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Resumen

En la primera parte de este documento se describen las ventajas del implante co-
clear bilateral (ICB) —que consiste en llevar un implante en cada oido— frente al
unilateral (un solo implante); se presentan los estudios de coste-efectividad realiza-
dos hasta la fecha y se analiza la cobertura del ICB en los sistemas sanitarios de va-
rios paises.

La segunda parte se centra en la situacion espafiola, empezando por una revisién
de los estudios de evaluacion econémica del ICB realizados en nuestro pais, inclu-
yendo un analisis de coste-efectividad publicado muy recientemente por investigado-
res de la Universidad Nacional de Educacion a Distancia (UNED). A continuacion se
explica la cobertura del ICB en nuestro sistema sanitario, poniendo de manifiesto la
gran variabilidad entre las comunidades autonomas. Por Gltimo, se discute la Orden
SS1/1356/2015, del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, por la que
se incluye en la Cartera de Servicios Comunes del sistema nacional de salud el ICB
para nifios y adultos.

En www.observatorio-ic.org/temas/implantacion_coclear/IC_bilateral puede encontrar
mas informacion, incluyendo posiblemente una version revisada de este documento.
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1. Implante coclear bilateral frente a unilateral

El primer implante auditivo se realizo el 25 de febrero de 1957 en Francia por los docto-
res André Djourno y Charles Eyreés. EI primer implante coclear (IC) propiamente dicho —es
decir, el primero que funcion6 con un electrodo insertado en la coclea— lo llevo a cabo el
Dr. William House el 9 de enero de 1961 en Estados Unidos [Mudry and Mills, 2013]. Du-
rante los primeros afios se ponia un Unico implante, pues ello era suficiente para restaurar la
audicion, aunque fuese ain de forma rudimentaria.

El primer IC bilateral (ICB) se realizé en Alemania en 1996 por la insistencia del propio
paciente, quien comprobd que oia mucho mejor con el oido en que tenia un implante que
con el otro, en que llevaba un audifono. Se tratd, por tanto, de un ICB secuencial (también
Ilamado consecutivo), porque implic6 dos operaciones quirurgicas, en ese caso separadas
por un intervalo de varios afios. Hoy en dia se practica cada vez el ICB simultaneo, que con-
siste en poner los dos implantes en la misma operacion.

En la primera parte de este documento repasamos las principales ventajas del ICB fren-
te al unilateral y explicamos cémo y por qué se esta aplicando cada vez en mas paises. En la
segunda parte analizamos la situacion en Espafia, desde los primeros estudios de coste-
efectividad hasta el momento actual, tras la publicacién de la Orden ministerial de julio de
2015, que por primera vez incluye el ICB para nifios y adultos en la Cartera de Servicios
Comunes del sistema nacional de salud.

1.1. Ventajas del ICB

Desde la realizacion del primer ICB, hace poco mas de 20 afios, se ha acumulado gran
cantidad de evidencia sobre las ventajas de poner dos implantes en vez de uno. Ofrecemos
aqui un resumen de las principales ventajas del ICB, con especial énfasis en el caso de los
nifos.

1.1.1. Mejor comprension del lenguaje

Los usuarios de IC unilateral tienen dificultad para comprender el lenguaje cuando hay
ruido moderado y a veces incluso con ruido leve. En cambio, el ICB permite una mejor
comprension del lenguaje hablado no sélo en ausencia de ruido, sino sobre todo en ambien-
tes ruidosos [Litovsky et al, 2006; Tyler et al, 2006, 2007; Laske et al, 2009; Mosnier et al.,
2009; van Hoesel and Litovsky, 2011]; por ejemplo, en una habitacion o en un aula en que
hay varias personas hablando a la vez.

En los foros de internet muchos usuarios comentan que al usar dos implantes pueden
seguir las conversaciones con mucho menos esfuerzo que cuando tienen uno solo. El estudio
de Hughes and Galvin [2013] estudio de laboratorio ha demostrado que el esfuerzo necesa-
rio para oir con dos implantes es similar a la de las personas normoyentes, mientras que al
oir con un solo implante la fatiga aumenta significativamente [Hughes and Galvin, 2013].
Esto confirma la observacion, mencionada varias veces en la literatura, de que los usuarios
de IC unilateral se encuentren mas cansados al final del dia, lo cual es especialmente impor-
tante para los nifios en edad escolar.



1.1.2. Mejor expresion oral

Varios estudios han demostrado que los nifios que llevan dos implantes tienen una ma-
yor riqueza de lenguaje hablado que los que solo tienen uno [Bauer et al, 2006; Litovsky et
al, 2006; Sharma et al, 2005; Kuhn-Inacker et al, 2004; Sarant et al. 2014]. De hecho, el
promedio de los nifios que reciben el segundo antes de cumplir tres afios acaban alcanzando
el mismo nivel que sus compafieros normoyentes, mientras que quienes lo reciben mas tarde
en promedio nunca llegar a alcanzar ese nivel.

Segln un estudio llevado a cabo por el Prof. Quentin Summerfield, esta mejora en la
expresion oral es uno de las ventajas mas valoradas por los padres de los nifios que necesitan
dos implantes.* En la misma linea, Sarant y Garrard [2014] demostraron que la menor capa-
cidad de comprension y de expresion de los nifios que llevan un solo implante hace que sus
padres sufran un nivel de estrés mayor que los de nifios con ICB.

1.1.3. Audicion en estéreo

El ICB permite detectar el origen del sonido, lo cual no sélo aumenta la calidad de vida
de la persona, sino que repercute también en la seguridad al cruzar una carretera, al montar
en bicicleta y, en el caso de los adultos, al conducir un vehiculo.

Ademas el ICB facilita la integracion en el aula: por ejemplo, cuando un alumno habla,
todos sus comparieros vuelven la cabeza hacia €él, mientras que un nifio con un solo implante
necesita mirar a la boca a todos los demés hasta encontrar al que esta hablando.?

Estos dos factores (la mejor audicion en condiciones de ruido y la mayor facilidad para
seguir una conversacion de grupo) contribuyen a mejorar los procesos de atencion y facilitan
la integracién del nifio con ICB en el aula; en cambio, que los nifios que sélo tienen un im-
plante se encuentran mas cansados al final del dia y su rendimiento académico es significa-
tivamente menor [Summerfield et al., 2010]. De hecho, Bess [1986] demostrd que los nifios
con pérdida de oido unilateral —aun teniendo audicion normal en el otro oido, algo que no
se consigue con un ICU— tenian una probabilidad 10 veces mayor de suspender un curso.
Ello no so6lo es un perjuicio para el propio nifio y su familia, sino que también tiene un coste
economico para la toda la sociedad: por los gastos de escolarizacién y porque una persona
con menor nivel de educacién aporta menos beneficios a la comunidad.

También hay varios estudios recientes que muestran que los usuarios de ICB disfrutan
mas la musica que quienes tienen s6lo uno, en consonancia con los testimonios de muchos
usuarios en los foros de internet.

1.1.4. Repuesto en caso de averia

Por altimo, una gran ventaja de tener dos implantes que la persona pueda seguir oyendo
cuando una de las baterias se agota, cuando se estropea uno de los dos procesadores o cuan-
do falla la parte interna del implante. Esto es especialmente importante hoy en dia, ya que la
mayor parte de los nifios implantados acuden a escuelas ordinarias y no aprenden lengua de
signos porque no la necesitan para su vida diaria.® Si el nifio lleva un solo implante y éste se
estropea, no podrd ir a la escuela. No solo sera un trauma para el nifio, sino que afectara ne-
gativamente al rendimiento laboral de sus padres.

! Datos atin no publicados. Comunicacién personal.
2 http://www.2ears2hear.org.uk/education.htm

® De hecho, de Raeve [2007] comprobé que en Bélgica el 100% de los nifios con IC bilateral estudiaban en
escuelas ordinarias, mientras que el 46% de los que llevaban un implante unilateral asistian a colegios para
sordos, lo cual, por otra parte, implica un ahorro de los costes educativos para la sociedad.
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En algunos casos ha sido necesario retirar el implante interno y no se ha podido reim-
plantar en el mismo oido; si el otro no se ha desarrollado por no haber tenido nunca estimu-
lacion acustica, el segundo implante tendria entonces una eficacia muy reducida y por tanto
la persona nunca podra logar una audicion suficiente para integrarse en la sociedad. En cam-
bio, si esa persona hubiera recibido un ICB al poco tiempo de nacer, esta situacion no habria
sido tan dramatica.

Durante el proceso de evaluacion econémica del ICB que llevo a cabo el NICE entre
2007 y 2009, varios adolescentes comentaron que una de sus principales preocupaciones era
que les fallara su Unico implante.

Aunque por ahora no disponemos de datos estadisticos sobre la frecuencia de los fallos
de los implantes ni sobre la forma en que afecta al usuario y a sus familiares, podemos co-
mentar algunos casos significativos que hemos conocido a través de las asociaciones rela-
cionadas con la deficiencia auditiva. Por ejemplo, el caso de una nifia sordociega que duran-
te varios dias estuvo casi incomunicada por una averia en el procesador de su unico implan-
te, 0 el caso de otra nifia que estuvo un mes sin oir por una averia similar.

En cambio, conocimos a una nifia que estaba en espera de una operacion quirargica para
la explantacion de la parte interna de su implante por una averia y no se sabia cuando tiempo
transcurriria antes de que pudiera ser reimplantada. En estos casos el tiempo minimo entre
diagnostico, cirugia y activacion suele ser de unos tres meses. Afortunadamente esta nifia y
sus padres pudieron seguir con su vida normal gracias a que ella habia recibido dos implan-
tes.

Del mismo modo, Javier Quintanilla, profesor universitario, coment6 en una entrevista
que cuando él llevaba un solo implante a veces tenia que cancelar todas las citas de su agen-
da por una averia. Desde que tiene dos nunca ha tenido que interrumpir su actividad profe-
sional.

1.1.5. Bibliografia adicional

Dos de los articulos que mejor explican los beneficios del ICB son el articulo de Peters
[2006], Rationale for Bilateral Cochlear Implantation in Children and Adults,* y el informe
de MED-EL, FocusOn Bilateral Cochlear Implantation.’

Hay ademas varias revisiones sistematicas recientes que recogen numerosos estudios
sobre las ventajas del ICB frente al unilateral: [Berrettini et al., 2011; Bond et al., 20093,
2009b, 2010; Crathorne et al., 2012; Forli et al., 2011; Gaylor, 2013; Johnston et al., 2009;
Lammers et al., 2011; Raman et al., 2011; Sparreboom et al., 2010; Turchetti et al., 2011a,
2011b; van Schoonhoven et al., 2013]. También puede consultarse el estudio encargado por
la Washington State Health Care Agency a la empresa Hayes Inc., que llevé a la aprobacion
del ICB en nifios y adultos en dicho estado.® Otro estudio similar, elaborado por el Ministe-
rio de Sanidad de Nueva Zelanda, contiene una revision sistematica que compara el IC bila-
teral frente al unilateral examinando la literatura publicada hasta 2013; este estudio llevo a la
aprobacion del ICB pediatrico en dicho pais en julio de 2014, como veremos mas adelante.’

* Disponible también en www.dallasear.com/webdocuments/rationale-bilateral-cochlear-implantation.pdf.
® www.medel.com/data/pdf/20455.pdf.

® http://www.hca.wa.gov/hta/Documents/ci_report_final 041713.pdf.

" http://2ears2hear.files.wordpress.com/2014/05/oia-response-sym-gardner-h201401659.pdf.
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1.2. ¢Merece la pena poner dos implantes?

A pesar de estas ventajas, claramente demostradas en numerosos estudios, durante mu-
chos afios hubo un debate sobre, pues no estaba claro que los beneficios del ICB compensa-
ran el elevado coste de poner un segundo implante a las personas que ya tenia uno. Por un
lado, los expertos en audiologia recomendaban de forma unanime el ICB, al menos para los
nifios. Por otro, los primeros estudios de coste-efectividad, aplicando la metodologia de la
evaluacion de tecnologias sanitarias, llegaron a la conclusion contraria. Resumimos aqui
brevemente las dos posturas y explicamos como los analisis de coste-efectividad mas recien-
tes, desmintiendo las conclusiones de los primeros estudios, han confirmado que el ICB es
coste-efectivo.

1.2.1. Las recomendaciones de los expertos

Las ventajas mencionadas anteriormente hicieron que los numerosos expertos en audio-
logia se manifestaran a favor del IC bilateral, no s6lo de forma individual [Peters, 2006; Pa-
psin y Gordon, 2008], sino también a través de las grandes asociaciones profesionales.

En 2004 cientificos de varios paises reunidos en Valencia (Espafia) en el Second Mee-
ting Consensus on Auditory Implants recomendaron el implante bilateral para nifios con pér-
dida auditiva bilateral profunda permanente, y aconsejaron “prestar especial atencion a los
nifios pequenios que estan en el periodo de adquisicion del habla y el lenguaje” [Offeciers et
al., 2004].

Tres afios mas tarde, el British Cochlear Implant Study Group, que retne a todos los
centros de implantes cocleares de Reino Unido y a otros especialistas relacionados con el
tema, publicé un comunicado en que analiza las ventajas del implante bilateral y lo reco-
mienda, en primer lugar, “para todos los nifios con sordera profunda, con el fin de estimular
ambos conductos auditivos, optimizar el desarrollo del habla, del lenguaje y del desarrollo
auditivo, y maximizar el éxito académico potencial”.?

En 2008 en Estados Unidos, el William House Cochlear Implant Study Group (CISG)
examino la literatura publicada hasta ese momento sobre las ventajas del IC bilateral —22
articulos— y redacté un manifiesto, cuyo borrador fue examinado por unos 250 profesiona-
les del implante coclear. En dicho manifiesto el CISG “apoya fuertemente el IC bilateral en
nifos y adultos clinicamente apropiados” [Balkany et al., 2008].

Cuatro afios mas tarde, el European Bilateral Pediatric Cochlear Implant Forum publi-
co el siguiente comunicado: “Actualmente pensamos que el nifio candidato a implante co-
clear fuera de duda debe recibir implantacion coclear bilateral simultanea tan pronto como
sea posible” [Ramsden et al., 2012].

1.2.2. Estudios de coste-efectividad del ICB

a) Qué es un estudio de coste-efectividad

Como hemos dicho, para que una intervencion médica sea cubierta por un sistema pu-
blico de salud no basta que sea efectiva, es decir, que mejore la duracién y/o la calidad de
vida; hace falta probar que es coste-efectiva, es decir, que las ventajas que aporta a los pa-
cientes compensan su coste econémico.

® http://www.bcig.org.uk/downloads/pdfs/BCIG%20position%20statement%20-
%?20Bilateral%20Cochlear%20Implantation%20May%2007.pdf.
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En algunos casos la efectividad puede medirse con criterios objetivos. Por ejemplo, el
numero de infartos evitados con una campafa anti-tabaco o el aumento en la supervivencia
debido a un nuevo farmaco oncoldgico.

Sin embargo, a la hora de decidir qué intervenciones deben estar cubiertas por un siste-
ma sanitario, es necesario evaluar actuaciones muy diferentes: campafias de prevencion (por
ejemplo, para promover dietas mas sanas), nuevos tests de diagndstico, nuevos tipos de ci-
rugia, nuevos farmacos, etc. Para comparar beneficios tan distintas suele usarse un criterio
comun que tiene en cuenta no sélo la duracion de la vida (supervivencia) sino también la
calidad de vida. La unidad de medida es el afio de vida ajustado en calidad (AVAC; en in-
glés, “quality adjusted life year”, QALY). La calidad de vida se mide en una escala donde
el 0 equivale a estar muerto y el 1 equivale a tener una salud perfecta. Si una persona tiene
una salud perfecta durante doce meses, la efectividad es 1 AVAC. Si tiene una calidad de
vida de 0’5 durante un afio, la efectividad es 0’5 AVAC. Si tiene una calidad de vida de 0’75
durante 10 afios, son 7°5 AVACs. Cuando en una evaluacién econdmica la efectividad se
mide en AVACs, el estudio se denomina “andlisis de coste-utilidad”. Hoy en dia casi todos
los estudios de coste-efectividad pertenecen a esta subclase, de modo que “analisis de coste-
efectividad” y “analisis de coste-utilidad” vienen a ser sindnimos en la practica.

El problema es que —a diferencia de otras medidas de efectividad, que son objetivas y
por tanto pueden medirse en un laboratorio (por ejemplo la capacidad de reconocer el len-
guaje hablado en personas con deficiencia auditiva)— la calidad de vida es subjetiva. Por
tanto, la unica forma de “medirla” es entrevistando a un elevado numero de personas y cal-
cular el promedio de sus respuestas. La situacion es ain mas complicada en la practica por-
que las respuestas dependen del método utilizado y, a veces, dentro de cada método, de la
forma de plantear las preguntas.

Cuando existen una intervencion es més efectiva que otra (tiene méas beneficios para la
salud) pero mas cara, la comparacion se basa en el criterio cuantitativo para determinar si es
coste-efectiva consiste en calcular la razén de coste-efectividad incremental (RCEI), que se
define como el cociente entre la diferencia en el coste y la diferencia en la efectividad. La
RCEI se compara con un umbral, que depende de cada pais. Si la RCEI esta por encima de
ese umbral, entonces se acepta que la intervencién mas cara es coste-efectiva.

El National Institute for Health and Care Excellence (NICE), que tiene entre sus objeti-
vos principales determinar qué intervenciones sanitarias deben estar cubiertas por el sistema
publico de Inglaterra y Gales, ha fijado el umbral entre 20.000 y 30.000 £/AVAC. En Esta-
dos Unidos, suele aceptarse que el umbral esta entre 50.000 y 100.000 $/AVAC. En Espafia,
segun el consenso de los expertos, esta alrededor de 30.000 €/AVAC.

b) Analisis de coste-efectividad del implante coclear

El impacto del poner un implante a una persona con sordera severa o profunda es evi-
dente: pasa de no oir casi nada a poder entender las conversaciones. Por eso fue facil demos-
trar que el IC unilateral es coste-efectivo; la revision sistemética de Cheng et al. [1999] re-
copilé varios de esos estudios. Algunos de ellos concluyeron que un implante no sélo es
coste-efectivo, sino que ahorra costes a la sociedad porque reduce la necesidad de educacion
especial y porque permite a las personas sordas integrarse en ella plenamente [Severens et
al., 1997; Cheng et al., 2000].

En cambio, los primeros estudios que se hicieron sobre el ICB concluyeron que no era
coste-efectivo en adultos, como puede verse en la tabla 1. En concreto, los tres estudios de
Summerfield et al. [2002, 2003, 2006] mostrados en la tabla 1 daban una razon de coste-
efectividad incremental (RCEI) superior a 60.000 £/AVAC. Teniendo en cuenta que el um-
bral estaba entre 20.000 y 30.000 £/AVAC, como hemos dicho, estaba claro que el ICB no



era coste-efectivo, es decir, que convenia poner un solo implante en vez de dos. Este resulta-
do chocaba con las recomendaciones unanimes de los expertos en audiologia, que ya hemos
comentado.

Estudio Pais Fu_e_nte de Poblacion RCEI

utilidades

Summerfield et al., Reino .

2002 Unido datos propios |adultos 61.734 £/AVAC

Summerfield et al., Reino Summerfield

2003 Unido et al., 2002 adultos 100.000 £/AVAC

Summerfield et al., Reino .

2006 Unido datos propios |adultos 102.500 £/AVAC

Cochlear Europe Ltd. |Reino proyeccion de |adultos 32,909 £/AVAC

(enviado al NICE) Unido datos nifios 39,049 £/AVAC

Bond et al., 2007, Reino Summerfield |adultos 49,559 £/AVAC

2009a Unido etal., 2006 nifios 40,410 £/AVAC

L-Pedraza Gomez Espafia Summerfield |adultos 53,018 €/AVAC

etal., 2007 P etal., 2002 |nifios 44,199 €/AVAC

Bichey and Miyamoto, . adultos y

2008 EE.UU. datos propios nifos 2,187 $/AVAC

Summerfield et al., Reino . -

2010 Unido datos propios | nifios 21,768 £/AVAC

Chenetal., 2014 Canada datos propios |adultos 55,020 $/AVAC

depende de la

Smulders et al., 2016 |Holanda datos propios |adultos .
esperanza de vida

Foteff et al., 2016a Australia ggfz etal, adultos 26,765 AUS/AVAC
. Summerfield i

Foteff et al., 2016b Australia etal., 2010 nifos 39,822 AUS$/AVAC

Perez-Martin etal., Espafia datos propios | nifios 10,323 €/AVAC

2017

Tabla 1. Estudios de coste efectividad del IC bilateral respecto del unilateral.

Por ello el NICE encargd un estudio mas exhaustivo al grupo PenTAG, formado por in-
vestigadores de las universidades de Exeter y Plymouth [Bond et al., 2007, 2009a]. Este es-
tudio, que combino las mediciones de calidad de vida de Summerfield et al. [2006] con un
modelo matematico “de Markov”, concluyo que la RCEI era de 49,559 £/AVAC para adul-
tos y 40,410 para nifios. Estos valores seguian estando por encima del umbral de Reino Uni-
do, pero mucho mas cerca de él. Ademas, la incertidumbre asociada a los parametros del
modelo impedia alcanzar una conclusion definitiva. En concreto, si el incremento en calidad
de vida proporcionado por el segundo implante fuera de 0’055, como defendian algunos ex-
pertos,” en vez del 0°030 obtenido por Summerfield et al. [2006], el ICB si seria coste-

® www.nice.org.uk/nicemedia/live/11726/41833/41833.pdf.
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efectivo. Enseguida veremos que la incertidumbre se resolvié cuando los fabricantes ofrecie-
ron descuentos en el segundo implante, de modo que la RCEI se situ6 por debajo de las
30.000 £/AVAC en el caso de los nifios, lo cual llevo al NICE a aprobar el ICB pediétrico.

Al hablar de la situacion en Espafia veremos con mas detalle el estudio de la Agencia
Lain Entralgo [L-Pedraza Gomez et al., 2007], que utilizando de nuevo el estudio de Sum-
merfield et al. [2006] para estimar el incremento en calidad de vida, concluyo6 que el ICB no
es coste-efectivo en nifios ni en adultos.

En contra de estos resultados, todos los estudios realizados en diferentes paises a partir
de 2008 han demostrado que el ICB es claramente coste-efectivo en nifios; incluso el estudio
mas reciente de Summerfield et al. [2010] llega a la misma conclusion, como puede verse en
la tabla 1. En el caso de los adultos, los resultados no son tan rotundos: algunos estudios han
concluido que también es claramente coste-efectivo, mientras que en otros la incertidumbre
asociada a los parametros del modelo no permite afirmarlo con certeza.

1.3. Cobertura del IC bilateral en varios paises

En 2009, antes de que el NICE britanico publicara el estudio de que hemos hablado, s6-
lo Argentina, Bélgica y algunos paises nordicos incluian el ICB en sus sistemas sanitarios.
Sin embargo, la evidencia cientifica acumulada en la Gltima década ha hecho que el implante
bilateral se ha ido extendiendo de forma irreversible en numerosos paises.

a) EI'ICB en Reino Unido

Como hemos visto anteriormente, Reino Unido es el pais donde se ha estudiado de for-
ma mas exhaustiva el coste-efectividad del ICB. Ya hemos mencionado que los primeros
estudios de Summerfield et al. [2002, 2003, 2006] concluyeron que no es coste-efectivo (cf.
tabla 1), mientras que el estudio encargado por el NICE [Bond et al., 2007, 2009a] no lleg6 a
una conclusién definitiva debido a la incertidumbre asociada a los parametros de su modelo.
Como salida para esa situacion, los fabricantes de implantes ofrecieron descuentos de hasta
el 40% en el precio del segundo implante, lo cual llevé al NICE a recomendar el ICB para
todos los nifios en el primer borrador de resolucion.

Hubo varias alegaciones en un sentido y en otro. Como consecuencia de ellas, el si-
guiente borrador limit6 la recomendacion del ICB a dos casos. Uno de ellos es la sordera
causada por la meningitis. EI motivo es que esta enfermedad suele provocar una osificacion
de ambas cdcleas en poco tiempo, de modo que si el primer implante fallara y no resultara
posible reimplantar el mismo oido, probablemente ya seria demasiado tarde para implantar
el otro. El otro caso es el de la sordoceguera. Para las personas que no pueden ver es impor-
tante detectar el origen del sonido, lo cual resulta mucho maés dificil con un solo implante
por no tener audicién en estéreo.

Esta restriccion en las recomendaciones del segundo implante provoco la indignacion de
las asociaciones de otorrinolaringélogos, las de audidlogos y las de pacientes y las quejas de
los fabricantes. Hubo una nueva revision y finalmente, en enero de 2009, el NICE publicé
la guia que recomendaba el ICB simultaneo (es decir, poniendo los dos implantes en la
misma operacion quirdrgica) para todos los nifios a los que se les diagnosticara una sordera
bilateral severa o profunda a partir de ese momento. Por motivos de equidad se admitio tam-
bién la posibilidad de poner un segundo implante a los nifios que lo habrian recibido si sea
guia se hubiera aprobado unos afios antes; pero teniendo en cuenta que la efectividad del



ICB secuencial decrece a medida que aumenta el intervalo entre ambas implantaciones, la
decision se dejaba en manos de los expertos de cada centro.™

Se pueden encontrar mas detalles sobre la controvertida elaboracion de esta guia en
[Raine et al., 2010] y en la pagina web que describe la historia del proyecto.**

Tras la aprobacion del ICB por el NICE, el organismo de mayor prestigio internacional
en evaluacion de tecnologias sanitarias por el rigor y la transparencia con que realiza sus
analisis, otros paises han decidido incluir el doble implante en sus sistemas publicos de sa-
lud. A esta decision han contribuido también los estudios mas recientes, que han confirmado
que el ICB es claramente coste-efectivo en nifios y probablemente también en adultos, como
ya hemos explicado.

b) EI ICB en otros paises de Europa

Hoy en dia el ICB estéa cubierto por la sanidad publica de casi todos los paises de Euro-
pa occidental, con la posible excepcion de Portugal y Grecia. Algunos de ellos lo han apro-
bado recientemente. Por ejemplo, en un mensaje personal del 17/07/2013, Marloes Sparre-
boom, de la Radboud University Nijmegen, en Holanda, nos comento:

Afortundamente ahora més evidencia en la literatura que demuestra que la implanta-
cién coclear bilateral es beneficiosa, aunque el nivel de evidencia aun es bajo. [Se refiere,
a nuestro juicio, a que aln existen muy pocos ensayos clinicos aleatorizados.] Después de
que realizaramos nuestra revision sistematica, el Dutch Health Care Insurance Board
(CVZ) no estaba [aun] convencido por la evidencia y por los expertos en el rea. Tras la
publicacién de mi grupo [Sparreboom et al. 2011] y la publicacion belga de Boons et al.
[2012], el CVZ quedd convencido. En este momento, la implantacion coclear bilateral
aln no es una intervencion estandar, pero es reembolsada para nifios menores de 5 afios.

Unos meses mas tarde, en diciembre de 2013, el gobierno de Irlanda aprobo la cobertura
del ICB en sistema nacional de salud, asignando una dotacion de 3,2 millones de euros para
cubrir 50 implantes simultaneos y 50 consecutivos en 2014 para los nifios que mas lo necesi-
taban. Las operaciones quirdrgicas se iniciaron en julio de ese afio. Este logro se debi6 en
gran mediqg a las camparias de presion realizadas por las asociaciones Our New Ear y Irish
Deaf Kids.

En cuanto a Espafia, mas adelante comentaremos la situacion actual, analizando en deta-
lle la orden ministerial de julio de 2015, que incluy6 la cobertura del ICB para nifios y adul-
tos en el sistema publico de salud.

c) El ICB en Estados Unidos

También en Estados Unidos el ICB es cada vez mas comun. Ya hemos mencionado el
estudio encargado por la Washington State Health Care Agency a la empresa Hayes Inc.,
que llevé a la aprobacién del ICB en nifios y adultos en dicho estado.™® Dakota del Sur fi-
nancia un programa que proporciona el segundo implante a los nifios que ya tienen uno. El
sistema Medicare, que proporciona asistencia sanitaria a los jubilados, lo cubre desde hace
pocos afios. El sistema Medicaid, que atiende a las personas que carecen de seguro medico y
de recursos econémicos, cubre el implante bilateral para nifios y jovenes menores de 21 afios

10 \www.nice.org.uk/nicemedia/pdf/TA166Guidancev2.pdf
1 \www.nice.org.uk/guidance/index.jsp?action=byld&0=11726&history=t

2 En mayo de 2014 la presidenta de Our New Ears, Lorraine Murphy, escribié a Javier Diez, profesor de la
UNED para darle las gracias por la informacion que les habia enviado, la cual les habia ayudado a reforzar los
argumentos a favor del ICB que enviaron a las autoridades irlandesas.

13 hitp://www.hca.wa.gov/hta/Documents/ci report final 041713.pdf.
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en varios estados. Dakota del Sur financia un programa que proporciona el segundo implan-
te a los nifios que ya tienen uno.

En cuanto a las compafiias privadas, el estado de Oregon decreté que todas las poélizas
de seguro que cubren el implante coclear deben ofrecer también el implante bilateral. Varias
compafiias, como Aetna, Anthem, Fallon, GroupHealth y Regence Group lo cubren en todos
los estados, incluso para adultos. Segun el Dr. John Vaughn,**

Anthem (el consorcio que agrupa a Blue Cross y Blue Shield) ha aprobado los implan-
tes cocleares bilaterales. Probablemente una de las razones de esta decision es que una
mayoria abrumadora de las apelaciones judiciales relativas a los implantes cocleares bila-
terales se han fallado a favor del paciente. Es muy posible que a ellos les resulte mucho
mas barato proporcionar los implantes bilaterales en primera instancia que proporcionar-
los tras perder un largo pleito.”

d) EI ICB en otros continentes

En el resto del mundo también el ICB pediatrico es cada vez mas frecuente. En Argenti-
na esta cubierto desde 2008. En Corea del Sur desde 2009 para nifios de hasta 14 afos. Aus-
tralia, Canada, Malasia y Singapur lo aprobaron en los afios siguientes. En 2014 fue aproba-
do en Brasil y Nueva Zelanda. En un comunicado de prensa el Ministro de Sanidad neoze-
landés afirmaba:™

Segun la politica actual, los nifios con pérdida auditiva de severa a profunda en ambos
oidos reciben un unico implante coclear financiado [por la sanidad publica]. El nuevo
programa de financiacion significara que a partir del 1 de julio de 2014 esos nifios recibi-
ran dos implantes.

El implante unilateral ha sido el tratamiento estandar para los nifios con pérdida audi-
tiva profunda. La practica Optima internacional ha cambiado y el Ministerio de Sanidad
ha actualizado su politica consecuentemente.

Se han reservado $2,1 millones de dolares [neozelandeses] para financiar un segundo
implante para nifios menores de 6 afios que ya han recibido un implante a través del pro-
grama coclear.

Algunas familias han financiado ellas mismas el segundo implante para sus hijos. Do-
taremos a esos nifios de servicios gratuitos de seguimiento, tales como reparaciones, sus-
titucion de los procesadores y baterias de repuesto.

2. El implante coclear bilateral en Espana

En la segunda parte de este documento vamos a analizar actual de la implantacion bila-
teral en Espafia. Lo primero que Ilama la atencidn es la gran variabilidad de cobertura en las
distintas autonomias, como veremos en la seccion 2.2. Pero para entender —hasta cierto
punto— dicha variabilidad es necesario recordar los primeros estudios que las agencias de
evaluacion de tecnologias sanitarias realizaron en nuestro pais.

¥ http://www. hearinglossweb.com/tech/ci/bilat/vaughn.htm.

'8 https://www.national.org.nz/news/news/media-releases/detail/2014/04/28/budget-2014-two-funded-cochlear-
implants-for-children.
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2.1. Estudios de coste-efectividad del ICB en Espafia

2.1.1. Estudios de las agencias de evaluacién espafiolas

En la mayor parte de los paises existe una Unica agencia o instituto para la evaluacion de
tecnologias sanitarias. En Espafia tenemos un organismo nacional y varios autonémicos, que
hasta hace pocos afios no estaban coordinados de forma oficial. El primer andlisis sobre la
relacion de coste-efectividad del ICB aparecio en el informe de la Agencia (nacional) de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias [AETS, 2003]. En 2007 dos de las agencias autono-
micas realizaron de forma independiente sendas evaluaciones del ICB, incluyendo cada una
de ellas consideraciones de coste-efectividad.

a) Estudio de la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias

El estudio de esta agencia sobre el implante coclear [AETS, 2003] solo se cita una refe-
rencia sobre el coste-efectividad del ICB: el analisis del trabajo de Summerfield et al. [2002]
—el unico disponible en aquel momento, como puede verse en la tabla 1— del cual se dice
en la pag. 43:

El coste-utilidad resultd 3-4 veces superior para el implante bilateral frente al
unilateral. El segundo implante parece menos coste-efectivo que el primero, pero, en
comparacion con otras intervenciones cubiertas por el sistema de salud de EE.UU., si es
coste-competitivo.

(Llama la atencion la referencia a EE. UU. a pesar de que el estudio analizado se refiere a
Inglaterra. Probablemente sea porque el umbral de coste-efectividad es mucho mayor en
aquel pais que en Reino Unido.)

En las conclusiones del estudio la AETS recomienda el IC, pero sin especificar si se re-
fiere también al bilateral o solo al unilateral.

b) Estudio de la Comunidad de Madrid

Cuatro afios mas tarde la Agencia Lain Entralgo, de la Comunidad de Madrid, realiz6
un estudio sobre el ICB pediatrico en Espafia [L-Pedraza Gomez et al., 2007]. Uno de los
resultados mas sorprendentes del trabajo es la gran variabilidad de cobertura en las diferen-
tes comunidades autonomas, como veremos en la seccion 2.2. También realizé un andlisis
de coste-efectividad en nifios [L-Pedraza Gomez et al., 2007], tomando como incremento de
la calidad de vida el valor 0,031 obtenido por Summerfield et al. [2002] para adultos. Para la
estimacion del coste se utilizaron datos espafioles, aportados por la Asociacién de Implanta-
dos Cocleares de Espafia (AICE). La Agencia Lain Entralgo concluy6 que la RCEI era de
44.199 €/AVAC para el ICB pediatrico simultaneo y 56.640 para el consecutivo, y por tanto
desaconsejo su uso —ni siquiera se menciona su conveniencia en los casos de meningitis o
sordoceguera— aunque reconocid la gran incertidumbre existente y recomendo la realiza-
cion de nuevos estudios.

En 2011 la misma agencia realizé un nuevo estudio, al que tuvimos acceso por estar co-
laborando con ella en otros proyectos de investigacion. En él se mencionaban la recomenda-
ciéon del NICE de cubrir el ICB pediatrico y el estudio en que Summerfield et al. [2010]
concluyen que el ICB es coste-efectivo.*® Sin embargo, la incertidumbre inherente a los mo-
delos de ambos estudios impidio que los evaluadores de la agencia llegaran a recomendar el
segundo implante; suponemos que la crisis econdmica que afectaba a nuestro pais también

18 En cambio, no se cité el estudio de Bichey y Miyamoto [2008], que habia concluido que el ICB es claramen-
te coste-efectivo en nifios y adultos.
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influy6 en ello. Al final, las autoridades sanitarias de la Comunidad de Madrid decidieron no
publicar el estudio.

La Agencia Lain Entralgo fue clausurada a finales de 2012 por los recortes econémicos,
de modo que ya no tuvo ocasion de elaborar un informe maés reciente sobre el tema.

¢) Estudio de la agencia catalana

En ese mismo afio 2007, la Agéncia d’Informacid, Avaluaci6 i Qualitat en Salut de Ca-
talufia realizé otro estudio, que fue revisado cuatro afios més tarde [Estrada et al., 2011]."

El informe recomendo el ICB simultaneo para los casos en que la hipoacusia se debe a
una infeccidén (meningitis, citomegalovirus...) y aquéllos en que va asociada a pérdida de
vision (por ejemplo, en el sindrome de Usher).

A continuacioén, tras mencionar la incertidumbre existente en ese momento, el informe
recomendo el ICB secuencial para cinco situaciones, que citamos literalmente:

e Malformaciones del oido interno con poco resultado funcional unilateral.

e Trastorno del déficit de atencion e hiperactividad (TDAH) u otros trastornos de conducta
asociados a hipoacusia.

e Cuando la evolucion con el primer implante es satisfactoria pero térpida con buena impli-
cacion familiar.

e Cuando se presenta una nueva patologia que puede interferir los resultados del primer
implante.

e Sindrome de Pendred u otros hereditarios que se asocian a pérdida progresiva bilateral.

En los demads casos, se recomienda poner un solo implante “dada la situacién de recur-
sos limitados para esta intervencion en el sistema sanitario publico” (énfasis afiadido).*®

De nuevo llama la atencion que no se recomiende explicitamente el ICB para los casos
de meningitis o sordoceguera. También resulta sorprendente que, a pesar de que la version
publicada en internet tiene una fecha reciente [Estrada, 2011], no menciona ninguno que ya
en ese momento indicaban que el ICB es coste-efectivo o estaba cerca de serlo [Bichey y
Miyamoto, 2008; Bond et al., 2007, 2009a; NICE, 2009; Summerfield et al., 2010. Ello pa-
rece indicar que la version de 2011 no introdujo cambios significativos frente a la original,
de 2007.

d) Impacto de estos estudios

Una de las diferencias del NICE frente a las agencias de nuestro pais es que las reco-
mendaciones del primero son vinculantes para el sistema de salud de Inglaterra y Gales,
mientras que en Espafia las recomendaciones de las agencias regionales ni siquiera se apli-
can necesariamente en su propia comunidad autébnoma; obviamente, tampoco las recomen-
daciones de la agencia nacional son vinculantes para las autonomias. Peor adn, a veces ni
siquiera los propios profesionales de la sanidad de la especialidad correspondiente llegan a
conocer las recomendaciones de sus propias agencias. De hecho, entre los otorrinolaring6lo-
gos y los gerentes de hospitales con los que hemos hablado ninguno conocia los informes
sobre el ICB elaborados por las agencias de sus propias comunidades autonomas; obviamen-

" Al parecer la revision de 2011 no introdujo ningtn cambio significativo en el informe, a pesar de que el
estudio PenTAG encargado por el NICE se habia publicado dos afios antes [Bond et al., 2009].

18 Es sorprendente que este informe recomiende el implante secuencial (es decir, consecutivo) a pesar de ser
mas caro que el simultaneo. También llama la atencién que en vez de determinar la financiacion del IC en
funcién de su coste y su efectividad, este informe da por supuesto que “los recursos para esta intervencion” se
han asignado previamente y sélo se plantea como repartirlos entre quienes los necesitan.
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te, se trata de una muestra muy pequefia y no representativa del conjunto, pero si nos parece
un dato digno de tener en cuenta.

De hecho, a pesar de las recomendaciones de las agencias madrilefia y catalana en con-
tra del 1ICB, muchos nifios han recibido dos implantes en estas autonomias. En este caso,
podemos decir que “afortunadamente” sus médicos Yy los gerentes de sus hospitales no cono-
cian tales recomendaciones. Sin embargo, otros muchos nifios de las mismas comunidades
han recibido o estan recibiendo uno solo. Ante esta situacion, cabe preguntarse si no habria
sido mas productivo invertir el dinero de esos estudios en proporcionar la mejor atencion
sanitaria a los pacientes que lo necesitan.

2.1.2. Estudio de la UNED

a) El proyecto FIS P113/02446

En 2012 un grupo de investigadores de la UNED present6 al Fondo de Investigaciones
Sanitarias (FIS) un proyecto para estudiar el coste-efectividad del ICB en Espafia, con el
Prof. Francisco Javier Diez como “investigador principal”. Este proyecto incluia la medida
de la calidad de vida asociada al ICB, para lo cual se iban a reclutar voluntarios invitando a
los 260.000 alumnos de la UNED; también estaba previsto invitar a participar a cientos de
usuarios de ICB, con la colaboracion de FIAPAS y AICE. Con éste y otros datos estaba pre-
visto construir un modelo de Markov utilizando técnicas novedosas desarrolladas en el Dpto.
de Inteligencia Artificial de la UNED. A pesar de que el equipo de investigacion contaba
con la participacién del Prof. Quentin Summerfield, el principal experto en la materia, y del
Dr. Paul Govaerts, uno de los investigadores mas prestigiosos de Europa sobre el implante
coclear, el proyecto fue rechazado por detalles menores.

El mismo proyecto, ligeramente revisado, fue presentado al FIS en 2013, con un presu-
puesto de 83.230 € (incluidos los costes indirectos), muy reducido si se compara con el de
proyectos de similar magnitud del Reino Unido y de otros paises. Esta vez el proyecto fue
aprobado, pero con una dotacion de 19.265,00 € para costes directos, es decir, el 28% de la
cantidad solicitada. Con esta cantidad el proyecto era claramente inviable.

Afortunadamente, en septiembre de 2014 este grupo recibié de MED-EL, uno de los fa-
bricantes de ICs, una dotacion que permitio contratar a dos investigadores a tiempo comple-
to durante un afio: D. Miguel Angel Artaso Landa y D. Jorge Pérez Martin.

b) Desarrollo del proyecto

Los investigadores de la UNED teniamos motivos para pensar que los estudios de
Summerfield et al. habian subestimado el incremento en calidad de vida. Por ello decidieron
Ilevar a cabo su propio estudio, utilizando diferentes metodos y varias formas de plantear las
preguntas dentro de cada método.

Para ello elaboramos una encuesta, cuya version de demostracion fue publicada en in-
glés en internet (aln esta disponible en www.cisiad.uned.es/cochlear-implant/demo-survey)
para recibir la realimentacion de expertos en medicion de calidad de vida, como Roberta
Buhagiar y Koonal Shah. Después invitamos por correo electronico a 3.465 estudiantes de la
Escuela de Informatica de la UNED a rellenar la encuesta (en espafiol). Respondieron 583,
un namero de participantes mucho mayor que en la mayor parte de estudios analogos.

Luego realizamos una segunda encuesta entre usuarios de ICs, con el fin de comparar
sus estimaciones de la calidad de vida con las de la poblacion general, representada por los
estudiantes de informatica. Otro de los objetivos de esta encuesta era estimar los costes de
mantenimiento del 1C en nuestro pais. Gracias a la colaboracion de varias asociaciones rela-
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cionadas con la pérdida auditiva, que difundieron la noticia, respondieron la encuesta
273 personas, unas como usuarias y otras como padres o madres de nifios implantados.

Con estos datos construimos realizamos el andlisis de coste-efectividad, utilizando un
nuevo tipo de modelo matematico, los diagramas de influencia markovianos, propuesto re-
cientemente por nuestro grupo [Diez et al., 2017] e implementado en una herramienta de
software libre, OpenMarkov, también de nuestro grupo, que ya ha sido utilizada en universi-
dades, centros de investigacion y empresas de més de 25 paises.™

¢) Resultados obtenidos

La primera encuesta confirmo6 nuestra sospecha de que la forma en que se habian reali-
zado los estudios anteriores de Summerfield et al. [2002, 2003, 2006, 2010] habian subesti-
mado el incremento de calidad de vida que aporta el ICB. Nuestro estudio demostrd que la
forma de plantear las preguntas en esos estudios no habia tenido en cuenta sesgos psicologi-
cos bien conocidos, como la “aversion al riesgo” y “la trampa del status quo”.

Como hemos dicho en la seccidon 1.2.2.b, el estudio encargado por el NICE al grupo
PenTAG [Bond et al., 2007, 2009a] concluy6 que si el incremento en calidad de vida apor-
tado por el segundo implante fuera de 0°055 en vez del 0’030 obtenido por Summerfield et
al. [2006], el ICB si seria coste-efectivo. Segln los datos de nuestra encuesta, este valor se
encuentra entre 0°101 y 0°242, dependiendo del método aplicado, lo cual concuerda mejor
con los estudios mas recientes. De hecho, otro trabajo dirigido por el propio Summerfield [et
al., 2010] obtuvo valores de 0’11 y 0’13, dependiendo del método escogido, y dos estudios
de Rosie Lovett, estudiante de doctorado del mismo profesor, dieron valores de 0°33 y 0°22,
respectivamente.

Al introducir en nuestro modelo de Markov el valor 0’101 (el mas bajo de los resultan-
tes de nuestra encuesta), la RCEI del ICB para nifios de un afio de edad aquejados de sordera
severa 0 profunda queda en 10.323 €/AVAC para la implantacion simultanea y 11.733
€/AVAC para la secuencial. Teniendo en cuenta que el umbral aceptado por consenso entre
los economistas de la salud espafioles se sitta en 30.000 €/AVAC, el ICB resulta ser clara-
mente coste-efectivo en nuestro pais. Los analisis de sensibilidad han demostrado que, a
pesar de la incertidumbre asociada a los parametros del modelo, la probabilidad de que el
ICB sea coste-efectivo sigue siendo practicamente el 100%.

Mas aun, en caso de que el sistema nacional de sanidad asumiera los costes de mante-
nimiento del IC (reparaciones, cables, baterias, etc., que en otros paises estan cubiertos por
la sanidad publica, pero en Espafia tenemos que pagar los usuarios o sus familias), la RCEI
seria de 15.035 €/AVAC para el ICB simultaneo y 16.446 €/AVAC para el secuencial.

d) Publicacion de los resultados

Nuestro estudio ha sido publicado muy recientemente con el titulo “Cost-effectiveness
of pediatric bilateral cochlear implantation in Spain” [Pérez-Martin et al., 2017] en la revista
The Laryngoscope, una de las més prestigiosas de su especialidad, editada por la American
Laryngological, Rhinological and Otological Society.

El modelo de Markov empleado para el analisis se encuentra disponible en internet, para
que otros investigadores puedan examinarlo y reproducir sus resultados. A pesar de que esto
deberia ser lo habitual, ya que la transparencia y la posibilidad de trabajar a partir de los re-
sultados de otros investigadores son dos de los pilares basicos de la actividad cientifica, son
muy pocos los estudios de coste-efectividad cuyos modelos se publican abiertamente. En
cambio, el Centro de Investigacion sobre Sistemas Inteligentes de Ayuda a la Decision

19 www.openmarkov.org.
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(CISIAD)? de la UNED sigue la politica de publicar todos sus modelos.?* En este caso, en
que la investigacion ha sido parcialmente financiada por un fabricante de ICs, la transparen-
cia es esencial para que nadie pueda poner en duda la objetividad con que se ha realizado el
estudio.

2.2. Cobertura del ICB en Espafia

2.2.1. Variabilidad de la cobertura

Lo que mas llama la atencion en la practica clinica de nuestro pais es la gran variabili-
dad territorial en la aplicacion del ICB. El estudio de la Agencia Lain Entralgo ya mencio-
nado [L-Pedraza Gémez et al., 2007, tabla 6] observd que la tasa de ICB por cada 100,000
habitantes el afio anterior habia variado desde el 0’05 de Castilla-La Mancha y el 0°08 de
Andalucia hasta el 2’30 de Canarias y el 3’32 de Navarra; es decir, en 2006 la tasa fue
66 veces mayor en una comunidad autbnoma que en otra.

Desde esa fecha el ICB se ha extendido notablemente en todas (o casi todas) las regio-
nes de Espafia, pero sigue habiendo grandes desigualdades entre unas regiones y otras. A
falta de datos oficiales, solo tenemos la informacion procedente de conversaciones con ex-
pertos y usuarios. Segin nuestros datos Navarra es la Unica comunidad en la que todos los
nifios que necesitan el ICB lo reciben. En Canarias y Castilla-Ledn lo habitual es poner dos.
Hasta hace poco tiempo, la politica en las comunidades de Madrid, Catalufia y Valencia lo
habitual era poner un implante a cada nifio, y solo cuando habia implantes de sobra (en la
sanidad publica espafiola los ICs suelen comprarse por lotes, en concursos publicos) ponian
el segundo, aungue algunos médicos de estas comunidades nos comentaron que estaban te-
niendo presiones de los gerentes de sus hospitales para no poner dos, salvo en casos excep-
cionales. Parece ser que ultimamente en la Comunidad de Madrid la mayor parte de los ni-
fios que lo necesitan reciben dos implantes. En cambio, en otras regiones —que no vamos a
nombrar, porque nuestra informacién puede estar sesgada y obsoleta— el criterio es poner
un solo implante, salvo casos excepcionales. Hay incluso una comunidad autbnoma —y esto
lo sabemos con certeza— en que al menos un hospital concertado pone el primer implante
con cargo a la sanidad publica y ofrece a los padres la posibilidad de que paguen ellos mis-
mos el segundo, con un coste de unos 30.000 €, a pesar de que hace ya mas de dos afios una
orden ministerial incluy6 la cobertura del ICB en el Sistema Nacional de Salud, como vere-
mos enseguida..

Pero no so6lo hay variaciones entre comunidades autonomas. Incluso en las ciudades
donde hay varios centros implantadores, la probabilidad de que un nifio reciba un ICB de-
pende significativamente del hospital al que haya sido referido el nifio. Es lo que en la litera-
tura especializada se conoce como “la loteria del codigo postal”.

Otro factor aleatorio es el momento en que el nifio llega al hospital. Como ejemplo ilus-
trativo podemos mencionar el caso de una nifia y un nifio que nacieron casi a la vez en la
misma ciudad espafiola. La nifia fue referida enseguida a un hospital, donde recibi6 dos im-
plantes. El nifio pasé por un hospital que no tenia experiencia en sordera neonatal, lo cual
retrasé su llegada al hospital implantador. Justo en aquel momento empezaban a notarse los
recortes de la crisis, por lo que el médico, que inicialmente habia decidido ponerle dos im-
plantes, posteriormente se negd a ponerle el segundo.

20 www.cisiad.uned.es.
2! _os modelos estan en la pagina www.probmodelxml.org/networks.
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En cambio, este nifio tuvo a su favor otro de los factores que influyen en la probabilidad
de conseguir el implante bilateral: la insistencia de los padres. Los suyos presionaron al hos-
pital y ademas tuvieron la fortuna de encontrar el apoyo de un alto cargo de la Consejeria de
Sanidad de su comunidad auténoma. La batalla fue larga, pero al final el nifio consiguié lo
mismo que la nifia —nacida a la vez que él— habia obtenido sin ningln esfuerzo hacia ya
varios meses. (Ese nifio es mi hijo, Juan Andres.)

Otro ejemplo anecdotico pero ilustrativo de la falta de equidad, transparencia y eficien-
cia en el SNS, es el de una sefiora de 60 afios que recibid dos implantes porque insistio en
pedirlo y el médico tenia uno de sobra en ese momento. Probablemente el doble implante
fue beneficioso para ella, pero sin duda habria sido méas Gtil para un nifio recién nacido que
necesitara aprender el lenguaje e integrarse en la escuela y que probablemente lo habria
aprovechado durante mas tiempo.

2.2.2. Incumplimiento de la legislacion vigente

Esta situacion, claramente injusta, incumple gravemente la propia legislacion espafiola.
Nos limitaremos a recordar lo que dice el Real Decreto-ley 16/2012 de medidas urgentes
para garantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y se-
guridad de sus prestaciones.? En él destaca —al menos como declaracién de intenciones—
el énfasis en tres aspectos que ya estaban presentes en mayor o0 menor medida en las normas
anteriores: la equidad (con especial insistencia en la cohesion territorial), la transparencia y
la eficiencia.

a) Sobre cohesion y equidad

Este real decreto-ley habla en numerosas ocasiones sobre cohesion, homogeneidad y
equidad. Algunos de los parrafos que cita son los siguientes (énfasis afiadido):

El Sistema Nacional de Salud viene sufriendo situaciones de descoordinacion entre los
servicios de salud autonémicos lo que se traduce en la aparicién de considerables dife-
rencias en las prestaciones y en los servicios a los que acceden los pacientes en las
distintas comunidades autonomas. La cohesion territorial y la equidad se han visto
puestas en cuestion con determinadas medidas adoptadas durante estos ultimos afios.

Las comunidades autdnomas, en el marco de sus respectivas competencias, han exten-
dido el derecho de cobertura sanitaria de forma muy diversa [...] abocando [al Sistema
Nacional de Salud] a procedimientos de infraccion por parte de la Comisién Europea
que reclama la aplicacion efectiva del principio de igualdad de trato.

Son necesarias reformas que permitan [...] ganar en cohesion territorial [...] y, sobre
todo, garantizar la igualdad de trato en todo el territorio nacional con una cartera basi-
ca de servicios comunes.

b) Sobre la transparencia

La transparencia es otro de los términos que se repite con frecuencia en el real decreto-
ley. Dos de las cinco referencias a este concepto son las siguientes:

En Espafa [...] coexiste un entramado juridico-administrativo que reduce la transpa-
rencia y dificulta la ejecucion, disminuyendo, en consecuencia, la eficiencia.

Esta situacion tiene que ser reconducida hacia la homogeneidad entre los servicios de
salud, asi como hacia la claridad, transparencia e informacion a la ciudadania para
que pueda conocer con exactitud el alcance de la cobertura de sus derechos.

22 \www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2012-5403.
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c) Sobre la eficiencia

Otra de las preocupaciones principales de dicho real decreto-ley es la relacion entre el
coste econdémico y los beneficios: el texto de ley habla 17 veces de la eficiencia, empezando
por el preambulo, donde se recuerda “la obligacion que tienen los poderes publicos de ges-
tionar de la manera mas eficiente las capacidades del sistema” y se reconoce la “falta de ri-
gor y énfasis en la eficiencia (sic) del sistema”.

Para poner remedio a esta situacion “resulta necesario, mas que nunca, que las decisio-
nes de financiacion estén presididas por los criterios de evidencia cientifica de coste-
efectividad y por la evaluacién econdémica, con consideracion del impacto presupuestario”.
El término “coste-efectividad” aparece 5 veces mas en el texto de la ley.

También se dice que al elaborar el contenido de la cartera comun de servicios del SNS
“se tendra en cuenta la eficacia, eficiencia, efectividad, seguridad y utilidad terapéuticas, asi
como las ventajas y alternativas asistenciales, el cuidado de grupos menos protegidos o de
riesgo y las necesidades sociales, asi como su impacto econémico y organizativo.”

2.3. La Orden SSI/1356/2015

2.3.1. El Proyecto de Orden

El 18 de diciembre de 2013 el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud,
presidido por la ministra Ana Mato, aprob¢ el “Proyecto de orden [...] por el que se estable-
ce la Cartera de Servicios Comunes del Sistema Nacional de Salud”. Las asociaciones que
defienden los intereses de los implantados cocleares acogieron la noticia con optimismo,
pues se presentaba la posibilidad de incluir en la cartera el ICB.

En julio de 2014 el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad publicé el Pro-
yecto de orden. (Al parecer, el documento ya no esta disponible en la web del Ministerio.)
En el predmbulo se declaraba el objetivo de actualizar las indicaciones de los implantes
quirargicos “a la luz de la evidencia cientifica disponible y contribuyendo a mantener la
cohesion en el Sistema Nacional de Salud, garantizando unas prestaciones mas eficaces y
seguras y una mayor equidad en el acceso para todos los ciudadanos, evitando diferencias
entre las prestaciones que reciban los usuarios en cada una de las comunidades auténomas,
por lo que se logrard una mayor homogeneidad y una racionalizacion del gasto sanitario”.

Teniendo en cuenta la situacion que acabamos de describir, con graves diferencias en la
aplicacion del ICB en las distintas comunidades autonomas, resultaba evidente que la orden
ministerial debia dar criterios claros para evitar la variabilidad geogréafica. Sin embargo, el
anexo | no hacia ninguna referencia al ICB. Se limitaba a decir lo siguiente:

OR 1 IMPLANTES AUDITIVOS ACTIVOS de acuerdo con los protocolos de ca-
da administracion sanitaria competente (incluida la renovacién de los componentes
externos: procesador externo, micréfono y antena, en caso de mal funcionamiento,
cuando no sea debido a mal trato por parte del usuario, en las condiciones y con la
periodicidad que al efecto se determinen por la administracion sanitaria competente
en la gestion de la prestacion).

OR 1 0 Implante de conduccién 6sea

OR 1 0 0 Percutaneo

OR 1 0 1 Transcutaneo, valorando en el caso de nifios el adecuado espesor 6seo

OR 1 1 Implante activo de oido medio
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OR 1 2 Implante coclear
OR 1 3 Implante de tronco cerebral

2.3.2. Alegaciones

Las federaciones FIAPAS y AICE, que llevaban afios solicitando que se recogiera por
ley la cobertura del ICB en la sanidad publica, al menos para los menores de edad, realizaron
una intensa campafa de contactos con los responsables del Ministerio de Sanidad para lograr
su objetivo.

Por su parte, los investigadores de la UNED estaban llevando a cabo el proyecto da ana-
lisis de coste-efectividad del ICB ya mencionado. Aun no tenian los resultados que hemos
detallado aqui, pero ya habian hecho una revision exhaustiva de la literatura sobre el tema.
Con esta informacion redactaron unas alegaciones,?® que fueron presentadas al Ministerio
por las asociaciones Clave y t-0igo.?*

En ellas se proponia que el apartado OR.1.2 del anexo | se redactara asi:

Implante coclear. Debe realizarse implantacion bilateral en los pacientes que sufren
pérdida auditiva bilateral severa o profunda y (1) son menores de 18 afios, (2) han
sufrido meningitis o (3) sufren ceguera. La implantacion bilateral deber realizarse
simultaneamente, salvo que haya razones clinicas en contra. Las personas que tie-
nen un implante en el momento de la publicacion de esta ley y cumplen las condi-
ciones anteriores podran recibir otro implante si se espera obtener un beneficio cli-
nico similar al de la implantacion simultanea. En los demas casos debe realizarse
implantacion unilateral, salvo excepciones debidamente justificadas.

En el apartado 3.4.2 de dichas alegaciones puede verse la justificacion detallada de esta
propuesta. También puede verse el andlisis de impacto presupuestario, que es, segun el Real
Decreto-ley 16/2012 ya citado, uno de los criterios que presidir las decisiones de financia-
cioén en el sistema nacional de sanidad.

Estas alegaciones no tuvieron respuesta, y segun las noticias que nos llegaron, varios
borradores posteriores seguian sin mencionar la cobertura del ICB.

2.3.3. Andlisis de la Orden publicada

A pesar de eso, la unién de todas estas federaciones y asociaciones tuvo efecto, y al fi-
nal el lograron su objetivo. La Orden SSI1/1356/2015, de 2 de julio, publicada en el BOE del
8 de julio, al detallar las intervenciones incluidas en la Cartera Comun, dice asi:

OR 1 2 Implante coclear, incluyendo la implantacion bilateral tras valoracion indi-
vidualizada en nifios y en adultos. Se consideraran especialmente las siguientes si-
tuaciones:

— pacientes con hipoacusia postinfecciosa (como posmeningitis o poscitomegalovi-
rus) o asociada a otras discapacidades (ceguera, déficits multisensoriales o Sindro-
me de Usher)

— pacientes con resultados pobres tras el primer implante que puedan obtener ga-
nancias con el segundo por presentar otras alteraciones (malformaciones del oido
interno con poco resultado funcional unilateral, trastornos de conducta asociados a
hipoacusia), o una patologia que pueda interferir con los resultados del primer im-

2 www.ia.uned.es/~fidiez/implante-coclear/alegaciones-implante-coclear.pdf.
2 \www.oiresclave.org, www.t-0igo.com.
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plante coclear (Sindrome de Pendred u otros sindromes hereditarios que se asocian
a pérdida progresiva bilateral).

a) Aspectos positivos

Lo mas positivo de la orden es que incluye la cobertura del ICB, que era el objetivo
principal que habian planteado las asociaciones y federaciones. En realidad, la orden fue
mucho mas alla, al abarcar no sélo a los nifios, sino también a los adultos. Espafia se con-
vierte asi, segun nuestros conocimientos, en el primer pais del mundo que incluye por ley el
ICB universal. Para nosotros fue una gran sorpresa, pues en las alegaciones redactadas en la
UNED sdlo se habia aportado evidencia clara de que el ICB para los nifios. En el caso de los
adultos, no hay consenso entre los expertos y los estudios méas recientes concluyen, como
era de esperar, que la razon de coste-efectividad depende de la esperanza de vida del pacien-
te; véase especialmente [Smulders et al., 2016].

b) Aspectos dudosos

A nuestro juicio, el texto deberia haber quedado asi: “Implante coclear, incluyendo la
implantacién bilateral, tras valoracion individualizada en nifios y en adultos”. La segunda
coma deberia estar, porque la valoracion individualizada es tan necesaria para la implanta-
cion bilateral como para la unilateral. La ausencia de esa coma afecta al sentido de la frase,
pues podria hacer pensar que dicha valoracién s6lo es necesaria para el ICB. Es como si la
implantacién unilateral fuese obvia en todos los casos, mientras que la bilateral quedaria a la
discrecién de cada médico o cada quipo implantador. En realidad, tanto una como otra resul-
tan indicadas en unos casos y no en otros, y a la vez hay muchas situaciones intermedias en
que la decision no es obvia.

En ese sentido parece positivo a primera vista que la Orden enumere algunos casos en
que deben ponerse necesariamente dos implantes. En realidad, el texto no dice que deba ser
asi necesariamente, pero dado el consenso que existe entre los expertos, ampliamente reco-
gido en la literatura médica, parece ser que esos casos ya se estaban cubriendo en todas las
comunidades auténomas, por lo que la Orden podria haberlos omitido.

Al contrario, la enumeracion de varios casos que “se consideraran especialmente” po-
dria ser contraproducente, pues en el contexto de las restricciones econémicas actuales, po-
dria usarse para denegar el ICB en los demas casos.

Otro aspecto negativo es que, a diferencia de lo que ocurrié en Reino Unido, la ley es-
pafiola no asegura que los nifios que ya tienen un implante vayan a recibir el segundo por
motivos de equidad (cf. sec. 1.1.3.a). También deberia reconocer explicitamente que hay
muchas familias que han pagado de sus ahorros —o pidiendo un préstamo, porque no tenian
ahorros— el segundo implante de sus hijos. Actualmente, estos implantes “extra” no estan
cubiertos por la sanidad publica, de modo que las familias tienen que cubrir actualmente
todos los gastos de la programacién, la renovacion de los componentes externos e incluso la
cirugia de explantacion y reimplantacion en caso de que fallara la parte interna tras los 10
afios de garantia. Resulta claramente injusto que estas familias no tengan cubiertos los gas-
tos del segundo implante, a pesar de haber desembolsado una importante suma de dinero con
gran esfuerzo personal, mientras que otras familias de su mismo pais e incluso de su misma
ciudad han recibido gratis dos implantes y ademas ambos estan cubiertos por la sanidad pu-
blica. Parece obvio que la ley espafiola deberia incluir una clausula analoga a la de Nueva
Zelanda, que, como vimos en la seccion 1.3.d, dice:

Algunas familias han financiado ellas mismas el segundo implante para sus hijos.
Dotaremos a esos nifios de servicios gratuitos de seguimiento, tales como repara-
ciones, sustitucién de los procesadores y baterias de repuesto.
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c) Conclusion del analisis

En resumen, consideramos que esta ley supone un gran avance para las personas que
padecen deficiencia auditiva bilateral severa o profunda. Nos gustaria que en su redaccion
hubiera quedado mas claro que todos los nifios, adolescentes y adultos jovenes (e incluso de
mediana edad) que pueden obtener beneficio del ICB lo van a recibir, aunque no pertenez-
can a ninguno de los grupos “especiales” enumerados en el texto de la ley. Sin embargo, en
nuestra opinion la dificultad para hacer que la ley se lleva a la practica no va a estar en la
mencidn de esos casos particulares, sino en la simple ignorancia de la ley, pues como todas
las personas relacionadas con el mundo de la discapacidad conocen de sobra, aunque las
leyes estén bien claras, cuesta mucho conseguir que se cumplan.

2.4. Un consejo para usuarios y padres

Teniendo en cuenta lo anterior, nos atrevemos a dar una recomendacion a los usuarios
que ya tienen un implante y a los que estan pendientes de recibir el primero.

2.4.1. Consejo para usuarios ya implantados

Muchos de los usuarios que ya tienen un implante ain estan a tiempo de beneficiarse
del ICB. La calidad de la audicién va a depender de la edad del usuario, de cuando, como y
por qué se produjo la sordera, y de cuanto tiempo lleva sin oir. Nuestra sugerencia es que
consulte con un médico o un audidlogo especializado en ICs para analizar con la situacién
con objetividad, sin pecar de pesimismo ni de optimismo injustificado.

Si la respuesta es favorable, debe dirigirse al centro implantador que le corresponda e
intentar conseguir una cita con el equipo responsable. En caso de no obtener una respuesta
adecuada, puede acudir al Servicio de Atencidn al Paciente y presentar una reclamacion, que
podria expresarse mas 0 menos asi:

Estimados Sr./Sra. [lo que correspondal:
Soy usuario de un implante coclear... [resumen de la historia clinica]

Tengo noticia de que la Orden SS1/1356/2015, de 2 de julio, que introdujo modifi-
caciones en la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud, incluye
en el Anexo | en el punto OR.1.2 del Anexo | (pagina 56613 del BOE de 8 de julio
de 2015) “la implantacion [coclear] bilateral tras valoracion individualizada en ni-
fios y en adultos.”

Por ello solicito que se me realice dicha valoracion, con el fin de evaluar si cumplo
los requisitos clinicos para optar a un segundo implante.

En caso de que la solicitud no sea atendida en un tiempo razonable, conviene acudir al
Servicio de Atencion al Paciente de la comunidad autonoma correspondiente.

En el caso de que una persona no tenga cobertura en la sanidad publica sino en una ase-
guradora privada (en Espafa los funcionarios pueden escoger esta opcion), la situacion es
similar, pues estas compafiias estan obligadas por ley a ofrecer las mismas prestaciones que
la sanidad publica.

2.4.2. Consejo para quienes esperan su primer implante

Como ya hemos dicho, en algunas comunidades autonomas es frecuente poner sélo un
implante por motivos econdmicos, aungue este clinicamente recomendado. En el caso de los
adultos la implantacion no suele ser urgente (salvo en caso de meningitis, por la posible osi-
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ficacion de la cAclea, ya comentada) y por ello pueden esperar a que la administracion publi-
ca decida si va a recibir el doble implante o no.

Sin embargo, en el caso de los nifios que nacen con sordera bilateral severa o profunda
no se puede perder tiempo, porque la plasticidad neuronal necesaria para adquirir el lenguaje
hablado disminuye significativamente a partir de los dos afios de edad [Gordon and Papsin,
2009; Gordon et al., 2010, 2011]. En ese caso, conviene aceptar el primer implante, que esta
cubierto en toda Esparia, para que el nifio empiece a oir cuanto antes, y a partir de ahi inten-
tar conseguir el segundo.

Una vez que el nifio esta oyendo ya no hay tanta urgencia, pero tampoco hay que des-
cuidarse, porque como han demostrado Papsin y sus colegas en las referencias citadas, el
cerebro, que en el momento de nacer esta preparado para atender los dos oidos, si s6lo recibe
estimulacion de un oido se va a reconfigurar para prestarle toda la atencion, descuidando el
otro; y a partir de cierta edad los cambios son irreversibles.

Por ello, si los padres ven alguna posibilidad de obtener el segundo implante en un
tiempo razonable en el mismo hospital, conviene que presenten una solicitud formal, como
hemos indicado en el apartado anterior. Si no es asi, lo mejor que pueden hacer por si hijo es
buscar un hospital privado para que lo reciba cuanto antes; aunque el coste es elevado (cerca
de 30.000 €) la inversion merece la pena, porque es para toda la vida. Sin embargo, es muy
importante haber presentado previamente ante el hospital y ante la Consejeria de Sanidad la
solicitud correspondiente, similar a la ya indicada, con el fin de poder reclamar a posteriori
todos los gastos del implante y la operacion.

También hemos comentado que hay algun un hospital concertado que ofrece la posibili-
dad de poner los dos implantes simultdneamente, pagando solo el coste del aparato, que sue-
le rondar los 20.000 €. Como en el caso anterior, conviene aceptar la oferta, para ahorrar
tiempo y dinero, pero es importante presentar previamente una solicitud de implantacién
bilateral, citando la ley y pidiendo por escrito la valoracion individualizada que se menciona
en ella. De este modo el hospital tendra que dejar constancia de si la negativa se debe a ra-
zones clinicas o sélo a criterios econdmicos. Ademas, los padres tendran la opcion de recla-
mar posteriormente por via legal a la Consejeria de Sanidad el dinero abonado.

Tanto quienes ya tienen un implante como quienes estan esperando el primero deben
considerar que no solo estan reclamando sus derechos en beneficio propio, sino que todo lo
que luchen y lo que consigan va a beneficiar a otras personas que se encuentran en la misma
situacién y a quienes vienen detras. No hay que desanimarse aungue haya una derrota tras
otra, porque ningun esfuerzo cae en saco roto.

Por altimo, recomendamos que acudan a las asociaciones que defienden los intereses de
las personas con pérdida auditiva. Ellas tienen mucha experiencia en estas lides; sobre todo,
conocen muy de cerca la situacion su comunidad autonoma y de cada hospital concreto. Si
el sistema publico de salud le deniega lo que por ley le corresponde, estas asociaciones po-
dran ayudarle. Si, por el contrario, Vd. tiene éxito en su reclamacion, también conviene que
se ponga en contacto con ellas, para que transmitan a otros pacientes la experiencia aprendi-
da y para que puedan emplear su caso como referencia para futuras reclamaciones.

3. Conclusioén

El ICB presenta numerosas ventajas frente al unilateral; el nUmero de estudios que lo
confirman crece continuamente. También hay varios estudios recientes que demuestran que
es claramente coste-efectivo en nifios y, segun algunos de ellos, también en adultos. Por todo
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ello, la mayor parte de los paises desarrollados cubren el ICB pediatrico y cada vez son mas
los que ofrecen el segundo implante también a los adultos.

En Espafia vivimos actualmente una falta notoria de equidad y transparencia en el sis-
tema nacional de salud, que es especialmente grave en el caso del ICB. Desde julio de 2015
el doble implante esta asegurado por ley, aunque parafraseando el refran que dice “del dicho
al hecho va un trecho”, podemos afirmar que “del BOE a la practica clinica va un gran tre-

2

cho”.

¢Qué podemos hacer? A nuestro juicio, lo més importante es estar informados, pues
muchas de las personas que podrian beneficiarse del ICB aln no saben que la ley esta de su
parte. Las asociaciones de personas con deficiencia ya estan haciendo una gran labor, aseso-
rando a sus afiliados. Pero todavia hay varios canales que pueden ser Utiles. Seria deseable
que las asociaciones de otorrinolaringélogos, pediatras, médicos de atencidn primaria, au-
didlogos, logopedas, maestros y todos los que por algun motivo tengan contacto con estos
usuarios o futuros usuarios de ICs puedan hacerles llegar esta informacion.

Nuestro objetivo al redactar este documento es precisamente recopilar la informacién
dispersa en la literatura cientifica, en informes de evaluacion de tecnologias sanitarias y en
documentos legales, y transmitirla de forma ordenada a los usuarios de ICs y a quienes tra-
bajan con ellos.

La informacion aqui recogida tambien puede ser util a los médicos que desean ofrecer a
sus pacientes el ICB pero tienen dificultad para convencer a los gerentes y a los directores
médicos del hospital de que aporten los fondos necesarios. De hecho a algunos médicos ya
nos han pedido esta informacion en el pasado. Esperamos que este documento, actualizado
tanto como hemos podido, les sea Util para ese objetivo.

En caso de que deseen hacer alguna correccion, critica 0 sugerencia sobre este docu-
mento, pueden utilizar el formulario de contacto del Observatorio del Implante Coclear.
Muchas gracias por todos sus comentarios.

Si este trabajo sirve para mejorar la calidad de vida de alguna persona con deficiencia
auditiva, daremos por bueno todo el esfuerzo invertido.
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