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Objetivo inicial
Que todos los nifios que lo necesitan tengan dos implantes cocleares.

¢,Coémo logrario?

Analisis de coste-efectividad del IC bilateral en Espafia.

Problema: donde encontrar la informacion

4 Consultas recibidas

> Antes de poner en marcha el Observatorio
sefiora anciana de Cuenca
comercio en Cuenca: hija con sordera unilateral
madre de nifia con un solo implante (t-oigo)
madre de nifia con un solo implante (Oir es Clave)

> Desde su puesta en marcha
padre de nifio de 6 afos, tutor de la UNED
padre de nifio candidato a IC, informatico
profesor compafiero de la UNED
madre de nifia implantada, abogada

¢ Informacion en internet
> “implante coclear”: 409.000 resultados, 47.000 videos
> “cochlear implant”: 420.000 resultados, 91.600 videos
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RSN | ACTIVANDO LA CIENCIA COLECTIVA

DESCUBRE PROYE!

COMPARTE PROYECTOS

PROYECTOS PRECIPITADOS -

Observatorio del Implante Coclear

Die: as (UNED

Segun la OMS, el 5% de la poblacién mundial padece
una deficiencia auditiva incapacitante. La pérdida
auditiva leve y moderada puede tratarse con
audifonos, pero la sordera severa y profunda requiere
implante cocleares. El objetivo del Observatorio del
Implante Coclear es prestar ayuda a las personas que

Obseryatorio del implante coclear

padecen hipoacusia o sordera (nifios, adolescentes,
jévenes, adultos y ancianos), a sus familiares, y a los
profesionales de la salud.

Minimo
10.000 €
f ncon N fiabl mpl nl
ue‘ev contrar una web |al? e y completa en la que 10.000 € 25.000 €
informarnos sobre los implantes cocleares. 9 2
” Conseguidos Optimo

v, ~—

Muchas gracias por tu donacién y hacer posible que
este proye(lo avance.

Agradecimientos

Campafia de micromecenazgo

Para la puesta en marcha del Observatorio se realizo una de " i através de la Precipita de la
Fundacion Espafiola para la Ciencia y la Tecnologia (FECYT) entre el 11 de enero y el 11 de abril de 2017. Se han recaudado 10.000 €, que se
utilizaran principalmente para contratar a un informatico a tiempo parcial. Todos los gastos que se realicen se indicaran en este sitio web, de
acuerdo con nuestro compromiso de transparencia

Preparacion y difusién de la campafia

Alvaro Carcelén y Ménica Gonzalez, de la

CYT, gestionaron la campafia de Precipita.

En el video de presentacion aparecen Ana Alvarez, Maria José Arias y su hija Elena Fava, Javier Diez y su hijo Juan Andrés, Gabriel Leret y Jorge
Pérez. Guillermina Achleitner, de RV Alfa Pozuelo, ayudo a contactar con algunos de ellos. El video contiene un fragmento sobre el implante
coclear decido por MED-EL. Luis Raboso, de Mediapro, fue el realizador.

Pprecipita  FECYT

En la difusion de la pafi Gi a (RV Alfa Pozuelo), Mari Luz Campo, Diego Castafio (Mayor Tom), Elena Garcia
(Fundacién San Juan de Dios), Ada Gregorio (MED-EL), ignacio Gros (rundsmiles), Marcos Lechet, Lidia Rosell6 (RV Aifa) e lvan Suarez
(ASAICPA), asi como numerosas personas de la UNED: Miguel Angel Artaso, César Carrasco, Mariano Comino, Sonia Cubillo, Tiberio Feliz, Leire
Frisuelos, Emilio Leton (con su entusiasta e infatigable apoyo en Twitter), Ricardo Mairal, José Maria Morote, Beatriz Tejada, Consuelo Velaz de
Medrano y Ana Ventureira.

Damos las gracias también a los periodistas que a través de la prensa y la radio han dado difusion a la campaiia, como puede verse en la pagina
de inicio.

Mencionamos por Ultimo a tres personas del Vicerrectorado de i6n e Interr izacion de la UNED que de formas diversas han
contribuido a este proyecto: Elisa Estébanez, Sixto Jansa y Esther Souto.




Reconocimiento a los donantes

De acuerdo con las condiciones indicadas en la campafia de crowdfunding. se enviara el Diploma de colaborador, con Mencién de Oro
(donaciones iguales o superiores a 1.000 €) a las siguientes entidades:

SURUS
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MED®EL € Gags

Centros Auditives
La aportacion de Surus Inversa se debid a que esta empresa destina 1 € por cada lote vendido a través de su plataforma de logistica inversa
Escrapalia a colaborar con Precipita (vea también este enlace). En enero de 2017 sus empleados decidieron por votacion destinar al Observatorio
los 2.723 € disponibles en ese momento.

Se enviara el Diploma de colaborador, con Mencién de Bronce (donaciones iguales o superiores a 100 €) a las siguientes personas

* René de Coupaud Villarrubia

* Francisco Diez Pérez y Emilia Vegas Gallardo

« Francisco J. Diez Vegas y Mari Carmen Navarro Suay
* José Luis Fernandez Vindel

+ Mari Carmen Giménez Vegas

« Francisco J. Sandez Sieiro y M? Angel Garcia Misol.

Lista completa de donantes

Damos las gracias a todos ellos por haber hecho posible el Observatorio del Implante Coclear. Sus aportaciones van a permitir ofrecer informacién
contrastada cientificamente a las personas que padecen pérdida auditiva.

Si Vd. o su empresa, asociacion, blog, etc. ha colaborado de alguna manera con el Observatorio y aun no le hemos citado aqui, por favor escriba a
colaboracion@observatorio-ic.org.

Colaboradores del Observatorio del Implante Coclear
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Antonio Lopez Muzas Colaborador
Rosa Maria Bordils Colaborador
Julio Neira Colaborador
Yolanda Gémez Sanchez Colaborador
Inmaculada Pra Martos Colaborador
Alejandro Rodriguez Colaborador
Salvador Rodriguez Artacho Colaborador
Andrés Giles Navarro Colaborador
Armando Suarez Cueto Colaborador
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Raul Corona Escamilla Colaborador
Sara Mayorgas Torralba Colaborador
José Francisco Ordés Alvarez Colaborador
Diego Guerin Colaborador

6 donantes anénimos
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Logotipo del Observatorio del Omplante Coclear

El logotipo del Observatorio ha sido disefiado y realizado por Ana Peral, a partir de una sugerencia de Javier Diez. Ana es una brillante e

ql X de Eiche, en Asturias y madre de una adolescente usuaria de implante coclear.
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La forma del logotipo representa el ojo que observa. El arco superior pretende ser un cobijo, un espacio comln para las personas que padecen
deficiencia auditiva y quienes trabajan por ellas. En el interior se encuentra la guia de electrodos que se inserta en la coclea. Los electrodos
coloreados recuerdan el roseton de una vidriera por donde entra la luz, asi como el arco iris de esperanza y alegria que aparece tras el aguacero
de ansledad provocado por todo el proceso de diagnéstico e implantacién

Puesta en marcha del observatorio

El Observatorio ha sido desarrollado utilizando la plataforma Drupal. Gracias a este proyecto open source y a la comunidad de desarrollo que lo
sostiene ha sido posible implementar todas las funciones de este sitio web.

Q Drupal

También hemos contado con la inestimable ayuda de Antonio Lopez Muzas, un ingenier atico que ha prop
especializada para la configuracion y puesta en marcha de este sitio web. Antonio es padre de David, un nifio implantado bilateraimente. Aragonés
de origen pero residente en Barcelona, es experto en el de web en ambitos, entre ellos la telemedicina.




Sitio web del Observatorio del |.C.

www.observatorio-ic.org

Algunos aspectos del implante coclear

Breve historia del IC

. Ventajas del IC. Logros y controversias.

El'IC bilateral

> Ventajas. Estudios de coste-efectividad.

> EI'IC en Espafia y en otros paises.

> Estudio de coste-efectividad hecho en la UNED.
»> La Orden SSI/1356/2015. Qué dice sobre el ICB.

Cobertura de los componentes externos en Espafia


http://www.observatorio-ic.org/
http://www.observatorio-ic.org/
http://www.observatorio-ic.org/

Historia del IC

Primer implante auditivo:
25-2-1957: André Djourno y Charles Eyrés, Francia

Primer implante coclear:
9-1-1961: William House, John Doyle, James Doyle, EE.UU.

Implante coclear multicanal

> 1964: Blair Simmons, EE.UU.

> 1977: Claude-Henri Chouard, Francia

> 1977: Ingeborg y Erwin Hochmair, Austria

> 1978: Graeme Clark, Australia

> ~1980: Robin Michelson, Michael Merzenich, EE.UU.

Codificacion CIS
> 1991: Blake Wilson, EE.UU.

Lasker-DeBakey Award 2013

¢La antesala del Premio Nobel?



Ventajas del IC

& Permite oir

4 Permite a los nifios aprender a hablar

¢ Permite asistir al colegio y a la universidad

¢ Permite disfrutar la musica y tocar instrumentos

¢ Permite desempefiar la mayor parte de las profesiones

4 Ahorra costes a la sociedad

iA pesar de eso, hubo fuertes controversias durante muchos afios!

ARNo
1997

Letting the deaf Be Deaf

Reconsidering the Use of Cochlear
Implants in Prelingually Deaf Children

by Robert A. Crouch

In theory, cochlear implants held out the possibility of enabling profoundly prelingually deaf

For these children's parents, who are usually hearing, this possibility is a great relief.

Yet the decision to have this prosthetic device implanted ought not to be viewed as an easy or obvious

one. Implant efficacy is modest and the burdens associated with them can be great. Moreover, the

decision to forgo cochlear implantation for one's child, far from condemning her to a world of meaningless
silence, opens the child up to membership in the Deaf community, which has a rich history, language, and

value system of its own.

Man is King ” Or 5o thought Nuncz, the pro-  need do is a simple and easy surgical operation—
wagonist of an H.G. Wells scory who finds  namely; to remove these irritant bodies™—his eyes.
himself the sole person with sight in a com-  To which a blind elder replics: “Thank Heaven for

munity of people who have all been blind for fifteen  science!”

generations.' Surrounded by persons he considers Wellss story of confrontations with difference is

disabled, Nunez sets out to convince the inhabi-  surprisingly relevant to a discussion about the per-

ch n the Country of the Blind the One-cyed  that, in order to cure him completely, all that we

wnts of the country of the blind that they are
missing out on a great deal because of their blind-
ness. Despite his best efforts, however, the blind are
not persuaded by his rhetaric, and Nuncz, cxasper-
ated by their lack of understanding, shouts: “You
don't understand . . . You are blind, and I can sec.”
Nuncz gives up his acempts to convince
f hi i

missibility of using cochlear implants on prelin-
gually deaf children. Given thar 90 percent of deaf
children are born to hearing parcnts, it should not
surprisc us that hearing parents, upon discovering

that their child is deaf, percen
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El implante coclear bilateral

Ventajas del IC bilateral

Mejor comprension del lenguaje
> Sobre todo en ambientes ruidosos y en grupos
> Menor fatiga
> Mejor rendimiento escolar

Mejor expresion oral: vocabulario, gramatica
Audicion en estéreo

> Localizar el origen del sonido - seguridad
Mayor disfrute de la musica

Repuesto en caso de averia

Consecuencias:
> Mejor rendimiento escolar
> Menor estrés en los usuarios y en sus padres

10



¢, Merece la pena?

¢ Coste del implante: 25.000 — 30.000 €
¢ ¢ Los beneficios compensan los costes?

¢ ;Como podemos comparar los beneficios con los costes?

> Hace falta un criterio para comparar distintas intervenciones:
- farmacos contra el cancer, contra la hepatitis...
- campafas de prevencion: vacunas, tabaquismo...
- gastos en educacion, en carreteras, en ocio...

Relacion de coste-efectividad

coste
dos implantes
-
/
/
/
/
Coste incremental < /
del 2° implante

N

un imp|an/te‘/
Coste del <
primer implante

sordera./

r

< = efectividad
Y v
Efectividad del Efectividad incremental
primer implante del 2° implante

» EI'IC unilateral es claramente coste-efectivo.
» No estaba claro si el IC bilateral era coste-efectivo.

11



Analisis de coste-utilidad en otros paises

# Varios estudios demostraron que el IC unilateral
es coste-efectivo en nifios y adultos

¢ Estudios de Summerfield et al., 2002 y 2003:
> “el IC bilateral no es coste-efectivo en adultos”

# Estudio del National Institute for Clinical Excellence (NICE)
» Bond et al. (2007): el ICB estaba en el limite para nifios

» Los fabricantes ofrecieron descuentos de hasta el 40%
en el segundo implante.

» Con descuentos, resultaba coste-efectivo para nifios
> Hubo un intenso debate
> En 2009 el NICE aprobd el ICB simultaneo para los nifios

> Por equidad, quienes ya tenian uno podian optar al segundo.

¢ Summerfield et al. (2010): confirmacioén, pero con incertidumbre.

National Institute for
Health and Clinical Excellence

Issue date: January 2009

Review date: February 2011

Cochlear implants for
children and adults with
severe to profound

deafness

NICE technology appraisal guidance 166

12



NICE recommendation (2009)

4.3.17

Simultaneous bilateral cochlear implantation is recommended as
an option for the following groups of people with severe to profound
deafness who do not receive adequate benefit from acoustic
hearing aids, as defined in 1.5:

children

adults who are blind or who have other disabilities that increase

their reliance on auditory stimuli as a primary sensory

mechanism for spatial awareness.

Acquisition of cochlear implant systems for bilateral implantation
should be at the lowest cost and include currently available
discounts on list prices equivalent to 40% or more for the second

implant.

Sequential bilateral cochlear implantation is not recommended as

an option for people with severe to profound deafness.

The Committee noted that sequential implantation was associated
with higher cost-effectiveness estimates than simultaneous bilateral
implantation for both children and adults, and therefore concluded
that sequential bilateral implantation is not an appropriate use of
NHS resources. However, the Committee recognised that some
children who have previously received unilateral implants may now
be considered to have met the criteria in the current guidance for
simultaneous bilateral implantation. Similarly, this is the case for
adults who are deaf and have other disabilities that increase their
reliance on auditory stimuli as a primary sensory mechanism for
spatial awareness. The Committee considered that it is important to
promote equity of treatment between groups of people who are in
the same circumstances except that one group had previously had
a unilateral cochlear implant and the other becomes eligible now.
However, the Committee was mindful that the duration of deafness
and length of time since unilateral implantation could reduce the
benefits of any additional centralateral cochlear implant. The
Committee was persuaded that in situations where the responsible
clinician considers that an additional contralateral cochlear implant
would provide sufficient benefit, people in the above two groups
who have already received a unilateral cochlear implant prier to
publication of this guidance should have the option of an additional
contralateral implant. However, the Committee considered that an
additional implant should be offered only after a fully informed
discussion between the individual person, their carers and
clinicians involved in their care.

13
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Estimates of the Cost-Effectiveness of Pediatric Bilateral
Cochlear Implantation

Arthur Quentin Summerfield. Rosemary E. S. Lovett. Hannah Bellenger. and Georgina Batten

Objectives: Objectives were, first, to estimate the additional number of
quality-adjusted life years (QALYs) gained by deaf children from bilateral
compared with unilateral implantation (AQ); second, to estimate the
additional cost to the healthcare system in the United Kingdom for
providing bilateral compared with unilateral implantation (AC); and,
third, to compare the values of incremental net benefit (INB), 7AQ — AC,
with criteria used by policy makers in deciding whether to adopt health
technologies. In England and Wales, the healthcare policy-making body
must be satisfied that the INB is positive for a maximum value of r of
£30,000 (the “net-benefit” criterion). Policy makers may also require the
likelihood that the technology is cost-effective to exceed 0.8 (the
“likelihood” criterion)

Design: An opportunity sample of 180 informants, composed of
clinicians/researchers, students, and parents, valued the quality of life of
a hypothetical child born profoundly deaf. The child was described in
written vignettes as achieving typical outcomes with no implant, a
unilateral implant, a unilateral implant with benefit from a

INTRODUCTION

This article reports estimates of the cost-effectiveness of
providing bilateral cochlear implants to young deaf children.
Although the cost data are specific to the healthcare system in
the United Kingdom, the estimates of benefit and the methods
for relating costs and benefits to decision criteria are relevant to
all healthcare systems.

In many countries, healthcare policy makers have struggled
to decide whether deaf children should receive bilateral or
unilateral cochlear implants. In England and Wales, for exam-
ple, the policy-making body, the National Institute for Health
and Clinical Excellence (NICE), first published draft guidance
that rec bilateral ion for newly diags
young deaf children but not for children who already possessed
one implant (NICE 2007). A second draft guidance excluded

acoustic hearing aid, or bilateral implants. Valuations were made using
the time trade-off (TTO) and a visual analog scale (VAS). A decision
model was constructed to describe events related to implantation that
could occur over a child's lifetime after the decision to implant. A cost
and a probability were associated with each event. Monte Carlo
simulations modeled the management of cohorts of 3000 children and
estimated a value of AC for each child. An increment in quality of life
was sampled with from the ion of
informants’ valuations to estimate a value of AQ for each child. The
minimum value of r for which the average INB was positive was
calculated to test the net-benefit criterion. The proportion of simulations
for which the INB was positive when r was £30,000 was calculated to
test the likelihood criterion.

Results: Estimates of the i of unilateral i

bilateral imp for the majority of deaf children, except
in the context of research (NICE 2008a). The final guidance
(NICE 2009), which determines policy in the health service in
England and Wales, recommends bilateral implantation for
newly diagnosed young deaf children and allows a second
implant for some children who already have one implant.
NICE requires evidence that health technologies are safe,
clinically effective, and cost-effective before they are adopted.
Decision making about bilateral implantation for children was
hampered by the absence of data on the additional quality of
life associated with using two implants compared with one.
These data are required to estimate the cost-effectiv s of
bilateral implantation; that is, to determine whether the incre-
mental benefit from two implants rather than one justifies the

aligned closely with published estimates, giving credibility to analyses of
bilateral implantation. Based on TTO data (VAS data in parentheses),
bilateral implantation was associated with an increment in quality of life
of +0.063 (+0.076), yielding 1.57 (1.87) additional QALYs at a cost of
£34,000. Net benefit was positive, provided that £21,768 (£18,173)
could be spent to gain a QALY. If £30,000 could be spent, the probability
that bilateral implantation is cost-effective was 0.480 (0.539). Thus, the

al cost of providing and maintaining two implants
rather than one. In this article, we first report estimates of the
incremental gain in quality of life associated with bilateral
implantation compared with unilateral implantation for chil-
dren. The estimates were cited in the NICE Guidance (NICE
2009). We then combine those data with estimates of the
incremental cost of providing and maintaining bilateral im-

Drawbacks of previous analyses

» Underestimation of the effectiveness

+ HUI-3 is not sensitive enough to measure the benefit of the 2n implant.

+ The framing of the questions in the time trade-off method [Summerfield et al., 2010]
was biased; many subjects gave inconsistent responses:

— some subjects didn’t give up any year of their life for their daughter;
— some subjects implicitly said that having two implants is worse than having one.

» Inadequate consideration of hazards
+ Technical failures of the device (and their consequences) were underestimated.
+ Voluntary non-use was overestimated.

» Savings from the societal perspective were not considered
+ Savings in education (main-stream schools, speech therapy...).
+ Fewer work days lost.

» Some sensitivity analyses gave nonsensical results.



Estados Unidos

» Cobertura privada

+ “The best news was the fact that Anthem (the corporate umbrella for Blue Cross and
Blue Shield) has approved bilateral cochlear implants! One of the reasons for this
decision is probably the fact that an overwhelming percentage of appeals regarding
bilateral cochlear implants have been decided for the patient. It may well be less
expensive for them to simply provide bilateral implants rather than provide them only
after losing a protracted lawsuit.” (J. Vaughan, 2007).

+ Cada vez son mas las aseguradoras privadas que lo cubren.

» Medicare (para los jubilados) cubre el ICB en algunos estados;
en otros cubre el segundo implante sélo cuando falla el primero.

» Medicaid (para los pobres) lo cubre en algunos estados hasta la
edad de 21 afios.

Nota: Es posible que esta informacion haya quedado obsoleta, porque
la cobertura del ICB es cada vez mayor en todos los paises.

The Netherlands

Subject: RE: The effectiveness of bilateral cochlear implants
From: <M.Sparreboom(@kno.umen.nl>

Date: 17/07/2013 9:08

To: <fjdiez@d1a.uned.es>

Dear Javier,

I have enclosed a copy of both papers.
Fortunately, there now is more evidence in the literature that shows that
bilateral cochlear implantation is beneficial, although the level of evidence is
still low. After we performed our systematic review, the Dutch Health C
Insurance Board (CVZ) was not convinc by the evidence and by the exp
the field. After the publication of my group (Sparreboom et al. 2011) a
Belgium publication by Boons et al. 2012, CVZ was convinced. At this point in
time, bilateral cochlear implantation is still not standard health care, but for
children under 5 years of age, bilateral cochlear implantation is reimbursed.
Although it is not my cup of tea, I really think that building advanced models
fo -effectiven is a good thing, especially now. And I think you're in

0 hands with pro or Summerfield. Please send him my regards.

arreboom
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Ireland

» “Our new ears” campaign
* led by Caroline Carlswell (Cl user) and Lorraine Murphy (mother of Cl user).

» BCI programme started on January 1st, 2014.
+ €3,2 million to implant 100 children: 50 simultaneously, 50 sequentially.

Subject: Re: Cost-effectiveness of bilateral cochlear implantation
From: Our New Ears <ournewears@gmail.com>

Date: 22/05/2014 14:16

To: Francisco Javier Diez <fjdiez(@dia.uned.es>

Hi Javier,

Just a quick note to say thank you so much for all the information that helped strengthen our
argument for bilateral cochlear implantation

It got very busy when we heard we were successful so apologies that I did not write to say
thank you

Bilateral cochlear implantation starts in Ireland on 21st July and we are thrilled about this.
Thanks again

Lorraine

New Zealand

> “2ears2hear” campaign

* led by Sym Gardiner
(father of Cl user).

» BCl aproved
on April 28th, 2014.
+ Programme will begin
on July 1st, 2014,
NZ$ 6.3 (~ €4 million)

Facebook Badge

mplantation and Auditory Verbal
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Hon Tony Ryall

Minister of Health

28 April 2014 Media Statement

Budget 2014: Two funded cochlear implants for
children

Health Minister Tony Ryall has announced children with profound hearing loss
will now receive two funded cochlear implants, and children under six with
only one implant will be offered the opportunity to have a second funded
implant.

“Budget 2014 is providing an extra $6.3 million over four years for a bilateral
cochlear implants programme for children,” says Mr Ryall

“Under the current policy, children with severe to profound hearing loss in
both ears receive one funded cochlear implant. This new funding will mean
from the 1 July 2014 such children will receive two implants.

“A single implant has been the standard treatment for children with profound
hearing loss. International best practice has changed and the Ministry of
Health has updated their policy as a result.

“$2.1 million has been set aside to provide a funded second implant to
children under six who have already received a single implant through the
cochlear programme.

We will provide these children with free follow up services, such as repairs,

“Some families have already privately funded a second implant for their child.
replacement batteries and spare batteries.

“In addition to the $6.3 million for children’s bilateral cochlear implants, there
will also be a one-off $1.1 million funding boost to reduce the wait list for
adults requiring cochlear implants.”

Around 86 people receive cochlear implants each year. Up to 16 are infants,
30 are children aged 2-18 years and 40 are adults. There is no waiting list for
implants for children

Resumen: el IC bilateral en otros paises

# Bélgica y los paises nérdicos fueron pioneros en aprobarlo.

# Reino Unido lo aprob6 en 2009, con un estudio riguroso.

# Otros paises lo han aprobado mas tarde:
> Holanda: 2012
> Irlanda, Nueva Zelanda, Brasil: 2014

¢ Estados Unidos
> Generalmente lo cubren las pélizas privadas
» Medicare (para los jubilados) y Medicaid (para personas sin
recursos) lo cubren en algunos casos.

# Practicamente todos los paises desarrollados cubren el IC
bilateral para nifios.

# (Casi?) ninguno lo cubre sistematicamente para los adultos.
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El IC bilateral en Espaiia

Analisis de coste-utilidad en Espaiia

& El umbral esta en unos 30.000 — 35.000 €/AVAC.

¢ Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias, 2003:
> “el IC bilateral no es coste-efectivo para adultos”
» no analiza el IC bilateral pediatrico.

¢ Agencia Lain Entralgo (Comunidad de Madrid), 2007:

> el ICB no es coste-efectivo, ni siquiera en nifios:
44.200 — 56.600 €/AVAC.

¢ AIAQS (agencia catalana), 2007, revisado(?) en 2011:

» no recomienda en ICB para nifios, salvo casos excepcionales:
meningitis, citomegalovirus, sordoceguera, TDAH...

18



AETS
(national agency)
I

IMPLANTES COCLEARES:
ACTUALIZACION Y REVISION DE ESTUDIOS COSTE-UTILIDAD

Informe de Evaluacion de

Tecnologias Say N* 37

BCI was not
cost-effective
for adults.

The study did
e e not consider

Instituto /15 de Tecmologias Sanitariss

de Salud pediatric BCI.

UETS Implante coclear bilateral en nifios:
(Madrid) efectividad, seguridad y costes.

Situacion en las comunidades autonomas

Unidad de Evaluscién de Tecnologas Sanitarias (UETS) C w
rea de Ivestgacion y Estudios Saniiard

“M
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Realizamos una estimacién de la razén coste-urilidad que el IC bilateral tendria en Espana, de
acuerdo con los datos de costes proporcionados por Manrique®, la utilidad incremental del im-
plante bilateral y los supuestos del estudio de Summerfield, y utilizando tasa de descuento del
3% y esperanza de vida de la Comunidad de Madrid, todo ello recogido en la tabla 3.

Tabla 3. Datos utilizados en IC bilateral aduitos

Utilidad adicional IC bilateral C0.03UAVACHs0
Descuento ‘ 3%
Edad de realizacién 1C 47,5 afos
Esperanza de vida 36 anos
Seleccion 1.821 ‘ 0 | 297
Cirugfa ‘ 29.141 ‘ 25.541 | 28.641
Programacién+Rehabilitacién 3.900 ‘ 0 3.900
Seguimiento 1 afo ‘ 926 116 116
Seguimiento 2 y siguientes afios 655 516 516

Conclusiones y recomendaciones

Conclusiones

Dada la baja calidad metodolégica de los estudios publicados hasta el momento, y en consonancia
con lo publicado en otros informes', se concluye que no existe suficiente evidencia que avale una
mayor efectividad para la mejora de la audicién en poblacién infantil con la utilizacién de implan-
tes cocleares bilaterales frente a la implantacién unilateral.

En ausencia de estudios especificos de seguridad en implantacion bilateral, y de acuerdo con los
estudios revisados, se podria estimar que aunque la incidencia de complicaciones del implante
bilateral pueda doblarse, el riesgo aun sigue siendo bajo, incluso en edades precoces, menores o
iguales a dos afios.

La razén coste-utilidad del implante coclear bilateral estimada es bastante elevada, entre
53.018-63.487 €/AVAC en adultos y ligeramente inferior en nifios, entre 44.199-56.640 €/
AVAC, debido a que los beneficios van a ser disfrutados durante un mayor perfodo de tiempo;
pero atin asi sigue siendo elevado. No obstante, de los datos utilizados para realizar nuestras es-
timaciones, s6lo los de costes proceden de estudios llevados a cabo en Espana, mientras que los
resultados de utilidad proceden de estudios tedricos desarrollados fucra de nuestro dmbito.
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AIAQS
(Cataluiia)

Evaluacion

de los implantes
cocleares bilaterales
en ninos. Criterios
de indicacién

de los implantes
cocleares en ninos

y adultos

Informes de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias

AIAQS Nim(201003

Este documento se ha realizado en el marco de colaboracion previsto en
el Plan de Calidad para el Sistema Nacional de Salud elaborado por el
Ministerio de Sanidad. Politica Social ¢ Igualdad, al amparo del convenio
de colaboracién suscrito por el Instituto de Salud Carlos 11, organismo

M de Cienciae I acion, y la Agéncia d'Informacié,

Avaluacié i Qualitat en Salut (AIAQS).

e
8 [ &=

Cuando la causa de la hipoacusia es infecciosa o se asocia a otras disca-

pacidades, la opcion del ICB simultaneo tendria que ser la intervencion a
recomendar. Estas condiciones son las siguientes [V]:

1
2
3
4

. Hipoacusia posmeningitis o poscitomegalovirus o postinfecciosa.

. Hipoacusia asociada a ceguera.

. Presencia de otros déficit multisensoriales.

. Sindrome de USHER (se asocia con pérdida progresiva de visién).
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Cuando el nifio ya lleva un IC (ICU), y se presentan otras patologias o la
evolucion no es la esperada, la opcion del ICB secuencial es la alternativa
quirdrgica recomendada. Las situaciones en que se tendria que afiadir un
segundo implante son las siguientes [V]:

¢ Malformaciones del oido interno con poco resultado funcional unila-

teral.

Trastorno del déficit de atencion e hiperactividad (TDAH) u otros

trastornos de conducta asociados a hipoacusia.

e Cuando la evolucién con el primer implante es satisfactoria pero tér-
pida con buena implicacién familiar.

e Cuando se presenta una nueva patologia que puede interferir los re-

sultados del primer implante.

Sindrome de Pendred o de otros hereditarios que se asocian a pérdi-

da progresiva bilateral.

Cuando ninguna de las circunstancias anteriores afecten al nifio, la reco-
mendacion es la de implantar un ICU dada la situacion de recursos limita-
dos para esta intervencion en el sistema sanitario pablico [V].

La situacion del ICB en Espaiia (2007-2015)

# Dos agencias de evaluacion de tecnologia sanitaria lo
desaconsejaban.

» Pero estos informes apenas eran conocidos entre los expertos.

¢ Sin embargo, algunos nifios recibian dos implantes
» Dependiendo de la comunidad auténoma y del hospital
» Muchas veces dependia de la disponibilidad de aparatos
» Con la crisis se redujo la disponibilidad
» Excepcionalmente, algunos adultos también lo recibieron
» Falta de equidad y transparencia, a pesar de las leyes.

& Muchos padres pagaban de su bolsillo el segundo implante.

(A pesar de la ley de 2015, la situacion apenas ha variado. !!!)
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Estudio de coste-efectividad del ICB
en la UNED

PROYECTO DE INVESTIGACION DE SALUD

L= = .

o
DNl/Pasaporte 50405648818 - DNI Firma
Nombre ARTHUR QUENTIN SUMMERFIELD
Centro Universidad de York
Tipo Colaborador
Dedicacién COMPARTIDA
DNI/Pasaporta  EH085945 - DNI Firma
Nombre PAUL J. M. GOVAERTS
Centro The Eargroup
Tipo Colaborador
Dedicacion COMPARTIDA

Declaro de forma responsable que la institucién a |a que represento no se halla incursa en ninguna de las prohibiciones establecidas en el articulo 13
de la Ley 28/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones.

Los datos de cardcter personal recogicos en este documento serdn utilzados para os fines previstos en la convocatania, su correcta gestion, asf
como para su tratamiento posterior con fines hisidricos, estadisticos o cientificos, en los éminos y con las garantias previstas en la Ley Organica
15/1999, de 13 de dieiembre, de Proteccion de Datos de Cardcter Personal, Los datos serdn incorporados en el carrespondiente fichero inscrito
en el Regisia General de Proteccion de Dalos, cuya responsable es la Subdireccion General de evaluaion y Fomento de la investigacion, Avda
Monforte de Lemos 5. Madrid, 28029, ante I que el interesado poctd efiercer las derechos de acceso, rectificacidn, cancelacidn y apasician.

La firma del rearesenianie leaal de la entided soficitante. sunone la declaraciin del cumlimiento de los reauisitos exiaidos en la convecatoria. ef

La solicitud fue apoyada por dos expertos de gran prestigio.
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Buena naticia: el proyecto fue aprobado.

GOBIERNO MINISTERIO
DE ESPANA DE ECONOMIA
Y COMPETITIVIDAD

AUTONOMIA CENTRO

MADRID

UNIVERSIDAD DE
ALCALA DE HENARES

UNIVERSIDAD DE
ALCALA DE HENARES

UNIVERSIDAD DE
ALCALA DE HENARES

UNIVERSIDAD DE
ALCALA DE HENARES

UNIVERSIDAD
NACIONAL DE
EDUCACION A
DISTANCIA

Instituto
de Salud
Carlos|ll

CIF

Q2818018J

Q2818018J

Q2818018J

Q2818018J

Q2818016D

EXPEDIENTE TITULO

P113/01801

P113/02098

P113/02270

P113/02581

P113/02446

Total

Marcadores de ciclo celular en
células madres como factores
predictives en Céncer de
Prostata.

Agentes terapéuticos en
patologia ocular prevalente y
cronica.

ESTUDIO MOLECULAR DEL
PAPEL DE LA
HIPERFOSFATEMIA EN LA
SARCOPENIA ASOCIADA A LA
FRAGILIDAD DEL ANCIANO.

Seleccion de sexo en los
nacimientos y en las muertes
fetales en Espafia y en Europa,
segln el pafs de origen de la
madre y del padre.

Andlisis de coste-efectividad del
implante coclear bilateral en
Espana

Mala noticia: s6lo nos dieron el 28% de lo solicitado.
Con esa cantidad, el proyecto no era viable.
Buena noticia: financiacion adicional de MED-EL.

Encuestas para medir
calidad de vida y costes

CONCEDIDO

45.980,00 €

42.471,00 €

82.280,00 €

54.329,00 €

23.310,65 €
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Primera encuesta: poblacién general

¢ Objetivos:
> Medir el aumento de calidad de vida que aporta el 2° implante

» Demostrar que la forma de preguntar influye en la respuesta

* Nuestra hipotesis: en los estudios anteriores la forma de preguntar
ha subestimado la utilidad del IC bilateral.

# Disefo
> Descripcion de dos escenarios: un implante / dos implantes
» Preguntas sobre calidad de vida.
» Demo: www.cisiad.uned.es/implante-coclear/encuesta-demo

& Participantes
> Invitados: 3.465 estudiantes de informatica de la UNED.
» Respondieron 583. Tasa de respuesta: 17%.
> Nuestra hipétesis se confirmé rotundamente: hay sesgos.

Noname manuscript No.
(will be inserted by the editor)

Quality of life related with bilateral cochlear

implantation in children. A general-population survey

Miguel A. Artaso - Francisco J. Diez

Received: date / Accepted: date

Abstract Purposes To meastre the increase in health-related quality of life (QoL)
from unilateral to bilateral cochlear implantation (UCT to BCI) in children. To
measure the effect of incentives on the response rate. To analyze whether the
framing of questions in the time trade-off (TTO) method affects the measurement.
Methods We invited 3,465 students to answer an online questionnaire. Each
was randomly assigned to one of four techniques for measuring QoL: visual analog
scales (VAS), time trade-off giving up life time (TTOt), time trade-off giving up
quality of life (TTOq), and time trade-off based on equivalence (TTOe). Each
respondent was offered feedback and the possibility of revising their answer.
Results 583 respondents filled in the personal data screen. Some of the subjects

assigned to TTOt and TTOq refused to enter the trade-off game.For 455 of the

Supported by the Health Institute Carlos 11T of the Spanish Government (grant PI13/02446),

«d by the Euro) it Fund (ERDF). MED-EL, GmbH, con

tributed a

studv. internreting the data
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Preference-based quality of life increment in children with
bilateral cochlear implantation. A general population survey.
Miguel A. Artaso Francisco Javier Diez

uned.es

uned.es

1

Introduction

« Bilateral cochlear implantation (BC1)
» No study has been able to prove beyond all doubt that
it is cost-effective
» Not universally covered even in developed countries
» The parameter that most affects the cost-effectiveness is
the increment in quality of life (QoL) with respect to
unilateral implantation (UCH)
 Objective: to measure the QoL increment of pediatric 8Cl,
in order to use this result in cost-effectiveness analyses.

Responses obtained
for each elicitation technique

2

Methods
# Online self-administered survey
# Respondents: students of our university (UNED)
* Two vignettes describing children with BCI vs. UCI
 Four elicitation methods

» Visual analog scale (VAS)

» Time trade-off giving up time (TTOt)

» Time trade-off giving up QoL (TTOQ)

# Time trade-off via equivalence (TTOe)
 Feedback: VAS «» TTO(e)

» and warnings for absurd responses.

4

Results
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Segunda encuesta: usuarios de IC

¢ Objetivos:
> estimar la ganancia en calidad de vida
» compararla con las estimaciones de los no-usuarios
> estimar los costes de logopedia y mantenimiento

# Dos formas de responder:
» por si mismo: usuarios a partir de 14 afos
» por su hijo/a: padres de usuarios de 5 a 17 afios

& Preguntas
> calidad de vida con uno / dos implantes (en general)
> calidad de vida del usuario encuestado/a
> costes de logopedia y mantenimiento; averias
» comentarios (texto libre)

Respuestas recogidas

& Total: 273 respuestas
» 69 personas han respondido por si mismas
* 92 tienen un implante (75%), 23 tienen dos (25%).
» 181 personas han respondido por su hijo/a
* 66 tienen un implante (36'5%), 115 tienen dos (63'5%).

¢ Calidad de vida

» Aumento: entre 0'18 y 0’27, segun la forma de preguntar
(la diferencia estaba entre 0°10 y 0’24 para no usuarios)

> Los usuarios de implantes valoran mas las ventajas del ICB
gue los no-usuarios

> Es sorprendente: en otras patologias suele ser al revés.



Costes de (re)habilitacion y mantenimiento

¢ Logopedia en el dltimo afio edad: 5 a 14 afios
> escuela 1’57 h/semana 2’14 h/semana
> hospital 0,27 h/semana 0’15 h/semana
» cuenta propia 0’94 h/semana 1’22 h/semana
> otros 0,22 h/semana 0’17 h/semana
> TOTAL 3’00 h/semana 3’67 h/semana

¢ Costes por cada implante

» Cables, pilas... 352 €/afo 407 €/afo
> Bobinas 64 €/afio 81 €/afo
» Reparaciones 142 €/afio 158 €/afio
» Seguro 147 €/afio 199 €/afno
> TOTAL 705 €/afno 845 €/ano

Quién paga los costes del IC en Espaiia

¢ Coste inicial (evaluacion, aparato, cirugia): sanidad publica

¢ Fallo de los componentes internos
» primeros 10 afios: garantia del fabricante
» a partir del 10° afio: sanidad publica.

¢ Fallo del procesador externo
> dos primeros afios: garantia del fabricante
» afios 3° al 7°: usuario o su familia (generalmente se repara)
» después: por ley, la sanidad publica; pero muchas se resiste.

¢ Microfono: a partir del 4° afio, sanidad publica; antes, el usuario.
¢ Bobina: a partir de un afio, la sanidad publica; extravio: el usuario.
¢ Cables, pilas y baterias: el usuario

¢ Seguro: el usuario o su familia.

Hacienda recauda IVA por lo que pagan los usuarios: hasta el 21%.
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192 comentarios de los usuarios

www.cisiad.uned.es/implante-coclear/encuestas.php

¢ Disparidad de opiniones sobre la encuesta
> A algunos les parece muy interesante
» Otros se quejan de algunas preguntas
» Varios dan las gracias por sentirse escuchados

& Sobre el implante coclear
» Muchos: satisfaccién y gratitud por tener implantes
> Bastantes: ventajas del implante bilateral
» Algunos: limitaciones del implante

* no se oye tan bien como con el oido natural, no son sumergibles...

» Muchos: quejas por las averias
» Comentario mas repetido: gueja por los precios.

¢ Sobre fabricantes y distribuidores
> Unos pocos les felicitan; muchos se quejan del trato recibido.

CISIAD

English

Inicio

Miembros

Investigacion

* Lineas

* Proyectos

* Contratos
Seminarios

* Colaboradores

Publicaciones

* Libros

* Articulos
 Congresos

» Informes técnicos
* Tesis

Cursos de posgrado

* Medicina (modular’
* Master [A
« Doctorado

Noticias
Enlaces
Contacto

Encuestas sobre el implante coclear - UNED

La Universidad Nacional de Educacién a Distancia (UNED) estd llevando a cabo un estudio para determinar el coste-efectividad del implante coclear b
estudiantes como representantes de la poblacién general, y otra con usuarios de implantes.

Damos las gracias de nuevo al Instituto de Salud Carlos II1 y a MED:
posible.

por haber financiado este estudio y a todos los que han respondido a estas

Encuesta para la poblacién general

El objetivo de esta primera encuesta era estimar la calidad de vida de los nifios con implante coclear mediante cuatro modos diferentes de plantear |
pagar (en inglés, willingness to pay)

Se cre6 primero una version de demostracon de la encuesta, en la cual no se guardan las respuestas; su finalidad era que los expertos pudieran e:
encuesta cualquier persona interesada pudiera conocer con detalle c6mo se habia realizado

La invitacion para participar se envi6 a los 3.465 estudiantes de la Escuela de Informatica de la UNED que en el momento de realizar la matricula hat
583 (el 17%) entraron en la encuesta; esta tasa de respuesta superd con mucho nuestras previsiones més optimistas, lo cual demuestra una vez |
son sus alumnos”, no sélo por su motivacion para el estudio, sino también cuando se trata de ser solidarios y de colaborar en proyectos de investi

Los primeros analisis de las respuestas obtenidas se presentaron en octubre de 2015 en el congreso de la American Cochlear Implant Alliance (C1
articulo, que préximamente serd enviado a una revista especializada.

Encuesta para usuarios de implantes cocleares

Diseiio y difusién de la

La segunda encuesta, dirigida a usuarios de ICs, estuvo abierta desde septiembre de 2015 hasta enero de 2016. Algunas preguntas relativas a la ¢
hay también otras tomadas de los cuestionarios HUI3 y 15D; también preguntamos por los costes que conlleva el implante y por los fallos y compli
Damos las gracias especialmente a Da Carmen Jatidenes, de FIAPAS, por haber aportado comentarios que sirvieron para mejorar notablemente el ¢
contribuyeron a su difusién:

+ AICAN (Implantados Cocleares de Andalucia)

« AICCANAR (Implantados Codleares de Canarias)
« AICE Cantabria

+ ASAICPA (Implantados Cocleares de Asturias)

« Centro Educativo Ponce de Le6n

* Clave

* Colegio Tres Olivos

« FIAPAS y todas sus asociaciones locales

« GAES

* MED-EL

« RV Alfa, especialmente su sede de Pozuelo

+ t-0igo (vean la pagina que dedicd a esta encuesta).
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ICB simultaneo vs. consecutivo

# Definicion:
» Consecutivo: hay intervalo de tiempo entre las operaciones
» Simultaneo: los dos implantes en la misma operacion

¢ Ventajas del ICB simultaneo:
» Menor intervalo entre implantes = mayor efectividad

» Menor coste para la sanidad publica: pre- y post-operatorio,
anestesia, material de quiréfano...

» Menos molestias para la persona implantada y su familia:
anestesia, reanimacion, trauma psicoldgico. ..

> Ahorro para la familia: viajes, dias de trabajo perdidos...

+ No tiene inconvenientes significativos
» Aunque la operacién es mas larga, el riesgo es casi el mismo.

¢ Sin embargo, en Espafia el ICB es casi siempre consecutivo.

Resultados

¢ Razon de coste-efectividad para nifios de 1 afio

> ICB simultéaneo vs. unilateral: @

> ICB consecutivo vs. unilateral: @

» Simultaneo, si la sanidad publica
cubriera el mantenimiento 15.035 €/AVAC

» Consecutivo, si la sanidad publica
cubriera el mantenimiento 16.446 €/AVAC

# En todos los casos, esta claramente por debajo del umbral:
30.000 — 35.000 €/AVAC.

¢ El ICB también es coste-efectivo para los adultos.

# La efectividad decrece con la edad de implantacion
y con el tiempo entre implantes.
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Estudio Pais l-'u.e.nte L Poblacion RCEI
utilidades
Summerfield et al.. Reino e .
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 .
. 5 .
2006 Unido datos propios | adultos 102.500 £/AVAC
Cochlear EuropeLtd. |Reino proyeccién de | adultos 32,909 £/AVAC
(enviado al NICE) Unido datos nifios 30.049 £/AVAC
Bond etal.. 2007, Reino Summerfield |adultos 49.559 £/AVAC
2009a Unido et al., 2006 nifios 40.410£/AVAC
L-Pedraza Gomez Espaiia Summerfield |adultos 33,018€/AVAC
etal., 2007 etal. 2002 |nifios 44,199€/AVAC
;B“:hey andMiyamoto. | pp 115 | datos propios | 239NO8Y 2,187 $/AVAC
2008 niiios
Summerfield et al.. Reino . .
. & 2 r
2010 Unido datos propios | nifios 21,768 £/AVAC
Chenet al., 2014 Canada datos propios |adultos 55,020 $/AVAC
Smulderset al.. 2016 |Holanda |datos propios |adultos depe?lde de la .
esperanza de vida
Foteffetal,2016a | Australia fg;fl; etal. | aduttos 26,765 AUS/AVAC
. Summerfield . .
Foteffet al., 2016b Australia nifios 39,822 AUS/AVAC
etal., 2010
I;ga‘leTZ-Maﬂm etal, Espaila datos propios |nifios 10.323€/AVAC

Conclusiones del estudio

& Nuestro estudio concuerda cualitativamente con las
investigaciones mas recientes realizadas en otros paises
* Reino Unido, Australia, Holanda, Canada...

¢ El ICB es coste-efectivo.
¢ La efectividad va decreciendo con la edad.

# El ICB simultdneo ahorra costes y molestias
= Si aln no tiene un IC, es mejor poner los dos a la vez.

¢ EIl ICB secuencial también es coste-efectivo en nifios
= Si ya tiene un IC, conviene poner el otro cuanto antes.

¢ En los adultos, hay que estudiar cada caso:
» cuando, cémo y por qué se produjo la pérdida auditiva
» cuanto tiempo ha estado sin oir.
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Coste efectividad del implante coclear

En medicina el gasto médico se esta disparando en todos los paises, ricos y pobres, con un crecimiento que a la larga resultard Insostenible. Por eso es cada vez mas necesario determinar

si el beneficio que aporta una intervencion (por ejemplo, un farmaco, una técnica de diagnéstico, una campaia de prevencion, elc.) compensa su coste economico.

El Centro de Investigacion sobre Sistemas Inteligentes de Ayuda a la Decision (CISIAD) de la UNED ha desarrollado en los tltimos afos nuevos algoritmos y programas de ordenador para

@l analisis de coste-efectividad y los ha aplicado a la evaluacion de varias tecnologias sanitarias, induyendo ef implante coclear (IC).

Andlisis de cost:

ctividad del IC bilateral

Cuando una persona padece sordera bilateral severa o profunda, el primer Implante aporta grandes beneficios, pues hay una gran diferencia entre oir y o olr. Ademds, en el caso de los
nifios que han nacido sordos o han perdido la audicion en sus dos primeros afios de vida, el implante les permite a aprender a hablar normalmente e integrarse en el mundo de los
oyentes. Por eso enseguida se demostrd que el IC unilateral es coste-efectivo, es decir, que las ventajas que aporta compensan sobradamente su coste econdmico.

El segundo implante también aporta algunas ventajas, como una mejor comprension del habla, sobre todo en ambientes ruidosos, la posibilidad de detectar el origen del sonido, y la
posibilidad de seguir oyendo cuando falla el otro. Sin embargo, estas ventajas son menores que las del primer implante, y por ello en las Gltimas décadas se ha discutido mucho sobre si
el segundo implante era coste-efectivo o no.

Con el fin de aportar evidencia clentifica a esta controversia, el CISIAD Inici6 en 2013 un andlisis de coste-efectividad del IC bilateral, financlado por el Instituto de Salud Carlos (11
(Proyecto P113/02446, parcialmente subvencionado por el Fondo Europeo de Desarrollo Regional) y posteriormente por la empresa MED-EL.

En este proyecto han realizado dos encuestas. En la primera participaron 583 alumnos de la UNED y en la segunda 273 usuarios de ICs.

Damos las gracias una vez més a las entidades que han patrocinado el proyecto, a las que han colaborado en la difusion de la segunda encuesta y a todos los estudiantes y usuarios que
han respondido a nuestra Invitacion.

Resultados del proyecto

En dicembre de 2017 la revista The. una de las mas desu editada por la American Laryngological, Rhinological and Otofogical Society, acepta
para publicacion ef articulo "Cost-effectiveness of pediatric bilateral cochlear i in Spain", que recoge los resultados de este estudio.

El modelo de Markov utilizado en el analisis esta disponible en internet con el nombre "Cost-effectivensss of bilateral cochlear Implantation”.

o ia de di

1 24 de febrero de 2016, vispera del Dia Internacional del Impiante Coclear s Impartit en la UNED una conferencia para presentar los resultados al publico no especializado.

« Diapositivas (PDF)
o Video subtitulado.
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Abstract

Objectives/Hypothesis

To determine the incremental cost-effectiveness of bilateral versus unilateral cochlear
implantation for 1-year-old children suffering from bilateral sensorineural severe to profound
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La Orden SSI1/1356/2015
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Entidad benéfica britanica Portal t-oigo
“CLAVE Aten
a la Deficiencia Auditiva™

Alegaciones al proyecto de orden
que actualiza las indicaciones
de los implantes auditivos

15 de septiembre de 2014

Resumen

En julio de 2014 el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales ¢ Igualdad publico
el Proyecto de orden por la que se concreta y actualiza la cartera comiin basica de
servicios asistenciales del sistema nacional de salud y se regulan los estudios de mo-

bn de técnicas, ias y n este d propone-
mos dos modificaciones principales con el fin de que la orden responda a los criterios
de equidad, transparencia y eficiencia que propugnan la legislacién vigente y su pro-
pio predmbulo. La primera modificacion es la cobertura del implante coclear bilateral
para todos los menores de edad, justificada por numerosos estudios cientificos de
efectividad y de fectividad. La segunda es la reparacién o renovacion de los
componentes externos del implante cuando sean necesarias, en vez de su renovacion
periodica.
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Cobertura del ICB

IOE BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Nam. 162 Miércoles 8 de julio de 2015 Sec.|. Pag. 56613

OR 1 0 Implante de conduccion osea.

OR 10 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.

OR 1 2 Implante coclear, incluyendo la implantacion bilateral tras valoracion
individualizada en nifios y en adultos. Se considerarén especialmente las siguientes
situaciones:

— pacientes con hipoacusia postinfecciosa (como posmeningitis o poscitomegalovirus)
o asociada a otras discapacidades (ceguera, déficits multisensoriales o Sindrome de
Usher)

— pacientes con resultados pobres tras el primer implante que puedan obtener
ganancias 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 implante
coclear (Sindrome de Pendred u otros sindromes hereditarios que se asocian a pérdida
progresiva bilateral).

AD 4 9 lemrdamia A beaman anenbeal

» Espafia es el primer pais que cubre (en la ley) el ICB para nifios y adultos.
» Hay cierta ambigliedad en la ley — dificultades en la practica.
» Nuestro estudio puede servir para convencer a los escépticos.

Francisco Javier Diez Vegas
Dpto. Inteligencia Artificial

ETS! Informatica - UNED

¢/ Juan del Rosal, 16 28040 Madrid
Tel.: 91.398.71.61
www.ia.uned.es/~fidiez

El implante coclear bilateral.
Situacion actual en Espaia

16 de noviembre de 2017

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: vidad realiza-
dos hasta la fecha y se analiza la cobertura del ICB en los sistemas sanitarios de va-
rios p

La segunda parte s centra en la situacion espafiola, empezando por una revision
de los estudios de evaluacién cconémica del ICB realizados en nuestro pais, inclu-
yendo un andlisis de coste-cfectividad 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 v entre las 5 Por ltimo, se discute la Orden
SSI/1356/2015, del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales ¢ Igualdad, por la que
se incluye en la Cartera de Servicios Comunes del sistema nacional de salud el ICB
para nifios y adultos.

35



Cobertura de los componentes externos
del I.C. en la sanidad publica espaiiola

Cobertura del I.C. en Espaia

# La sanidad publica espafiola

> cubre los implantes quirdrgicos:
prétesis de cadera, prétesis de rodilla, marcapasos...

> no cubre las demas prétesis
gafas, lentillas, audifonos (salvo <16 afios), implantes dentales...
¢ Peculiaridades del implante coclear:
> tiene una parte interna, que se implanta con cirugia
> tiene una parte externa, que requiere mantenimiento

¢ Problema: no estaba clara la cobertura de la parte externa

¢ Acuerdo de la Comisién Interterritorial del SNS en 2010
> renovacion del procesador cada 7 afios
» renovacion del micréfono cada 4 afios
> renovacion de la antena (bobina) cada afio
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Fevapas INFORMA

OSAKIDETZA — SANIDAD

Durante 2011 son varios e importantes los temas que Fevapas ha tratado con Osakidetza y Sanidad.

FINANCIACIGN DE LOS COMPONENTES EXTERNDS DEL IC
En relacitn a la orden Nacional SAS 1466/2010 de 20 de mayo
El Departamento de Sanidad del GV ha marcado LA DIRECTRIZ 2/201| mediante la que se
establece un MECANISMO DE FINANCIACIGN de los COMPONENTES EXTERNDS de los IC:
*ELEMENTOS RENOVABLES: Procesador externo cada 7 afios — Micrdfono cada 4 afos - Antena | al afio
*SOLICITUD: Documentn de prestacidn ortoprotésica existente — Realizadn por el especialista ORL responsable del
ciente — Siempre acompanado de informa médico - Presupuesto detallado de los elementos a renovar de un
establecimiento que disponga de Convenio de colaboracian con el Departamento de Sanidad

*LLEVAR A: La Inspeccitn médica de las Direcciones Territoriales, donde se realizard su tramitacion.

*RESOLUCION: Se comunicara al solicitante que: 1.- Cuando sea FAVORABLE procederd a la compra del produc

aportard la factura 2.- Cuando sea DESFAVORABLE podré reclamar.
* A TENER EN CLENTA: - NO se financiaran los componentes externos de los IC realizados fuera del ambito del

Sistema Nacional de Salud — Y SOLO se financiaran los componentes del implante unilateral.

(184) Pregunta escrita Congreso
Autor: Llamazares Trigo, Gaspar (GIP)
Respuesta:

El Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la cartera de servicios comunes
del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su actualizacion, recoge los implantes cocleares
entre las protesis quirirgicas en el anexo VI, que regula el contenido de la prestacion ortoprotésica.

Por otra parte, el mencionado Real Decreto 1030/2006 sefiala en el apartado 5.3.3 del anexo VI que en el
caso de articulos susceptibles de renovacion, ésta puede concederse, cuando no sea debida al mal trato
del usuario, en las condiciones que al efecto se determinen por la administracion sanitaria competente en la
gestion de la prestacion. Ademas para aquellos productos susceptibles de renovacién que requieren una
elaboracién y/o adaptacion individualizada, se debe tener en cuenta la edad del paciente para fijar el
periodo de renovacién, de modo que se adecue a la etapa de crecimiento de los nifios y a los cambios
morfolégicos derivados de la evolucién de la patologia.

Sin embargo, no se mencionaban expresamente en dicho anexo los componentes externos de los
implantes cocleares, por lo que habia diferencias entre las Comunidades Auténomas a la hora de abonar
los costes derivados de la renovacion periédica de dichos materiales.

Por ese motivo, se estudié el tema en el Comité Asesor para la Prestacion Ortoprotésica, que acordé en su
reunion de 19 de noviembre de 2008, considerar que los componentes externos del implante coclear forman
parte de dicho implante, y por consiguiente, estarian incluidos en la normativa vigente como protesis
quirurgicas y corresponderia la renovacion de los siguientes componentes basicos en las condiciones que
cada Comunidad Auténoma establezca: el procesador externo, cada 7 afios; el micréfono, cada 4 afios y la
antena, cada ano. No procederia financiar la renovacion de las pilas, los cables, el iman y el portapilas.

Como consecuencia de este acuerdo, se publico la Orden SAS/1466/2010, de 28 de mayo, que actualiza el
Anexo VI del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la cartera de servicios
comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su actualizacion, en la que se clarifica que
en la cartera de servicios comunes se encuentra incluida la renovacion de los componentes externos del
implante coclear: procesador externo, micréfono y antena

Por consiguiente, la renovacién de los citados componentes externos de los implantes cocleares ya forma
parte de los servicios comunes que viene facilitando el Sistema Nacional de Salud, si bien es competencia
de cada una de las administraciones sanitarias competentes establecer el procedimiento que consideren
mas adecuado para el acceso de los ciudadanos a las prestaciones sanitarias, asi como las condiciones de
la renovacién de los articulos de conformidad con la normativa vigente.

Madrid, 3 de mayo de 2013.-El Secretario de Estado de Relaciones con las Cortes.
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Nuevo proyecto nacional:
Estrategia dptima de cribado neonatal

Proyecto TIN2016-77206-R. Objetivos

A. Investigacidn bésica: redes de analisis de decisiones
Al. Extension de las capacidades de las RADs

A2. Construccién de RADs a partir de datos individuales
y mediante metanalisis

A3. Analisis de coste-efectividad mediante RADs
con decisiones temporales

A4. Explicacion del razonamiento con RADs

B. Analisis de coste-efectividad de intervenciones médicas
[ B1. Diagndstico etiolégico de las enfermedades neurosensorialesj

infantiles
B2. Patron 6ptimo de mamografias
B3. ACE del cribado y tratamiento del cancer de colon.
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Objetivo B1:
enfermedades neurosensoriales infantiles

& Causas principales de sordera congénita
> genéticas: GJB2 (conexina 26), sindromes...
» citomegalovirus

¢ Pruebas diagnosticas
> otoemisiones, potenciales evocados...
> test genéticos (next generation sequencing)
> test de la saliva
> etc.

& Cuestiones abiertas
» ¢ En qué ocasiones merece la pena realizar cada test?
> ¢Cual es el tratamiento 6ptimo en cada caso?
Es una cuestidon de efectividad y de coste-utilidad.

iMuchas gracias por vuestra atencién!

& Enlaces
» www.observatorio-ic.es

» www.cisiad.uned.es

& Contacto: fidiez@dia.uned.es
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