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INFORME DE LOS COMITES PROVINCIALES

INTRODUCCION
El presente Informe estructurado ha sido elaborado para ser utilizado en el proceso de evaluacién de
incorporacién de nuevas tecnologias en el subsector de servicios de salud publico.

OBIJETIVOS
Los objetivos del son:
e Simplificar el andlisis de la solicitud de incorporacién de tecnologias a través de la organizacién
de la informacién en distintos dominios.
e Facilitar la elaboracidn de los juicios valorativos.
e Armonizar la elaboracidn de las recomendaciones.

ELABORACION DEL INFORME Y POSTERIOR TRAMITACION
El mismo debe ser elaborado por el Comité Provincial_para luego remitirse a la DPGTBM.

El Comité Provincial deberd agotar las instancias para lograr una recomendacién por consenso.

El informe considera los siguientes dominios:
e adecuacidén a los objetivos estratégicos y al plan de salud provincial,
e balance entre las ventajas e inconvenientes de adoptar la nueva tecnologia,
e capacidad del Hospital de asumir la propuesta.

Deben adjuntarse los formularios de declaracién de conflictos de Interés.

La DPGTBM puede requerir la participacion en la decision final acerca de la propuesta de las siguientes
direcciones:

=  Calidad de gestion

=  Provincial de Salud

= De Administracion

=  De Organizaciones de Establecimientos Asistenciales
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REFUBLICA ARGENTINA

PROGRAMA DE LAS NACIONES UNIDAS PARA EL DESARROLLD

FROVINCIA DEL NEUQUEM

de tecnologias sanitarias al sistema

P FROGRAMA ARG/06/009
publico de salud”.

Informacidn general

Tecnologia sanitaria solicitada

Implante coclear en poblacién mayor a 2 afios

Nombre del hospital y departamento/ servicio al que se incorporara la tecnologia sanitaria solicitada

Hospital Heller — Servicio de ORL

Nombre y apellidos del Presidente del Comité Provincial

Santiago Hasdeu

Nombres y apellidos de los demas integrantes del Comité Provincial que intervinieron en la presente
evaluacién

Dr. Santiago Hasdeu, Lic. en Economia Laura Lamfre, Dr. Sergio Schvartzman, Dr. Osvaldo San Juan,
Farm. Gustavo Ugon

Teléfono del Presidente del Comité

0299-449-5000 interno 6575

Fax del Presidente del Comité

0299-449-5000 interno 6575

Direccion de correo electronico del Presidente del Comité

hasdeusanti@gmail.com

Firma y aclaracion

Fecha del informe.

09 de septiembre de 2013

Conflictos de interés

Los autores declaran no poseer ninguno. Se anexa declaracién jurada de cada autor del informe.
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Adecuacion a los objetivos estratégicos y al plan de salud provincial
A partir de la solicitud y la documentacién adjunta realice una valoracién de los items detallados a
continuacion.

Por favor sefiale M cual de las opciones es aplicable.

e lLapropuesta es coherente con los objetivos estratégicos y el plan de salud provincial. ]

e laincorporacién de la tecnologia solicitada potenciara la red de servicios provincial. ]

e Lademanda de esta tecnologia sanitaria no esta cubierta en la red de servicios provincial. Ver texto
e La utilizacion de la tecnologia sanitaria es financiada por las Obras Sociales Provinciales vy

Nacionales. |

e La tecnologia sanitaria solicitada figura en los listados nacionales e internacionales de tecnologias
aceptadas por los érganos regulatorios. |

e Existen recomendaciones de agencias de evaluacién de tecnologias sanitarias que avalan su
incorporacion. |

e Existen recomendaciones de sociedades cientificas que avalan su incorporacién a la cartera de
servicios. |

e Los objetivos que justifican la introduccién de la tecnologia sanitaria son relevantes a las lineas
estratégicas del Plan de Salud Provincial, asi como su utilidad en las distintas areas de accionar del

mismo. U

e La introduccion de la tecnologia sanitaria permite mejorar el cumplimiento o alcance de los
requerimientos regulatorios y/o de acreditacion del Hospital. ]

e Llas indicaciones clinicas han sido consideradas y son pertinentes con el peso de la
enfermedad/condicion en la provincia. ]

e Las implicaciones éticas y los derechos de informacidon y autonomia del paciente han sido
considerados. ]

e El nimero de pacientes actuales y potenciales justifican la incorporacion de la tecnologia sanitaria
solicitada. ]

e La documentacién e informacién provistas son suficientes y permiten sustentar las
argumentaciones desarrolladas en la solicitud. ]

Sintéticamente sustente cada uno de los puntos anteriores

El implante coclear (IC) es una tecnologia sanitaria indicada para reducir las incapacidades auditivas en
individuos con hipoacusia neurosensorial profunda bilateral congénita o adquirida, mediante la
insercion de un dispositivo que transforma los sonidos y ruidos del medio ambiente en energia eléctrica
capaz de actuar sobre las aferencias del nervio coclear, desencadenando una sensacion auditiva, pero
sin restablecer la audicion normal en un individuo sordo. Por lo tanto, un requisito imprescindible para
insertar un IC es que los individuos tengan integro, desde un punto de vista funcional, el nervio coclear?.
Los IC disponibles actualmente constan de dos componentes, uno externo formado por un micréfono,
un procesador de la voz y un transmisor, y otro interno que consta de un receptor/estimulador y unos
electrodos. Hay diferentes tipos de IC, en funcidn de la ubicacidn de los electrodos, nUmero de canales,
forma de tratar la sefial sonora, tipo de electrodos, etc. El componente externo requiere pilas (cuya
duracion es de 7 dias aproximadamente) y la vida util de todo el componente externo es de
aproximadamente 7,8 afios. Los cambios en el componente externo pueden realizarse en forma sencilla,
siempre y cuando se puedan conseguir los repuestos (ver mas abajo). Para arreglos del componente
interno (que fallan en un 10% de los implantados en un periodo de 10 afios 4) debe someterse al
paciente a una nueva intervencién neuro-quirurgica.

Los dispositivos o prétesis convencionales para la audicién (audifonos) amplifican la sefial acustica y la
transmiten al oido externo. De aqui, los sonidos amplificados se transmiten a través del oido medio
mediante la vibracion de la membrana del timpano y de los tres huesecillos del oido. Estas vibraciones
viajan por el fluido de la cdclea, donde miles de células ciliadas las convierten en impulsos nerviosos
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eléctricos. En algunos individuos con hipoacusia neurosensorial profunda, las células ciliadas estan
destruidas o lesionadas y no pueden funcionar. En la mayoria de los casos de hipoacusia se puede
equipar al paciente con un audifono para reemplazar la funcién perdida. En un porcentaje de los casos,
el audifono no lograra compensar el déficit auditivo, y es en esos casos donde se plantea la utilizacién de
implante coclear.

Contexto: Se realizé una busqueda bibliografica y consulta con asesores legales encontrdndose el
siguiente marco regulatorio relacionado a los implantes cocleares para la hipoacusia.

Marco regulatorio:

- Ley 25.415, sancionada el 4 de abril de 2001, sobre deteccidn precoz de la hipoacusia; que en su punto
f) dice textualmente: “Proveer gratuitamente proétesis y audifonos a los pacientes de escasos recursos y
carentes de cobertura médico asistencial”. El articulo N°6 de dicha ley establecia la financiacion del
programa a cargo del Ministerio de Salud de la Nacidn, pero fue observado por decreto N°469/2001
donde se establecié que el financiamiento debia ser una “...responsabilidad compartida y solidaria a
través de acuerdos entre el Ministerio de Salud y las distintas Jurisdicciones Provinciales....”

- Resolucion N2 46/2004 del Ministerio de Salud de la Nacidn, del 23 de enero de 2004, que aprueba las
"Normas de Organizacién y Funcionamiento de Servicios de Implantes cocleares y Guias de Diagndstico y
de Procedimientos en Implantes Cocleares"

- Ley 24.901 sobre discapacidad;

- Resolucion del Ministerio de Salud 1991/2005, que aprueba como parte integrante del Programa
Médico Obligatorio las previsiones de la Resolucién N° 201/2002 y en su Anexo | establece las
prestaciones y modalidades incorporadas al PMO: “031314 Implantes cocleares. Las normas, requisitos y
condiciones para acceder al subsidio se establecen en el Programa para el Otorgamiento de Subsidios
por Implante de Prdtesis Cocleares creado por la Resolucién N° 1276/02 del APE”.

- Acta 02/10 de la Segunda Reunidn ordinaria del Consejo Federal de Salud (Co.Fe.Sa.) realizada el 23 de
abril de 2010 en Ushuaia, donde se tratd el tema Discapacidad e Hipoacusia en la Argentina;

- El trabajo realizado por la Direccién de Economia de Salud del Ministerio de Salud de la Nacidn:
"Analisis econdmico de los implantes cocleares y audifonos en poblacién infantil en el sistema publico
de salud en Argentina".

- La resolucién 1209/2010 del Ministerio de Salud de Nacion crea el Programa Nacional de Deteccidon
Temprana y Atencién de la Hipoacusia, donde se expone como uno de sus objetivos especificos “Realizar
la pronta intervencion a través del equipamiento con audifonos o el implante coclear” y como una de
sus estrategias el “tratamiento precoz: se busca que se lleve a cabo antes del afio de vida. Implica
equipamiento con audifonos, o implante coclear, seglin normativa anexa”. Asimismo, establece, “segun
lo acordado en el Consejo Federal de Salud, los procedimientos en el subsector publico.

- La resolucion 1862/2011 del Ministerio de Salud de Nacién define las funciones del Programa Federal
de Salud “Incluir Salud”. En el Capitulo Ill, cldusula octava: “DEL FINANCIAMIENTO DE LAS
PRESTACIONES DE ALTO COSTO Y BAJA INCIDENCIA”. Se indica que “a los efectos de garantizar un
financiamiento justo y equitativo que permita brindar accesibilidad a todos los afiliados del Programa en
aquellas prestaciones de baja incidencia y alto impacto econdmico, LA PROVINCIA autoriza a EL
MINISTERIO a debitar de la facturacion mensual el valor que se establezca en los respectivos convenios”.
En el anexo Il del Convenio Marco se incluye al Implante Coclear como Patologia de Alto Costo y Baja
Incidencia y establece que “las normas, requisitos y condiciones para acceder al reintegro de la prétesis
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se establecen en el Programa para el Otorgamiento de Subsidios por Implante de Prétesis Cocleares
creado por la Resolucién N° 1276/02 - APE.”

En el Compromiso Anual firmado entre el Ministerio de Salud de la Nacidn y la Provincia, se establece en
su cuarta cladusula: “DEL FINANCIAMIENTO DE LAS PRESTACIONES DE ALTO COSTO Y BAJA INCIDENCIA”
LA PROVINCIA autoriza a El MINISTERIO a debitar de la facturacién mensual el valor de pesos OCHO (S
8.-) por capita, para solventar el gasto que demande la cobertura de las prestaciones consideradas de
alto costo y baja incidencia detalladas en el ANEXO Il. Es responsabilidad exclusiva de LA PROVINCIA la
cobertura en tiempo y forma de dichas prestaciones y/o provisiones.

La DNPM brindara asesoramiento en cuanto a los aspectos técnicos relacionados con esta cobertura. La
transferencia de fondos a LA PROVINCIA por este concepto se efectivizara via reintegro, previa
autorizacién del mismo por parte de la DNPM, y segun las pautas y valores establecidos en la Normativa
para la tramitacion del Reintegro de Gastos de la DNPM que LA PROVINCIA declara conocer y aceptar.

Procedimiento en el subsector Publico (Res. 1209/2010)

1) Se realizard el tamizaje auditivo a todo nifio que nace, antes del primer mes de vida, con
otoemisiones acusticas, quedando de esta manera, nominalizados en el "Plan Nacer".

2) Los nifos que no hayan pasado el tamizaje, o que pertenezcan al grupo de alto riesgo de Hipoacusia,
se realizaran una segunda otoemisién acustica, y de no pasar la misma, se haran un Potencial evocado
auditivo de tronco, o de estado estable, y seran evaluados por el otorrinolaringdlogo que pertenezca al
programa. Se realizardn los estudios que dicho profesional considere necesarios para llegar al
diagnéstico del tipo y grado de hipoacusia.

3) Ya con el diagndstico de hipoacusia severa a profunda, bilateral, deberd obtener el certificado de
discapacidad, el cual sera firmado por un médico perteneciente al sector publico. El certificado quedara
en manos del familiar del paciente, y serd solicitado en el momento de tramitar la pensién no
contributiva.

4) Se tramitara una pension no contributiva, a través de los Centros de atencién local, de la Comision
Nacional de Pensiones pertenecientes al Ministerio de Desarrollo Social. Ello establecerd la afiliacién del
nifio al "Programa Federal de Salud" (PROFE).

5) Estando el nifio hipoacusico afiliado al PROFE, podra tramitarse el equipamiento con audifonos, que
deberan cumplir con las caracteristicas de las normas adjuntas en este programa.

6) Los nifios que, evaluados por el equipo de otorrino y audidloga, cumplan los requisitos para ser
implantados con un implante coclear, segin Normas de Implantes Cocleares, que se adjuntan como
anexo, se tramitara el mismo a través de PROFE. Son candidatos a implantarse aquellos nifios de doce
meses de edad con hipoacusias bilaterales mayores a 90 db, en las frecuencias del habla (500 a 2000
cps). Es requisito previo que estos nifios hayan sido equipados con audifonos, durante por lo menos seis
meses, y hayan recibido estimulacion auditiva adecuada, comprobando una falta de respuesta a la
misma.

7) Se realizara la habilitacién auditivo verbal de todos estos nifios equipados con audifonos, y los
implantados, con el objeto de lograr su oralizacidn, y su ingreso a la escolaridad normal.”

La Resolucién 1276/2002 del Programa para Otorgamiento de Subsidios por Implante Coclear de la
Administracion de Programas Especiales establece en su Anexo:

A. Guia de procedimientos en implantes de prétesis cocleares:
1. Estudios pre implante

1.1. Estudios Audioldgicos

e Otoemisiones Acusticas

e BERA (Potenciales Evocados de Tronco Cerebral).

e Audiometria Tonal a Campo Libre sin audifonos.
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e Audiometria Tonal a Campo Libre con audifonos oidos por separado.

e Timpanometria y reflejos estapediales.

e Test de Percepcidn de los sonidos del Habla (oidos por separados sin audifonos y con audifonos).

¢ Logoaudiometria en adultos y evaluacion de Bisilabas y Frases.

e Seleccidn de Audifonos.

1.2. Estudios Médicos

e Historia Clinica completa

e Examen otoldgico

e Estudios por Imagenes (TAC —y, eventualmente RMN—)

e Examen clinica pre quirurgico

1.3. Estudios Psicoldgicos

1.4. Estudios Neurolinglisticos

1.5. Estudios Psicopedagdgicos. Conformacion de un ateneo que incluya profesionales en contacto con
el paciente, docentes y rehabilitadora a los fines de evaluar prondstico y expectativas con devolucién
familiar.

® Presentar acta con conclusiones y recomendaciones.

2. Seguimiento y Control

2.1. Calibraciones

Presentar informe de acuerdo a la modalidad que el caso lo requiera.

2.2. Evolucién

Debe evaluarse la evolucién linglistica cada tres a seis meses y los niveles de umbral auditivo en cada
calibracién. Los datos obtenidos deben ser consignados adecuadamente y cotejados con prondsticos y
expectativas, conjuntamente con la rehabilitadora, en un ateneo semestral de seguimiento evolutivo.

® Presentar acta de seguimiento y copia de HC con conclusiones y recomendaciones.

B.- Guias de diagnéstico para implantes de proétesis cocleares

1. Candidato a implante coclear Prelinguales

e Desde los doce meses de edad con hipoacusia perceptiva (neurosensorial) perceptiva (neurosensorial)
profunda: pérdida de mas de 90 dB bilateral en las frecuencias del habla (500 a 2000 cps).

e Desde los veinticuatro meses de edad con hipoacusia perceptiva (neurosensorial) perceptiva
(neurosensorial) severa a profunda: pérdida de entre 60 y 90 dB bilateral en las frecuencias del habla
(500 a 2000 cps).

¢ El uso de audifonos especificos (seleccion de audifonos) y estimulacion auditiva adecuada (respuesta a
los audifonos) durante seis meses son requisitos previos necesarios, salvo casos de urgencia como
osificacion coclear postmeningitis.

Esta ultima sustituye al primer requisito.

e Prelinguales de mas de seis afos: los resultados dependeran de las adquisiciones linglisticas previas al
implante, es decir del grado de oralizacién alcanzado. Evaluacién segun Categorias de Geers y Moog.

e Reimplantacién por fallas comprobadas.

Postlinguales

e A cualquier edad hasta los sesenta afios segun condicién fisica adecuada, sin contraindicaciones
médicas ni psicoldgicas, con hipoacusias severas a profundas con porcentajes de discriminacion de
oraciones de hasta 50% con audifonos en el oido a implantar y con audiciéon residual de hasta 60% con
audifonos en el oido contralateral.

¢ En hipoacusias progresivas el implante se indicard cuando la evolucién de las adquisiciones lingtisticas
se vean limitadas de acuerdo a la edad y la discriminacién auditiva descienda de los valores
mencionados.

e Reimplantacion por fallas comprobadas.
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D.- Normas de organizacion y funcionamiento de la red de servicios y derivaciones de las prestaciones
en implantes de proétesis cocleares. Categorizacion de Prioridades

Primera:

1.1.- Nifios entre 12 meses y 24 meses hipoacusias perceptivas (neurosensoriales) profundas bilaterales
y entre 24 meses y 10 afios de edad con hipoacusias perceptivas (neurosensoriales) severas y/o
profundas bilaterales.

1.2.- Pacientes de mas de 6 y hasta 60 afios de edad con pérdida brusca, subita de audicién, de distintos
origenes (traumatica, infecciosa, etc.), con hipoacusias perceptivas (neurosensoriales) severas o
profundas bilaterales. En el caso de los adultos, deberan ser econdmicamente activos y no presentar
dificultades en la comprensién de origen central.

Segunda:

2.1.- Pérdidas progresivas de la audicion entre 10 y 17 afios, cuando la pérdida auditiva perceptiva
(neurosensorial) bilateral llega a ser severa a profunda.

2.2.- Nifilos de mas de 10 afos de edad con hipoacusias perceptivas (neurosensoriales) severas a
profundas bilaterales, con oralizacion y adecuada estructura del lenguaje y comprension, con uso de
audifonos en forma consistente.

2.3.- Adultos con hipoacusias perceptivas (neurosensoriales) severas a profundas bilaterales, con
pérdida progresiva de la audicién, econdmicamente activos y sin dificultades en la comprensiéon de
origen central.

Tercera:

3.1.- Nifios de mas de 10 afios de edad Prelinguales sin oralizacion ni adecuada estructura del lenguaje y
comprension de la palabra. (Los especialistas aclaran que los resultados de un prelingual sin oralizacién
son pobres después de los 4 -cuatro- afios).

Particularidades:

e La presencia de discapacidades concomitantes requieren evaluaciones particulares para el Implante
Coclear, algunas como la visual y sordera puede ser prioridad uno, en otros casos con discapacidades
motoras o sensoriales asociadas el Implante puede ser prioridad segunda o tercera.

A pesar de mejorar la discapacidad global, en algunos casos el aprovechamiento del Implante es
reducido.

e Todo nifio a implantar debe tener posibilidad de rehabilitacién a cargo de profesionales con
capacitacion adecuada, en su lugar de residencia, rehabilitacion que debe estar realizando, previamente
al implante, con audifonos.

Sintesis del marco regulatorio: Actualmente cuando un paciente tiene diagndstico de hipoacusia
profunda con criterios de discapacidad, debe tramitar su certificado Unico de discapacidad en la
autoridad correspondiente (JUCAID). Alli se tramita también la obra social INCLUIR SALUD (ex-Profe).
Este programa Nacional contempla la cobertura de los implantes cocleares, debiendo el sistema de
salud publico provincial cubrirlo inicialmente, para luego ser reembolsado el costo del dispositivo.
Existen diversas observaciones y criticas a esta normativa, y a la incorporacién de ésta tecnologia para
éstas indicaciones en el contexto local, que seran descriptas, sin embargo Salud Publica de Neuquén
asumio el compromiso de cumplir con éstas practicas y aceptd ser pasible de sanciones en caso de
incumplimiento.
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Balance entre las ventajas e inconvenientes de adoptar la tecnologia solicitada
A partir de la solicitud y la documentacion adjunta realice una valoracién de los items detallados a
continuacién.

e La caracterizacién de la poblacién a la que se le ofrecerd la tecnologia sanitaria estd definida con
total claridad y sin ambigliedades. O
e Setrata de una enfermedad/situacion clinica/condicién grave y/o con una alta prevalencia.

|
e Latecnologia sanitaria es comparativamente superior que las actualmente en uso.
|
e Las mejoras en los resultados clinicos, seguridad, efectividad y utilidad clinicas son superiores a las
de las tecnologias sanitarias actualmente en uso en el Hospital. |
e Existe suficiente evidencia cientifica que avala las ventajas potenciales mencionadas en la solicitud.
Dl
e Los costos comparativos son favorables a la incorporacion de la tecnologia sanitaria solicitada.
U
e La tecnologia sanitaria ha sido evaluada en otros lugares para las mismas condiciones
clinicas/enfermedades y su uso ha sido recomendado. ]
e Lasinvestigaciones en curso no modificaran las recomendaciones actuales. |

e Las contraindicaciones, complicaciones, efectos adversos, efectos colaterales, riesgos y advertencias
son mucho menores con la tecnologia sanitaria que se solicita que con las actualmente en uso en el
Hospital o alternativas existentes (en ausencia de estas ultimas, considere su relacion a los
beneficios previstos o potenciales de la tecnologia solicitada). Ver texto

e Las evidencias provistas se corresponden con el tipo de disefio mas adecuado para el objetivo de
estudio de investigacidn y la valoracion de la calidad cientifica de los estudios permite sustentar las
argumentaciones provistas en la solicitud. [

Sintéticamente sustente cada uno de los puntos anteriores

Epidemiologia

Segun estadisticas de la Organizacién Mundial de la Salud, hay en el mundo alrededor de un 10% de
personas con discapacidad permanente (motriz, sensorial, mental, y otras), es decir, cerca de 650
millones de personas.

En la Argentina nacen entre 700 y 1200 nifios por afos, de los cuales el 40% no tienen cobertura social
(280.000). Uno a tres de cada 1000 nifios nacen con hipoacusia, por lo que entre 280-840 nifios por afio
serfan detectados por el programa de hipoacusia.?

La discapacidad auditiva corresponde al 18% de las discapacidades, y se distribuye en dificultad auditiva
86,6% y sordera 13,4%.

Un discapacitado auditivo es aquel individuo que, no habiendo sido detectada precozmente su
hipoacusia, o no habiéndose tratado, no logré adquirir lenguaje, y por ende debe enfrentar serios
inconvenientes para adaptarse a la sociedad.

Se denomina Hipoacusia, a la falta de capacidad para escuchar los sonidos, en cuya etiopatogenia
intervienen factores hereditarios, congénitos, y adquiridos.

El nivel de audicién o de ruido, se mide en decibeles (dB), y segun el grado, dicha pérdida se clasifica en:
e Hipoacusia leve (20-40 dB): dificultad para oir susurros y algunas consonantes. Puede requerir
audifonos.

! La estrategia de la pregunta PICO (por sus siglas en inglés: Patient, Intervention, Comparison, Outcome) puede ser utilizada para
construir la pregunta de la investigacién que oriente la busqueda bibliografica de las evidencias necesarias para la solucién del
aspecto clinico del problema. Los cuatro elementos del formato PICO son: Paciente o problema de Interés, Intervencion que se va
a considerar, Comparacién y Resultado que se espera.
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¢ Hipoacusia moderada (40-70 dB): Se pierde informacion en las conversaciones. Requerira audifonos
muy probablemente.

e Hipoacusia severa (70-90 dB): la persona no oye conversaciones en volumen normal. Requerird
audifonos potentes, y segun el caso, implante coclear.

¢ Hipoacusia profunda o "Sordera" (90-110 dB): no oye la palabra y se percibe solamente la vibracion.
Requerira audifonos muy potentes, que en muchos casos no le alcanzaran para discriminar los sonidos y
probablemente le serd mas util un implante coclear.?

Los casos de hipoacusia al nacer que en su gran mayoria son moderadas, bilaterales y por lesidn coclear,
podrian ser detectados precozmente, e intervenidos equipandose con audifonos o recibir un implante
coclear en forma temprana si la pérdida es profunda y quiza si es severa, para evitar llegar a la
discapacidad.

Dada la posibilidad de la deteccién precoz e intervencién oportuna la hipoacusia en asociacién con la
discapacidad que genera, constituye un serio problema de salud publica.

Existen distintos tipos de hipoacusia, que se clasifican segun diversos criterios:

- Serdn uni o bilaterales, seglin estén afectados uno o ambos oidos.

- Pueden estar o no asociadas a sindromes que retinen mas de una alteracion.

- Teniendo en cuenta la edad de inicio se dividen en prelinguales o postlinguales, seglun si ocurrieron
antes de la adquisicién del habla o después.

- En base a cudl es el sitio del 6rgano auditivo dafiado, pueden ser neurosensoriales (dafio en la cdclea,
el nervio auditivo o el sistema nervioso central), conductivas, (esta afectado el oido externo o medio), o
mixta (una combinacion de ambas).

También existen causas congénitas (presentes al momento del nacimiento, que pueden ser de origen
genético o adquirido) y causas posnatales, dentro de las que se consideran, las infecciones intrauterinas,
prematurez, malformaciones del craneo, uso de antibiéticos, bilirrubina muy alta, internacién en terapia
con respirador, meningitis bacterianas y tener un sindrome que pueda asociarse con hipoacusia.

En los adultos mayores, la hipoacusia puede estar asociada con el envejecimiento, lo cual se denomina
presbiacusia, y puede ser favorable el uso de otoamplifonos, para que no se altere la vida de relacion.
Las hipoacusias perceptivas alteran la discriminacion, “escuchan pero no entienden”, a diferencia de las
conductivas donde el problema reside sélo en la intensidad.

Incidencia y prevalencia:
En Argentina la incidencia de la Hipoacusia congénita es de 1 a 3 por cada 1000 nacimientos, y un nifio
de cada 1000 nacidos sufrird de hipoacusia severa a profunda.

No se encontraron cifras de incidencia y prevalencia de hipoacusia severa e implantes cocleares en
nuestro medio. Una busqueda de literatura extranjera muestra que en el Reino Unido* la prevalencia de
hipoacusia severa a profunda es de alrededor de 59 casos por 100.000 nifios” . Alrededor de 1 cada 1000
nifios tiene hipoacusia severa o profunda a los 3 afios de edad. Esto aumenta a 2 cada 1.000 nifos entre
los 9y 16 afios®.

La pérdida significativa de la audicidn afecta a 1/3 de los mayores de 60 afios y a la mitad de los mayores
de 75 afios’. En Reino Unido alrededor del 3% de los mayores de 50 afios y el 8% de los mayores de 70
afios tienen pérdida de audicién severa a profunda®. Las personas con pérdida de audicién severa a
profunda representan alrededor del 8% de la poblacién adulta sorda. Este nimero es posible que
aumente con el creciente envejecimiento de la poblacién. En los mayores de 60 afios la prevalencia de
discapacidad auditiva es mayor en hombres que en mujeres (55% y 45%, respectivamente, para todos
los grados de hipoacusia)®.

Un estudio de Australial® presenta datos de prevalencia de hipoacusia segtin grado de severidad, género
y edad. Para el presente andlisis se tomaron los datos de prevalencia de hipoacusia severa ( > 65 dB) en
el mejor oido.
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Tabla 1. Prevalencia (%) de hipoacusia severa segin edad (mejor oido)

0-14 afios 0,06
15-50 afios 0,1
51-60 afios 0,5
61-70 afios 1,5
71 afios y mas 2,5

Fuente: Listen Hear! The economic impact and cost of hearing loss in Australia (2006)

En una publicacién del grupo de expertos de Carga Global de Enfermedad de Hipoacusia de la OMS,
Stevens et al'! determinan la prevalencia de hipoacusia por regién, grado de discapacidad y grupo
demografico a partir de una revisién sistematica de bibliografia. Estimaron la prevalencia de la
hipoacusia a partir de un modelo jerarquico bayesiano.

Tabla 2. Prevalencia de discapacidad auditiva en 2008 por region, grado de discapacidad y grupo
demografico, con intervalos de confianza de 95% en paréntesis

Region Population Mild Moderate Moderately severe Severe Profound Complete
(10005) (20-34 dBHL) (35-49 dBHL)  (50-64 dBHL) (65-79 dBHL) (80-94 dBHL) (=95 dBHL)

Males, =15 years (%)

High-income region 387 609 16.8 (14.9-19.3) 58 (4.9-72) 16(13-22) 0.4 (0.3-0.6) 0.1(0.1-0.2) 0.1 (0.1-0.2)
Central/Eastern Europe and 155901 23.8 (8.7-335) 96 (2.2-26.6) 3.1 (0.5-14.3) 0.9 (0.1-6.4) 0.3(0.0-2.7) 0.2 (0.0-2.8)
Central Asia region
Sub-Saharan Africa region 232208 24.1(193-28.8) 83(6.0-10.9) 25(1.7-35) 0.7 (0.5-1.1) 0.2 (0.1-0.3) 0.2 (0.1-0.3)
Middle East and North Africa region 154985 16.4 (10.1-25.3) 49 (26-9.0) 1.3 (0.6-2.8) 0.4 (0.2-0.8) 0.1 (0.0-0.3) 0.1 (0.0-0.2)
south Asia region 543896 26.9 (20.1-33.4)  10.2 (6.6-15.6) 3.2 (1.8-5.5) 1.0(0.5-1.9) 0.3 (0.2-0.8) 0.3 (0.1-0.6)
Asia Pacific region 212693 25.5 (20.8-30.1) 94 (7.0-12.6) 2.9 (2.0-43) 0.9 (0.6-1.4) 0.3(0.2-0.4) 0.2 (0.1-0.9)
Latin America and Caribbean region 200837 225 (16.9-28.1) 8.2 (56-11.8) 26 (1.64.1) 0.8 (0.4-14) 0.2(0.1-05) 0.2 (0.1-0.4)
East Asia region 556 140 22.7 (14.9-30) 82 (44135 25(1.1-4.8) 0.7 (0.3-1.6) 0.2 (0.1-0.5) 0.2 (0.1-0.4)
World 2444 268 22.7 (19.8-25.7) B84 (6.8-10.6) 2.6 (2.0-3.7) 0.8 (0.6-1.2) 0.2(0.2-0.4) 0.2 (0.1-0.9)
Females, =15 years (%)
High-income region 408794 15 (13.3-17.2) 53 (4.4-6.6) 1.4 (1.1-2.0) 0.4 (0.3-0.5) 0.1(0.1-0.2) 0.1 (0.1-0.1)
Central/Eastern Europe and Central 178626 21.6 (8.7-314) 92(2.2-237) 3.0(05-13.2) 0.9 (0.1-6.1) 0.3(0.0-2.6) 0.2 (0.0-2.8)
Asia region
Sub-Saharan Africa region 238564 19.6 (15.3-23.9) 6.4 (4.6-8.5) 1.8 (1.2-2.6) 0.5 (0.3-0.8) 0.2 (0.1-0.2) 0.1 (0.1-0.2)
Middle East and North Africa region 148927 12.8 (7.7-20.4) 37(19-69) 0.9 (0.4-2.0) 0.2 (0.1-0.6) 0.1 (0.0-0.2) 0.1 (0.0-0.1)
South Asia region 515635 22.3 (16.2-29.4) 78 (5.0-12.2) 24(13-4.2) 0.7 (0.4-1.3) 0.2 (0.1-0.4) 0.2 (0.1-0.4)
Asia Pacific region 219241 21.2 (169-25.8) 75 (55-10.2) 23(1533) 0.7 (0.4-1.0) 0.2(0.1-0.3) 0.2 (0.1-0.3)
Latin America and Caribbean region 210768 185 (13.7-24.1) 66 (4.4-96) 20(1.2-33) 0.6(0.3-1.1) 0.2 (0.1-0.4) 0.2 (0.1-0.3)
East Asia region 531769 18.6 (12.1-26.1) 64 (34-10.7) 19(0.83.7) 0.5(0.2-1.2) 0.2 (0.1-0.4) 0.1 (0.1-0.3)
World 2452325  19.0 (164-21.8) 68(5586) 2.0 (1.5-3.0) 0.6 (0.4-1.0) 0.2(0.1-0.4) 0.2 (0.1-0.3)
Children, 5-14 years (per 1000)
High-income region 111951 17 (12.4-25) 2.7 (2.04.0) 0.5 (0.4-0.8) 0.1 (0.1-0.2) 0.0 (0.0-0.1) 0.0 (0.0-0.0)
Central/Eastern Europe and Central 46745 51.8 (6.8-319.1) 86 (1.1-97) 1.7 (0.2-21.8) 0.4 (0.0-5.4) 0.1(0.0-1.8) 0.1(0.0-1.3)
Asia region
Sub-Saharan Africa region 216405 70.9 (46.4-103.5) 12.2(7.6-18.9) 24 (15-3.7) 0.6 (0.4-0.8) 0.2 (0.1-0.3) 0.1 (0.1-0.2)
Middle East and North Africa region 87037 32.3 (145-76.1) 52 (23-13) 1.0 (0.4-2.6) 0.2 (0.1-0.6) 0.1 (0.0-0.2) 0.1 (0.0-0.1)
South Asia region 339896 82.5 (45-151.4)  14.3(7.4-29.7) 2.8 (1.4-6.0) 0.7 (0.3-1.4) 0.2 (0.1-0.4) 0.2 (0.1-0.3)
Asia Pacific region 112290 69.4 (45-106.6) 11.8(7.3-19.1) 23 (14-3.8) 0.6 (0.3-0.9) 0.2 (0.1-0.3) 0.1 (0.1-0.2)
Latin America and Caribbean region 110179 53.9(29.7-96.3) 89(1.717.1) 1.7(09-34) 0.4 (0.2-0.8) 0.1 (0.1-0.2) 0.1 (0.1-0.2)
East Asia region 192131 457 (193-983) 75(3.0-17.4) 15(06-34) 0.3 (0.1-0.8) 0.1 (0.0-0.2) 0.1 (0.0-0.2)
World 1216633 62.2 (46.1-88.1) 10.7(7.7-16.9) 2.1 (1.5-34) 0.5 (0.4-0.8) 0.1 (0.1-0.2) 0.1 (0.1-0.2)

Fuente: Global and regional hearing impairment prevalence: an analysis of 42 studies in 29 countries. Stevens i;.

Segun datos de la encuesta anual de la Asociacion Europea de Usuarios de Implante Coclear (EURO-CIU),
en el afio 2004 habia en Espafia 3.800 usuarios de implante coclear (IC), de los cuales el 58% eran nifios
(porcentaje ligeramente superior al observado en la mayoria de los paises europeos)?. En el afio 2005,
el nimero de implantados se incrementd en un 15,78%, siendo menor en adultos que en nifios (40% y
60%, respectivamente)®3.

En la tabla 3 se presenta la variabilidad en las tasas de implantados entre los paises europeos, que
oscilan entre 18,3 y 118.
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Tabla 3. Encuesta anual EURO-CIU (2004 y 2005) y tasa cruda de usuarios de IC por cada 100.000

habitantes

Austria
Suecia
Alemania

Norucga
Espafia
Dinamarca
Reino Unido
Luxemburgo
Holanda
Francia

Finlandia
Repiiblica
Checa

Chipre

-B aI .
Turqufa

Usuarios de IC

--

1.159 1.500 1.200
1.100 700 410 1.160 B
8.700 4.450 4.260 9.740 4.383 5357
426 199 227 H ] ®
3.800 1.587 2213 4.400 1.792 2.608
472 241 231 600 308 ALV
4.900 2.400 2.500 5.742 2.671 3.071
33 16 17 37 17 20
1.326 826 499 1.598 916 682
3.900 2.350 1.550 4.400 2.860 1.540
324 171 143 374 197 177
296 63 181 ) 2] ®
B B | 65 | 65
) H ) 1.146 315 631
1.050 460 590 1.484 574 910

18,28
12,87
11,81
E
10,22
11,09
9.56
0,81
9,80
7.04
7.14

2,90**

8,68
10,97
2,07

Fuente poblacion:

Eurostat!® (* valor estimado) y Euro-CIU. ** Tasa referente al afio 2004.
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Busqueda bibliografica: Dos investigadores realizaron una busqueda independiente en Medline,
Cochrane, Tripdatabase y CRD de la Universidad de York. Se buscaron principalmente Revisiones
Sistematicas, ETS, GPC y Evaluaciones Econdmicas.

Tabla 4. Resultados de la bisqueda bibliografica sobre Implantes cocleares en nifios mayores de 2 afios y

adultos
Sitio Motores de Filtros Numero de Numero de
busqueda resultados resultados luego
totales de filtrado
manual
Medline- "Cochlear Revisiones 108 18
Pubmed Implants"[Majr] sistematicas
Cochrane “coclear” Revisiones 9 7
sistematicas.
Resimenes con
calidad evaluada
Cochrane “coclear” Resumen de 5 5
INHATA y otras
agencias de ETS
Cochrane “coclear” Agencias de 12 11
evaluacion
econdmica del
NHS
Tripdatabase “cochlear implant” | revision 55 42
sistematica
Tripdatabase “cochlear implant” | GPC 76 16
CRD York “Cochlear” HTA publicadas 28 28
CRD York ((cochlear):Tl) and | Evaluaciones 14 14
((Economic economicas full
evaluation:ZDT and | text del NHS EED
Abstract:ZPS))
Tabla 5. Resultados de la busqueda bibliografica Implantes cocleares en adultos
MA/RS N° de estudios y Tipo de Comparaciones | Outcomes Comentarios
(autor, pacientes pacientes evaluados
aiio)
Gaylor 42 estudios Adultos con IC unilateral vs Audiometria, E1 IC unilateral mejora la
2013 De 2004 22012 IC uni o audifonos o comprension de audicion y la Calidad de vida. El
bilateral ninguna frases, calidad de IC bilateral mejora la
tecnologia. IC vida localizacion del sonido.

bilateral vs IC
unilateral o
estimulacion

12
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bimodal
AHRQ ' | 22 estudios
2011
Bond 7 13 estudios (2 16 a 87 afios IC unilateral vs Audiometria, Las mediciones de percepcion
2009 RCT) 1499 con audifonos o comprension de del habla mostraron beneficios
pacientes hipoacusia ninguna frases, produccion | con el IC por sobre los
profunda o tecnologia. IC verbal, calidad de audifonos. [ej: media de
severa a bilateral vs IC vida incremento en un score de 37
profunda unilateral o puntos en condiciones ruidosas
estimulacion (p-<.0.001) con frases
bimodal estandarizadas (BKB); sin

embargo los adultos prelinguales
mostraron menos beneficio que
los postlinguales (media de
cambio en los scores 20% versus
62%). Para los IC unilateral
versus bilateral, los beneficios en
la percepcion de la voz en
condiciones de ruido ambiental
fueron significativas para todas
las mediciones [ej:76% par alas
frases HINT (p.<.0.0001)]. La
mejoria en la Calidad de Vida
medida en (HUI-3) para
candidatos tradicionales

de 0.22 (95% IC 0.19-0.24).
Hay indicios que a mayor edad
se reduciria la efectividad del IC
[indice normalizado de ganancia
audiovisual (AVGN): r=0.164,
p<0.01], y también habria una
correlacion negativa entre la
duracion de la sordera y la
efectividad (r=-0.203, p< 0.01).
En aquellos que estuvieron con
sordera profunda mas de 30 afios
antes del IC no hubo beneficio
alguno.

Interpretacion de la evidencia sobre efectividad y seguridad:

1) Comparado con ningun soporte tecnoldgico el implante coclear unilateral mejora la comprension de
palabras y frases. Todos los estudios que evaltian este punto final (medido con diferentes instrumentos
en los pacientes antes y después de la implantacidn) muestran resultados significativos o tendencias
positivas.

2) El estudio UKCISG®8 (incluido en las RS citadas) mostré una fuerte relacién entre la percepciéon del
habla/calidad de vida y la duracion de la sordera. Todas las medidas de efecto disminuyeron
correlativamente con la duracidn de la sordera (r= —0.203, p< 0.01), al punto de no encontrar mejoria
significativa de la comprension de frases ni de la calidad de vida aquellas personas con 30 o mas afios de
sordera.

3) También se hallé una tendencia no significativa hacia la disminucion de la efectividad a medida que
aumenta la edad de implantacion. La evidencia es débil (hay pocos estudios y de mala calidad) pero
pareciera que los implantados después de los 65 afios discriminan peor las frases que los implantados a
edades menores. Un solo estudio evalla calidad de vida relacionada con la edad al implante y no
encuentra diferencias significativas en los indicadores de calidad de vida especificos de audicién entre
los jévenes (55 o menos), mayores (56 a 69) y ancianos (70 y mds afios)*®.

13
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4) Cuando se compara con audifonos todos los estudios muestran beneficio a favor del IC. La ventaja
mas clara fue sefialada por Ching y col quienes hallaron en 21 pacientes una media de 37 puntos de
mejoria para los implantes cocleares sobre los audifonos acusticos en frases BKB con ruido (p <0,001),
demostrando que los adultos implantados fueron capaces de repetir correctamente significativamente
mas oraciones que cuando utilizaban los audifonos solamente. Sin embargo, las personas con sordera
prelingual tuvieron menos beneficios, obteniendo puntuaciones medias de cambio de un 20% frente al
62% para los sordos postlinguales. En un reciente metaanalisis® se sefiala que todos los estudios que
evaluan calidad de vida muestran en forma consistente (Ver grafico 1) que el implante se relaciona con
una mejoria significativa en la calidad de vida comparado con audifonos o ninguna tecnologia.

5) Podria haber un beneficio adicional del uso de IC sobre audifonos y es la capacidad de comprender
frases bajo condiciones de ruido ambiental. Este beneficio es mas notorio para aquellos adultos con
sordera postlingual de menos de 25 afios de evolucion, no asi para los prelinguales.

6) La implantacidn bilateral (simultdanea o secuencial) aumenta la capacidad de escuchar con claridad y
de detectar la direccién de donde proviene el sonido aln en ambientes ruidosos. También puede
mejorar la comunicaciéon en situaciones sociales y la calidad de vida (siempre que no empeore el
tinnitus). Sin embargo la ganancia adicional en calidad de vida del implante bilateral sobre el unilateral
no es significativa y casi seguramente no sea costo efectiva'’.

7) No hay estudios que hayan evaluado la relacién (aunque se presume que existe) entre la experiencia
del equipo quirurgico y la frecuencia de efectos adversos, incluyendo el no funcionamiento del implante.

8) En cuanto a seguridad se reportan'’ los siguientes efectos adversos de la intervencién:

a. Implante frustro (imposibilidad de colocar el implante durante la cirugia): en distintas series se
reporta este evento en el 0,12 a 0,33% de las cirugias.

b. Discontinuidad del uso. Segun la revisiéon del AHRQ un 4% de los implantados luego de un tiempo
variable deciden dejar de usar el aparato por diversos motivos (tinnitus, los resultados no satisfacen sus
expectativas, molestias relacionadas con el uso, depresion, otros). En otras series (UKICSG) se reportan
cifras mas altas (un 11.0% eligié dejar de usar el dispositivo a los 7,5 afios post implante). Este
porcentaje podria relacionarse con una mala seleccién de los candidatos, entre otras causas.

c. Complicaciones mayores (aquellas que requieren una cirugia de revision bajo anestesia general):
colesteatoma, perforacion del timpano, dafio del nervio facial, infeccién persistente, meningitis, necrosis
del flap, extrusion de electrodos o fallo del dispositivo. La cirugia de revisidon también puede ser
necesaria para volver a colocar un dispositivo si se comprueba funcionamiento subdptimo. Se estima
para estas complicaciones una frecuencia de 1.4-1.7 por cada 100 pacientes/afio en adultos.

d. Las complicaciones menores son aquellas que pueden resolverse con tratamiento conservador e
incluyen infeccién de la herida, edema del flap, hematomas, estimulacidon del nervio facial, tinnitus y
vértigo temporario. Incidencia estimada en 35.3 eventos por cada 100 pacientes/afio en adultos.

e. En cuanto al uso a largo plazo, los IC son confiables, se calcula que el 92% de los implantes colocados
esta funcionando a los 11 afos de la cirugia.
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Gréfico 1. Forest plot de estudios sobre calidad de vida luego del implante coclear (copiado de Gaylor et
al ).

Favors Favors
Source preimplantation postimplantation SMD (95% CI) Outcome Time of Assessment, mo

Generic QOL
Palmer et al 26 1999 —— 1.16 (0.79-1.53) HUI =12
UKGCISG (MHU), M 2004 - 0.89 (0.64-1.14) HUIB =12
UKCISG (TC),'4 2004 k2 1.14 (0.97-1.30) HUIB =12
Damen et al A7 2007 —— 0.96 (0.47-1.46) HUIB =12
Klop et al, * 2008 ; —— 1.26 (0.87-1.65) HUI >12
Olze et al 3 2011 : —— 076 (0.45-1.12) ADS =12
Hawthorne et al, "6 2004 : —— 1.06 (0.62-1.49) ADOL <6
Wanscher et al 522006 —i— 1.53 (1.11-1.95) SF-36-SocFunc <6
Most et al,*0 2010 —— 0.81(0.45-1.17) Gen Sat <6
Subtotal: /2=39.8%; P=.10 < 1.05 (0.91-1.19)

Cochlear implant-relevant QOL
UKCISG (MHU),'™ 2004 : —— 2.01(1.64-2.38) GBI =12
UKCISG (TC),'4 2004 : E B 2.20 (1.96-2.45) GBI =12
Klop et al, 2008 —— 2.23(1.68-2.78) NCIQ =12
Dize et al ¥ 2011 : —— 1.45 (1.03-1.88) NCIO =12
Orabi et al,'® 2006 —— 0.60 (0.13-1.07) GBI <6
Subtotal: /2=90.3%; P<.001 =i 171 (1.15:2.27)

Dtologically relevant QOL :
UKCISG (MHU},™ 2004 B 141 (1.11-1.71) GHSI =
UKCISG (TC),' #2004 : B 117 (1.00-1.34) GHSI 212
Hawthorne et al,* 2004 —— 117 (0.74-1.60) HP3
Vermeire et al, 3! 2005 o —— 0.85 (0.44-1.27) HHIA <
Orabi et al,'® 2006 —— 2.07 (1.28-2.85) GHSI =6
Subtotal: /2=57.5%: P=.05 : & 1.24 (1.00-1.48)

T T T 1
-1.50 0 1.50 3.00
SMD (95% C1)

Los cuadrados negros indican el peso relativo de cada estudio, y las lineas horizontales a cada lado los
intervalos de confianza del 95%, los diamantes indican la medida sumaria.

ADS indica General Depression Scale; AQOL, Assessment of QOL (evaluacidn de calidad de vida); GBI,
Glasgow Benefit Inventory; Gen Sat, general satisfaction; GHSI, Glasgow Health Status Inventory; HHIA,
Hearing Handicap Inventory for Adults; HPS, Hearing Participation Scale; HUI, Health Utility Index; MHU,
marginal hearing aid use; NCIQ, Nijmegen Cochlear Implant Questionnaire; SF-36—SocFunc, 36-ltem
Short Form Health Survey—Social Function; TC, traditional candidates; y UKCISG, UK Cochlear Implant
Study Group.

Interpretacion del grafico: Todos los estudios que analizan calidad de vida observan una mejoria
estadisticamente significativa luego de la colocacion del implante coclear. Se subdividen en el gréfico
aquellos estudios que usan instrumentos de medicidén genéricos de calidad de vida (n=9 estudios),
aquellos que utilizan instrumentos de medicién de calidad de vida especificos para implante coclear
(n=5 estudios) y aquellos que utilizan instrumentos de calidad de vida relacionados a puntos finales
otoaudioldgicos (n=5 estudios).
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Capacidad de la Red Prestacional para asumir la propuesta
A partir de la solicitud y la documentacion adjunta realice una valoracién de los items detallados a
continuacién.

Por favor sefiale M cual de las opciones es aplicable.

e La propuesta ha sido consensuada con los miembros y Jefe del Servicio/Departamento. |

e Lapropuesta ha sido acordada con otros servicios implicados. O

e La propuesta mejorara la cartera de servicios del hospital y su oferta dentro de la red provincial
publica y privada. |

e Los requerimientos de personal (entrenamiento y/o formacién requerida y personal a incorporar),
edilicios y equipamiento adicional, reorganizacién de los procesos de trabajo se encuentran dentro

de las disponibilidades presupuestarias del Hospital y de la red. Ver texto

e Los cambios en la actividad actual son razonables y pueden ser gerenciados por el Hospital o de la
red. Ver texto

e Los riesgos medioambientales y de seguridad han sido contemplados y pueden ser manejados por
el Hospital razonablemente. ]

e Los costos de instalacién y mantenimiento permiten la adopcion de la nueva tecnologia.  [J
e El sistema de monitoreo y los indicadores esenciales han sido desarrollados para el seguimiento de

la tecnologia sanitaria incorporada. ]
e Existe un plan adecuado de reemplazo y eventual descarte de la tecnologia sanitaria existente.
U
e La documentacién e informacién provistas son suficientes y permiten sustentar las
argumentaciones desarrolladas en la solicitud. ]

Sintéticamente sustente cada uno de los puntos anteriores

Contexto local: La propuesta surge desde el Servicio de Otorrinolaringologia del Hospital Heller. Alli se
han colocado en este afio los primeros dos implantes cocleares en menores de dos afios. En Neuquén
PROFE (actualmente INCLUIR Salud) ha recibido una solicitud de implante coclear para un paciente de
43 aios, indicado por el Hospital de San Martin de los Andes y una solicitud de cambio del procesador
del habla, indicado por el Hospital Provincial Neuquén, para una paciente de 30 afios que ya posee un
implante coclear.

En el Hospital Provincial Neuquén, centro de mayor complejidad de nuestro subsector de Salud adn no
se han realizado implantes cocleares. Desde el Servicio de ORL del Hospital Provincial Neuquén se
realizan algunas observaciones acerca de la incorporacién de implante coclear.

Se sefiala que el nimero y distribucidon de fonoaudidlogos no es adecuado para cubrir las necesidades
de la poblacién, y que, por ejemplo, en el Hospital Neuquén no se atienden pacientes foniatricos
mayores de 14 afios por la limitacidon del recurso humano. En ese sentido se analiza en la tabla 6 el
numero vy distribucion de fonoaudiélogos por zona sanitaria. Esto es importante porque la Resolucion
1276/2002 del Programa para Otorgamiento de Subsidios por Implante Coclear de la Administracion de
Programas Especiales establece en su Anexo que “Todo nifio a implantar debe tener posibilidad de
rehabilitacion a cargo de profesionales con capacitacion adecuada, en su lugar de residencia,
rehabilitacion que debe estar realizando, previamente al implante, con audifonos”. Pero ademas de los
nifios con hipoacusia severa candidatos a implante coclear, es importante saber si el nimero de
fonoaudidlogos es adecuado para resolver los otros problemas de salud prevalentes de nuestra
poblacidn, para poder establecer prioridades en la adjudicacién de recursos.
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Tabla 6: Numero de Fonoaudidlogos y tasa de fonoadidlogos por 100.000 habitantes. Subsector Publico
de Salud de la Provincia de Neuquén

Tasa de
HOSPITAL Fonoaudidlogos | Poblacién 2012 | fonoaudiologo
x 100.000

TOTAL PROVINCIAL 21 570.902 3,68
HOSPITAL CASTRO RENDON 4

CENTENARIO 2

HOSP.H.HELLER 4

BOUQUET ROLDAN 2

PLOTTIER 1

TOTAL ZONA METROPOLITANA +

Centenario + Plottier + HPN 13 329.947 3,94
ZAPALA 2

TOTAL ZONA II 2 62.420 3,20
CHOS MALAL 1

TOTAL ZONA Il 1 32.337 3,09
SAN MARTIN D.L.A. 1

JUNIN D.L.A. 1

VILLA LA ANGOSTURA 1

TOTAL ZONA IV 3 60.716 4,94
CUTRAL CO/P.HUINCUL 2

TOTAL ZONA V 2 85.482 2,34

Fuente: Elaboracién propia a partir de informacion sobre Personal de Establecimientos de Salud Marzo
2013 solicitada a la Direccion General de Desarrollo Organizacional.

Establecimiento de prioridades dentro del area de Hipoacusia y Fonoaudiologia: De la informacion de
la tabla se desprende que existen diferencias en el acceso a fonoaudidlogos por zona sanitaria (existe
una diferencia de mas del doble en la tasa ajustada por poblacién entre algunas zonas sanitarias). Surge
entonces el planteo si es adecuado realizar una gran inversién en la alta complejidad para solucionar un
problema de salud a pocos pacientes, o seguir los lineamientos de APS y cubrir primero el recurso
humano faltante para dar respuesta a una mayor cantidad de pacientes que podrian ver resueltos sus
problemas con intervenciones de baja/mediana complejidad.

Establecimiento de prioridades dentro del subsector publico de Salud:
Este tema serd abordado luego de desarrollar el tema de costos e impacto presupuestario.

Equidad entre pacientes hipoacusicos:

Otra observacién del Servicio de ORL del HPN es la posible inequidad que podria generarse al decidirse,
desde las politicas publicas, cubrir a la poblacién de hipoacusicos potencialmente equipables con
implante coclear, cuando no se esta cubriendo a los hipoacusicos potencialmente equipables con
audifonos. En ese sentido, desde Salud Publica de Neuquén, y siguiendo las recomendaciones de la
OMS, actualmente se prioriza el equipamiento con audifonos en nifos y jovenes. Los adultos y adultos
mayores con hipoacusia no acceden actualmente a equipamiento con audifonos en salud publica de
Neuquén (asi como en otros subsectores de salud y provincias). Para mas detalle puede consultarse el
informe de ETS sobre “Audifonos para Hipoacusia” del Comité Provincial de Biotecnologia de Neuquén
2012. Si bien los candidatos a implante coclear tienen una hipoacusia profunda y cuentan con un
certificado de discapacidad que otorga el Jucaid, los pacientes con hipoacusias moderadas quedan fuera
de cobertura y son un grupo mucho mas numeroso.

Desde una perspectiva bioética de asegurar el acceso equitativo a la salud, podrian plantearse algunas
preguntas:
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- Con el dinero que se requiere para equipar un paciente con implante coclear se podria equipar a 4
pacientes con audifonos écon qué criterio se debe priorizar? ¢se debe cubrir al que posee una
hipoacusia mas profunda o a la mayor cantidad de pacientes posibles?

- Dado que un mayor nivel de hipoacusia no se correlaciona con mayor riesgo de vida, ¢Qué criterio se
debe utilizar para seleccionar la franja etaria a cubrir?

- ¢Tendria mayor impacto poblacional asegurar primero el acceso a la consulta y seguimiento
fonoaudiolégico de baja/mediana complejidad en todas las zonas antes de realizar una inversién en
implantes cocleares, que resulta una tecnologia de alto costo?

- En adultos mayores, que estan cerca de la esperanza de vida promedio de la poblacién ées razonable
someterlos a una intervencidon neuroquirdrgica, con anestesia general, asumiendo los riesgos de la
misma, para tratar un problema de salud que no pone en riesgo la vida? Ademads se debe tener en
cuenta que algunos estudios mostraron la efectividad de la intervencién disminuiria a mayor edad de los
pacientes.

- Teniendo en cuenta (como se verd mas adelante) el importante costo de oportunidad de esta
intervencion, ¢es razonable darle este uso a los recursos limitados del estado, o seria preferible priorizar
otras intervenciones mas costo-efectivas, o dirigidas a poblacion con otros problemas de salud (cardio-
vascular, cancer, etc.)?

Balance riesgo/beneficio

Si bien la bibliografia muestra que el procedimiento es seguro y la tasa de complicaciones baja, debe
tenerse en cuenta que un pequefio riesgo existe al someter a un paciente a una anestesia general,
neuro-cirugia, posibilidad de infecciones postoperatorias como meningitis, etc. Este riesgo seria mayor si
se contempla la colocacién de IC en pacientes mayores con co-morbilidades (mayor riesgo anestésico,
complicaciones postoperatorias, etc.).

Los cambios constantes de modelo que la industria va generando pueden provocar (y ya ha provocado
en casos concretos) que un paciente requiera repuestos que no se comercializan 19. En Neuquén esta la
experiencia de una paciente atendida por salud publica que fue implantada, y para la cual no se
consiguen los repuestos para su equipo. Para darle solucidn a la paciente deberia sometérsela a una
nueva neurocirugia para cambiar el modelo de IC, lo que implica exponerla a un mayor riesgo que el
estipulado cuando se la implanté por primera vez. Si la paciente decide no re-operarse, entonces seguira
con un equipo no funcionante, que no brinda el beneficio esperado, y para la cual ya se realizdé una
exposicidn a un riesgo quirdrgico y anestésico.

Analisis Econémico

Perspectiva y horizonte temporal

Para realizar el andlisis del impacto presupuestario de la incorporaciéon de implante coclear al sistema
publico de salud de Neuquén se toma la perspectiva del Financiador del Subsistema Publico de Salud.

Se definié un horizonte temporal de 10 afios, que permite evaluar los costos de la tecnologia, su
mantenimiento y sus fallas.

Para evaluar los costos unitarios de diagndstico, seleccién, cirugia, seguimiento y control se siguieron los
procedimientos sugeridos por la Resolucion 46/2004 “Normas de Organizacién y Funcionamiento de
Servicios de Implantes Cocleares y Guias de Diagndstico y de Procedimientos en Implantes Cocleares”,
ajustados por las consideraciones del Servicio de Otorrinolaringologia del Hospital Provincial Neuquén.
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Tabla 7: Practicas, costos y fuente de informacion, relacionadas con la seleccién, cirugia, seguimiento y
control del procedimiento de implante coclear.

1. Seleccion
1.1 Estudios Audiolégicos

Otoemisiones acusticas 1 $72 $ 72,00 Nomenclador Obra Social
Potenciales evocados 1 $432 $ 432,00 Nomenclador Obra Social
Audiometria Tonal a Campo Libre sin audifonos 1 $27 $ 27,00 Nomenclador Obra Social
Audiometria Tonal a Campo Libre con audifonos

oidos por separado 1 $27 $ 27,00 Nomenclador Obra Social
Timpanometria y reflejos estapediales 1 $36 $ 36,00 Nomenclador Obra Social
Test de Percepcion de los sonidos del habla (oidos

por separado sin audifonos y con audifonos) 1 $27 $ 27,00 Nomenclador Obra Social
Logoaudiometria en adultos y evaluacién de

bisilabas y frases 1 $18 $ 18,00 Nomenclador Obra Social
Seleccion de audifonos 1 $54 $ 54,00 Nomenclador Obra Social
1.2 Estudios Médicos

Consulta ORL 5 $36 $180,00 Nomenclador Obra Social
TAC craneal 1 $468 $468,00 Nomenclador Obra Social
TAC de pefiascos 1 $468 $468,00 Nomenclador Obra Social
Estudios prequirdrgicos: Electrocardiograma 1 $45 $ 45,00 Nomenclador Obra Social
Estudios prequirurgicos: Placa de Torax 1 $54 $ 54,00 Nomenclador Obra Social
Estudios prequirurgicos: Evaluacién Pre-Anestésica 1 $36 $ 36,00 Nomenclador Obra Social
Laboratorio prequirurgico 1 S 66 $ 66,15 Nomenclador Obra Social
Vacuna Meningococo (3 dosis) 3 $201 $603,90 Alfabeta

1.3 Estudios Psicolégicos 1 $54 $ 54,00 Nomenclador Obra Social
1.4 Estudios Neurolingiiisticos 1 $36 $ 36,00 Nomenclador Obra Social
2. Cirugia

Dispositivo implantado 1 $100.353 $100.353 Profe

Cirugia del Implante coclear unilateral (incluye 6 dias

de internacion) 1 $8.442 $8.442 Nomenclador Obra Social
3. Seguimiento y Control

Rehabilitacién de Lenguaje 1 $ 954 $ 954 Nomenclador Obra Social
Calibraciones 1 por mes los primeros 3 meses, luego

cada 6 meses y finalmente 1 por afio (1er afio) 4,5 $36 $ 162 Nomenclador Obra Social
Calibraciones 1 por mes los primeros 3 meses, luego

cada 6 meses y finalmente 1 por afio (2do afio) 2 $36 $ 72 Nomenclador Obra Social
Calibraciones 1 por mes los primeros 3 meses, luego

cada 6 meses y finalmente 1 por afio (3er afio y mas) 1 $36 $ 36 Nomenclador Obra Social

Evaluar evolucién linguistica cada 6 mesesa lafioy

los niveles de umbral auditivo en cada calibracién

(1ler afio) 2 $27 $ 54 Nomenclador Obra Social
Evaluar evolucién linguistica cada 6 mesesa lafioy

los niveles de umbral auditivo en cada calibracién

(2do y 3er afio) 1 $27 $ 27 Nomenclador Obra Social
Pilas (demanda anual) 121,7 S8 $1.028 Tecnosalud
vida util parte externa (7,8 afios) * 1 $57.779 $57.779 Profe

Fuente: elaboracidon propia

De acuerdo a la informacidn precedente se calcula el costo unitario para los primeros 10 afios de
seguimiento del paciente implantado. Los costos de los estudios audioldgicos, los estudios médicos,
psicoldgicos, neuroldgicos, la cirugia y los costos de rehabilitacién del lenguaje, calibracidn y evaluacion
de la evolucion linglistica se obtuvieron del Nomenclador Global de Obras Sociales de Recupero
Financiero de la Subsecretaria de Salud de Neuquén. Asimismo, el costo del dispositivo, asi como el se
obtuvo de una orden de compra vigente de Implante Coclear que se adquirié a través del Programa
Profe (Incluir Salud). En el primer afio se estima que el costo por paciente implantado es de $113.697,
incluyendo los gastos de seleccidn, cirugia y primer afio de seguimiento. Es de destacar que el costo del
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dispositivo representa el 88% de este valor. A partir del 2do afo, el principal componente del gasto es el
de las pilas, ya que las mismas duran entre 2 y 4 dias, dependiendo del uso y de la configuracién del
dispositivo.

Tabla 8: Gasto unitario de seleccidn, cirugia, seguimiento y mantenimiento de un implante coclear, en
los primeros 10 afios.

1$113.697
2 $1.127
3 $1.091
4 $1.028
5 $1.028
6 $1.028
7 $1.028
8 $58.807
9 $1.028
10 $1.028
Fuente: Elaboracion propia

Estimacion de la poblacion de pacientes susceptibles de ser candidatos de implante coclear

El escenario base para el Andlisis de Impacto Presupuestario se ha elaborado a partir de la informacion
de la Proyeccidon de Poblacién para el afo 2012, realizado por la Direccién de Estadistica de la
Subsecretaria de Salud de Neuquén a partir de los datos del Censo Nacional de Poblacién y Vivienda
2010 (CNPyV 2010). Asimismo, el porcentaje de poblacion sin cobertura de salud se tomd del CNPyV
2010. Los datos de prevalencia fueron tomados del estudio australiano (Access Economics Pty Limited
2006). De acuerdo al estudio de Bond et al ¥, se sugiere que el 20% de los nifios y el 30% de los adultos
no pasan la evaluacién inicial para ser implantados.

Para estimar la incidencia, la cual es desconocida por franja etaria, se utilizé la metodologia descripta en
el estudio australiano (Listen Hear! 2006)

Tabla 9: Prevalencia y poblacién con hipoacusia severa candidata a implante coclear.

0-2 afios 0,06 32.071 19 7 6 0
3-14 afios 0,06 119.935 72 25 20 0
15-50 afios 0,10 315.310 315 110 77 1
51-60 afios 0,50 51.480 257 90 63 1
61-70 afios 1,50 30.826 462 162 113 2
71afios y mas 2,50 21.280 532 186 130 2
Total poblacién 570.902 1.657 580 409 6,

Fuente: (1) Listen Hear! Australia; (2) Proyeccién 2012 en base a INDEC, CNPyV 2010; (4) CNPyV; (5) Bond et al
(2009); (6) Incremento poblacional 1,52%, CNPyV.

Tasa de difusion de la tecnologia

Dado que no todos los pacientes susceptibles de recibir la nueva tecnologia lo hagan al mismo tiempo,
se estima una tasa de difusién de la tecnologia que permite modelar el hecho de que la misma sea
incorporada gradualmente en el subsistema de salud provincial. De esta forma se supone que el 20% de
la poblaciéon blanco sea incorporada en el primer afio, el 25% en el 2do y 3er afio, respectivamente y el
30% el 4to afio.
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En funcidn de lo antes expuesto se estima que la demanda potencial de implantes cocleares por rango
etario se distribuira de acuerdo a lo expuesto en la tabla 9.

Tabla 10: Estimacién de la demanda potencial de implantes cocleares segin rango etario
alo largo del tiempo

1 82 1 4 15 13 23 26
2 108 2 5 20 17 30 34
3 108 2 5 20 17 30 34
4 129 2 6 24 20 36 41
5 6 0 0 1 1 2 2
6 6 0 0 1 1 2 2
7 6 0 0 1 1 2 2
8 6 0 0 1 1 2 2
9 6 0 0 1 1 2 2
10 6 0 0 1 1 2 2

Fuente: Elaboracidn propia
Resultados

La incorporacién de la tecnologia de implante coclear implicaria un impacto presupuestario esperado de
$9,3 millones de pesos el primer afio si se brinda la tecnologia a todos los rangos etarios que
potencialmente la demanden.

Tabla 11: Impacto presupuestario esperado en pesos por rangos etarios en los primeros 10 afios.

1 $9.300.426 $136.437 $454.789 $1.750.936 $1.432.584 $2.569.555 $2.956.125
2/$12.423.742) $182.255 $607.518 $2.338.944 $1.913.682 $3.432.476 S 3.948.867
3 $12.543.040 $184.005 $613.352 $2.361.404 $1.932.058 $3.465.437 $3.986.785
4 $14.981.332 $219.775 $732.583 $2.820.446 $2.307.638 $4.139.097 $4.761.792
5 $1.165.248 $17.094 $56.980 $219.374 $179.488 $321.939 $370.372
$1.160.773 $17.028 $56.762 $218.532 $178.799 $320.703 $ 368.950
$1.159.427 $17.009 $56.696 $218.278 $178.591 $320.331 $ 368.522
$5.892.133 $86.437 $288.124 $1.109.277 $907.590 $1.627.900 $ 1.872.805
$7.438.882 $109.128 $363.760 $1.400.474 $1.145.843 $2.055.241 $2.364.437
10 $7.445.266/ $109.222 $364.072 $1.401.676 $1.146.826 $2.057.005 S 2.366.466
Fuente: Elaboracion propia

O 0N O

En particular, si se brinda la cobertura a toda la poblacién potencialmente demandante, se estima un
impacto presupuestario entre $9 y $15 millones de pesos anuales para una demanda estimada de entre
82 y 129 pacientes anuales en los primeros 4 afios (suponiendo una tasa de difusidn de la tecnologia de
20%, 25%, 30% y 30% en esos 4 afios). Entre el 5to y el 7mo afio se estima un gasto anual de $1,16
millones de pesos y entre $5,8 y $7,4 millones entre los afios 8vo a 10mo, ya que se comienza a requerir
el cambio de la parte externa del dispositivo, que tiene una vida util estimada de 7,8 aios.

21




NACTONAT

T
2
H
3

SANVT 3

a\- Proyecto investigacion:
“Equipamiento médico en la red de

servicios de la Provincia del Neuquén: BB ARCERTIRR
andliSis de la ap”CGCién local de PROGRAMA DE LAS NACIONES UNIDAS FARA EL DESARROLLD
instrumentos previamente

estandarizados para la incorporacion | FROVINCIA DEL NEVGUEN
de tecnologias sanitarias al sistema | ocrama arc/osoo
publico de salud”.

Grafico 2: Analisis de Impacto Presupuestario. Total poblacion

Impacto presupuestario de la incorporacion de Implante Coclear
en Salud Publica de Neuquén. Total de Poblaciéon
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Fuente: Elaboracion propia

Si se plantea el escenario de cubrir sélo a los menores de 3 afos, que es la poblacidon que actualmente
estd cubierta por el Programa Nacional de Hipoacusia, se estima un requerimiento presupuestario de
entre $136 y $219 miles de pesos en los primeros 4 afios, alrededor de $17 mil pesos para el
mantenimiento durante los afios 5 a 7 y entre 86 y 109 mil pesos en los afio 8 a 10.

Grafico 3: AIP en menores de 3 afios

Impacto presupuestario de la incorporacion de Implante Coclear
en Salud Publica de Neuquén. Menores de 3 afios
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Fuente: Elaboracion propia

En el caso en que la decision de cobertura de implantes cocleares se centrara en nifios de 3 a 14 aios, se
estima que el requerimiento de presupuesto seria de entre $455 y $733 miles de pesos en los primeros
4 afios para cubrir entre 4 y 6 nifios anualmente. Entre el 5to y 7mo afio se estima un gasto anual de $57
mil pesos, aproximadamente $288 mil pesos en el 8vo afio y $364 mil pesos en el 9no y 10mo afio.
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Grafico 4: AIP en nifios de 3 a 14 afios

Impacto presupuestario de la incorporacion de Implante Coclear
en Salud Publica de Neuquén. Nifios de 3 a 14 afios
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Fuente: Elaboracion propia

El impacto presupuestario de cubrir a los adultos en edad econémicamente activa seria de $3,1 millones
de pesos el ler afio, $4,2 millones de pesos el 2do y 3er afio y $5,1 millones de pesos el 4to afio para
cubrir respectivamente 28, 37 y 44 pacientes anuales. Asimismo, se estima un gasto anual de cerca de
$400 mil pesos entre el 5to y 7mo afio, $2 millones el 8vo afio y $2,5 millones el 9no y 10mo afio.

Grafico 5: AIP en adulto de 15 a 60 afios

Impacto presupuestario de la incorporacion de Implante Coclear
en Salud Publica de Neuquén. Adultos de 15 a 60 afios
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Fuente: Elaboracion propia

Si se restringe a los mayores de 60 afios, que es la franja etaria que actualmente no se encuentra
cubierta por el programa nacional de hipoacusia ni por el programa Incluir Salud, se estima un
requerimiento presupuestario de $5,5 millones de pesos el primer afio, $7,4 millones entre el 2do y 3er
afio, $8,9 millones en el 4to afio, alrededor de $690 mil pesos entre el 5to y 7mo afio, $3,5 millones el
8vo afio y $4,4 millones el 9no y 10mo afio
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Grafico 6: AIP en mayores de 60 afios

Impacto presupuestario de la incorporacion de Implante Coclear
en Salud Publica de Neuquén. Mayores de 60 afios
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Fuente: Elaboracion propia

Andlisis de Sensibilidad

El andlisis de sensibilidad tiene como objetivo describir cdmo afectara al impacto presupuestario un
cambio en alguno de los parametros mas inciertos.

En particular, en el presente analisis se propone realizar analisis de sensibilidad de una via, es decir que
se evalua la variacién de un parametro a la vez, permaneciendo el resto de los parametros sin cambios.
De esta forma se estudiara la variacién del valor del doélar, la variacién en la tasa de prevalencia y la
variacion en la tasa de difusién. Los resultados del analisis de sensibilidad para la cobertura del total de
la poblacion con indicacién de implante coclear se exponen en la tabla 12.

Tabla 12: Analisis de sensibilidad ante cambios en los parametros: valor del délar, prevalencia y tasa de
difusion de la tecnologia

1 $9.300.426 $11.352.644  $6.983.446 $11.639.076 $13.950.638 $46.502.128
2 $12.423.742 $15.144.804  $9.328.662 $15.547.770 $14.794.946 $1.166.992
3 $12.543.040 $15.264.102 $9.418.240 $15.697.067 $19.586.034 $1.159.267
4 $14.981.332 $18.215.448 $11.249.089 $18.748.482  $1.164.201 $1.140.275
5 $1.165.248 $1.321.036 $874.954 $1.458.257  $1.156.966 $1.146.659
6 $1.160.773 $1.316.561 $871.594 $1.452.656/ $1.153.043 $1.153.043
7 $1.159.427 $1.315.215 $870.583  $1.450.972  $1.159.427 $1.159.427
8 $5.892.133 $7.229.502 $4.424.248 $7.373.747  $8.255.294 $24.797.422
9 $7.438.882 $9.161.343  $5.585.662 $9.309.436  $8.620.463 $1.530.980
10 $7.445.266 $9.167.727  $5.590.455  $9.317.426 $10.990.008 $1.537.364

Fuente: Elaboracion propia

El valor del délar es un parametro importante para someter a evaluacién ya que tanto el precio del
dispositivo como de la parte externa del mismo estan presupuestados en délares y la variacidn en su
cotizacion impactara sobre el presupuesto requerido. En particular si se plantea un incremento del 25%
de la cotizacién del délar, se incrementard el requerimiento presupuestario en $14,2 millones del valor
actual neto de impacto presupuestario a 10 afos, descontado a una tasa de 3%. En el grafico 7 se
muestra la variacidn anual del impacto presupuestario esperado.
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Gréfico 7: Impacto presupuestario de un incremento del 25% en el valor del délar

Andlisis de sensibilidad: aumento del 25% en el valor del délar y
variacién en el impacto presupuestario en pesos. Poblacion total

Afo
Caso base B Aumento delvalor del délar en un 25%

Fuente: elaboracion propia

Si se permite que varie la tasa de prevalencia en + 25%, el impacto presupuestario a 10 afios actualizado
a una tasa del 3% puede variar entre $49,4 millones (-25%), $65,8 millones (escenario actual) y $82,3
millones (+25%) de valor actual neto. En particular, el primer afio el impacto presupuestario puede
variar entre $6,9 y $11,6 millones ante la variacién en la tasa de prevalencia.

Gréfico 8: Impacto presupuestario de una variacion del = 25% en la prevalencia

Andlisis de sensibilidad: cambios de la prevalencia en el impacto
presupuestario en pesos. Poblacién total

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Afio
M Caso base M Prevalencia25% mayor Prevalencia25% menor

Fuente: Elaboracion propia

Finalmente, si se permite que varie la tasa de difusidon de la tecnologia el valor actual neto puede variar
entre $65 millones con el escenario actual, a $72 millones si se permite que la tecnologia se incorpore
un 30% en el primer afio, 30% en el 2do afio y 40% en el 3er afio, o $75 millones si la tecnologia se
incorpora el 100% el primer afo. Ante estos tres escenarios el impacto presupuestario anual a lo largo
de los primeros 10 afios, es el que se muestra en el grafico 9.
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Grafico 9: Impacto presupuestario de una variacion en la tasa de difusion de la tecnologia
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Fuente: Elaboracidon Propia

26




ZNACTONAT
2

a\- Proyecto investigacion: %
“Equipamiento médico en la red de | “+"*
servicios de la Provincia del Neuquén: BB ARCERTIRR
andlisis de la aplicacion local de
instrumentos previamente
estandarizados para la incorporacion | FROVINCIA DEL NEUQUEN
de tecnologias sanitarias al sistema | i;ocrama anciosoos
publico de salud”.

SANVT 3

H
3

PROGRAMA DE LAS NACIONES UNIDAS PARA EL DESARROLLD

Recomendacion
Valore los distintos dominios

Favorable, luego de | Dudoso, altamente dependiente de | Favorable. Ya | Podria considerarse

asegurar el cumpli- | los recursos disponibles. se hicieron en| dependiendo de

-miento de otras Mejora la calidad de vida de los el Heller, aun | capacidad presupuestaria
medidas costo- pacientes con un perfil de seguridad | no en el HPN

-efectivas en el aceptable pero a un costo elevado.

contexto de APS

Recomendacion. Marque la opcion que corresponda.

Se recomienda
Se recomienda con modificaciones
No se recomienda

0RO

Explicitacion de las modificaciones sugeridas

Los pacientes mayores de dos afios de edad con hipoacusia profunda que no mejoran con audifonos pueden ser
candidatos a implante coclear. Esta tecnologia mostré mejorar la calidad de vida en los estudios publicados. La eficacia
de la intervencion seria menor en pacientes mayores, y en aquellos en que han transcurrido mayor cantidad de afios
sin equipamiento. Se sospecha que la eficacia también podria ser menor en aquellos centros con menor experiencia del
equipo tratante (cirujanos y equipo rehabilitador). Si bien es un procedimiento relativamente seguro implica un acto
anestésico general y una cirugia de craneo con ciertos reportes de efectos adversos graves. El equipo puede fallar tanto
por problemas con su componente externo (facilmente solucionable), como por fallas del equipamiento intracraneano,
siendo necesarias en esos casos una nueva anestesia y cirugia de craneo. Los costos son elevados y el potencial
impacto presupuestario también.

Actualmente cuando un paciente tiene diagndstico de hipoacusia profunda con criterios de discapacidad, debe tramitar
su certificado Unico de discapacidad en la autoridad correspondiente (JUCAID). Alli se tramita también la obra social
INCLUIR SALUD (ex-Profe). Este programa Nacional contempla la cobertura de los implantes cocleares, debiendo el
sistema de salud publico provincial cubrirlo inicialmente, para luego ser reembolsado. La provincia asumié compromiso
a cumplir con éstas practicas y aceptd ser pasible de sanciones en caso de incumplimiento. Ante un escenario de rapida
difusion de la tecnologia podrian esperarse un incremento en el nimero de solicitudes a las que habria que hacer
frente cubriendo la compra de los implantes y con el uso de recursos no reembolsables (uso de camas de hospital,
turnos quirdrgicos, anestesia, turnos de rehabilitacion fonoaudioldgica, etc.). Este aval provincial a las practicas
aprobadas por INCLUIR SALUD podria reverse, ya que en el caso del implante coclear implica una importante erogacion
para un problema de salud que no aumenta la mortalidad (aunque si afecta la calidad de vida) cuando hay otros
problemas de salud que podrian recibir intervenciones mas costo-efectivas o problemas de salud con importante
afectacion en la sobrevida (cardiovasculares y cancer, por ejemplo.). Mientras tanto, se recomienda a la provincia
cumplir con su compromiso contraido ante INCLUIR-SALUD.
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