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PROTESIS AUDITIVA OSTEINTEGRADA BAHA®EN EL TRATAMIENTO DE LA HIPOACUSIA

CONCLUSIONES

Evidencia de baja calidad metodoldgica muestra mejoria en la percepcion auditiva de los sonidos y el
reconocimiento de las palabras con el uso de las prétesis auditivas osteointegradas (BAHA®)
unilaterales en las hipoacusias de conduccién o mixta uni o bilaterales y en la hipoacusia
neurosensorial unilateral. El implante BAHA® bilateral podria tener un beneficio potencial en las
hipoacusias de conduccién o mixtas bilaterales al permitir identificar mejor la ubicacion espacial de la
fuente de sonido.

Las mayoria de las guias de practica clinica identificadas consideran apropiado el empleo del BAHA
en el tratamiento de la hipoacusia de conduccién o mixta, y la hipoacusia neurosensorial unilateral.
Las politicas de cobertura encontradas brindan cobertura al implante BAHA® unilateral principalmente
en la hipoacusia de conduccibn o mixta con contraindicacibn para audifonos convencionales,
mientras que algunas también lo consideran como una alternativa frente a otros dispositivos en la
hipoacusia neurosensorial unilateral. En Argentina el BAHA®, para el tratamiento de la hipoacusia de
conduccién o mixta, forma parte de las tecnologias pasibles de recupero a través del Sistema anico

de Reintegro de la Superintendencia de Servicios de Salud.

BAHA® BONE-ANCHORED HEARING AID FOR THE TREATMENT OF HEARING LOSS

CONCLUSIONS

Evidence of low methodological quality shows an improvement in tone perception and word
recognition with the use of unilateral bone-anchored hearing aids (BAHA®) in unilateral or bilateral
conductive or mixed hearing loss and in unilateral sensorineural hearing loss. Bilateral BAHA® implant
might have a potential benefit in cases of bilateral conductive or mixed hearing loss, by allowing a
better location in space of the sound source.

Most clinical practice guidelines identified consider appropriate to use BAHA for the treatment of
conductive or mixed hearing loss, and for unilateral sensorineural hearing loss.

The coverage policies found cover unilateral BAHA® implant, mainly for conductive or mixed hearing
loss, when conventional hearing aids are contraindicated, while some also consider it an alternative to
other devices for unilateral sensorineural hearing loss. In Argentina, the cost of BAHA®, for the
treatment of conductive or mixed hearing loss is a technology that can be reimbursed through the

Unigue Reimbursement System of the Healthcare Service Superintendence.
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1. CONTEXTO CLINICO

La hipoacusia, definida como la incapacidad de oir tan bien como una persona con audicion
normal, se clasifica en leve (umbral de percepcion 20-40 decibeles —dB-), moderada ( 40-70
dB), profunda (70-90 dB) o total (> 90dB).!? La etiologia congénita o adquirida puede deberse a
defectos uni o bilaterales en la transmisién sonora a través del canal de conduccién (hipoacusia
de conduccion: afeccion del oido externo, timpano u oido medio), anormalidades en la
percepcion (hipoacusia neurosensorial: afecciones en la céclea o sistema nervioso central), o la

combinacion de ambas (hipoacusia mixta).?*

Se estima que a nivel mundial se encuentran afectados, principalmente en paises de bajos y
medianos ingresos, entre 1 a 6 %o nifilos nacidos vivos y un tercio de la poblacién mayor de 65

afios.?

Los dispositivos de ayuda auditiva, como audifonos e implantes cocleares, forman parte de la
rehabilitacién auditiva que permite la integracion psicosocial de las personas hipoacusicas

independientemente de su nivel de déficit auditivo. **

Las prétesis auditivas osteintegradas, tales como el audifono anclado en hueso (BAHA®, del
inglés bone anchored hearing aid), surgieron como alternativas terapéuticas para aquellos

casos en los cuales los audifonos convencionales no resultan clinicamente apropiados.

2. TECNOLOGIA

El BAHA® fue la primera familia de prétesis auditivas semi-implantables de conduccién ésea
Las mismas estan conformadas por un implante de titanio a nivel mastoideo, al cual se fija un

procesador de palabras externo que a través de la via 6sea lograra estimular la coclea.

La familia BAHA® est4 integrada por diversos dispositivos cuya indicacion varia acorde al nivel
y tipo de hipoacusia segun los hallazgos audiométricos. EI BAHA® softband o headband ™,
consiste en una vincha o banda a la cual se adaptan uno o dos procesadores de sonido, y tiene
su indicacion en presencia de espesor cortical 6seo inadecuado (<3mm) tal como sucede en

nifios menores de tres afios o en la osteogénesis imperfecta.*®

La Administracién de Alimentos y Drogas de EE.UU (1996- 2002) asi como la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos, y Tecnologia Médica en Argentina (2010) aprobaron la
comercializacion del BAHA® para la rehabilitacion de las hipoacusias de conduccion y mixta o

unilateral neurosensorial. 8’

Documentos de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias — pag. 5



IECS — INSTITUTO DE EFECTIVIDAD CLINICA Y SANITARIA - WWW.IECS.ORG.AR

3. OBJETIVO

Evaluar la evidencia disponible acerca de la eficacia, seguridad y aspectos relacionados a las
politicas de cobertura de la prétesis auditiva osteintegrada BAHA® en el tratamiento de la

hipoacusia.

4. METODOS

Se realiz6 una busqueda en las principales bases de datos bibliograficas (incluyendo Medline,
Cochrane y CRD), en buscadores genéricos de Internet, agencias de evaluacion de tecnologias
sanitarias y financiadores de salud utilizando la siguiente estrategia: BAHA [tiab] OR
((Osseointegration[Mesh] OR Anchored Hearing[tiab] OR bone anchored[tiab] OR Bone
implant*[tiab] OR Osseointegrat*[tiab]) AND (Hearing Aids[Mesh] OR Hearing Aid*[tiab] OR Ear
Mold*[tiab] OR Hearing Device*[tiab])).

Se prioriz6 la inclusion de revisiones sistematicas (RS), ensayos clinicos controlados
aleatorizados (ECAS), evaluaciones de tecnologias sanitarias y econémicas, guias de practica

clinica (GPC) y politicas de cobertura de otros sistemas de salud cuando estaban disponibles.

5. RESULTADOS

Para el siguiente informe se incluyeron cuatro RS, tres estudios de cohortes publicados
posteriormente, cinco GPC, dos evaluaciones de tecnologias sanitarias, ocho politicas de

cobertura:
Hipoacusia de conduccion y mixta:

Una RS (2013; 41 estudios), basada en cohortes retrospectivas no controladas, evalto en la
atresia auricular congénita la efectividad del tratamiento quirdrgico (atresiaplastia: N=1.617
pacientes) y el BAHA® (N=112 pacientes). En los estudios evaluando el implante BAHA® se
observé post-intervencion una mejoria significativamente superior en la deteccion de estimulos
sonoros (sujetos con respuesta en la audiometria < 30 dB: BAHA® 96% atresiaplastia 60%) y
en la ganancia auditiva (diferencia pre y post-intervencion en la respuesta al estimulo sonoro
durante la tonoaudiometria BAHA® 38 dB atresiaplastia 24 dB). ®

Un estudio de cohorte (2015) evalto la efectividad de los audifonos implantables y la
atresiaplastia en la hipoacusia de conduccién en nifios secundaria a atresia auricular congénita.
Se incluyeron 94 pacientes (63% atresia unilateral, 1989 -2014), de los cuales en 34 nifios se
realizé atresiaplastia (38 oidos, edad 4-6 afios, 1989- 2007), en 11 se implanté una protesis
auditiva (siete BAHA®, 2007- 2014) y en los 49 restantes no se realizaron intervenciones

invasivas por razones anatomicas o neuroldgicas asociadas. En el grupo recibiendo un
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implante auditivo la ganancia auditiva postintervencion resulté significativamente superior a la

observada en el grupo atresiaplastia (37,45 dB vs 12 dB).®

Una RS (2013; 19 estudios) evalud la evidencia existente sobre la efectividad de los implantes
auditivos en la rehabilitacién de la hipoacusia mixta uni o bilateral. En tres cohortes (53 sujetos
con colesteatoma) el implante BAHA® se compard con el estado pre-implante o el audifono
convencional aéreo (N=16 sujetos). Se observd posterior al implante BAHA una mejora
significativa en la ganancia auditiva (N=12 sujetos: 46 dB). Mientras que el empleo del BAHA
con relacién al audifono aéreo solo mostré una mejor capacidad de discriminacion de la palabra
en los casos con predominancia del trastorno de conduccion (diferencia entre umbrales de

estimulacién aéreo — 6seo > 30 dB)*°

Una RS (2012) evalto la efectividad del implante BAHA® bilateral comparado al unilateral en la
hipoacusia de conduccion bilateral. La misma incluyd 11 series de casos (N=168 sujetos, rango
de edad: 5-83 afios; 60 nifios; 146 BAHAS® bilaterales, con andlisis intra-sujeto en la mayoria
de los estudios). El BAHA® bilateral comparado al unilateral mostr6 mejorar objetivamente la
deteccion del estimulo sonoro (Mejora del umbral de la tonometria 2-15 dB; N=15 sujetos), la
deteccidn de palabras (Mejora del umbral de la logoaudiometria: 4 -5 dB, N=60 sujetos y % de
palabras discriminadas: 4,5% estimulo a 30 dB — 1% estimulo a 80 dB, N=11 sujetos). El
implante bilateral comparado al unilateral mejoré la identificacion espacial de la fuente sonora

(localizacion 45% vs 24%; lateralizacion 87% vs 64%). '

Una RS (2011) evalio la efectividad del BAHA® en la hipoacusia bilateral de conduccion o
mixta, incluyendo 12 estudios observacionales (siete cohortes pre y post; cinco estudios de
corte transversal). El implante BAHA® comparado al estado pre-equipamiento se acompafié de
mejoria significativa en la deteccion del estimulo sonoro (Umbral de la tonometria: 26- 35 dB vs
49- 68 dB; N=60 sujetos) y en el porcentaje de palabras discriminadas (72-84% vs 60-74%). En
forma similar el implante bilateral comparado al unilateral se asoci6 a una mejoria en la
deteccién del estimulo sonoro (Mejora en umbral de la tonometria: 2-15 dB; N=57 sujetos), y de
palabras especialmente en entorno silencioso (Umbral de logoaudiometria: 33- 37,5 vs 38,7 -41
dB; N=37 sujetos). Los hallazgos de estudios comparando la eficacia clinica del BAHA® con los
audifonos aéreos convencionales bilaterales o unilaterales (siete estudios) no arrojaron

resultados consistentes.™?
Hipoacusia Neurosensorial Unilateral:

Dos estudios clinicos evaluaron en la hipoacusia neurosensorial unilateral la efectividad del
implante BAHA® (2015; nueve sujetos; edad media=54 afios), la banda Soft- BAHA® (2010; 10
sujetos; rango de edad=28-64 afios) y, el sistema canalizador de sefiales contralateral (CROS,
del inglés Contralateral Routing of Signals), tras la asignacion aleatoria de los participantes a

cada dispositivo por un término de dos semanas. Tanto el implante BAHA® como el CROS se
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acompafaron de una mejoria clinica similar en la deteccién del estimulo sonoro con respecto al
estado basal pre-implante (Mejoria en tonoaudiometria: BAHA®: 25 dB; CROS: 32 dB),
mientras que el empleo del cuestionario abreviado auto-administrado evaluando el beneficio
percibido con audifonos® mostré que la percepcion auditiva asociada a la soft-BAHA® fue
mejor, excepto ante sonidos intensos o reverberantes (puntajes BAHA® vs CROS: 46 vs 38 y
42 vs 40 respectivamente). No se observaron diferencias entre los distintos dispositivos en la

capacidad para localizar espacialmente la fuente sonora. ** *°

5.1 Guias de practica clinica

La GPC del Colegio de Profesionales en Fonoaudiologia estadounidense (2014), sobre el
manejo de la hipoacusia en adultos, recomienda el implante BAHA® en el tratamiento de la

hipoacusia de conduccién o mixta y en la hipoacusia neurosensorial unilateral.*®

La GPC del Ministerio de Proteccion Social de Colombia sobre hipoacusia neurosensorial de
origen laboral recomienda el implante BAHA en sujetos con hipoacusia severa conductiva o

neurosensorial unilateral.’

Las GPC para la prescripcion pediatrica de audifonos del Colegio de Fonoaudidlogos de
Ontario (2014) vy, de la Academia de Audiologia estadounidense (2013) consideran apropiados
los implantes auditivos 6seos en las hipoacusias de conducciéon o mixtas con contraindicacion
médica para el empleo de audifonos convencionales, si bien la academia estadounidense hace

extensiva su indicacién al tratamiento de la sordera unilateral neurosensorial. 8

La GPC AUGE del Ministerio de Salud de Chile sobre la hipoacusia neurosensorial en
prematuros (2010) sefiala como principales limitantes a la indicacion del BAHA® la falta de
evidencia cientifica suficiente sobre su eficacia y su alto costo. Mientras que la GPC Auge
sobre el tratamiento de la hipoacusia moderada en nifios menores de dos afios contempla el
empleo de audioprotesis 6seas implantables o softband™ en lactantes en presencia de

hipoacusia de conduccién con agenesia de conducto auditivo externo.? #*

5.2 Evaluaciones de Tecnologias Sanitarias

Un informe del consejo de politicas sanitarias australiano (2013) sefiala en la hipoacusia de
conduccion o mixta bilateral en nifios, la ausencia de evidencia concluyente sobre la
efectividad del audifono osteointegrado bilateral comparado al unilateral en el desarrollo del

lenguaje y escolarizacion. %

Una evaluacioén de tecnologia sanitaria sueca (2011) sefiala la no superioridad del BAHA® en la
hipoacusia profunda neurosensorial unilateral con relacion al CROS en el reconocimiento de la

palabra, la percepcion y localizacion del sonido. %
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5.3 Politicas de cobertura

En Argentina el Programa Médico Obligatorio no incluye explicitamente el implante auditivo
BAHA®, pero el mismo se encuentra dentro del listado de tecnologias sanitarias pasibles de
recupero a traves del Sistema Unico de Reintegro de la Superintendencia de Servicios de Salud
(2012) en los casos que existiendo indicacién de audifonos externos haya condiciones médicas

que los contraindiquen.?*?®

En Brasil el Sistema Unico de Salud brinda cobertura al BAHA® unilateral en casos de

hipoacusia de conduccién o mixta bilateral no tratable mediante audifonos convencionales. %°

En Chile el Plan de Garantias Explicitas en Salud contempla la cobertura del implante auditivo
BAHA® en la hipoacusia de conduccién o mixta moderada en menores de dos afios con
agenesia de conducto auditivo externo, sin considerarlo para el tratamiento de la hipoacusia

neurosensorial unilateral en nifios ni adultos. 2%2+%7

El sistema Medicare Advantage y la mayoria de los financiadores privados en EE UU brindan
cobertura al BAHA® unilateral o bilateral en la hipoacusia de conduccién o mixta con
contraindicacion para uso de audifonos convencionales, y como alternativa al CROS en la

hipoacusia neurosensorial unilateral severa o profunda con audicién normal contralateral. 23

El Servicio de Salud Britanico (2012) considera la cobertura del BAHA® unilateral en la
hipoacusia de conduccién sin resolucién quirdrgica o mediante audifono convencional, y en la
hipoacusia neurosensorial unilateral profunda. Mientras que sefala la existencia de evidencia
insuficiente sobre la eficacia clinica del implante bilateral en la hipoacusia de conduccién o

mixta. 2.
5.3 Costos

Los costos del BAHA® oscilan entre AR$ 173.530 y AR$ 247.180 (pesos argentinos
Mayo/2016) equivalentes a aproximadamente U$S 11.950 y US$S 17.000 (dolares
estadounidenses Mayo/2016).
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