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Resumen para la ciudadania

Estudio técnico de accesorios para sistema bahay para implante coclear para hipoacusia neurosensorial, sin otra
especificacién con finalidad cosmética o suntuaria en el marco del procedimiento técnico cientifico y participativo de

¢,Cudl es la tecnologia nominada?

Accesorios para sistema baha y para implante coclear, clasificado como
dispositivo médico para hipoacusia neurosensorial sin otra especificacién.

Dentro de los accesorios de sistema bahay de implante coclear se encuentran
los siguientes:

Accesorios sistema BAHA

Cochlear wireless tv streamer (baha)

Clip de teléfono inaldmbrico Cochlear (Baha)

Cochlear wireless mini mic 2+ (baha)

Iman del procesador de sonido Baha

Banda suave (bilateral)

Puerta de la bateria a prueba de manipulaciones
Puerta de la bateria del procesador de sonido (a prueba de
manipulaciones)

Gancho para la oreja

Almohadillas

Protector de micréfono con herramienta de eliminacion
Sujetador detras de la oreja

Ayudas para la fijacion de ropa incluyendo funda
Funda de almacenamiento del procesador de sonido Baha
Cubierta del sistema

Herramienta de eliminacion de bateria magnética
Cubierta del pilar

Unidad de Secado

Linea de seguridad del procesador de sonido Baha
Pafio de microfibra

Cubierta del procesador de sonido estandar

Baterias (bateria libre de mercurio)

exclusiones

Cable del procesador de sonido
Cable de bobina (cable de antena)
Baterias recargables

Accesorios implante coclear

Mandos a distancia

Cable de bateria para ropa ligera

Cable de teléfono portatil

Accesorios para agua

Médulo de bateria recargable estandar
Cable de aislamiento de red

Bobina coclear con cable delgado

Solapa de microfono

Cable de TV HiFi (alta fidelidad)

Unidad de almacenamiento y secado
Cable de audio personal

Cargador de bateria en Y

Ganchos para la oreja

Monitor para auriculares

Adaptador de auriculares con monitor
Protector de micro6fono con herramienta de eliminacion
Cubierta de micréfono coclear

Sujetador detras de la oreja

Diadema coclear

Linea de seguridad

Tela de microfibra

Cépsulas de secado

Cordon de seguridad coclear (bilateral)
Gancho de oido

Funda de cinturén para el asistente remoto
Adaptador de moldeo para auriculares cocleares
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Funda del procesador de sonido

Imanes de bobina

Funda de bateria resistente a la manipulacion
Cable de bobina

Soporte de bateria

Cargadores de bateria

Bobina

sistema FM

El sistema BAHA® es una ayuda auditiva anclada en el hueso del craneo (1),
dicho dispositivo hace parte de los diferentes implantes de conduccion ésea,
estos permiten que las vibraciones producidas por las ondas sonoras sean
conducidos a través del hueso hacia la estructura llamada oido interno
encargada de descifrar dichas vibraciones(2), la edad minima de implantacién
en algunos casos puede ser de hasta 3 afios(2—4). Dicho dispositivo no se
encuentra financiado con cargo a la UPC (Entiéndase UPC como “el valor
anual que se reconoce por cada uno de los afiliados al sistema general de
seguridad social en salud (SGSSS) para cubrir las prestaciones del Plan
Obligatorio de Salud (POS), en los regimenes contributivo y subsidiado”(5)).
Actualmente existen 5 tipos de procesador de sonido de sistema BAHA, esta
el procesador BAHA 3, BAHA 4, BAHA 5, el BAHA 5 power y el BAHA 5 super
power; que difieren en disefio y calidad de sonido dependiendo de la
necesidad de cada paciente y grado de pérdida de la capacidad de oir, cada
uno de los dispositivos tiene sus propios accesorios(6).

El implante coclear es una protesis eléctrica que genera sensaciones
auditivas a través de una estimulacion eléctrica directa del nervio auditivo o
nervio coclear (7) dicho dispositivo esta indicado en adultos y poblacién
pediatrica a partir de los 9 meses(8), edad que fue aprobado por la FDA en
marzo de 2020 para implantacién del dispositivo, sin embargo la implantacién
se ha realizado a los 6 meses de edad también(9-11). El implante coclear
cuenta con diferentes accesorios mencionados anteriormente (12,13).

¢Para qué uso fue nominada la tecnologia?

Evidencia que promueve Confianza

Hipoacusia conductiva, sin otra especificacion

Hipoacusia neurosensorial bilateral

Hipoacusia neurosensorial, unilateral con audicién irrestricta contralateral
Hipoacusia neurosensorial, sin otra especificacion

Hipoacusia mixta conductiva y neurosensorial, bilateral

Hipoacusia mixta conductiva y neurosensorial, unilateral con audicion
irrestricta contralateral

Hipoacusia mixta conductiva y neurosensorial, no especificada
Hipoacusia subita idiopatica

Otras hipoacusias especificadas

Hipoacusia, no especificada

Tinnitus

De acuerdo con la OMS a nivel mundial la hipoacusia (perdida de la capacidad
para oir adecuadamente), para el 2018 se estim6 que alrededor de 466
millones de personas tendrian una pérdida de dicha capacidad
(aproximadamente el 6.1% de la poblacion mundial) y 34 millones de esos
serian nifios, proyecciones basadas en el nimero de casos especifico por
edad, género y regién de pérdida auditiva discapacitante en 2008. Teniendo
en cuenta los cambios demogréficos en el mundo, se estima que para 2050
mas de 900 millones de personas tendran pérdida auditiva, y que esta puede
ser mitigada por medio de una deteccion e intervencion temprana(14).

¢Cudles son las alternativas de tratamiento disponibles?

No se identifican comparadores con la misma indicaciéon debido a que el
criterio por el cual fueron nominadas las tecnologias corresponde a que tenga
como finalidad principal un propésito cosmético o suntuario no relacionado
con la recuperacion o mantenimiento de la capacidad funcional o vital de las
personas.

¢Cuales fueron los criterios para nominar esta tecnologia?

Pacientes de cualquier sexo con edad mayor o igual a 6 meses con
diagnéstico det:

Hipoacusia conductiva bilateral
Hipoacusia conductiva, unilateral con audicion irrestricta contralateral

Criterio A: Que tengan como finalidad principal un propésito cosmético o
suntuario no relacionado con la recuperaciébn o mantenimiento de la
capacidad funcional vital de las personas (15).
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¢, Cudl es la informacién clave??!

Se llevo a cabo un panel de expertos con profesionales en areas relacionadas
con el uso de la tecnologia, que permitié bajo su experiencia y conocimiento
extraer la informacion clave, que posteriormente fue analizada para asi llegar
a la generacién de las recomendaciones, la informacion clave presentada en
el andlisis cualitativo es la siguiente:

Los accesorios considerados con propdsito cosmético o suntuarios son:
» Carcasas de colores

los accesorios considerados como indispensables para el correcto
funcionamiento de los dispositivos

Baterias recargables
Cables

Micréfonos

Porta- baterias
Adaptadores
Antenas
Deshumidificadores
Tapa para micréfono
Controladores
Cargadores

Imanes

Mandos a distancia
Procesadores de sonido
Sistema FM

Baterias desechables

VVVVVVVVVVVVYVYVYY

Dentro de los argumentos presentados se encuentra que dichos accesorios:

1. Contribuye a la inclusién social
2. Son fundamentales parala rehabilitacion de la parte comunicativa de
los pacientes usuarios de estas tecnologias.

lPatologias que se relinen en tres grandes grupos: hipoacusia neurosensorial, hipoacusia mixta e
hipoacusia conductiva.

Evidencia que promueve Confianza

3. Los accesorios fueron evaluados de forma genérica para los
dispositivos de conduccién 6sea e implantes cocleares, esta
precision se hizo a solicitud del panel quienes consideran que el
sistema baha (como fue nominado) es una marcay no procede hacer
andlisis por marca si no por dispositivo en este caso los accesorios
de los dispositivos de conduccion Osea, adicional a que estos
dependen del criterio médico y condicion de cada paciente.

Recomendaciones

Respondiendo al criterio de nominacion A: Se recomienda excluir
de la financiacion con recursos publicos de la salud los accesorios
en este caso, las carcasas de colores para el sistema Baha y para
implante coclear, en pacientes con hipoacusia neurosensorial,
conductiva 0 mixta por tener un proposito cosmético o suntuario

Respondiendo al criterio de nominacion A: Se recomienda no
excluir de la financiacion con recursos publicos de la salud los
accesorios como baterias recargables, cables, micréfonos, porta
baterias, adaptadores, antenas, deshumidificadores, tapas de
microfono, controladores, cargadores, imanes, mandos a distancia,
sistema FM, procesadores de sonido y baterias desechables para
sistema Baha y para implante coclear en pacientes con hipoacusia
neurosensorial, conductiva 0 mixta por considerarse
imprescindibles para el correcto funcionamiento de los dispositivos
y no tener un propdsito cosmético o suntuario

Las siguientes son las convenciones para la interpretacién de los conceptos descritos
previamente:

recursos publicos asignados a la salud.

! Recomendacién a favor de la No exclusién de la financiacién de la tecnologia con

2 gj desea conocer los detalles sobre el método y los resultados de este estudio técnico, puede
comunicarse al correo contacto contacto @iets.org.co.
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Recomendacién de considerar la realizacién de otros andlisis, esperar un tiempo o
esperar resultados de los ECA en curso, para emitir una posicién técnica respecto a
recomendar o no la financiacién de la tecnologia con recursos publicos asignados a
la salud.

. Recomendacién en contra de la financiacién de la tecnologia con recursos publicos

asignados a la salud.

Esta recomendacion representa la posicion del grupo desarrollador del estudio técnico,
a la cual se lleg6 tras un panel de expertos. La recomendacion esta orientada a
informar una decision de financiamiento en el marco de la aplicacion de la Resolucion
330 de 2017, en ningun caso reemplaza las recomendaciones vigentes para la practica
clinica, ni el juicio médico sobre de la hipoacusia neurosensorial, sin otra
especificacion. La formulacién de la recomendacion se bas6 en el analisis de la
nominacién como esta fue publicada por el Min Salud, y se delimité al estudio de los
criterios por los cuales fue nominada la tecnologia.

Consideraciones a tener en cuenta para el analisis

Se deben tener en cuenta 3 puntos importantes para el andlisis de las
recomendaciones:

e Laimposibilidad para emitir una recomendacion por parte del panel
dirigida hacia una marca en especifico en este caso marca BAHA y
no sobre los accesorios de los dispositivos de conduccion o sea por
lo tanto se evallia de manera genérica y no por la marca propuesta.

e Implementar un documento técnico, lineamiento o proceso de
capacitacion sobre el uso adecuado de los accesorios, cuando y
cuales se necesitan, y que se establezcan los tiempos de reemplazo
de dichos accesorios puesto que estan directamente relacionados
con el cuidado que le dé el usuario, un mal cuidado resultara en
cambios repetitivos de dichos accesorios.

e Las carcasas de colores que consideran deben ser excluidas por
tener un propdsito cosmético o suntuario, son aquellas que NO se
encuentren dentro de los colores basicos negro, café y gris.
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