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RESUM

Antecedents

La Geréncia d’Atencié Farmaceutica i Prestacions Complementaries del CatSalut sol-licita a
'Agéncia d’Informacio, Avaluacié i Qualitat en Salut (AIAQS) un informe que avalui
I'efectivitat clinica i el cost-efectivitat dels audiofons de conduccié aéria digitals en
comparacio dels analogics en persones adultes amb discapacitat auditiva (presbiacusia)
amb la finalitat d’ajudar a la presa de decisions per part del CatSalut en l'estudi de la
possibilitat de modificar les condicions vigents per las quals es pot tenir accés a un audiofon
del Cataleg de la prestacio ortoprotetica.

Meétode

Revisid no sistematica de la literatura publicada. Fonts d’informacié consultades: CRD
Database (HTA dinformes d’avaluacié de tecnologies mediques, DARE de revisions
sistematiques i NHS-EED d’avaluacions econdmiques), Pubmed/Medline, SCOPUS i indice
Médico Espariol. Revisi6 manual de la bibliografia dels documents rellevants. Periode de
cerca: fins al mes d’abril de 2011. S’han inclos documents publicats que fossin RS, informes
d’avaluacio (IA) o guies que informen sobre la qualitat dels estudis inclosos; també estudis
posteriors de dades primaries. La sintesi de I'evidéncia és qualitativa. Es va extreure la
informacié en taules d’evidéncia per un sol revisor. Es van utilitzar instruments especifics per
fer la lectura critica dels documents seleccionats (AGREE, SIGN, GEVIEC, guies, RS/MA e
IA, respectivament) per un sol avaluador. A partir del nivell d’evidéncia s’han formulat
recomanacions seguint el sistema de la Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)
amb un grup d’experts clinics aplicant el judici raonat.

Punts d’interés i conclusions

1. Els audiofons de conduccié aéria poden ser efectius en tractar la presbiacusia, en funcié
del tipus i grau de la discapacitat auditiva. Es en la fase clinica amb repercussions
socials, familiars i professionals quan alguns autors recomanem la seva utilitzaci6. Per
tant, no totes les persones amb presbiacusia necessiten audiofon.

2. De les opcions de rehabilitacié auditiva, els audiofons i els IC s6n els més comunament
utilitzats per tractar la presbiacisia de lleu a greu. Els resultats publicats sobre els
audiofons indiquen que sén un metode efectiu per tractar pérdues auditives de lleus a
moderades/severes, sempre que el pacient hagi estat adequadament seleccionat i
estigui disposat, motivat i sigui capag d’utilitzar el dispositiu.

3. A Catalunya 'inica manera d’aconseguir una ajuda oficial per fer front a I'audidfon en
persones de 18 anys o més amb discapacitat auditiva és amb la sol-licitud d’ajuda al
Departament de Benestar Social i Familia mitjangant el programa PUA (anual).

4. Els audiofons de conducci6é aéria son protesis auditives que milloren la pérdua auditiva
perd que no la solucionen completament. En el mercat hi ha una important varietat
d’audiofons i, sempre que sigui possible, s’ha d’adequar les necessitats individuals amb
les prestacions del dispositiu. Després de la seleccid, sera clau la verificacio i seguiment
per part d’audioprotetista per tal d’optimitzar el funcionament en cada cas.
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Els audiofons de conducci6 aéria es classifiquen segons la seva tecnologia en analogics
(els convencionals) i els digitals (introduits en el mercat des de 1994). La tecnologia
digital permet moltes més aplicacions no possibles en els convencionals com ara
mdultiples programes que funcionen de forma automatica i adaptada als entorns
canviants, per exemple.

Els audidéfons analdgics basics son més econdomics i el preu per un parell d’audidfons
oscil-la entre 760-1.265 € (2008). No obstant, els fabricants dediquen la major part del
seu negoci als audiofons digitals. Els models digitals més avancat poden fins i tot
superar els 4.400€ que compten amb [lultima tecnologia dirigida a [I'atencio
personalitzada de cada cas.

Encara que la major part dels professionals sanitaris considerin que recuperar la situacio
fisiologica de l'audicié estereofonica sigui la situacio ideal davant de presbiacusia (és
bilateral i simetrica), sempre i quan no hi hagi contraindicacions, en la presa de decisions
per part del CatSalut s’ha de tenir en compte que hi ha un percentatge important de
pacients candidats a l'audidfon que prefereixen utilitzar-ne un de sol per raons de
percepcié personal malgrat la millora demostrada de [l'adaptacié estereofonica
(estimulaci6 bilateral de les vies auditives). També cal tenir present que entre el 25-40%
dels usuaris adults d’audidfons superada la fase de proves el deixaria de portar o
I'utilitzaria només ocasionalment.

Sobre [l'efectivitat clinica comparativa dels audiofons digitals i els analdgics en la
rehabilitacié auditiva de la presbiacusia concloure que hi ha poca literatura recent que
hagi analitzat aquest tema i la que hi ha és de baix nivell d’evidéncia (no hi ha
aleatoritzacié), molt heterogénia (diferents pacients, intervencions, comparadors i
mesures del resultat i de baixa qualitat per presentar limitacions metodologiques).

En I'inica RS (2001) identificada que compara I'efectivitat clinica dels audiofons digitals i
els analogics, no es va evidenciar diferéncia entre aquests dos dispositius en les proves
de laboratori. Pel que fa la discapacitat i QVRS, encara que hi va haver evidéencia de
benefici dels digitals vs. els analdgics no era consistent ni entre els propis estudis ni
entre els estudis. Les limitacions relatives a I'evidéncia recomanen cautela en la
interpretacié d’aquests resultats. Una revisid posterior (2008) dirigida a avaluar
I'efectivitat clinica dels audidfons digitals en comparaci6 amb el fet de no portar-ne
mostra les mateixes limitacions a nivell d’evidéncia (baix), heterogeneitat i baixa qualitat
metodologica que en la RS comparant audiofons digitals i analdgics. A nivell d’efectivitat
clinica dels audiofons digitals els autors conclouen que son beneficiosos i, especialment,
s’obté una major satisfaccié amb aquells més adaptables a les necessitats individuals.

Es recomana promoure investigacié de qualitat (assaigs clinics comparatius aleatoritzats
realitzats amb rigor metodologic i incorporant sempre mesures de discapacitat i de
QVRS) en la rehabilitacié auditiva, en especial, en els audiofons de conduccié aeria
digital en gent gran i que es garanteixi la seva introduccio en el sistema sanitari public
amb criteris d’eficacia i seguretat confirmades.



RESUMEN

Titulo

Audifonos de conduccion aérea digitales en comparacién con audifonos analégicos en la
presbiacusia: evaluacion de la efectividad clinica y el coste-efectividad.

Antecedentes

La Gerencia de Atencion Farmacéutica y Prestaciones Complementarias del Servicio
Catalan de Salud-CatSalut solicita a la Agencia de Informacién, Evaluacion y Calidad en
Salud de Cataluiia (AIAQS) un informe que evalle la efectividad clinica y el
coste-efectividad de los audifonos de conduccion aérea digitales en comparacion con los
analégicos en personas adultas con discapacidad auditiva (presbiacusia) con el fin de
ayudar a la toma de decisiones por parte del CatSalut en el estudio de la posibilidad de
modificar las condiciones vigentes para las que se puede tener acceso a un audifono del
Catalogo de la Prestacién Ortoprotésica.

Método

Revision no sistematica de la literatura publicada. Fuentes de informacién consultadas: CRD
Database (HTA de informes de evaluacion de tecnologias médicas, DARE de revisiones
sistematicas y NHS-EED de evaluaciones econémicas), Pubmed/Medline, SCOPUS e indice
Médico Espafiol. Revision manual de la bibliografia de los documentos relevantes. Periodo
de busqueda: hasta el mes de abril de 2011. Se han incluido documentos publicados que
fueran RS, informes de evaluacion (IA) o guias que informan sobre la calidad de los estudios
incluidos; también estudios posteriores de datos primarios. La sintesis de la evidencia es
cualitativa. Se extrajo la informacién en tablas de evidencia por un solo revisor. Se utilizaron
instrumentos especificos para hacer la lectura critica de los documentos seleccionados
(AGREE, SIGN, GEVIEC, guias, RS/MA e IA, respectivamente) por un solo evaluador. A
partir del nivel de evidencia se han formulado recomendaciones siguiendo el sistema de la
Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN) con un grupo de expertos clinicos
aplicando el juicio razonado.

Puntos de interés y conclusiones

1. Los audifonos de conduccién aérea pueden ser efectivos para tratar la presbiacusia en
funcion del tipo y grado de la discapacidad auditiva. Es en la fase clinica con
repercusiones sociales, familiares y profesionales cuando algunos autores recomiendan
su utilizacion. Por tanto, no todas las personas con presbiacusia necesitan audifono.

2. De las opciones de rehabilitacion auditiva, los audifonos y los IC son los mas
comunmente utilizados para tratar la presbiacusia de leve a grave. Los resultados
publicados sobre los audifonos indican que son un método efectivo para tratar pérdidas
auditivas de leves a moderadas/graves, siempre que el paciente haya sido
adecuadamente seleccionado y esté dispuesto, motivado y sea capaz de utilizar el
dispositivo.



En Catalufia la Unica manera de conseguir una ayuda oficial para hacer frente al
audifono en personas de 18 afios 0 mas con discapacidad auditiva es con la solicitud de
ayuda al Departamento de Bienestar Social y Familia mediante el programa PUA (anual).

Los audifonos de conduccion aérea son protesis auditivas que mejoran la pérdida
auditiva pero que no la solucionan completamente. En el mercado hay una importante
variedad de audifonos y, siempre que sea posible, se adecuard las necesidades
individuales con las prestaciones del dispositivo. Tras la seleccién, serd clave la
verificacién y seguimiento por parte del audioprotesista para optimizar el funcionamiento
en cada caso.

Los audifonos de conduccion aérea se clasifican segun su tecnologia en analdgicos (los
convencionales) y digitales (introducidos en el mercado desde 1994). La tecnologia
digital permite muchas mas aplicaciones no posibles en los convencionales como
multiples programas que funcionan de forma automética y adaptada a los entornos
cambiantes, por ejemplo.

Los audifonos analdgicos basicos son mas econdmicos y el precio por un par de
audifonos oscila entre 760 y 1.265 € (2008). Sin embargo, los fabricantes dedican la
mayor parte de su negocio a los audifonos digitales. Los modelos digitales mas
avanzados pueden incluso superar los 4.400 € ya que cuentan con la Ultima tecnologia
dirigida a la atencion personalizada de cada caso.

Aunque la mayor parte de los profesionales sanitarios consideren que recuperar la
situacion fisiologica de la audicion estereofénica sea la situacion ideal ante la
presbiacusia (es bilateral y simétrica), siempre y cuando no haya contraindicaciones, en
la toma de decisiones por parte del CatSalut hay que tener en cuenta que hay un
porcentaje importante de pacientes candidatos al audifono que prefieren utilizar uno sélo
por razones de percepcion personal a pesar de la mejora demostrada de la adaptacion
estereofénica (estimulacion bilateral de las vias auditivas). También hay que tener
presente que entre el 25-40% de los usuarios adultos de audifonos, superada la fase de
pruebas, lo dejaria de llevar o lo utilizaria s6lo ocasionalmente.

Sobre la efectividad clinica comparativa de los audifonos digitales y los analdgicos en la
rehabilitacion auditiva de la presbiacusia se debe concluir que hay poca literatura
reciente que haya analizado dicho tema y que la que hay es de bajo nivel de evidencia
(no hay aleatorizacién), muy heterogénea (diferentes pacientes, intervenciones,
comparadores y medidas de resultado y de baja calidad por presentar limitaciones
metodoldgicas).

En la Unica RS (2001) identificada que compara la efectividad clinica de los audifonos
digitales y los analégicos, no se evidencio diferencia entre estos dos dispositivos en las
pruebas de laboratorio. En cuanto a la discapacidad y CVRS, aunque hubo evidencia de
beneficio de los digitales vs. los anal6gicos no era consistente ni entre los propios
estudios ni entre los estudios. Las limitaciones relativas a la evidencia recomiendan
cautela en la interpretacion de estos resultados. Una revision posterior (2008) dirigida a
evaluar la efectividad clinica de los audifonos digitales en comparacién con el hecho de
no llevarlos muestra las mismas limitaciones a nivel de evidencia (baja), heterogeneidad
y baja calidad metodoldgica que en la RS comparando audifonos digitales y analdgicos.
A nivel de efectividad clinica de los audifonos digitales los autores concluyen que son
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beneficiosos y, especialmente, se obtiene una mayor satisfaccion con aquellos mas
adaptables a las necesidades individuales.

Se recomienda promover la investigacién de calidad (ensayos clinicos comparativos
aleatorizados realizados con rigor metodoloégico e incorporando siempre medidas de
discapacidad y de CVRS) en la rehabilitacion auditiva, en especial, en los audifonos de
conduccién aérea digital en personas mayores y que se garantice su introduccion en el
sistema sanitario publico con criterios de eficacia y seguridad confirmadas.



JUSTIFICACIO

La Geréncia d’Atencié Farmaceutica i Prestacions Complementaries del CatSalut sol-licita a
Agéncia d’Informacié, Avaluacié i Qualitat en Salut (AIAQS)? un informe que avalui
I'efectivitat clinica i el cost-efectivitat dels audidfons de conduccié aeéria digitals en
comparacio dels analogics en persones adultes amb discapacitat auditiva.

Per donar resposta a aquesta peticio, 'AIAQS ha elaborat una consulta técnica que pretén
ajudar a la presa de decisions per part del CatSalut en I'estudi de la possibilitat de modificar
les condicions vigents per las quals es pot tenir accés a un audiofon del Cataleg de la
prestacié ortoprotética.

# Abans Agéncia d’Avaluacio de Tecnologia i Recerca Médiques (AATRM).



INTRODUCCIO

Preshiacusia

La presbiacusia es defineix com aquell deteriorament patoldogic de l'audicié associat a
determinats factors intimament relacionats amb el procés de l'envelliment (i desgast
progressiu de la via auditiva sobre tot afectant en major grau les frequéncies agudes).
S’estima que el 25% de les persones entre 65-75 anys i 70-80% dels majors de 75 anys
pateixen aquesta discapacitat auditiva neurosensorial associada a envellir'. Afecta a ambdds
sexes, pero té major incidéncia i gravetat en els homes.

Les causes de la presbiacusia no son del tot conegudes, pero si les consequencies. Es
produeixen lesions organiques multiples en l'orella externa, mitjana i sobretot en l'orella
interna, la qual cosa comporta una pérdua associada de funcionalitat. La involucié de les
estructures auditives comenca ja des del final de I'adolescéncia, encara que les lesions
funcionals associades no siguin detectades fins passats els 50 anys de vida. S’assumeix,
doncs, universalment que envellir condiciona un deteriorament en I'érgan de l'audicié de la
mateixa manera que succeeix en la resta de sistemes sensorials. En la presbiacusia, com en
nombroses patologies, es poden distingir dos grans grups etiologics: uns d’origen genétic i
altres adquirits (ototoxics, tabaquisme, exposicid constant a sorolls extrems o freqlents,
malalties com la diabetis o I'aterosclerosi, accidents i traumatismes)z.

Segons Schuknecht (1993)°, la presbiacusia es classifica en quatre tipus:

= Presbiacusia sensorial: causada per l'atrofia de I'organ de Corti que es manifesta per
una caiguda brusca en les freqliéncies agudes.

= PresbiacUsia nerviosa: causada per l'atrofia del gangli espiral; normalment s'inicia
més tard i s'associa a una deficient discriminacio verbal.

= Presbiacusia metabolica (o per atrofia de I'estria vascular): normalment és de tipus
familiar, i es caracteritza a grans trets perqué la corba audiométrica presenta unes
caracteristiques d'horitzontalitat.

= Presbiacisia mecanica (o de conducci6é coclear): causada per una rigidesa de la
membrana basilar que es manifesta en la corba audiométrica per la caiguda d’aguts.

La situaci6 habitual no és trobar una forma pura de presbiaclsia com els quatre tipus
descrits, sin6 una combinacié de totes elles.

Habitualment, la presbiacUsia sol ser bilateral, simétrica i amb una evolucié lenta pero
progressiva. Es poden donar casos en qué es presentin brunzits molestos de les orelles,
mareigs i vertigens. Podem distingir tres fases en la presbiacisia®:

= Fase preclinica: normalment passa desapercebuda, i hi ha modificacions molt
lleugeres de la percepcié en les tonalitats agudes (la pérdua d’audicié es troba a
partir dels 2.000 Hertz [Hz]).



= Fase clinica amb incidéncia social, familiar i/o professional: 'observem quan a partir
de la frequéncia de 2.000 Hz, es presenta una perdua de més de 30 decibels (dB) i
va avancant amb I'edat. Primer altera les frequéncies agudes i, progressivament, les
mitjanes i greus, la qual cosa contribueix a la dificultat en la comprensi6 de la parla
(pobra discriminacié verbal o regressié fonémica). En els pacients amb presbiacusia
és molt frequent escoltar la frase: "sento, perd no entenc" i les persones que la
pateixen, demanen en general als altres que parlin més alt i pausadament, sobretot
quan hi ha soroll de fons o es parla simultaniament.

= Fase d’aillament. es dona quan la hipoacusia ja afecta de manera important la
comunicacio de la persona afectada. La discapacitat auditiva, independentment de la
causa, en persones de més de 60 anys té efectes devastadors en la qualitat de
vida*® i en el funcionament global®. D’aqui la importancia de realitzar cribratges
auditius com a part de I'exploracio rutinaria en la gent gran.

Rehabilitacié auditiva en la presbiacusia

En les persones grans, la majoria dels casos de discapacitat auditiva son tractables encara
que actualment no hi ha tractament médic ni quirtrgic que la curi. Les opcions de tractament
depenen del tipus i gravetat de la discapacitat auditiva i poden incloure des d’adaptacié de
'ambient, habilitats de comunicacié dels familiars a rehabilitacié auditiva mitjangant
'amplificacié amb audidéfons de conduccié aéria (els convencionals), implants actius d’orella
mitjana, estimulacié eléctrica i acustica (estimulacié bimodal) o, I'estimulacié directa de la
coclea via implant coclear (IC)’. S6n també opcions de rehabilitacié auditiva els dispositius
de conducci6 ossia (a nivell de pell) i els osteointegrats o percutanis (Bone-anchored hearing
aids, BAHA o sistema PONTO).

La rehabilitacié auditiva s’ha d’orientar a millorar la comunicacié de la persona afectada i
evitar el seu aillament. Els resultats d’'una revisié sistematica (RS) amb metanalisi que va
examinar 'evidéncia relacionada amb I'Us de dispositius auditius per millorar la qualitat de
vida relacionada amb la salut (QVRS) en adults amb discapacitat auditiva neurosensorial
conclouen que aquests dispositius milloren la QVRS dels adults amb una reduccié dels
efectes psicologics, socials i emocionals de la presbiacusia. No va ser objectiu de I'estudi
comparar aspectes técnics dels audiofons (forma, tecnologia, tipus de microfon, o estrategia
d’ajut)®.

Els audidfons de conducci6 aéria poden ser efectius en tractar la presbiacusia, en funcié del
tipus i grau de la discapacitat auditiva, i és en la fase clinica amb repercussions socials,
familiars i professionals quan alguns autors recomanen la seva utilitzacié. Per tant, no totes
les persones amb presbiacusia necessiten audiofon. Els pacients adults que no son
candidats als audiofons convencionals per raons mediques (patologies a l'orella externa o
mitjana) o personals (estétiques) perd que les seves discapacitats auditives no son
suficientment greus per ser candidats a implants coclears poden ser potencials candidats
per als implants d’orella_mitjana (semiimplantables). Aquests Ultims s’utilitzen per tractar
adults amb discapacitats auditives neurosensorials (inclosa la presbiacusia) o altres tipus de
discapacitat auditiva d’orella externa (mixta i conductiva). A més dels audiofons i implants
d'orella mitjana hi ha una altra tecnologia de suport a la discapacitat auditiva que és
I'estimulacié electricoacustica que combina en un mateix dispositiu I'audiofon i I'lC. Aquest




meétode combinat s’adreca a pacients amb bona audicié a freqlieéncies baixes perd més
pobres audicions a frequéncies altes ('audidfon amplifica I'audicié residual a freqiéncies
baixes i I'lC proporciona a les regions de la coclea estimulacio eléctrica de frequéncia alta).
El benefici amb l'audidfon sol seria petit o nul per a molts d’aquests pacients. Mentre
algunes persones majors de 60 anys poden beneficiar-se de I'is dels audiofons, implants
d’'orella mitjana o de Il'estimulacié bimodal, per a moltes altres, incloses aquelles que
pateixen discapacitats auditives molt greus, s’han de considerar altres dispositius per a la
rehabilitacié. Els audidfons s6n capacos de proporcionar beneficis funcionals per a molts
pacients, perd no son suficientment efectius per a aquells casos amb pérdues auditives
superiors a 1 kHz, ja que no hi ha guany suficient en el reconeixement de la veu. Els IC
s’han de considerar davant de discapacitat auditiva neurosensorial bilateral on s’hagi
demostrat falta de benefici amb audidfons a banda d’abséncia de contraindicacions
médiques, d’un fort convenciment per part del candidat, i un adequat suport de I'entorn
(familiar, cuidadors, etc.).

De les opcions de rehabilitacié auditiva, els audiofons i els IC sén els més comunament
utilitzats per tractar la presbiacusia de lleu a greu. Els resultats publicats sobre els audiofons
indiquen que so6n un meétode efectiu per tractar les perdues auditives de lleus a
moderades/severes, sempre que el pacient hagi estat adequadament seleccionat i estigui
disposat, motivat i sigui capa¢ d'utilitzar el dispositiu. Un estudi prospectiu recent (2008) ha
mostrat que I'edat per si mateixa no és un factor limitant per beneficiar-se dels audiofons
(almenys els digitals) ja que no es van observar diferencies importants entre els portadors de
65-80 anys i els de més 80 anys en la millora de la parla en silenci, satisfaccié amb I'is de
I'audiofon, temps diari d’Us de I'audidfon, beneficis i reduccié de les limitacions®.

Prescripcio d’audiofons a Catalunya

A Catalunya, la prescripcié vigent d’audiofon del Cataleg de la prestacié ortoprotética del
CatSalut és per a pacients hipoacusics, de 0 a 16 anys, afectats d’hipoacusia bilateral
neurosensorial, transmissora o mixta, permanent, no susceptible d’altres tractaments, amb
una pérdua d’audicié a 40 dB en la millor de les oides. S’ha d’efectuar des d’'un centre
especific de prescripcié i la seva dispensacio requereix validacié sanitaria. Als 48 mesos
podra ser renovat l'audiofon i als 24 mesos els motlles adaptadors per a audidéfons) sempre i
quan s’hagi perdut la seva funcionalitat i aquesta no es pugui recuperar amb el recanvi
corresponent. A més, sempre haura de justificar-se documentalment®. L’aportaci® maxima
del CatSalut és de 919,55 €/audiofon i de 49,04 €/dos motlles adaptadors per a audidofons
(2/05/2010). Fora d’aquest criteri, les uniques ajudes oficials per audidéfons s6n mitjangant la
sollicitud al Programa d’ajudes d’atencié social a persones amb discapacitat (PUA) del
Departament de Benestar Social i Familia. La subvencié maxima segons el Cataleg del 2010
és de 720,00 €/audiofon i de 1.540 €/dos audiofons amb una periodicitat de 4 anys o menys,
segons caracteristiques™.

b Segons I'Odre Ministerial de 30.9.2000.



Descripcié dels audiofons de conduccié aeria segons forma, tecnologia

(analogics i digitals)”** i cost®

Els audiofons de conducci6 aéria son protesis auditives que milloren la pérdua auditiva, pero
gue no la solucionen completament. Sén productes sanitaris que capten els sons i els
transformen en senyals eléctrics que processen electronicament i posteriorment amplifiquen
(les processen segons els parametres acustics i augmenten el volum de les senyals
rebudes) i els envien eficagment a l'orella de I'afectat, ajustant-se al rang de la pérdua
auditiva.

L’audioprotetista és clau en la seleccié de l'audidfon, ja que alguns models i algunes
caracteristiques poden ser més apropiades per a certs tipus de discapacitat auditiva que
d’altres, i alguns models més petits amb dispositius de control poden ser inapropiats per als
adults majors amb pobres habilitats de motricitat fina. Avui en dia, es comercialitzen una
amplia varietat de models. En general, els audidfons es classifiquen per la seva forma i
tecnologia.

Els audiofons es classifiquen segons la seva forma en:

= Retroauriculars: es col-loquen en la part posterior del pavell6 auditiu i es comuniquen
amb el canal auditiu a través d'un motlle especific per a cada
persona (retroauriculars classics). Els nous models (amplificador de processos
tridimensionals, AP3) s6n més discrets (similars als MP3).

= Open Fit: es col-loquen en la part posterior del pavell6 auditiu i es comuniquen amb
el canal auditiu a través d'un motlle especific o peca estandard (tip o dome) per a
cada persona, amb l'avantatge que sén mes estétics i no produeixen oclusié al
conducte auricular extern (CAE), adient en els casos que la pérdua auditiva té una
bona audicio en les freqiiéncies greus i caiguda lleu en freqiiéncies agudes.

= RIC o RITE: es col-loquen en la part posterior del pavell6 auditiu i es comuniquen
amb el canal auditiu a través d'un motlle especific o peca estandard (tip o dome) per
a cada persona, amb l'avantatge que sén mes esteétics i el auricular va separat del
microfon dintre del CAE, adient en els casos que la perdua auditiva té una caiguda
en frequencies agudes moderada a severa que precisa més poténcia i evita els
riscos de la realimentacio electronica.

= |ntracanals: sén audiofons que es col-loquen en el canal auditiu. Estan formats per
una carcassa on s'incorporen tots els components electronics (no sén aptes per a
pérdues molt severes ni per a nens/es). S’ha de fer a mida i hi ha tres variants:
intraauricular o intraconca de l'orella (els més potents perd els menys estétics),
intracanal (dins del canal auditiu) i adaptacio profunda (inserits a 2 mm del timpa i, no
aptes per a tothom).

= D'ulleres: és una varietat que s'incorpora a la patilla de les ulleres on van incorporats
tots els elements de l'audiofon convencional. El so es transmet per via 0ssia a través
de vibracions que van directament a l'orella interna.

= Diademes via 0ssia: adequat per a persones amb absencia de pavell6 auditiu que
poden sentir el so transmet per via 0ssia a través de vibracions que van directament
a l'orella interna.



Segons el tipus de tecnologia que utilitzen, els audiofons poden ser:

= Analogics: capten les ones de so per mitja d'un microfon, les converteixen en senyals
eléctrics, les amplifiquen, les transformen en senyal acustic mitjancant un auricular i
envien pel canal auditiu cap al timpa. Hi ha models convencionals i programables
amb diferents configuracions segons les situacions d'escolta. Per regla general, els
analogics sbn menys costosos que els digitals i treballen en un model més lineal
d’'amplificacio de les frequéncies. Avui en dia la majoria de fabricants ja no treballen
aguest tipus de tecnologia.

= Digitals: utilitzen tecnologia digital. Transformen el so en bits d'informacié. S'ajusten
per mitja d'ordinador a les necessitats de l'usuari i, per tant, permeten I'aplicacié de
moltes caracteristiques addicionals que no son possibles amb els audiofons
analogics. Hi ha audiofons completament digitals que permeten multiples programes
que l'usuari selecciona segons les necessitats, o que funcionen de forma automatica
i adaptativa. La programacio possibilita la reduccié del feed-back acustic, reduccio
del soroll de fons, la deteccié de diferents entorns d’escola i adaptacié automatica,
permet el control de components addicionals com ara multiples microfons per millorar
l'audicié espacial, 'adaptacié de frequéncies (canvi de freqiéncies altes que l'usuari
no pot escoltar a les regions de baixa frequencia, on l'audicié pot ser millor), i aplicar
moltes altres caracteristiques. Els que s6n completament digitals permeten també un
control sense fils de l'audio i del circuit de control.

El primer audidfon digital es va introduir al mercat I'any 1994. En documents publicats I'any
1999 la relacié entre audiofons analogics i digitals als EUA era de 82/18. En canvi a Europa,
la relacié era 65/35. En el Sistema Nacional de Salut del Regne Unit no hi havia la prestacié
digital i des del Royal National Institute for Deaf People es recomanava que els audiofons
digitals fossin la prestacié estandard d’aqui a 5 anys™. L’any 2007 als EUA gairebé el 90%
de totes les vendes d’audidfons eren del tipus digital*®, fet que va permetre reduir-ne el cost i
que l'opcio digital fos més accessible que abans.

En funcié del model i la tecnologia, els audidfons de conduccié aéria tenen diferents
prestacions: multiples memories (permeten a l'usuari canviar la resposta de I'audiofon
segons I'ambient d’escolta), microfon multidireccional (utils en situacions de soroll de fons en
reduir els procedents del darrere de l'usuari), bobina telefonica (permet parlar per telefon
sempre que aquest estigui adaptat ja que elimina la retroalimentacié que pot produir-se en
col-locar el telefon al costat d’'un audidfon) i control manual de volum (és el mateix usuari qui
controla el volum).

Segons el cost, els audiofons poden classificar-se en:

= Analogic o digital basic: 760-1.265 € (2008)/parell d’audidfons. Els audidfons basics
funcionen generalment bé en situacions de silenci. Aquestes protesis auditives no
ofereixen la millor assisténcia en les converses en grup, multituds o reunions.
Habitualment inclouen opcions com control manual del volum, diferents programes
d’escolta per diferents ambients de so, bobina telefonica (en alguns models) i Us d’'un
control remot per canviar el volum (en alguns models).



= Digital de gamma mitjana: 1.500-3.200 € (2008)/parell d’audiofons. Aquests
productes ofereixen una gran varietat de caracteristiques en comparacié amb els
models basics. Les prestacions addicionals que inclouen sén: us d’un control remot
per canviar el volum i altres especificacions per comunicacié de I'audiofon amb altres
aparells com el mobil o la televisi6 (en alguns models), reduccié dels sorolls
ambientals (no conversacionals) i microfon direccional per reduir les interferéncies
pel soroll de fons.

= Digital avancat: 3.200-4.430 € (2008)/parell d’audidfons (n’hi ha de més cars). A més
de les caracteristiques de la gamma mitjana, utilitzen I'Gltima tecnologia i s6n més
capacos d'adaptar-se als canvis en l'entorn d'escolta. Fins i tot, “aprenen” dels habits
de l'usuari i els adapten automaticament en l'audiofon. Aixd implica una millor
comprensio de la parla en un major rang de situacions incloses la preséencia de soroll
de fons. Hi ha moltes opcions per als usuaris dirigides a fer més facil I'is de
'audiofon, entre aquestes I'ajust via control remot i altres especificacions de relacié
entre l'audiofon i altres aparells com el mobil o la televisié. També permeten una
major flexibilitat a 'audioprotetista per optimitzar la protesis al grau de discapacitat
auditiva de l'usuari

Us de I'audiofon de conduccié aéria per part de la gent gran

La presbiacusia és bilateral y simétrica i, per tant, per a la major part dels professionals
sanitaris la utilitzacié6 de dos audidfons és la situacio ideal al permetre gaudir de I'efecte
fisiologic d’estereofonia (necessari per mantenir I'equilibri, conéixer I'origen del so i localitzar
els senyals acustics), sempre i quan no hi hagi contraindicacions®. De totes formes, hi ha
estudis que de forma consistent mostren que hi ha un percentatge important d’aquests
pacients que actualment prefereixen I'is d’un sol audidfon per raons de percepcidé personal
malgrat la millora demostrada que podrien tenir amb una adaptacié estereofonica estimulant
les dues vies auditives simultaniament®.

Molta gent gran pensa que els audiofons sén dispositius antiestétics i que el fet de portar-los
els associa amb la vellesa. S’estima que només el 20% dels potencials usuaris els
compren’® i la majoria de la gent gran es troben vacil-lants d'utilitzar-los'®’. Un cop adaptat
laudiofon, entre el 25-40% dels adults el deixaria de portar o [lutilitzaria només
ocasionalment'®. Perod un altre subgrup de gent adulta continua amb l'audidfon perd n'obté
beneficis limitats. Entre les limitacions que es troben hi ha la hipersensibilitat als sons forts
que presenten els pacients amb discapacitat auditiva neurosensorial (resolt amb els
audiofons digitals d’ultima generacid). En aquests moments, sembla que I'abordatge més
efectiu davant la indicacioé d’audiofon seria parlar-ho amb la persona afectada durant la fase
de proves i permetre comparar ambdues situacions en la seva vida diaria™.



OBJECTIU

Revisar I'estat de coneixement sobre I'efectivitat clinica i el cost-efectivitat dels audiofons de
conduccié aeria digitals en comparacié dels analdgics en persones afectades de
presbiacusia.



METODOLOGIA

Revisio no sistematica de la literatura publicada.

Cerca d’evidéncia cientifica

Fonts d’informacié consultades: CRD Database (HTA d’informes d’avaluacié de tecnologies
meédiques, DARE de revisions sistematiques i NHS-EED d’avaluacions econdmiques), la
base de dades bibliografica biomédica de Pubmed/Medline, SCOPUS i indice Médico
Espafol (IME).

Periode de cerca: fins al mes d’abril de 2011.
Estratégia de cerca:

= Efectivitat clinica: Digital - Analog - i fins i tot Air Conducting ((TITLE-ABS-KEY (digital
WI/4 hearing W/4 aid*)) OR (TITLE-ABS-KEY (analog* W/4 hearing W/4 aid*)) OR (TITLE-
ABS-KEY (air W/3 conduct* W/3 hearing* W/3 aid*))) AND ((TITLE(random* OR trial* OR
control* OR efficac* OR effectivy OR longitudinal OR follow* OR cohort* OR outcome*
OR safety OR security OR multicent* OR report* OR stud* OR improv* OR versus) OR
KEY(random* OR trial* OR control* OR efficac* OR effectiv* OR longitudinal OR follow*
OR cohort* OR outcome* OR safety OR security OR multicent*))).

= Estudis economics: (Hearing aids (digitals o air conducting...) ((TITLE-ABS-KEY (digital
W/4 hearing W/4 aid*)) OR (TITLE-ABS-KEY (air W/3 conduct* W/3 hearing* W/3 aid*)))
AND ((TITLE(econom* OR cost* OR finan*) OR KEY(econom* OR cost* OR finan*) OR
TITLE-ABS-KEY/(cost W/2 effectiveness*))).

S’han consultat llibres de referéncia, diferents pagines generals i especialitzades
identificades amb el cercador Google i s’ha revisat manualment la bibliografia dels
documents rellevants.

Selecci6é de documents

Els criteris d’inclusié han estat: documents publicats que fossin RS, informes d’avaluacié o
guies que estudiessin I'efectivitat clinica i el cost-efectivitat, comparativa entres els audiofons
digitals i els audiofons analogics en persones afectades amb presbiacUsia; també estudis
posteriors de dades primaries.

Lectura critica i sintesi

S’han inclos només documents de sintesi que informen sobre la qualitat dels estudis
considerats. S’han inclos els documents que han valorat la qualitat dels estudis inclosos
realitzant una valoracio de la qualitat de I'evidéncia seleccionada. La sintesi de I'evidéncia és
qualitativa i s’ha estructurat: 1) efectivitat clinica comparativa entre audiofons digitals i
analogics i 2) cost-efectivitat comparativa entre audiofons digitals i analogics.

Els estudis primaris inclosos en les RS s’han descrit amb el cognom del primer autor i 'any
de publicacid. Per accedir a la referéncia completa d’aquests estudis s’ha de consultar I'RS.



RESULTATS

1. Efectivitat clinica dels audiofons analdgics en comparacioé dels digitals en
persones afectades de presbiacusia

Malgrat la revolucié tecnologica des dels primers audiofons analdgics fins als actuals
completament digitals, només hi ha evidéncia limitada sobre la millora en el seu efecte. La
introduccié d’aquesta tecnologia a la clinica s’ha basat habitualment en proves acustiques i
técniques fomentades per la industria com a part del desenvolupament d’aquest producte
sanitari. SOn rars els assaigs clinics aleatoris on els pacients son cecs a la intervencié que
reben i, per tant, s’ha introduit sense disposar d’avaluacions formals sobre el seu efecte real
(estudis clinics ben dissenyats, analitzant el benefici des de la perspectiva del pacient i les
consequiéncies organitzatives i econdomiques)*®

S’ha identificat una RS sobre I'efectivitat clinica i el cost-efectivitat dels audiofons digitals en
comparacio dels analogics del National Institute for Clinical Excellence (NICE) publicat I'any
20012, Aquesta revisi6 inclou, després de la valoracié dels estudis identificats, un total d’un
estudi comparatiu aleatoritzat (Berninger & Karlsson, 1999) i set estudis creuats® (cross over
design), que comparen audiofons digitals i analogics. Els vuit estudis impliquen un total de
378 individus amb discapacitat auditiva de lleu a moderada. S6n de grandaria mostral petita
(47 individus de mitjana) i de qualitat metodologica relativament baixa (en cap d’ells no es
descriu el métode d’aleatoritzaci6 o el calcul de la grandaria mostral preestudi. Les
caracteristiques fisiques dels audiofons fan dificil 'emmascarament a l'usuari i al
professional sanitari. Cap dels estudis no va informar sobre I'emmascarament dels
avaluadors. No es va poder fer metanalisi per la limitada informacié numérica en els articles
publicats i la heterogeneitat dels resultats estudiats. Dels resultats d’aquests vuit estudis, no
es va evidenciar cap diferéncia entre els audiofons analogics dels digitals en relacié amb les
proves d’electroacustica (proves de laboratori objectives sobre audicio i parla). Encara que hi
va haver evidéncia de benefici dels digitals enfront dels analdgics en les mesures de resultat
autoadministrades (de discapacitat 0 QVRS), aquesta no era consistent ni entre els propis
estudis ni entre estudis. Només en un estudi es va informar de benefici de I'audidfon
analogic superior al digital (Newman & Sandridge, 1998). Els autors d’aquesta revisio
conclouen gue hi ha poca evidéncia en comparar els audiofons digitals amb els analogics i
de qualitat relativament pobra. L'evidéncia de beneficis consistents en les proves de
laboratori 0 en mesures de resultat de discapacitat 0 QVRS dels digitals sobre els analogics
sén pobres o inexistents.

No s’ha trobat cap altra RS publicada amb posterioritat que compari I'efectivitat clinica dels
audiofons digitals amb els analdgics; tampoc en la base de dades IME, especialitzada en
publicacions periodiques espanyoles de medicina. El que si s’ha identificat és una RS (2008)
que avalua I'efectivitat clinica i el cost-efectivitat dels audiofons digitals en comparacié amb
el fet de no utilitzar audidfons o utilitzar diferents models d’audidfons digitals en pacients de
18 anys o més amb discapacitat auditiva de diferent grau®.

¢ Arlinger et al, 1998; Bille et al, 1999; Boymans et al, 1999; Newman & Sandridge, 1998, Ricketts & Dhar, 1999;
Yund et al 1987; Wesselkamp, 1999.



En aquesta RS d’Ali*° et al. es van incloure, després de valorar els estudis identificats per la
cerca, vuit estudis’, un assaig pseudoaleatoritzat i la resta de dissenys retrospectius i
prospectius. Els estudis mostraven una considerable heterogeneitat a tots els nivells
(participants, intervencié, comparacions i mesures de resultat), en particular en les
intervencions i comparacions realitzades entre tots els estudis que va impossibilitar la
realitzacié de metanalisi. La qualitat metodologica dels estudis inclosos variava entre bona
(dos estudis) i pobra (un estudi), amb una qualitat regular en els altres cinc. La majoria
d’estudis implicaven pocs participants.

L’'RS d’Ali*® aporta informaci6 sobre la satisfaccio (i insatisfaccié) amb 'audidfon digital en
cinc estudis (1.429 participants en total) mesurada amb questionaris de satisfaccié per
clients o de satisfaccié de I'amplificacié en la vida diaria; també sobre l'efectivitat clinica
(millora_en l'audicidé) amb l'audiofon digital en quatre estudis (540 participants en total) i, en
el reconeixement de la parla en soroll i en silenci amb l'audiofon digital en dos estudis (52
participants en total). Aquesta revisié conclou que encara que els audidofons no restauren
l'audici6 fisiologica, els estudis indiquen que els pacients adults amb discapacitat auditiva
poden beneficiar-se dels diferents models d’audidfons digitals disponibles en el mercat. En
particular, la revisié observa que hi ha més satisfaccié amb I'is d’algunes modalitats digitals
(els audiofons d’adaptacio oberta van ser els preferits pels casos afectats amb discapacitats
auditives de freqliéncies altes). De totes formes, s’ha de tenir en compte que I'evidéncia
deriva d’estudis de nivell baix (no aleatoritzats) i que la seva qualitat metodoldgica oscil-la
entre bona i pobra i d’aqui la interpretacié cautelosa dels resultats que suggereixen els seus
autors en relacié amb els audiofons digitals.

2. Cost-efectivitat dels audiofons analdgics en comparaciéo amb els digitals en
persones afectades de presbiacusia

L’RS del NICE, 2001* va identificar un total de vuit estudis dels quals només tres eren
avaluacions econdmiques: un estudi cost-efectivitat® i dos estudis cost-utilitat. Dels cinc
estudis restants, quatre eren analisi de costos? i un sobre la disposicié a pagar". Cap dels
vuit no es va realitzar en el nostre context. De les tres avaluacions economiques, I'estudi
cost-efectivitat de Newman (1998) era 'inic que implicava una comparacio entre audidfon
digital i analdgic ja que en els estudis cost-utilitat la comparacié era audiofon vs. no
audidfon. L’estudi cost-efectivitat informa d’'un possible rang de raons de cost-efectivitat
incremental des de 58,50 dolars americans (US$) a 1.090,00 US$ per unitat de benefici
guanyat (ja sigui mesurat per les proves objectives de la parla o per les mesures de
discapacitat 0 QVRS) quan es comparen un audidfon digital amb un d’analogic, sigui lineal o
no. El tipus de desenlla¢g o mesura de desenllag utilitzat en la discapacitat auditiva fa dificil la
interpretacio i comparacio amb les altres intervencions sanitaries.

d Que inclou: Shi et al, 2007; Folmer and Carroll, 2006; Taylor, 2006; Gnewikow and Moss, 2006; Kochkin, 2000;
Hallgren et al, 2005; Henkin et al, 2007; Hill et al, 2006.

¢ Que inclou: Newman & Sanderbridge, 1998 (EUA).
fQue inclou: Joore, 1999 (Paisos Baixos) i Mulrow et al, 1990 (EUA).

9 Que inclou: Davis et al, 1995 (Regne Unit), Lamden et al, 1995 (Regne Unit), Parving et al, 1997 (Dinamarca) i
Reeves et al, 2000 (Regne Unit).

h Que inclou: Palmer et al, 1995 (EUA).



Dels quinze documents identificats per 'RS d’Ali et al. (2008)%, cinc es consideren rellevants
ja que comparen almenys un tipus d’audiéfon amb el fet de no utilitzar-ne cap, tenint en
compte tant el cost com els beneficis d’aquestes intervencions. Tots sén estudis cost-utilitat.
Només en un estudi (Grutters, et al. 2007) la comparacio és entre digital vs. no audiofon. En
els altres quatre estudis, la comparacié implica audiofons analdgics o no s’especifica el tipus
de protesi auditiva utilitzada en I'avaluacié (Mulrow et al. 1990; Abrams et al. 2002; Joore et
al. 2003; Boas et al. 2001). Els autors d’aquesta revisidé conclouen que el cost-efectivitat dels
audiofons digitals en comparacié al fet de no portar audiofon no és clar ja que no hi ha
evidéncia rellevant de qualitat sobre la magnitud del benefici clinic.
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Els audiofons de conducci6 aeria poden ser efectius en tractar la presbiacusia, en funcié
del tipus i grau de la discapacitat auditiva. Es en la fase clinica amb repercussions
socials, familiars i professionals quan alguns autors recomanem la seva utilitzacio. Per
tant, no totes les persones amb presbiacusia necessiten audiofon.

De les opcions de rehabilitacié auditiva, els audiofons i els IC s6n els més comunament
utilitzats per tractar la presbiacusia de lleu a greu. Els resultats publicats sobre els
audiofons indiquen que sén un metode efectiu per tractar pérdues auditives de lleus a
moderades/severes, sempre que el pacient hagi estat adequadament seleccionat i
estigui disposat, motivat i sigui capag d’utilitzar el dispositiu.

A Catalunya 'unica manera d’aconseguir una ajuda oficial per fer front a 'audidéfon en
persones de 18 anys o més amb discapacitat auditiva és amb la sol-licitud I'ajuda al
Departament de Benestar Social i Familia mitjancant el programa PUA (anual).

Els audiofons de conducci6 aéria sén protesis auditives que milloren la pérdua auditiva
perd que no la solucionen completament. En el mercat hi ha una important varietat
d’audiofons i, sempre que sigui possible, s’ha d’adequar les necessitats individuals amb
les prestacions del dispositiu. Després de la seleccio, sera clau la verificacié i seguiment
per part d’audioprotetista per tal d’'optimitzar el funcionament en cada cas.

Els audiofons de conducci6 aéria es classifiquen segons la seva tecnologia en analogics
(els convencionals) i els digitals (introduits en el mercat des de 1994). La tecnologia
digital permet moltes més aplicacions no possibles en els convencionals com ara
mdultiples programes que funcionen de forma automatica i adaptada als entorns
canviants, per exemple.

Els audidéfons analogics basics son més econdmics i el preu per un parell d’audidfons
oscil-la entre 760-1.265 € (2008). No obstant, els fabricants dediquen la major part del
seu negoci als audiofons digitals. Els models digitals més avangat poden fins i tot
superar els 4.400€ que compten amb [lUltima tecnologia dirigida a [I'atencié
personalitzada de cada cas.

Encara que la major part dels professionals sanitaris considerin que recuperar la situacio
fisioldgica de l'audicié estereofdnica sigui la situacio ideal davant de presbiacusia (és
bilateral i simetrica), sempre i quan no hi hagi contraindicacions, en la presa de decisions
per part del CatSalut s’ha de tenir en compte que hi ha un percentatge important de
pacients candidats a l'audidfon que prefereixen utilitzar-ne un de sol per raons de
percepcid personal malgrat la millora demostrada de [I'adaptacié estereofonica
(estimulacié bilateral de les vies auditives). També cal tenir present que entre el 25-40%
dels usuaris adults d’audidfons superada la fase de proves el deixaria de portar o
l'utilitzaria només ocasionalment.

Sobre l'efectivitat clinica comparativa dels audiofons digitals i els analdgics en la
rehabilitacié auditiva de la presbiacusia concloure que hi ha poca literatura recent que
hagi analitzat aquest tema i la que hi ha és de baix nivell d’evidéncia (no hi ha
aleatoritzacid), molt heterogenia (diferents pacients, intervencions, comparadors i
mesures del resultat i de baixa qualitat per presentar limitacions metodologiques).
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En I'tinica RS (2001) identificada que compara I'efectivitat clinica dels audiofons digitals i
els analogics, no es va evidenciar diferéncia entre aquests dos dispositius en les proves
de laboratori. Pel que fa la discapacitat i QVRS, encara que hi va haver evidéncia de
benefici dels digitals vs. els analdgics no era consistent ni entre els propis estudis ni
entre els estudis. Les limitacions relatives a l'evidéncia recomanen cautela en la
interpretacio d’aquests resultats. Una revisid posterior (2008) dirigida a avaluar
I'efectivitat clinica dels audiofons digitals en comparacié amb el fet de no portar-ne
mostra les mateixes limitacions a nivell d’evidéncia (baix), heterogeneitat i baixa qualitat
metodologica que en la RS comparant audiofons digitals i analogics. A nivell d’efectivitat
clinica dels audiofons digitals els autors conclouen que son beneficiosos i, especialment,
s’obté una major satisfaccié amb aquells més adaptables a les necessitats individuals.

Les limitacions de I'evidéncia sobre I'efectivitat clinica dels audiofons, digitals i analogics,
en la rehabilitacié auditiva de la presbiacusia impacten directament en els pocs estudis
cost-efectivitat o cost-utilitat que s’han identificat en aquesta revisié i que no permeten
aportar evidéncia consistent i solida que ajudi als decisors.

Es recomana promoure investigacio de qualitat (assaigs clinics comparatius aleatoritzats
realitzats amb rigor metodologic i incorporant sempre mesures de discapacitat i de
QVRS) en la rehabilitacié auditiva, en especial, en els audidfons de conduccié aéria
digital en gent gran i que es garanteixi la seva introducci6 en el sistema sanitari public
amb criteris d’eficacia i seguretat confirmades.



ABREVIACIONS

AIAQS: Agéncia d’Informacié, Avaluacio i Qualitat en Salut
BAHA: Bone-anchored hearing aids

CAE: conducte auricular extern

dB: decibels

EUA: Estats Units d’América

Hz: Hertz

IC: implant coclear

IME: indice Médico Espafiol

NICE: National Institute for Clinical Excellence

PUA: Programa d’ajudes d’atencié social a persones amb discapacitat
QVRS: qualitat de vida relacionada amb la salut

RS: revisio sistematica

US$: dolars americans
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