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La normativa incluye:

e Indicaciones del implante coclear con cobertura financiera
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El Fondo Nacional de Recursos es un Organismo Publico No Estatal
creado el 1o de diciembre de 1980 y regulado por la Ley N° 16.343 del
11 de enero de 1993 y su Decreto Reglamentario N° 358/93, que
financia procedimientos médicos allamente especializados y
medicamentos de alto costo, comprendidos en las normativas de
cobertura vigentes, para los usuarios del Sistema Nacional Integrado de
Salud, contribuyendo a la mejora de la calidad y a la sostenibilidad
econémico - financiera del Sistema.

Fondo Nacional de Recursos

18 de Julio 985, Galeria Cristal 4to. Piso
Tel: 2901 4091

C.P. 11.100, Montevideo, Uruguay
Email: fnr@fnr.gub.uy

www.fnr.gub.uy

Fondo Nacional de Recursos. Este material puede ser reproducido total o parcialmente
con fines de difusién, asistenciales y de capacitaciéon. No se autoriza el uso comercial
salvo autorizacion expresa del organismo.
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INTRODUCCION

Hipoacusia Nurosensorial Severa o Profunda (HSN S-P)

Se define la Hipoacusia Nurosensorial Severa o Profunda (HSN S-P) como
la disminucion, de 70 dB - 90 dB (Severa y Profunda, respectivamente),
de la capacidad auditiva y, a un dano o lesion coclear o retrococlear
(nervio auditivo), uni o bilateral a la localizacion.

Segun las causas, las pérdidas auditivas se pueden clasificar en
genéticas (50%) y adquiridas (50%), y segun el momento de aparicion en
pre — lingUisticas, y post — linguUisticas de acuerdo a si la persona tiene
adquirido lenguaje en el momento de que ocurre la perdida de la
audicion.

Los factores causales mas frecuentes de HNS S-P bilateral pre - linguistica
son los hereditarios, la hipoxia severa perinatal, ototoxicidad, meningitis,
hiperbilirubinemia, infeccidon a citomegalovirus y rubéola. Los factores
que pueden dar origen a HNS S-P post — linguistica son los hereditarios
multifactoriales, las infecciones virales o bacterianas, la ototoxicidad y
los tfraumatismos.

En todos los casos el fiempo de evolucion de la hipoacusia debe ser el
menor posible ya que ademds de las repercusiones audioldgicas, la HNS
S-P produce alteraciones anatomo-funcionales a nivel de toda la via
auditiva.

Existen alternativas terapéuticas que mejoran la calidad de vida de la
persona en situacion de discapacidad. La HNS no posee cura, existen
alternativas terapéuticas que mejoran la calidad de vida, para lo que se
requiere de una rehabilitacidn auditiva precoz y especializada.

Esta mejora de la calidad de vida, requiere de una rehabilitacion
auditiva precoz y especializada llevada a cabo por un completo
equipo de especialistas, con plena colaboracién y participacion de la
familia del implantado.

El implante coclear

El Implante coclear constituye un tratamiento de alta complejidad para
pacientes seleccionados con hipoacusia neurosensorial severa o
profunda en los que no hay otfra alternativa terapéutica.

Actualmente es una alternativa audioldégica recomendable para todos
aqguellos casos en que los audifonos no brindan estimulacién auditiva
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completa para los sonidos del habla.

El implante tiene un componente externo colocado detrds de la oreja
(procesador de sonido) y un componente interno que se coloca
medianfe una cirugia debajo de la piel, que consiste en un haz de
electrodos que fransmite los impulsos eléctricos generados en el
estimulador a las terminales nerviosas del nervio auditivo ubicadas en
distintas regiones de la coclea (oido interno).

Un implante no restablece la audicion normal, produce una
representacion Util del sonido ambiental que recibe el paciente,
ayuddndolo a entender el habila.

Reemplaza el proceso normal de la audicion, desde la captura de la
onda sonora hasta la fransduccién a una senal eléctrica que se entrega
al nervio auditivo.

El IC en edad infantil debe ir acompanado de un intenso programa de
rehabilitacion post operatorio y asociado a un medio familiar propicio,
es de destacar la importancia de la rehabilitacion para la funcionalidad
del IC.

Conexion inicial y sucesivas calibraciones del implante

El paciente sale de la cirugia sin audicion. Cuando el implante cicatriza
(aproximadamente 20 dias luego de la intervencion), se conecta el
equipo con un procesador externo y comienza la etapa calibracion
para determinar la intensidad y programacion adecuadas a cada
paciente.

La calibracion es semanal el primer mes, mensual y bimensual el primer
ano, estimdndose que durante el primer ano el paciente concurre
aproximadamente a 10 consultas. En el segundo ano la calibracion es
semestral y es anual a partir del tercero.

La calibraciéon periddica es necesaria porgue las exigencias de la misma
cambian a medida que el nino crece y se escolariza.

Se readlizan calibraciones fuera de la pauta en caso de rotfuras,
desconexion de cables situaciones que ocurren mads frecuentemente en
los primeros anos.

Los pacientes con hipoacusia post lingUistica pueden beneficiarse con
un IC, aprendiendo a asociar la senal enviada por el implante a los
sonidos que escuchaban. Esto le permite al implantado la habilidad de
entender el habla con la senal enviada por el IC.

El IC junto con un intenso programa de rehabilitacién post operatorio
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ayuda a ninos pequenos a identificar sonidos, entender el lenguaje
hablado y lograr una adecuada escolarizaciéon y relacionamiento
social.

En el caso de los ninos la implantacion precoz, realizada en el periodo
critico en que el nino adquiere el lenguaje, posibilita el desarrollo de las
habilidades linguUisticas.
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INDICACIONES DE COBERTURA

El Fondo Nacional de Recursos financia el Implante Coclear unilateral o
bilateral para el tratamiento de la Hipoacusia Neurosensorial Severa o
Profunda de acuerdo a las indicaciones que siguen a continuacion:

Criterios de Inclusion

- Adultos
Los candidatos para el IC son los pacientes con diagndstico de:

e HNS severa bilateral entendiéndose la misma como hipoacusia
con umbrales en 70-20 db para frecuencias 500 a 4000 Hz.

¢ HNS profunda bilateral que corresponde a umbrales de 90 db en
las mismas frecuencias.

e HNS severas o profundas, poblacion econdmicamente activa
(PEA) en el cual sea posible comprobar (social y laboralmente
inserto) que implantacion bilateral tendrd un impacto en la
calidad de vida.

Se considera candidato aquel paciente con los umbrales antedichos
que no tengan beneficio con audifonos, (menos de 40% de
discriminacion en la logoaudiometria a 45 db).

Los pacientes deberdn contar con estudios por imagen TAC y RNM que
confirmen permeabilidad coclear, presencia de VIl par, ausencia de
lesiones centrales (indemnidad de estructuras anatémicas).

Los candidatos para el IC son los pacientes con diagndstico de:

e HNS ante alguna de las siguientes patologias que generan
osificacion coclear o cicatrizacion intracoclear: Hipoacusia post
MEAS, las osteodistrofias, las fracturas de hueso temporal, las
enfermedades autoinmunes y la laberintitis.

¢ HNS en adultos con ceguera.

e Estimulacion electroacUstica: pacientes con HNS post locutiva con
hipoacusias severa a profunda a 1000 Hz y leve - moderada a 500
Hz. Reconocimiento de bisildbicos con audifonos menor de 50% a
65 db.
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e HNS unilateral en adultos con finnitus invalidante THI mayor a 58
con duracién de mds de 1 ano, y que no haya encontfrado
beneficio con el fratamiento estandar para tinnitus.

Es fundamental el compromiso del paciente con su uso para el
beneficio personal y social, capacidad de consentir, teniendo
valoracion psicolégica favorable previa, por lo que mas alld de la
indicacion audiolégica estos pacientes necesitan ser evaluados por un
equipo multidisciplinario  constfituido  por  psiquiatras,  psicologos,
audidlogos y eventualmente asistente social.

Se podrd requerir de una evaluacion social del paciente y su medio
familiar por parte de la LTS-FNR una vez ingresada la solicitud de
implante. La evaluacidon social en estos casos de pacientes con
hipoacusia post lingual podrd ser domiciliaria o telefénica.

- Ninos (sin limite de edad inferior)

Incluye a pacientes con hipoacusia neurosensorial pre locutiva, peri
locutiva y post locutiva con estudios por imagen TAC y RNM que
confirmen permeabilidad coclear, presencia de nervio auditivo,
ausencia de lesiones centrales.

Los candidatos para el IC son los pacientes con diagndstico de:

e HNS severa, entendiéndose la misma como hipoacusia con
umbrales en 70-20 db para frecuencias 500 a 4000 Hz.

e HNS profunda que corresponde a umbrales de 90 db en los
mismas frecuencias.

e La implantacion bilateral sincronica; paciente con HNS severa
profunda, simétrica, menores de 14 anos (primo diagnostico).

e La implantacion bilateral asincréonica; pacientes con HNS severa a
profunda, simétrica, menores de 14 anos (primo diagnostico). Que
se realicen ambos actos en un periodo menor a 12 meses.

e La implantacion bilateral asincréonica, pacientes con HNS severa a
profunda, asimétrica desde el diagnostico. Actualmente en
rango, hasta los 18 anos.

En pacientes mayores de 6 meses, sin beneficio con audifonos luego de
3 a 6 meses de prueba (menos de 50% de discriminacion en la
logoaudiometria a 65 db).
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En caso de ninos mayores a 18 meses de edad en donde exista una
certeza del diagndstico, se puede obviar el periodo de prueba con
audifonos, ya que esto aleja al nino de la edad ideal para realizar la
implantacion e incide el potencial resultado del implante coclear.

e HNS ante alguna de las siguientes patfologias que generan
osificacion coclear o cicatrizacion infracoclear: Hipoacusia post
MEAS, las fracturas de hueso temporal y la laberintitis.

Es fundamental el compromiso de la familia con su uso para el beneficio
personal y social, teniendo valoracion psicoldgica favorable previa, por
lo que mas alld de la indicacion audioldgica estos pacientes necesitan
ser evaluados por un equipo multidisciplinario constituido por psiquiatras,
psicologos, audidlogos y eventualmente asistente social.

Es requisito una evaluacion social favorable para la rehabilitacion. En el
caso de menores de 14 anos la LTS-FNR realizard una evaluacion social
domiciliaria de cada solicitud resultando en un informe donde se
detallan los factores favorables (o de riesgo) en relacion a las
posibilidades de acompanamiento de la familia en la rehabilitacion del
nino. El informe social es uno de los insumos para la resolucidén médica
de cobertura por parte de FNR.

Los implantados cocleares ingresados al Programa de Seguimiento del
FNR (PS) tendrdan seguimiento por parte de una Licenciada en Trabajo
Social quien monitoreard la situacion de los implantados en cuanto al
uso del dispositivo, asistencia a instituciones educativas y la adherencia
a la rehabilitacion fono audioldgica.

La buena adherencia a la rehabilitacion, seguimiento y uso del
dispositivo serdn considerados para la cobertura de actos posteriores al
implante (insumos como pilas, baterias o cables, reparaciones o
recambios)

Criterios de exclusion

Malformaciones con agenesia coclear o del nervio auditivo, ausencia
de funcionalidad de la via auditiva, hipoacusia central, enfermedades
psiquidtricas severas, ausencia de motivacion.

Evaluacion social desfavorable para la implantacidén en ninos o adultos,
independiente del tipo hipoacusia y planificacion quirdrgica.
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ALCANCE DE LA COBERTURA FINANCIERA DEL FNR

La cobertura que otorga el Fondo Nacional de Recursos para el
implante coclear comprende:

e Procedimiento quirlrgico.

e Dispositivo interno y procesador externo.

e Recambio de procesador externo ante rofuras que no tienen
reparacion.

e Cadlibraciones durante el 1° ano post implante y pilas en los
pacientes incluidos en la cobertura y seguimiento por parte de
LTS-FNR.

e Cadlibraciones fuera de la pauta en caso de roturas y/o
desconexidon de cables de los pacientes en seguimiento por parte
de LTS-FNR.

e Pilas o baterias recargables (hasta una por ano) en los pacientes
cubiertos y en seguimiento por LTS-FNR.

e Cables- antena en los pacientes cubiertos y en seguimiento por
LTS-FNR (hasta una cada dos anos).

e Reparacion del dispositivo externo por rofura cuando este fuera
de garantia en pacientes en seguimiento por las LTS-FNR, o
incompatibilidades (por discontfinuidad de los dispositivos), sin
limite de edad.

e Rehabilitacion post-implante de los implantes realizados en ninos
hasta los 14 anos de edad.

El IC busca una recuperacidon de la audicidn para permitir el desarrollo
de la oralidad como forma principal de comunicacion y una mejor
insercion en la sociedad.

La decision voluntaria de no usar el dispositivo externo puede
considerarse como un fracaso del IC.

Se recomienda redlizar una evaluacion multidisciplinaria del paciente
completa y objetiva en las dreas: médica (otologia, neurologia vy
pediatria), radioldégica, audioldégica, del lenguaje, psicoldgica vy
pedagdgica como minimo y en otras dreas cuando se considere
necesario.

La LTS-FNR realizard la evaluacion social de las solicitudes de cobertura
de actos posteriores al implante coclear (insumos, reparacion o
recambio).
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Conexién inicial y sucesivas calibraciones del implante

La calibraciéon periddica es necesaria porque las exigencias de la misma
cambian a medida que el nino crece y se escolariza.

Se redlizan calibraciones fuera de la pauta en caso de roturas,
desconexidon de cables situaciones que ocurren mas frecuentemente en
los primeros anos.

Las primeras calibraciones requieren de aproximadamente 1 hora
siendo luego mds breves.
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AUTORIZACION DE COBERTURA

En todos los pacientes se fomard en cuenta, ademds de su patologia
auditiva, una valoraciéon integral que incluya: comorbilidades, calidad
de vida y prondstico de tal manera que surjan posibilidades de una
adecuada rehabilitacion.

Las complicaciones o efectos colaterales derivadas del fratamiento
deberdn ser resueltas por la institucion en la cual se asiste el paciente
(institucidon de origen).

Evaluacion técnica de las solicitudes

La autorizacion de cobertura por parte del FNR se hard basdndose en la
evaluacion técnica de las solicitudes, requiriendose para ello el envio de
la documentaciéon que se especifica mds adelante.

Requisitos del framite de autorizacion

Ingreso de la solicitud

Las solicitudes de IC serdn ingresadas en forma remota al sistema
informdatico del Fondo Nacional de Recursos, en donde se estudiard la
pertinencia de la indicacion en funcion de la presente normativa,
verificdndose ademds el cumplimiento de los aspectos administrativos
necesarios para dar curso a la misma.

Aspectos administrativos de las normativas de actos médicos y
dispositivos:
hitp://www.fnr.gub.uy/sites/default/files/normativas/n_aspectos admin
_am_y_disp.pdf

Historia Clinica

Resumen de historia clinica que debe ser completa y claramente
legible, destacando los principales hechos clinicos y la evolucion, de tal
manera que de su lectura y andlisis resulten claramente los motivos de la
indicacion.
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El envio de este resumen de historia clinica es indispensable, ya que la
informacion que se aporta en un formulario precodificado (altamente
funcional a los efectos de registro) es necesariamente parcial y en
ocasiones no refleja cabalmente la situaciéon del paciente.

Paraclinica necesaria para la autorizacién

Es indispensable que al paciente se le hayan realizado los siguientes
estudios, que deberdn ser enviados al FNR:

e Estudios audiolégicos
e TAC
e Resonancia Magnética

Quedard a criterio del FNR la necesidad de solicitar actualizar y/o
ampliar los estudios paraclinicos.

Se recomienda readlizar una adecuada evaluacion preoperatoria
apoyada en estudios de imagen para descartar la posibilidad de
variacion anatémica como por ejemplo serian:

e Anomalias del trayecto del Vil par.
e Dilatacion del acueducto coclear.
e Monitoreo del VIl par tfransoperatorio.

En caso que surja la necesidad de ampliar informacion respecto a la
siftuacion clinica y a la evolucion, el FNR podrd recabar informacion con
el médico tratante, con el paciente o con la institucién de origen.

Sera indispensable para emitir la autorizaciéon la evaluacidén social
favorable realizada por Asistente Social enviada por el FNR.
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SEGUIMIENTO Y CONTROL DE TRATAMIENTOS
AUTORIZADOS

Autorizado el Implante coclear solicitado en las condiciones
establecidas, el FNR emitird autorizacion al Centro.

El FNR podrd implementar actividades de auditoria, seguimiento vy
control técnico - administrativo de este tfratamiento al igual que de los
actos que financia, incluyendo consultas directas a los pacientes
tratados, control de historias clinicas y ofras que entienda pertinentes
para el cumplimiento de sus fines.

Todos los formularios referidos en la presente normativa se encuentran
disponibles en la pagina web del FNR.

Las Institfuciones que no cumplan con el envio de la informacion
requerida en esta normativa, podrdn quedar excluidas de nuevos
tratamientos hasta tanto no regularicen la informacion pendiente.
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