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RESUMEN

Antecedentes

Los factores principales que deciden la forma en que la sordera afecta al desarrollo de un nifio son el grado de deficiencia auditiva
y la edad en la que se le diagnostica. Se cree que existen varios factores que aumentan el riesgo de deficiencia auditiva: el bajo
peso al nacer, la prematurez, la hipoxia perinatal y la ictericia, entre otros. La alta incidencia de sordera en nifios sin factores de
riesgo y la introduccion de pruebas de cribaje (screening) nuevas y sencillas de alta sensibilidad y especificidad llevaron a que
muchos organismos prestigiosos recomendaran los programas universales de deteccion temprana de la sordera, en lugar de cribajes
(screening) orientados solo para los grupos de alto riesgo.

Objetivos

Comparar la efectividad a largo plazo de un cribaje (screening) neonatal universal y un programa de tratamiento precoz para la
deficiencia auditiva con: a) cribaje (screening) y tratamiento solo de los neonatos de alto riesgo y b) cribaje (screening) y tratamiento
oportunista.

Estrategia de busqueda

Se realizaron busquedas en las bases de datos MEDLINE (desde 1966 hasta 2003), EMBASE (desde 1974 hasta 2003), el Registro
Cochrane Central de Ensayos Controlados (Cochrane Central Register of Controlled Trials) (CENTRAL) (The Cochrane Library
NUmero 1, 2004) y en los registros de los organismos de evaluacion de tecnologias de la salud asi como en los registros de guias
clinicas.

Criterios de seleccion
Ensayos controlados aleatorios que comparan el cribaje (screening) neonatal universal con el cribaje (screening) de alto riesgo
o el cribaje (screening) oportunista para la deficiencia auditiva.

Recopilacién y analisis de datos
Dos autores de la revision, en forma independiente, realizaron el cribaje (screening) de los resultados de la bisqueda para identificar
los ensayos adecuados.

Resultados principales
No se identificaron estudios que cumplieran los criterios de inclusion.

Conclusiones de los autores

Hasta la fecha, no se establecié la efectividad a largo plazo de los programas de cribaje (screening) auditivo neonatal universal.
Se necesitan ensayos controlados y estudios del tipo antes y después (before and after studies) para abordar este tema con mayor
profundidad.

—
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RESUMEN EN TERMINOS SENCILLOS

Pruebas insuficientes para establecer la efectividad a largo plazo de los programas de cribaje (screening) universal versus programas

de cribaje (screening) selectivo para la sordera infantil

Los programas de cribaje (screening) auditivo neonatal intentan identificar a los nifios que nacen con sordera. Estos programas
pueden evaluar a todos los nifios (cribaje [screening] universal) o solo aquellos con una mayor probabilidad de sordera (cribaje
[screening] selectivo). Esta revision no identificd ensayos aleatorios que comparen los resultados a largo plazo de cualquier tipo

de programa de cribaje (screening).

ANTECEDENTES

Se calcula que uno de cada 1000 nifios nace con sordera bilateral
profunda (> 90 dB) y cinco de cada 1000 con otras formas de
sordera (> 40 dB). EI nimero de nifios con cualquier forma de
sordera aumenta claramente si se incluyen los problemas
auditivos adquiridos durante la infancia (NIH Consensus 1994).
La hipoacusia durante los primeros afios de vida puede dificultar
no solo la adquisicion del lenguaje sino también el desarrollo
psicoldgico e intelectual del nifio con las repercusiones
posteriores en su desarrollo general (Catalunya 1995).

Los factores principales que deciden la forma en que la sordera
afecta al desarrollo de un nifio son el grado de deficiencia
auditiva 'y la edad en la que se la diagnostica. Se cree que existen
varios factores que aumentan el riesgo de deficiencia auditiva
(JCIH 2000). Estos incluyen: bajo peso al nacer, prematurez,
hipoxia perinatal e ictericia. Uno 0 méas de estos factores se
presentan entre el 6% y el 8% de los recién nacidos. En este
grupo, la incidencia de sordera es mayor que en otros nifios y
entre el 2,5% al 5% tiene un diagnostico de pérdida auditiva
importante.

La incidencia relativamente alta de sordera en nifios sin factores
de riesgo (Hutchin 2003) y la introduccion de pruebas de cribaje
(screening) nuevas y sencillas (emisiones otoacUsticas [EOA]
y respuesta auditiva del tronco encefalico [RATE]) de alta
sensibilidad y especificidad llevé a que muchos organismos
prestigiosos recomendaran los programas de deteccion temprana
universal de la sordera, en lugar del cribaje (screening) orientado
solo a grupos de alto riesgo (JCIH 2000; NIH Consensus 1994).
Aunque hay muchos estudios interesantes que abordan este
tema existen pocas revisiones sistematicas (Davis 1997; Vohr
1998; WUNHSTG 1998).

A falta de programas especificos de deteccion temprana, tanto
en la Comunidad Europea como en los Estados Unidos, la edad
promedio del diagndstico es después del afio de vida
(WUNHSTG 1998). Las pruebas cientificas sugieren que las
intervenciones (amplificacion a través de audifonos o implante
coclear, lenguaje de sefias, programas de comunicacion total,
etc.) a los tres o seis meses de edad mejoran el desarrollo del
lenguaje y el habla en comparacidn con las intervenciones que
se inician después del primer afio de vida (Robinshaw 1995;
Vohr 1998). El establecimiento de un programa de cribaje

—

(screening) neonatal permitiria la deteccion precoz de nifios
sordos y la implementacién de estrategias terapéuticas
integradas a una edad temprana. Esta revision evaluara los
beneficios de un programa de cribaje (screening) neonatal
universal y un tratamiento temprano para la sordera infantil en
comparacion con el cribaje (screening) y tratamiento selectivo.
Se define al "cribaje (screening) selectivo™ como el cribaje
(screening) de alto riesgo o el cribaje (screening) oportunista;
y se define al "cribaje (screening) oportunista” como la
deteccion de la deficiencia auditiva de manera no sistematica,
p.ej. en la consulta al pediatra por otros problemas de salud.

OBJETIVOS

Comparar la efectividad a largo plazo de un cribaje (screening)
neonatal universal y un programa de tratamiento precoz para
la deficiencia auditiva con:

a) cribaje (screening) y tratamiento solo de neonatos de alto
riesgo
b) cribaje (screening) y tratamiento oportunista

al reducir las secuelas psicoldgicas, linglisticas y educacionales
a corto y largo plazo asociadas con la deficiencia auditiva
infantil.

CRITERIOS PARA LA VALORACION DE LOS
ESTUDIOS DE ESTA REVISION

Tipos de estudios

Ensayos controlados aleatorios independientemente de si la
unidad de asignacion al azar fue la poblacién, una institucion
o individual.

Tipos de participantes

Todos los recién nacidos sometidos a cribaje (screening) para
la pérdida de la audicion y los nifios de cualquier edad sometidos
a cribaje (screening) oportunista para la deficiencia auditiva
mediante cualquier método.

Tipos de intervencién

Cribaje (screening) auditivo neonatal universal y de alto riesgo
mediante una prueba de emisiones otoacUsticas evocadas
transitorias 0 una prueba de respuesta auditiva automatizada
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del tronco encefalico. Cribaje (screening) oportunista para la
deficiencia auditiva mediante cualquier método en nifios de
cualquier edad.

Tipos de medidas de resultado
Resultados primarios:

« Disminucion del retraso en la adquisicién de las aptitudes
verbales

« Disminucion del retraso en la adquisicion del lenguaje

* Nivel de lenguaje

* Nivel educativo

* Nivel de integracion social

» Otras medidas de efectividad del tratamiento que los
autores incluyeron en el estudio

Estos resultados se evaluaran a intervalos de mediano o largo
plazo si se dispone de informacidn.

Resultados secundarios o variables de confusion:

 Sensibilidad y especificidad del programa de cribaje

(screening)

Edad al momento del diagnéstico

Edad al inicio del tratamiento

Tipo de tratamiento

e Costo efectividad del programa (tanto del cribaje
[screening] como del tratamiento)

ESTRATEGIA DE BUSQUEDA PARA LA
IDENTIFICACION DE LOS ESTUDIOS

Se realiz6 una bisqueda electrénica para identificar los ensayos
controlados aleatorios adecuados mediante MEDLINE (desde
1966 hasta 2003), EMBASE (desde 1974 hasta 2003), el
Registro Cochrane Central de Ensayos Controlados (Cochrane
Central Register of Controlled Trials [CENTRAL] (The
Cochrane Library NUmero 1, 2004) y los registros de los
organismos de evaluacion de tecnologias de la salud asi como
también los registros de las guias clinicas.

Estos términos especificos se agregaron a la estrategia de
busqueda estandar del Grupo de Revisién Cochrane (Cochrane
Review Group):

. exp Mass Screening/

. screen$.tw.

.lor2

. (deaf$ or hearing loss).tw.
. exp hearing disorders/
4or5

. neonatal screening/

. (neonatal or newborn).tw.
. Infant, Newborn/
10.6and 7

11.80r9

12.3and 6 and 11

13.100r 12

14. (community or universal or population).tw.

15. (risk or high-risk).tw.

16. 14 and 15

17.13 and 16

18. limit 13 to (clinical trial or controlled clinical trial or
evaluation studies or guideline or meta analysis or multicenter
study or practice guideline or randomized controlled trial or
technical report or validation studies)

19. 18 and 17

METODOS DE LA REVISION

Dos autores de la revision analizaron, de forma independiente,
los resiimenes de los estudios obtenidos mediante las blsquedas
realizadas para decidir su elegibilidad para la inclusion. Para
un analisis mas exhaustivo se obtuvo una copia de los estudios
potencialmente elegibles para la inclusion. Los desacuerdos
entre los dos revisores se resolvieron mediante discusion o de
ser necesario, mediante un tercer autor de la revision.

Métodos que se aplicaran si se incluyen los ensayos en una
actualizacion futura de la revision

Si se pueden incluir estudios en la revision, su calidad se
evaluara segun parametros validos y de acuerdo con los
resultados observados se clasificaran del siguiente modo:

A. Ensayos con un riesgo bajo de sesgo (sesgo que no afecta
gravemente a los resultados).

B. Ensayos con un riesgo moderado de sesgo (sesgo que
aumenta las dudas sobre la interpretacion de los resultados).
C. Ensayos con un riesgo alto de sesgo (sesgo que afecta de
manera importante la confianza en los resultados).

Ademas, se usaran los criterios de 1990 para evaluar un
procedimiento de cribaje (screening) (Gray 1997). Los criterios
de calidad también seran aplicados, de forma independiente,
por dos autores de la revision (preferentemente uno de ellos
especializado en investigacion sobre diagnostico y tratamiento
de la deficiencia auditiva infantil), sin conocimiento de los
autores, la institucion, la fuente de referencia o los resultados
del estudio. Si hay desacuerdos, se discutiran hasta llegar a un
consenso final.

Se creard una tabla de pruebas para describir los estudios
incluidos segin calidad del estudio, disefio, poblacién
participante, método de cribaje (screening), variables de
resultado obtenidas, resultados observados y otra informacion
pertinente para la interpretacion de la revision sistematica. De
ser posible, se realizara un analisis agrupado de los resultados,
en el que se calcularan las estimaciones de los efectos
combinados para el grupo de estudios mediante técnicas del
metanalisis. Antes de realizar el metandlisis, se evaluara la
presencia de heterogeneidad clinica y estadistica entre los
estudios, la cual puede constituirse en un impedimento formal
para la combinacion de los datos. De ser posible un analisis
agrupado, se considerara un analisis de subgrupos segun el tipo
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de tratamiento administrado después de la deteccion de la
deficiencia auditiva.

DESCRIPCION DE LOS ESTUDIOS

Las busquedas electronicas recuperaron 99 referencias de
MEDLINE, 100 referencias de EMBASE y 12 referencias de
The Cochrane Library Ndmero 1, 2004. Ninguno de los estudios
identificados cumplié con los criterios de inclusién y por lo
tanto, no se incluyeron ensayos en la revision.

La mayoria de los estudios identificados se clasificé en una de
las siguientes categorias:

a) comparaciones controladas de cribaje (screening) versus
ningun cribaje (screening);

b) comparacién de las pruebas diagnosticas para detectar la
deficiencia auditiva;

c) descripcion de cohortes simples o en serie de pacientes
sometidos a un programa de cribaje (screening).

CALIDAD METODOLOGICA

No habia estudios que cumplieran los criterios de inclusion.
Ningin estudio se excluyé por razones de metodologia
deficiente.

RESULTADOS

Hasta la fecha, no se encontraron datos sobre comparaciones
aleatorias entre los cribajes (screenings) universales y selectivos
para la sordera infantil.

DISCUSION

Los programas de cribaje (screening) auditivo neonatal universal
resultaron ser valiosos al aumentar la deteccion de nifios con
hipoacusia. Sin embargo, no existen pruebas de efectividad a
largo plazo de los programas de cribaje (screening) auditivo
neonatal universal en los resultados relacionados con lo
psicoldgico, el lenguaje y lo educacional, en comparacion con
los programas de cribaje (screening) selectivos.

Sélo se identifico una revision sistematica anteriormente
publicada que comparé los programas de cribaje (screening)
auditivo universal con los programas de cribaje (screening)
auditivo selectivo (Thompson 2001). Ambas revisiones (la
mencionada y la presente) presentan un reducido nimero de
estudios bien controlados que examinan y evalGan la efectividad
global del cribaje (screening) neonatal universal. Las
dificultades practicas, y los costos, asociados con los estudios
controlados "ideales" pueden significar que tales estudios nunca
se lleven a cabo.

Hay tres preguntas fundamentales con respecto al tema del
cribaje (screening) universal. Estas son:

1. (El cribaje (screening) universal tiene una mejor distribucion
temporal que el cribaje (screening) selectivo (es decir, una
identificacion de la deficiencia auditiva mas precoz), y resulta
en un mayor ndmero de recién nacidos identificados por un
retraso de referencia?

2. ¢En qué proporcidn la identificacion temprana de tal sordera
resulta en un tratamiento precoz?

3. ¢El tratamiento precoz mejora los resultados a largo plazo
en los nifios con deficiencia auditiva?

Los factores externos, no relacionados con los programas de
cribaje (screening), son decisivos al asegurar que la
identificacion temprana resulta en un tratamiento precoz (y en
consecuencia, en mejores resultados a largo plazo). Aun cuando
el cribaje (screening) universal parece ser mas efectivo que el
cribaje (screening) selectivo para la identificacién de un
porcentaje mayor de nifios nacidos con una deficiencia auditiva,
tales programas no necesariamente llevan a mejores resultados.

A falta de pruebas directas con respecto a la eficacia a largo
plazo del cribaje (screening) universal, que surgen de las
comparaciones directas del cribaje (screening) universal y del
selectivo, se deben establecer conclusiones de una variedad de
diferentes tipos de estudio. Estas pueden incluir: a) estudios
pequefios controlados experimentalmente de la eficiencia del
proceso de cribaje (screening), b) estudios retrospectivos
pequefios con buena estratificacion y apareamiento, que evalGen
los resultados en los aparentes fracasos de cribaje (screening)
y controles, y c) estudios extensos de gran tamafio, que usen
las bases de datos existentes y el control estadistico para evaluar
la efectividad de los programas de cribaje (screening) existentes.

Se necesitan investigaciones especificas adicionales para
determinar la efectividad a largo plazo de los programas de
cribaje (screening) universales, de manera ideal por medio de
los ensayos controlados prospectivos.

CONCLUSIONES DE LOS AUTORES

Implicaciones para la préactica

Hasta la fecha, no se determind la efectividad a largo plazo de
los programas de cribaje (screening) neonatal universal para la
deficiencia auditiva. Esta efectividad a largo plazo no s6lo
depende del diagnostico precoz de la deficiencia auditiva, sino
también del tratamiento precoz, y se debe disponer de los
recursos necesarios para optimizar dicho tratamiento si se desea
lograr los mejores resultados.

Implicaciones para la investigacion

Se necesitan estudios comparativos que evallen los efectos
sobre el desarrollo del nifio en las poblaciones pertinentes
afectadas, que comparen programas de cribaje (screening)
universal versus programas de cribaje (screening) selectivos a
largo plazo.

En vista de la dificultad de realizar ensayos aleatorios en esta
area, una opcion es realizar estudios del tipo antes y después
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(before and after studies) controlados oportunistas y maltiples.
Dichos estudios podrian aprovechar los contextos donde el
cribaje (screening) universal va a sustituir el ya establecido
cribaje (screening) selectivo. Estos se pueden comparar con
contextos similares en donde los programas de cribaje
(screening) selectivo o universal estan en vigencia. Se
necesitaran recursos y flexibilidad por parte de las
organizaciones de financiamiento para aprovechar las
oportunidades presentadas.

Los estudios que se realicen deberian usar medidas pertinentes,
validadas de resultados del lenguaje y de la capacidad cognitiva.
Se deberian controlar factores de confusidn tales como la edad
al momento del diagndstico, la edad al inicio del tratamiento,
las caracteristicas de los patrones de referencia y los
tratamientos realizados.
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