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PROGRAMA DE DETECCION PRECOZ
DE LA HIPOACUSIA EN RECIEN NACIDOS:
CRIBADO UNIVERSAL FRENTE A CRIBADO
SELECTIVO EN GRUPOS DE RIESGO
Las repercusiones de la hipoacusia infantil y la inciden-
cia de sordera, cuantificado en cifras, son datos suficientes
para despertar alarma social. Nadie duda de la necesidad
de llevar a cabo estrategias de deteccion precoz (cribado
o screening) de la hipoacusia en el recién nacido, cuyo
objetivo es la deteccion y tratamiento precoz de las hipo-
acusias moderadas a profundas lo mis precozmente posi-
ble en la etapa prelocutiva (primeros 2 afios de vida)!.
Inicialmente se establecieron programas de cribado en
grupos de riesgo, es decir, aquellos recién nacidos que
presentaban una serie de antecedentes en donde el ries-
go de hipoacusia era mas frecuente que en la poblacion

TABLA 1. Factores de riesgo de hipoacusia
en el recién nacido

Antecedentes familiares de hipoacusia neurosensorial
Infecciones connatales (TORCH)

Anomalias craneofaciales

Muy bajo peso al nacimiento (< 1.500 g)

Hiperbilirrubinemia grave (que precise exanguinotransfusion)
Exposicion neonatal a ototéxico

Meningitis bacteriana

Asfixia perinatal (Apgar 0 a 4 al min y 0 a 6 a los 5 min)
Ventilacién mecanica (al menos durante 5 dias)

Estigmas u otros hallazgos asociados a un sindrome que se sabe
que incluye hipoacusia
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general (tabla 1). La incidencia estimada de hipoacusia
congénita moderada a profunda oscila entre 1:900 y
1:2.500 recién nacidos en la poblacion general, pero es
entre 10 y 20 veces superior en aquellos con factores de
riesgo de hipoacusia. Entre el 50 y 75% de los nifios con
hipoacusia bilateral moderada a profunda tienen uno o
mas factores de riesgol.

Un programa de cribado por grupos de riesgo puede pa-
recer mis rentable (pues detecta hasta el 66% de los recién
nacidos con hipoacusia moderada a profunda actuando
s6lo sobre un 4-7% de la poblacion), pero tiene el incon-
veniente de los casos no detectados. Este es el fundamen-
to y el supuesto beneficio del cribado universal, dato que
se considera por si suficiente para justificar la implementa-
cion de la deteccion universal, tal como ha sido apoya por
el European Consensus Development Conference on Neo-
natal Hearing Screening en 19982, por la Comisién para la
deteccion precoz de la hipoacusia infantil (CODEPEH) en
19991 y por la American Academy of Pediatrics en 20003.
Pero antes de la implantacion de un programa, éste debe ir
precedido de un estudio pormenorizado de los siguientes
elementos?: dotacion de personal y equipo necesario, ade-
cuada organizacion para evitar pérdidas, prevision de flujo
de pacientes que no pasen los diferentes escalones de cri-
bado, asegurar una precoz y adecuada intervencion, calcu-
lo de costes, estimacion de los posibles efectos secunda-
rios basados en el diagnostico precoz, etc.

El cribado neonatal universal de la hipoacusia se ha ido
extendiendo en los paises desarrollados en la Gltima dé-
cada. Destaca en este sentido la politica de Estados Uni-
dos, en donde se realiza en mas de 30 estados. En Euro-
pa la implantacion es mas baja, si bien los programas de
deteccion basados en criterios de riesgo siempre utilizan
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criterios de precocidad. Espana ha sido un pais bastante
puntero en el cribado universal, especialmente a través
de la propuesta de la CODEPEH! y del aval de estudios
multicéntricos previos>®, asi como de la linea de investi-
gacion de algunos grupos de trabajo en nuestro pais. En
una busqueda bibliografica realizada en PubMed (abril de
2004) utilizando como palabras clave los términos MESH
«<hearing loss AND neonatal screening» y como limites «all
child, publication date from 1998, spanish» encontramos
un total de 12 articulos, publicados en revistas otorrino-
laringologicas (5 articulos en Acta Otorrinolaringol Esp y
uno en An Otorrinolaringol Ibero Am)7-12 y pediatricas
(6 articulos en An Esp Pediatr)'318. Los grupos fundamen-
tales de estudio a nivel ORL se localizan en el Hospital
Infanta Cristina de Badajoz®!416 y Hospital Universitario
de Valladolid”1%M. Los grupos fundamentales de estudio a
nivel pediatrico se localizan en el Hospital Clinico San
Carlos de Madrid!®, Hospital Clinico de Valencia!®, Hospi-
tal Dexeus de Barcelona®® y Hospital Torrecardenas de Al-
merfal”, si bien son los dos primeros hospitales los que
abarcan una linea de estudio mas sélida sobre deteccion
de la hipoacusia en el recién nacido!®-®.

El Programa de deteccion precoz de la hipoacusia», pu-
blicado en nuestro pais en el ano 2003, incluye los si-

guientes apartados2:

1. Contenido basico y minimos del programa de detec-
cion precoz de la hipoacusia, en el que se determina que
la hipoacusia retine los requisitos minimos de las patolo-
gias que son susceptibles de un cribado: el problema que
se quiere detectar es potencialmente grave, existe un mé-
todo fiable, objetivo y sencillo de deteccion, y estd reco-
nocido en la actualidad que se pueden instaurar trata-
mientos de forma precoz que son capaces de corregir las
consecuencias de la hipoacusia. Las modalidades de tra-
tamiento de la hipoacusia infantil (de conduccion o trans-
mision, y de percepcion o neurosensorial) y/o preven-
cion (prenatal, perinatal y posnatal) se han descrito en el
informe CODEPEH!,

2. Objetivos del programa: deteccion precoz durante el
primer mes de vida mediante cribado universal, acceso a
la fase de diagnostico a los 3 meses o antes, tratamiento
instaurado a los 6 meses y seguimiento de todos los casos
detectados.

3. Estrategias para lograr los objetivos: en el que se reco-
ge la dindmica de realizacion de la prueba de cribado. La
prueba de cribado inicial se puede realizar mediante otoe-
misiones actsticas (OEA) y/o potenciales evocados auditi-
vos (PEA). En Espana, generalmente el cribado es con OEA
(prueba rapida, econémica y sencilla) y la confirmacion de
las pruebas positivas con PEA (prueba mas fiable, pero mas
cara y laboriosa). Las OEA so6lo evaltan la funcion de la co-
clea y no toda la via auditiva (de ahi la posibilidad de falsos
negativos, pocos, pues por fortuna son infrecuentes las hi-
poacusias poscocleares), y la prueba se ve artefactada por
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los restos materiales y/o colapso de la via auditiva (de ahi la
posibilidad de falsos positivos, bastante habitual pues estas
pruebas de deteccion se ven influidas por factores del oido
externo y medio, y no sélo de la coclea y via auditiva). Los
recién nacidos que «no pasan» en el cribado realizado en el
hospital (generalmente a partir de los 2 dias de vida) se le re-
pite la prueba entre 2 y 8 semanas después del alta; si <no
pasan» la segunda prueba de OFEA se remiten para confir-
macién por PEA y/o evaluacion audiolégica por otorrinola-
ring6logo (ORL) antes de los 3 meses de vida. Los resultados
de los criterios de «pasa» 0 «no pasa» en el cribado dependen
de la sensibilidad del equipo, del entrenamiento de la per-
sona que realiza la prueba y del control de calidad continuo.
El «no pasa» en OEA significa que la céclea no funciona per-
fectamente, pero no implica que esté completamente sordo,
sino que lo mas probable es que sea un falso positivo o que
presente una hipoacusia leve-moderada. La mayoria de los
programas usan este abordaje en dos estadios, en los cuales
el recién nacido que «no pasa» la prueba inicial se realiza de
nuevo la prueba un tiempo después, y solo es remitido para
evaluacion audioldgica si «no pasar la segunda prueba?’.

Desde el punto de vista de la deteccion, la hipoacusia
estard identificada cuando con OEA no se recojan res-
puestas ante estimulos de 80 =3 dB SPL (sound pressure
level), o cuando con PEA no se obtenga onda V de am-
plitud y latencia normales con estimulos de 40 dB HL
(hearing level)'. El personal, aunque no necesariamente
ha de ser altamente especializado, precisa de un periodo
de entrenamiento que no debe ser inferior a los 9 meses.
La cualificacion recomendada para el personal en la pri-
mera fase es la de asistente técnico sanitario (ATS) o pe-
diatra, y para la segunda fase la de otorrinolaring6logo!.

Desde un punto de vista conceptual, el programa de
cribado de hipoacusia (principalmente para recién naci-
dos sin factores de riesgo) se estructura en cinco niveles:
primer nivel o «ribado» con OEA; segundo nivel o «on-
firmacion» mediante un segundo pase con OEA; tercer ni-
vel o «diagnodsticor mediante PEA; cuarto nivel o «rata-
miento», y quinto nivel o «evaluacion».

Es obvio que tras la deteccion precoz de la hipoacusia
debe existir un equipo multidisciplinar que lleve a cabo la
orientacion, tratamiento, rehabilitacién y apoyo familiar
adecuado en cada caso detectado, con el fin de conseguir
la correcta integracion familiar, escolar y social del nifio sor-
do. El especialista en ORL es el profesional que debe con-
traer la responsabilidad de coordinar y dirigir las actuacio-
nes que se lleven a cabo en este equipo multidisciplinar!.

4. Indicadores de calidad del Programa de deteccion
precoz de hipoacusia:

a) Indicadores de cobertura: de cobertura del progra-
ma, de participacion en el cribado, de participacion en el
diagnostico.

b) Indicadores de proceso: porcentaje de ninos que
realizaron el proceso de confirmacion diagnédstica, por-
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centaje de nifos que accedieron al tratamiento (a los
6 meses de edad corregida).

¢) Indicadores de resultado: tasa de deteccién total de
hipoacusia, tasa de deteccion de hipoacusia bilateral, va-
lor predictivo positivo (VPP) de la prueba de cribado.

La American Academy of Pediatrics propuso que la estra-
tegia de deteccion precoz de la hipoacusia debe tener las si-
guientes caracteristicas?: estudiar ambos oidos en, al menos,
el 95% de todos los recién nacidos; detectar todos los casos
(o al menos el 80%) de déficit auditivo bilateral superior a
40 dB HL; tener una tasa de falsos positivos (FP) < 3%y una
tasa de falsos negativos (FN) del 0%; tener una tasa de re-
mision para estudio audiologico y confirmacion del diag-
néstico inferior a 4%; que el diagndstico definitivo y la in-
tervencion se realicen no mds alld de los 6 meses de edad.
En este sentido, se ha publicado recientemente en ANALES DE
PEDIATRIA un estudio sobre los indicadores de calidad del
programa de cribado universal de la hipoacusia congénita?s.

La polémica del programa de cribado universal de la
hipoacusia en el recién nacido frente al cribado selectivo
en grupos de riesgo se vio reactivada ya hace una década
a través de los comentarios en Pediatrics de los doctores
Bess y Paradise?-3%, tal como se plasmo, posteriormente,
en las sucesivas cartas al editor aparecidas en la revista.
Las principales objeciones que estos autores encuentran
en el programa de cribado universal de la hipoacusia se
fundamentan en las caracteristicas que deben cumplir la
pruebas de cribado (OEA y/o PEA) y en las caracteristicas
del tratamiento que aplicamos a los recién nacidos en
los que se detecté hipoacusia.

1. Las caracteristicas de las pruebas de cribado son se-
guridad, sencillez, reproducibilidad, aceptabilidad, validez
y valor predictivo, coste y aplicabilidad. En su andlisis, di-
chos autores encuentran que las pruebas de cribado de hi-
poacusia son seguras, relativamente sencillas, se asume su
reproducibilidad (aunque es preciso estudios adicionales
que lo confirmen), adecuada validez intrinseca de las
pruebas (en términos de sensibilidad y especificidad),
pero escaso rendimiento de las mismas (en términos del
bajo VPP, en relacion con la baja prevalencia de la hipo-
acusia en el recién nacido), costes no totalmente valora-
dos (es imprescindible conocer los costes directos e indi-
rectos derivados de los FP de la prueba: sobrediagnostico,
fenémeno de etiquetado, etc.), y aplicabilidad pendiente de
encuadrar con la actual politica de alta precoz en las Mater-
nidades (el alta en las primeras 24-48 h condiciona que la
prueba de cribado se realice en un momento en el que es
menor su especificidad, lo que condiciona mas FP)%.

2. Las caracteristicas del tratamiento que aplicamos a los
recién nacidos en los que se detecta hipoacusia vienen con-
dicionadas por su eficacia, disponibilidad, accesibilidad,
cumplimiento y valoracion del cambio que implica realizar
un tratamiento precoz frente a uno tardio. En su andlisis, es-
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tos autores comentan que no es posible tener evidencia im-
portante de la eficacia del tratamiento (en funcion de que
los estudios realizados para tal objetivo tienen importantes
limitaciones metodologicas), la disponibilidad y accesibili-
dad al mismo depende del entorno sanitario (en los hospi-
tales de la red publica y privada de Espana no deberia exis-
tir mayor problema), el cumplimiento es un aspecto basico
(habrd que dedicar un gran esfuerzo para realizar un se-
guimiento completo de los pacientes) y se deduce un cam-
bio favorable en el lenguaje y comunicacion al realizar un
tratamiento precoz de la hipoacusia frente a uno tardio (si
bien estd pendiente de realizar estudios bien disefiados, en
los que se establezca si el cribado en recién nacidos de bajo
riesgo es el factor importante)®.

PREGUNTAS CLAVE EN LA EVALUACION
DEL PROGRAMA DE CRIBADO UNIVERSAL
DE HIPOACUSIA EN RECIEN NACIDOS

En el campo de la medicina preventiva existe falta de
concordancia de las diferentes instituciones y asociacio-
nes cientificas acerca de la pertinencia y efectividad de
determinadas actuaciones preventivas, lo que desorienta
y genera desanimo en los colectivos profesionales. En la
seccion Previnfad de la Asociacion Espanola de Pediatria
de Atencion Primaria se recogen las recomendaciones de
los diferentes grupos de expertos, asociaciones y entida-
des (tabla 2), en la que se aprecia que existe un consen-
so generalizado respecto a la recomendacion del cribado
auditivo neonatal en grupos de riesgo y que la mayoria
también aconsejan el cribado universal®. Sin embargo,
en este Ultimo apartado, la tGnica excepcion es la del U.S.
Preventive Service Task Force (USPSTF), probablemente
el organismo mas importante en el estudio y analisis de
actividades preventivas, auspiciado por la Agency of He-
althcare Research and Quality (AHRQ), que considera
que hay insuficientes evidencias para realizar una reco-
mendacion a favor o en contra del cribado universal.

En 1995 la USPSTF encontr6 insuficiente evidencia cien-
tifica para recomendar el cribado universal de hipoacusia
en el recién nacido®!. Sus argumentos se basaban en que
en las poblaciones de bajo riesgo la prevalencia de hi-
poacusia es muy baja, y un sustancial nimero de recién
nacidos serian mal clasificados; encuentra que la eficacia
de la intervencion precoz en ninos diagnosticados por el
cribado era incompleta, pero aprueba el cribado selectivo
en poblaciones de riesgo dada la alta prevalencia de la en-
fermedad en estos grupos. En el ano 2001 la USPSTF ha
actualizado la evidencia existente y considera dos cues-
tiones clave3233: ) la efectividad y éxito del programa de
deteccion precoz universal de la hipoacusia en el recién
nacido, y b) la evidencia de que un diagnostico y trata-
miento precoz de los recién nacidos con hipoacusia pro-
duce una mejorfa en el habla y pronéstico del lenguaje. La
USPSTF encuentra buen nivel de evidencia en relacion
con la deteccion y tratamiento mas precoz de los recién

00



Gonzalez de Dios J, et al. Evaluacion del programa de deteccion precoz universal de la hipoacusia en el recién nacido

TABLA 2. Recomendaciones de los grupos de expertos en la deteccion precoz de hipoacusia en recién nacidos

Entidad (afio)

Recomendaciones en recién nacidos

Joint Committee on Infant Hearing (1994)

American Academy of Pediatrics (1995/2000)

American Speech Lenguage-Hearing Association (1990/2000)
American Academy of Audiology (2000)

U.S. Preventive Service Task Force (1996/2001)

Bright Future Guidelines (1994)

National Institute of Health (1993)

American Academy of Family Physicians (1994)

Comision para la Deteccién Precoz de la Hipoacusia (1996)

Programa de Actividades Preventivas y de Promocién de la Salud (1998)

Cribado universal con prueba objetiva antes de 3 meses
De no existir: cribado en poblacion de riesgo

Asociacion incluida en el Joint Committee
Asociacion incluida en el Joint Committee
Asociacion incluida en el Joint Committee

Hay insuficientes evidencias para recomendar a favor
o en contra del cribado universal

La recomendacion del cribado para grupos de alto riesgo
puede hacerse en base a una serie de razones (prevalencia
relativamente alta de hipoacusia, ansiedad o preocupacion
paternos, y el beneficio potencial en el desarrollo del
lenguaje del tratamiento precoz)

Cribado universal antes de los 3 meses
Idem previo con otoemisiones
Cribado en poblacién de riesgo
Cribado en poblacién de riesgo

Implantacion progresiva del cribado universal
Cribado en poblacion de riesgo donde no exista el universal

Modificado de la seccion Previnfad de la Asociacion Espanola de Pediatria de Atencion Primaria (AEPap).

®

Cribado con
OEA y/o PEA
Recién nacido ———»
(bajo y alto riesgo
de hipoacusia)

Diagnéstico y tratamiento
precoz de hipoacusia
permanente, bilateral,

de moderada a profunda

®

Efectos adversos
del cribado
(etiquetado, ansiedad,
sobrediagndstico)

Intervencion
precoz

Mejoria lenguaje
@ y comunicacion
(edad preescolar)

Mejoria salud mental, funcién
psicosocial y cognitiva,
rendimiento escolar
y ocupacional a lo largo
de la vida

®

Efectos adversos
del tratamiento precoz

Figura 1. Esquema de evaluacion del programa de deteccion precoz universal de la hipoacusia en el recién nacido.

De US Preventive Service Task Force, 2001.

nacidos con hipoacusia que son sometidos a un cribado
universal al nacimiento; sin embargo, existe insuficiente
nivel de evidencia en relacion con el mejor prondstico a
largo plazo en el lenguaje de los ninos sometidos a un cri-
bado universal al nacimiento (debido a que los estudios
que asocian el cribado y el lenguaje a los 2-4 anos tienen
serias limitaciones metodologicas). Ante estos resultados,
el nivel de evidencia es insuficiente para recomendar o no
la deteccion habitual universal de la hipoacusia en el re-
cién nacido, y encuentran que el campo del cribado es
mis efectivo en poblaciones de riesgo3+3,

El pensamiento l6gico asume que las pruebas de cri-
bado de hipoacusia en el recién nacido son validas y pre-
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cisas; que el cribado disminuye el retraso en el diagnos-
tico y tratamiento; que el tratamiento precoz conlleva a
un mejor funcién del lenguaje en la etapa preescolar; y
que esta mejoria en el lenguaje precoz mejorara la fun-
cion educativa, ocupacional y social en el futuro. Es mas,
para que el cribado universal de la hipoacusia sea prefe-
rido al cribado selectivo de poblaciones de riesgo, los po-
tenciales beneficios del diagndstico y tratamiento precoz
deben ser realizados en el subgrupo de recién nacidos sin
factores de riesgo y que no serian cribados.

La USPSTF realiza un esquema logico de evaluacion del
programa universal de deteccion precoz de hipoacusia en
recién nacidos (fig. 1), en el que plantea las siguientes
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preguntas clave (para profundizar en las mismas aconse-
jamos revisar los articulos originales del USPSTF)3233,

;Puede el cribado universal diagnosticar de forma
valida las hipoacusias neurosensoriales moderadas
a profundas? (flecha 1, fig. 1).

En el conjunto de diez publicaciones detectadas en la
literatura médica (1 ensayo clinico, 4 programas estatales
y 5 programas hospitalarios) el cribado universal detecta
1 caso de hipoacusia permanente moderada a profunda
entre 465 y 925 ninos en los que se realiza la prueba (en-
tre 779 y 2.794 para recién nacidos de bajo riesgo y entre
86 y 208 para los de alto riesgo). En conjunto, el cribado
detecta un caso de hipoacusia bilateral por cada 884 re-
cién nacidos en los que se realiza.

1. JsCudl es la sensibilidad y tasa de FN de la prueba de
cribado? Tres estudios proporcionan datos sobre la sen-
sibilidad (85, 89 y 94 %) y sobre la tasa de FN (1-sensibi-
lidad), que es del 15, 11 y 6, respectivamente. Estos da-
tos hacen referencia al SnNout: cuando una prueba
diagnostica tiene una sensibilidad muy elevada (sensiti-
ve), los resultados negativos (negative results) descartan
el diagndstico con alta probabilidad (rules out diagno-
sis). Ello se debe a que una prueba con alta sensibilidad
tiene muy pocos FN, es decir, si la prueba es negativa,
puede creerse.

Las hipoacusias que escapan al diagnostico con la de-
teccion neonatal (FN) pueden ser consecuencia de una
interpretacion incorrecta de la prueba, de hipoacusias de
aparicion tardia, hipoacusias progresivas o hipoacusias
adquiridas posnatales. Estas posibilidades podrian mini-
mizarse implicando en las tareas de deteccion de la hi-
poacusia a los profesionales de atencion primaria por me-
dio de los exdmenes de salud!.

2. jCudil es la especificidad y tasa de FP de la prueba de
cribado? La especificidad varia entre estudio, pero se cifra
en el 98,5%, con una tasa de FP (1-especificidad) que es
del 1,5%. Estos datos hacen referencia al SpPin: cuando
una prueba diagnostica tiene una alta especificidad (spe-
cificity) los resultados positivos (positive results) son muy
indicativos de enfermedad (rules IN diagnosis). Ello se
debe a que una prueba con alta especificidad tiene muy
pocos FP, es decir, si la prueba es positiva puede creerse.
Para tener una buena prueba de cribado es importante
que cuente con una especificidad y valor predictivo ne-
gativo elevados (en contraste, para tener una buena prue-
ba diagnéstica se requieren sensibilidad y VPP elevados).

3. En un recién nacido con un cribado positivo, jcudl es
la probabilidad de que presente bipoacusia? Debido a que
la prevalencia de la hipoacusia congénita es baja, habra
mucho mis FP que verdaderos positivos; por tanto, el VPP
también es bajo. En los distintos estudios, el VPP oscila en-
tre el 2,2y 6,7%; es decir, solo en 1 de entre 45 y 15 pa-
cientes referidos para valoracion audiolégica por sospe-
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cha de hipoacusia («no pasa» el test y retest del cribado) se
confirma la hipoacusia moderada a profunda. En recién
nacidos de alto riesgo, el VPP es de 20% (1 de cada 5).

4. Comparado con un cribado selectivo en recién na-
cidos de alto riesgo de hipoacusia, jcudntos casos mds se
identifican? Se precisa realizar el cribado a unos 600 re-
cién nacidos, para identificar un nifio con hipoacusia mo-
derada a profunda. En relacion con el cribado selectivo a
recién nacidos de alto riesgo, el cribado requiere un nu-
mero de pacientes a cribar (NNS, number needed to scre-
en) de 1.440 para detectar un caso adicional (antes de
los 10 meses), y realiza un tratamiento precoz adicional
de hipoacusia (antes de los 10 meses) por cada 2.401 re-
cién nacidos.

En defensa de este elevado NNS, algunos autores co-
mentan que estas cifras son comparables o mejores que
otros programas de cribado neonatales, tales como la fe-
nilcetonuria y el hipotiroidismo. Entonces, si se confirman
los efectos del cribado y tratamiento precoz sobre el pro-
nostico del lenguaje a largo plazo, el estudio coste-efecti-
vidad del cribado universal de hipoacusia puede ser igual
o superior que la de otras pruebas de cribado tradiciona-
les en la infancia3°.

5. JCon cudnto tiempo de adelanto se diagnostican y
tratan los ninos? El mayor beneficio derivado del criba-
do auditivo vendria dado por la deteccion precoz de hi-
poacusia moderada a profunda en los casos congénitos,
dado que los estimulos auditivos son criticos en la etapa
prelocutiva (0-2 anos) para la adquisicion del habla y len-
guaje?. La edad media de diagnéstico de hipoacusia pasa
de 12-13 meses sin programa de cribado a 3-6 meses con
programa de cribado. La edad media de tratamiento de
la hipoacusia detectada pasa a 13-16 meses sin programa
de cribado a 5-7 meses con programa de cribado3738. Esta
media de unos 6-9 meses de adelanto en el tratamiento
de la hipoacusia a través del cribado universal en esta
etapa prelocutiva puede considerarse por si misma una
ventaja; ademas, se supone un beneficio psicolégico a los
padres de los ninos con sordera al considerar que se han
evitado los inconvenientes del retraso en el diagndstico
y tratamiento de su hijo. Sin embargo, el USPSTF no ha
sido capaz de identificar ninguna evidencia sobre la mag-
nitud de estos potenciales beneficios en relacion con los
potenciales inconvenientes del cribado, especialmente
por los FP.

;Cudles son los potenciales efectos adversos
del cribado universal? (flecha 2, fig. 1

Los potenciales efectos adversos de los FP incluyen el
sobrediagnéstico (con la practica posterior de pruebas
complementarias para confirmacion diagnostica), etique-
tado desfavorable, ansiedad de los padres (como conse-
cuencia de los dos aspectos anteriores; un 14% de los pa-
dres refieren prolongacion de la ansiedad mas alla de la
segunda prueba de cribado, e incluso tras comprobarse
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una audicion normal) e interpretacion incorrecta (incluso
la prueba oro para confirmar la hipoacusia —valoracion
por ORL y PEA- es imperfecta, pues en manos expertas
se encuentra entre un 7'y 29% de errores: diagnésticos de
confirmacion de hipoacusia persistente moderada a pro-
funda que luego resultaron normales)¥. Algunas publica-
ciones detectan escasa ansiedad familiar con el cribado
universal de la hipoacusia y sugieren que la mejor infor-
macioén ofrecida a los padres puede disminuir este po-
tencial efecto adverso40-42,

:Produce el cribado una mejora en las habilidades
de lenguaje y comunicacion? (flecha 3, fig. 1)

Aungque algunos estudios retrospectivos han encontrado
mejor prondstico en el lenguaje a largo plazo, estos estu-
dios presentan defectos metodologicos (tamano muestral
pequeio, no aleatorizacion de los grupos, no descripcion
adecuada de la poblacion en estudio, seguimiento incom-
pleto, etc.) y variables de confusion, por lo que, de mo-
mento, no se puede demostrar la efectividad de la detec-
cion y tratamiento precoz de la hipoacusia. No existen
estudios prospectivos controlados que examinen directa-
mente si el cribado de hipoacusia conlleva mejora en el ha-
bla, lenguaje y/o desarrollo educacional a largo plazo.

En la situacion actual no seria ético realizar estudios
controlados, prospectivos y con asignacion aleatoria de
un grupo de deteccién/intervencion temprana y otro
de deteccion/intervencion tardia. Los estudios tendran
que comparar poblaciones donde no se realice el cribado
universal con aquellas donde si se realiza y establecer
comparaciones entre ellas a largo plazo, pues es donde
interesa conocer el resultado final en términos de calidad
de vida y funcionalidad: resultados académicos, profe-
sionales y laborales43,

;Conlleva el tratamiento antes de los 6 meses
una mejora en la capacidad de lenguaje
y comunicacion? (flecha 4, fig. 1)

Los resultados proceden de ocho estudios de cohortes
retrospectivas, que tienen importantes limitaciones (no
criterios claros de inclusion, no enmascaramiento de los
grupos, grupo con diagndstico y tratamiento tardio pre-
senta peor comorbilidad que puede influir sobre resulta-
dos en lenguaje y comunicacion, etc.), lo cual puede oca-
sionar sesgos. En estos estudios se detecta una puntuacion
15 a 20 puntos superior en el lenguaje expresivo y recep-
tivo a los 2-5 afnos de edad en el grupo de pacientes iden-
tificados y tratados antes de los 6 meses en relacion con
los detectados posteriormente45, Es plausible la hipote-
sis de que una intervencion precoz es un predictor favo-
rable para la adquisicion del lenguaje, pero los estudios
no establecen si el cribado en recién nacidos de bajo ries-
go es el factor importante.

Dada la amplia divulgacion del cribado universal, es
importante llevar a cabo estudios poblaciones longitudi-
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nales prospectivos para evaluar estos factores sobre el
pronoéstico en el lenguaje, y contestar a estas lagunas
cientificas, teniendo presente los posibles sesgos asocia-
dos en la valoracion de estudios de cribado, como el ses-
go de adelanto de diagnéstico (lead time bias), el sesgo
de duracion de la enfermedad (length bias) y el sesgo de
participacion (compliance).

;Cudles son los efectos adversos potenciales
del tratamiento precoz? (flecha 5, fig. 1)

No se han estudiado de forma adecuada. En los recién
nacidos de bajo riesgo hay entre 25 y 50 FP por cada re-
cién nacido con hipoacusia detectado. Debido a que el
diagnéstico definitivo de hipoacusia puede tardar meses
en confirmarse, los FP pueden ocasionar en ocasiones in-
necesarias intervenciones en un nino con audicién nor-
mal®.

CRIBADO UNIVERSAL DE HIPOACUSIA
NEONATAL: EVALUACION DE LA PRUEBA
FRENTE A EVALUACION DEL PROGRAMA

A la hora de tomar la decision de aplicar una prueba de
deteccion precoz es preciso disponer de evidencias
de que el programa de cribado en su conjunto propor-
cionara mayores beneficios que perjuicios a la poblacion
en relacién a los efectos en salud.

Beneficios

Efectos positivos para la salud (aqui es muy importan-
te diferenciar la validez del programa frente a la validez
de la prueba de cribado), generalmente valorados a tra-
vés de los verdaderos positivos y verdaderos negativos.

En el cribado de la hipoacusia neonatal existen datos
suficientes que hablan de la validez de las pruebas de de-
teccion precoz (OEA y/o PEA), pero los datos sobre la
validez del programa de deteccién precoz universal de
la hipoacusia (frente a grupos de riesgo) son mis confu-
sos: a corto plazo parece inferirse un adelanto de unos
6-9 meses en el diagndstico y tratamiento de los nifios
con hipoacusia moderada a profunda, pero queda por
demostrar que esto no es una variable intermedia (surro-
gated end-point) respecto al pronéstico a largo plazo en
las variables finales que implican una mejorfa en la cali-
dad de vida (las mejoras en el lenguaje prelocutivo de-
beran implicar en el futuro mejor funciéon educativa, ocu-
pacional y sociaD).

Perjuicios

Analizar los posibles efectos secundarios (especialmen-
te los basados en el diagndstico precoz), como los FP,
que producen una ansiedad innecesaria y la practica de
pruebas de confirmacion diagnostica, y el fendmeno
de etiquetado, que es el proceso psicolégico producido
en una persona que se siente sana al comunicarsele la
probable existencia de una enfermedad.
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Costes

Los programas de deteccion precoz implican una im-
portante inversion de recursos (humanos y organizati-
vos), a través de los costes de las pruebas, del segui-
miento en los FP, del retraso en los FN y los tratamientos
innecesarios, y deben justificar su eficacia, efectividad y
eficiencia frente a otras alternativas de priorizacion del
sistema sanitario.

Este debate respecto a la validez de las pruebas de cri-
bado frente a la validez de los programas de cribado se ha
hecho extensivo en articulos muy actuales a otras pruebas
de deteccion precoz en el periodo neonatal. Waisbren et
al* han expresado criticas en JAMA acerca de los costes,
la validez, la utilidad y el impacto de los resultados positi-
vos del estudio de metabolopatias congénitas por espec-
trometria de masas en tindem sobre la dinamica familiar.
Respecto a este articulo, en la publicacion secundaria AAP
Grand Rounds?” se comenta que antes de justificar la am-
pliacion de pruebas de cribado en el recién nacido debe-
rfan contestarse a las siguientes preguntas: ;estamos iden-
tificando formas benignas o leves de la enfermedad que
no requieren tratamiento, en cuyo caso estamos sobrees-
timando su utilidad?; ;los beneficios de la ampliacion de
las pruebas de deteccién neonatal superan sus costes a
largo plazo, en términos de calidad de vida y carga eco-
némica? Ya se han planteado estudios coste-efectividad en
los que se valora la necesidad de analizar los costes direc-
tos e indirectos derivados de los FP que implica la estrate-
gia de cribado universal de hipoacusia®.

El riesgo de FP, inherente a cualquier programa de de-
teccion, no debe superar los beneficios obtenidos. No es
posible sopesar con precisién los beneficios logrados
frente a los riesgos de estas propuestas si no se conoce a
fondo el panorama de los efectos adversos de los resul-
tados positivos en el cribado universal de la hipoacusia,
cuyos costes humanos parecen ir a cargo de las familias
con resultados FP. Cuando, debido a los importantes be-
neficios para los individuos y para la colectividad, orde-
namos dichas pruebas de deteccion precoz, adquirimos
también una responsabilidad para seguir los resultados,
ya sean éstos verdaderos positivos o FP. Asi, tenemos la
obligacion de utilizar los recursos publicos para conocer
y reducir las importantes consecuencias adversas de los
resultados FP de las pruebas de deteccion, del mismo
modo que estamos obligados a tratar a los ninos con re-
sultados positivos verdaderos®-51,

Todo lo expuesto hasta ahora entronca con el novedo-
so concepto de prevencion cuaternaria (por extension a
los conceptos clasicos de prevencion primaria, secunda-
ria y terciaria), que es la intervencion que atenda o evita
las consecuencias del intervencionismo médico excesi-
vo, que atenta o evita los efectos perjudiciales de la in-
tervencion médica innecesaria. La prevencion cuaternaria
deberia primar sobre cualquier otra opcion preventiva,
diagnéstica y terapéutica, pues es la version practica del

An Pediatr (Barc) 2005;63(3):230-7

primun non nocere, incluso cuando haya que ejercer a
contracorriente>. Disponemos de pruebas adecuadas
para el cribado de hipoacusia neonatal, pero hemos de
confirmar que el programa cumple los objetivos a todos
los niveles (cribado, confirmacion, diagnéstico, trata-
miento y evaluacion), con el fin de promover una asis-
tencia sanitaria basada en las mejores pruebas cientificas
en la evaluacion de actividades preventivas, maxime en
un momento en el que este tipo de actividades se en-
cuentran en debate.
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