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Resumen

Introduccion: Se evalla el protocolo de cribado de hipoacusia neonatal en un hospital comarcal.
Pacientes: Analisis en 14.247 recién nacidos en la maternidad del centro desde el afno 2002 al
2013 inclusive.

Métodos: Protocolo con registro de otoemisiones bilaterales (registro inicial y repeticion si falla,
al mes de vida) y potenciales auditivos (confirmacion).

Resultados: Se realizd la prueba antes del alta a 14.015 neonatos (98,3% de la muestra) cum-
pliendo asi los objetivos de cobertura del cribado. En el primer paso resultaron normales el
93,7%, lo que implica una adecuada tasa de paso y no obliga a excesivas repeticiones. La
segunda determinacion obtiene también buenos resultados, puesto que el 88,9% de los que
acuden resultan normales, dejando solo un 0,63% del grupo inicial para valorar con potencia-
les. Un 10,6% no acude a la cita, lo que constituye el principal problema detectado. En los
remitidos a potenciales esta pérdida es mayor, con un 29,5%, a pesar de que la rentabilidad en
aquellos pacientes que se exploran con esta técnica es muy alta dado que el 69,4% de ellos pre-
senta unos potenciales alterados. Esta cifra de alterados representa el 0,31% del total de recién
nacidos estudiados, cifra similar a la incidencia de sordera congénita. Teniendo en cuenta las
pérdidas en seguimiento referidas la incidencia real podria ser mayor.

Conclusiones: El programa es muy util pero necesita un control estricto del seguimiento para
evitar pérdidas de pacientes. Para ello es fundamental tener una base de datos dedicada y un
coordinador del programa.
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Otoacoustic emissions

Introduction: A critical analysis is performed on the results of a newborn hearing screening
program in a regional hospital.

Patients: Screening results from 14,247 newborns in our maternity ward from 2002 to 2013.
Methods: Two step recordings of bilateral otoacoustic emissions (initial and repeat, if failed,
at about one month of life). Assessment by clinical brainstem responses.

Results: The first step was performed on 14,015 newborns (98.3% of the total) reaching the
screening objective. The first step pass figures were 93.7%, which implies a good pass rate with
a few patients to repeat.

The second step is also good because it has a pass rate of 88.9% of newborns examined (only
0.63% of initial group needed brainstem responses assessment), but 10.6% were lost to follow
up, and that is a major problem.

In newborns, scheduled for brainstem responses, the loss to follow-up is worse, with a figure
of 29.5%, despite the high accuracy of this test given that 69.4% of those assessed showed
hearing loss. This figure represents a 0.31% of the initial group, and is a similar to that published
for congenital hearing loss. Including patients that were lost to follow up this figure could be
greater.

Conclusion: Newborn hearing screening is useful but needs stronger control to avoid the follow
up loss. In order to achieve this, it is crucial to have a good database and a screening coordinator.
© 2015 Asociacion Espafola de Pediatria. Published by Elsevier Espana, S.L.U. All rights reser-

ved.

Introduccion

Nadie duda de la importancia que la audicion normal tiene
para el desarrollo psicoldgico y social del nifio, y en par-
ticular para la adquisicion de esa cualidad exclusivamente
humana que es el habla. De ahi la necesidad de determi-
nar lo mas pronto posible la existencia de alteraciones en la
audicion. Esto ultimo no ha sido tarea facil, especialmente
en el recién nacido, del que se ha pensado, hasta hace poco,
que no era apto para someterse a pruebas objetivas de audi-
cion, ni se podian corregir sus defectos auditivos cuando se
descubrian.

El programa de cribado neonatal de hipoacusia en la
Comunidad Valenciana se comenzoé a instaurar en todos los
hospitales publicos a partir de finales de 2001". Su finalidad
es el diagnostico precoz de esta patologia congénita para
permitir el inicio del tratamiento sobre los 6-12 meses de
vida, lo que redundara en un mejor pronostico final, exis-
tiendo numerosas publicaciones que asi lo demuestran®?,
siendo pues injustificable que un nifio presente retraso de
desarrollo por un diagnostico tardio y esto puede tener
implicaciones legales®.

Hasta el momento, en Espaia, existe escasa informacion
disponible de los resultados de la fase inicial del cribado y no
existe apenas informacion del final del proceso Es pues nece-
sario saber cuantos de los nifos estudiados en el programa
de cribado presentan resultados alterados en la prueba de
confirmacion que obliga a remitirlos para control y/o trata-
miento.

El objetivo del presente estudio es evaluar el proceso y
el resultado del protocolo de cribado que se lleva a cabo en
la maternidad de nuestro hospital, lo que permitira conocer

sus puntos fuertes y debilidades, asi como la rentabilidad
del programa.

Material y métodos
Material

Criterios de inclusion: todos los recién nacidos en la mater-
nidad del Hospital Comarcal de Gandia (Valencia), desde el
ano 2002 al 2013 inclusive, con edad entre 24y 72 h de vida.

Criterios de exclusion: neonatos en los que no se han
podido realizar las otoemisiones con esa edad.

Métodos

Se valoran y analizan los resultados de la primera determi-
nacion de otoemisiones aclsticas evocadas (OEA). De ahi
se extrae a los ninos con resultados alterados en la pri-
mera prueba y se comprueba si han pasado a la segunda
y su resultado. Posteriormente, se seleccionan los patoldgi-
cos al segundo paso de otoemisiones, que son remitidos a
potenciales auditivos (PEATC), para conocer el resultado de
estos.

Protocolo de cribado: el protocolo se articula en 3 pasos.
En el primero, a todos los recién nacidos se les realiza una
determinacion de OEA bilateral lo mas cercana posible al
alta en la maternidad (sobre las 48 h), la realizan todas las
enfermeras, durante todos los turnos, segun disponibilidad y
presion asistencial. Se realiza sin sedacion, mientras el nifio
esta tranquilo en una habitacion de la misma sala o incluso
en su cuna dentro de la habitacién. Si sale normal es alta
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Tabla 1 Realizacion de la prueba auditiva
Frecuencia Porcentaje

Otoemision alterada 887 6,2
Otoemision normal 13.128 92,1
Citado consulta externa 222 1,6
No realizado alta voluntaria 10 0,1
Total 14.247 100,0
Tabla 2 Resultado de la primera otoemision realizada al
nacer

Frecuencia Porcentaje
Otoemision alterada 887 6,3
Otoemision normal 13.128 93,7
Total 14.015 100,0

y si sale alterada se remite a consultas externas para repe-
tirla sobre el mes de vida. Alli es repetida por una enfermera
dedicada, sisale normal es alta y si sale alterada se remite al
Servicio de Neurofisiologia para realizar potenciales auditi-
vos evocados con sedacion, si estos son patologicos se remite
al otorrinolaringdlogo (ORL) para valoracion y tratamiento,
si procede.

Técnicas

Otoemisiones acUsticas evocadas (OEA): la técnica
empleada es la recogida de OEA con ECHOCHECK OAE
Screener® basado en el sistema ILO 88 (Otodynamics Ltd.),
unido a la sonda ILO ECP® neonatal (Otodynamics Ltd.).
Se trata de un equipo automatizado. Emplea un estimulo
de tipo clic no lineal de 1ms de duracién cuya intensidad
es de 8443 decibelios (dB) «sound pressure level» a una
frecuencia de 80 ciclos/s. El resultado normal exige una
respuesta espectral por encima del ruido ambiente con
un nivel de sefal/ruido mayor de 6dB. Solo se acepta
como no patoldgico el resultado normal bilateral. Tras
informacion y consentimiento verbal, se realiza la prueba
en una habitacion en la maternidad con escaso ruido de
fondo y con la madre presente. Se suele aprovechar el
horario posprandial para que el neonato esté tranquilo.
PEATC: los PEATC se realizan en el Servicio de Neurofisio-
logia empleando en todos los pacientes un equipo mixto de

electromiografia y potenciales evocados Modelo Viking IV-D
de la marca Nicolet® (Natus Med. Inc.).

El paciente acude a la consulta privado de suefo en lo
posible y se le administran 0,3 ml por kilogramo de peso de
una solucién de hidrato de cloral (100 mg/ml) para indu-
cir el suefo. Se le colocan los electrodos segln el sistema
internacional 10/20 y un estimulador tipo casco.

Se realiza una serie en cada oido con estimulo tipo clic
alternante a 27,7Hz y a intensidades de 80, 60, 50, 40 y
30dB, con ruido de enmascaramiento contralateral a -30dB
para cada serie. Siempre realizando 2 pruebas en cada nivel.

Los parametros de adquisicion fueron: filtro alto a 3 Khz,
filtro bajo a 150Hz, filtro de red a 50Hz. Se promediaron
1.500 estimulos en cada test (2 por nivel).

Se midieron las latencias e interlatencias de las ondas |,
my v en el nivel de 80dB, marcando la latencia de la onda
v en el resto de niveles. Se consider6 el umbral auditivo de
cada oido como el nivel mas bajo en el que se pudo medir
la onda v.

El Servicio de Neurofisiologia realiza la interpretacion del
estudio y su informe final. Se considera un umbral auditivo
alterado cuando es superior a 30 dB «hearing level».

Andlisis de datos: los resultados se almacenan en una
base de datos Access® (Microsoft Co.). El analisis se ha rea-
lizado en una hoja de calculo Excel® (Microsoft Co.) y el
paquete estadistico SPSS 20.0® (IBM Co.).

Variables de estudio

- Resultado de la primera y la segunda determinaciones de
otoemisiones (normal/alterado).

- Resultado de la determinacion de potenciales auditivos
(normal/alterado), y en los alterados, distribucion del
umbral en dB.

Resultados

El grupo susceptible de estudio incluye a 14.247 neonatos.

Los resultados se exponen en las tablas 1-7 y la figura 1.

La primera determinacion (tablas 1y 2) se realizo en la
maternidad al 98,3% de ninos, con un escaso 1,7% de ninos
que no se hacen la prueba alli por diversos motivos, como
no estar adecuado el nifo, averia de sonda/aparato, sobre-
carga asistencial, etc., citandose a consulta externa (datos
no incluidos).

La segunda determinacion en consultas externas (tabla 3)
deberia haberse realizado a 887 nifios pero acudieron a

Tabla 3 Resultado de la segunda otoemision en consulta externa
Consulta externa otoemision
Frecuencia Porcentaje Porcentaje Porcentaje
del total RN de citados de los explorados
n=14.015 n=_887 n=793
Alterado 88 0,63 9,92 11,1
No acude 94 0,67 10,60 -
Normal 705 5,03 79,48 88,9
Total 14.015 100,0 100,0
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Tabla4 Pérdida de pacientes en proceso y seguimiento por
anos

% % %

Ano Fallos 1.2 OEA Fallos 2.2 OEA Fallos PEATC
2002 0,1 28,1 0
2003 0,3 23 10
2004 0,2 23,1 0
2005 0,1 8,6 20
2006 0,2 15,7 20
2007 0,1 25,5 0
2008 0,1 5,1 17,6
2009 0 6,4 0
2010 0 8,4 23,1
2011 0 8,4 33,3
2012 0 6,6 54,5
2013 0 4,3 50

repetirsela 793. De este grupo, un 88,9% de ellas resultaron
normales y un 11,1% alteradas (un 0,6% del grupo inicial),
citandose estos a potenciales auditivos (n =88).

Un 0,1% global de recién nacidos iniciales no se hizo la
prueba por no autorizarlo los padres, aunque los Ultimos
anos se ha realizado al 100% de neonatos (tabla 4) y en el
analisis de las pérdidas en seguimiento se ha registrado un
10,6% de pérdidas en la segunda prueba, aunque por afos se
aprecia una tendencia descendente, siendo en los Gltimos
solo del 4%.

De los citados a potenciales y explorados (tabla 5) resul-
taron alterados un 69,4% y normales el 30,6%, es decir, 2/3
son patologicos. Se determiné el umbral de los patologicos
(tablas 6 y 7) en 39 casos, siendo lo mas frecuente 50dB
con un 30,8%, seguido de 80dB con un 25,6%. Las pérdidas
en seguimiento de los potenciales por anos oscilan mucho
(tabla 4) y tienen un promedio del 29,5% (tabla 5).

Discusion

La hipoacusia cumple todos los requisitos para ser una enfer-
medad de cribado y actualmente existen métodos seguros
para su diagnodstico. En nuestro protocolo empleamos las
otoemisiones por ser el método mas barato, rapido y facil’”-8,
con adecuada sensibilidad y especificidad?®.

Tabla 6 Analisis estadistico del umbral auditivo en los
ninos con potenciales alterados

Umbral dB
PEATC
N

N.° validos 39
Media 63,85
Mediana 60,00
Moda 50
Desviacion estandar. 15,367
Varianza 236,134
Minimo 40
Maximo 95

Tabla 7 Distribucion agrupada segin umbral de pérdida
auditiva de los nifios con potenciales alterados (n=39)

PEATC, dB Frecuencia Porcentaje Acumulado
explorados porcentaje

40 3 7,7 7,7

50 12 30,8 38,5

60 7 17,9 56,4

70 4 10,3 66,7

80 10 25,6 92,3

85 1 2,6 94,9

90 1 2,6 97,4

95 1 2,6 100,0

Total 39 100,0

El proceso esta integrado en la labor diaria asistencial vy,
por tanto, es realizado por todo el personal de enfermeria
disponible en las salas. Existen estudios que demuestran que
para llevarlo a cabo no se necesita personal especialmente
dedicado'®"".

Resultados del proceso con otoemisiones

La cifra del 98,3% de cobertura (tabla 1) cumple perfec-
tamente los objetivos del cribado que necesita incluir
mas del 95% de la poblacion diana para ser valido®. De los
ninos explorados (tabla 2), un 93,7% resultaron normales

Tabla 5 Resultado de la remision a potenciales auditivos (PEATC)
Potenciales auditivos (PEATC)
Frecuencia Porcentaje Porcentaje Porcentaje
del total RN de citados de los explorados
n=14.015 n=288 n=62
Normal 19 0,14 21,6 30,65
Alterada 43 0,31 48,9 69,35
No acude 26 0,19 29,5
88 100,0 100,0
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RN a estudio: 14.247

Primer paso otoemision (OEA)

RN explorados
14.015 (98,37%)

Perdidos iniciales
232 (1,63%)

Normal Alterado
13.128 (93,67%) 887 (6,33%)
Segundo paso otoemision
OEA 1" alterados
con OEA 2 —
793
Perdidos OEA 2"
94 (10,59%)
[ ]
Normal Alterados
705 (88,9%) 88 (11,10%)
Potenciales auditivos (PEATC)
OEA 2 alterada
con PEATC —
62
Perdidos peatc
26 (29,54%)
[ ]
Normal Alterado
19 (30,6%) 43 (69,4%) **

Figura 1 Organigrama resumen.

**Potenciales alterados en 0,31% del total de recién nacidos explorados.

en la primera determinacion, lo que deja solo un 6,3%
para recitar a una segunda prueba, siendo esta cifra mas
que aceptable y similar a los protocolos realizados con
potenciales automaticos que registran porcentajes del
4%’. En cualquier caso, este volumen de repeticiones es
facilmente asumible por una o 2 personas en consulta
externa que sean expertas. Estas sirven de filtro mucho
mejor y asi a PEATC/ORL se remiten menos nifos.

La segunda determinacion en consultas externas (tabla 3)
presenta una cifra de alterados del 11,1% (un 0,6% del grupo
inicial). Esta cifra es muy inferior al 4% del grupo inicial
que recomienda la CODEPEH® como indice de buen funcio-
namiento. Hay que recordar que la incidencia de hipoacusia
en series muy amplias publicadas oscila entre el 0,2 y el
0,6%12-14.

De nuestros resultados, se puede deducir pues que gran
parte de los neonatos remitidos inicialmente a consultas

externas seran normales (el 89%). Esto esta plenamente
justificado por la mejora de la otoemision con el paso del
tiempo. Por eso, la repeticion de la prueba tiene una alta
rentabilidad incluso en intervalos cortos pero se maximiza a
partir de los 21 dias, lo que justifica que se repita la prueba
sobre el mes'.

Se podria argumentar que, hipotéticamente, estos nifos
sanos que fallan la primera determinacion se evitarian
haciendo la prueba inicial a los 15-30 dias de vida, cuando
la respuesta es mas intensa, pero este proceder aumenta
el riesgo de pérdidas en seguimiento, que es uno de los
problemas de los programas de cribado.

Las pérdidas en seguimiento, en este estudio, demues-
tran una tendencia anual descendente (tabla 4), siendo en
los ultimos aios solo del 4% porque, tras sufrir 2 averias del
aparato de OEA los afios previos que provocaron pérdidas del
15 al 25%, se compré uno de recambio y porque se insiste
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mas a los padres incluso por via telefénica. Los primeros
anos si que existian un 23% de pérdidas por inmadurez del
programa. Estas cifras, aunque llamativas, no son extranas
en otros protocolos, como demuestra Akinpelu et al.” en
su revision sobre 558 articulos de protocolos de cribado con
otoemisiones que muestran cifras de pérdidas que oscilan
entre el 0% (para estudios pequenos) y el 11% (en estudios
mas grandes). También Metzger- Miiller et al.® refieren unas
pérdidas para la segunda prueba del 13% en Suiza, demos-
trando que es un problema global que se da también en
paises desarrollados. Las causas hay que buscarlas en varios
frentes que implican déficits en las capacidades del sistema
de salud y en los conocimientos del programa de los sani-
tarios del area, déficits de informacion y contacto con las
familias y también de coordinacion. Para disminuir este pro-
blema, es necesario que exista una buena base de datos
para el seguimiento y un coordinador que se encargue de
controlar todo el proceso.

Resultados de los potenciales auditivos solicitados
(tablas 5-7)

La cifra de alterados (69,4%) representa el 0,31% del total
de recién nacidos incluidos en la muestra, siendo concor-
dante con las publicadas en diversos estudios parecidos con
un 0,36%'’. Este resultado es similar a la incidencia de sor-
dera real (0,1 a 0,6%) referida’, lo que demuestra una alta
rentabilidad de la prueba (tabla 5) con 2/3 de los explora-
dos finalmente patoldgicos, de los cuales un 56,4% presenta
una sordera leve-moderada (< 60dB) y el resto son sorderas
graves, siendo esta una alta incidencia.

Un problema serio de los potenciales es la negativa de los
padres a hacer la prueba, con un 29,5% que no acuden a la
cita (tabla 5). Aunque las cifras en porcentajes varian mucho
por anos (tabla 4), porque al ser pocos casos cada fallo pesa
mucho, lo cierto es que se aprecia que ha ido en aumento
y no se ha podido mejorar a pesar insistir en su importan-
cia via telefonica. En este aspecto, necesitaria revision el
hecho de sedarlos con hidrato de cloral por el miedo de los
padres a tener complicaciones. Este problema también ha
sido referido por otros estudios en zonas desarrolladas como
Bélgica'®, con cifras de pérdida del 42,6%, o EE. UU.", con
un 45,1%, y es un hecho dramatico puesto que estos nifos
tienen un riesgo muy elevado de presentar sordera.

Acerca del protocolo realizado

Hay varios trabajos de analisis de coste beneficio y todos
concluyen que el cribado de cualquier forma es util. Res-
pecto a los protocolos, los estudios mas recientes® refieren
un coste mas eficiente para los protocolos basados en 2
pasos (OEA y después PEATC) en poblacion normal. Hay otros
estudios’”® que prefieren PEATC para todos los pacientes
sobre la base de una mejor tasa de paso pero esto depende
mucho de la adecuada realizacion de las OEA; nuestras tasas
de paso son muy similares a las que se consiguen con poten-
ciales.

Un factor crucial para conseguir altas tasa de paso son
las horas de vida del neonato'>%°, siendo optimo a partir de
las 48 h, afectandose mas las OEA (mas sensibles a patologia
del oido medio) que los PEATC'®.

En poblaciones de alto riesgo seria mas eficiente el
estudio con un solo paso de PEATC, siguiendo las recomen-
daciones de la CODEPEH’. En nuestro hospital, los nifios
de riesgo se remiten siempre al ORL para control, aunque
tengan resultados normales.

El coste del aparataje y consumibles de los PEATC es
mucho mas alto y también necesitan mas tiempo que las
OEA, entre el doble”-® y 5 veces mas'®?, cosa a tener muy
en cuenta cuando se manejan grandes poblaciones.

Personal dedicado vs. no dedicado

En nuestro estudio, todas las enfermeras del servicio hacen
las otoemisiones en el momento mas adecuado por nivel
de ruido bajo y/o escasa presion asistencial. El hecho de
no tener personal especialmente dedicado podria tener el
problema de una cifra alta de referencia en primer paso
por errores en la realizacion, pero en realidad se ve que es
solo del 6%. Este enfoque permite que no haya pérdidas por
festivos/bajas del personal®.

Otros factores a considerar

A nivel practico, es muy Util tener al menos 2 aparatos para
asegurar la realizacion sin fallos ante averias.

También ha resultado muy util la figura del coordina-
dor del programa para analizar la marcha del programa y
como figura de referencia para solventar problemas asocia-
dos, formar y apoyar a las enfermeras, recuperar pacientesy
servir de retroalimentacion positiva a todos los implicados'®.

Asimismo es fundamental una amplia informacion previa
a los padres que insista en la importancia de la prueba y su
significado, y reduzca asi la ansiedad que puede generar la
prueba y un hipotético resultado alterado.

Limitaciones del estudio

El problema mas importante que se ha constatado es la
pérdida de los pacientes a lo largo de todo el proceso
de cribado. Como ya se ha comentado, es un problema
ya descrito en muchas otras publicaciones, incluso en
paises avanzados, como Suiza'®, EE. UU."” o Bélgica'?,
pero implica que, en nuestro estudio y con las cifras
de alterados de cada paso descritas, se habrian perdido
15 pacientes patologicos en el primer paso, 10 pacien-
tes patologicos en el segundo y hasta 18 nifos patoldgicos
en los potenciales, con una sordera para seguimiento por
ORL.

Los nifos perdidos en proceso son ninos de riesgo que
se deben minimizar al maximo y que podrian haber variado
las cifras de incidencia referidas en este trabajo; son ellos el
talon de Aquiles de estos programas, por lo que se necesitan
estudios mas amplios que incidan sobre estas poblaciones
perdidas, que son muy dificiles de captar, para conocer la
incidencia global real de sordera, que sera previsiblemente
mas alta.

Lo esperanzador es que se ha observado que este por-
centaje de pérdidas se reduce con la implantacion del
programa, De hecho, si se analizan los 3 Ultimos afos del
programa, la cobertura en maternidad sube al 100%, bajando
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también los que no acuden a consulta externa para repetir
al 4%, cifras inferiores al 5% recomendado’.

Otras limitaciones del estudio

Aunque tanto las OEA como los PEATC tienen cifras de sensi-
bilidad y especificidad parecidas y cercanas al 95-100%, hay
que recordar que las OEA exploran el estado de la coclea y
no la via auditiva. Son pues técnicas Utiles pero no iguales,
actuando de forma complementaria'?2.

La poblacion de estudio se ha basado en pacientes de
un hospital publico y no incluye a pacientes procedentes
de hospitales privados. Esto es una limitacion, puesto que la
incidencia de sordera podria no ser la misma dada la influen-
cia que factores socioeconémicos y ambientales puede tener
en esta patologia como describen varios estudios?>.

Conclusiones

El analisis demuestra que el primer paso cumple el objetivo
del cribado con un 98,4% de neonatos explorados siendo la
gran mayoria normales (94%).

El segundo paso, al mes, tiene un porcentaje de nor-
malidad del 89%, lo que filtra muy bien (solo se remiten
a potenciales un 0,6% del grupo inicial), pero un 10,6%
no acude a la cita en consultas externas, pudiéndose
perder algin nifo sordo. En los remitidos a potenciales,
esta pérdida es alun mayor con un 29,5%, que es una
cifra inaceptable. La rentabilidad en aquellos que si se
exploran es muy alta, puesto que el 69% de ellos pre-
senta unos potenciales alterados y debe ser seguido por
ORL.

Esta cifra de alterados en potenciales representa el 0,31%
del total de recién nacidos estudiados, cifra similar a la
incidencia esperada de sordera.

Para reducir las pérdidas en seguimiento, que son el prin-
cipal problema del programa, es fundamental establecer un
registro informatico de los neonatos explorados, asi como
crear la figura del coordinador y tener al menos 2 apara-
tos.

Con los datos presentados, se puede concluir que el
programa es Util pero necesita mejorar los puntos débiles
comentados.
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