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RESUMEN

programa de deteccion precoz universal de la sordera neonatal.

Nuestro objetivo es diagnosticar todas las hipoacusias "uni o bi-
laterales" superiores a 35 dB HL, antes de los 6 meses de edad. La es-
trategia de deteccion consta de 2 fases de cribado con otoemisiones
acusticas transitorias (OEAT) y una fase de diagnéstico con potenciales
evocados auditivos del tronco cerebral (PEATC). Los PEATC se realiza-
ron tanto a los que no pasaban el cribado con OEAT como a los neo-

P resentamos los resultados del primer afio de aplicacion de un

natos con factores de riesgo de hipoacusia. De los 1.277 recién naci-
dos (RN) vivos, hemos evaluado al 94%. Un 3,3% de RN presentaba
factores de riesgo de hipoacusia. El 90% de RN "pas¢" la 12 OEAT
en ambos oidos y tras la 2% OEAT so6lo se derivaron a la fase diag-
noéstica un 2,5% RN. Hemos detectado y tratado precozmente un 5,8
por mil hipoacusias severa-profundas bilaterales. Finalmente, se dis-
cuten los resultados obtenidos y la importancia de planificar el cribado
auditivo universal.

PALABRAS CL\AE: Screening auditivo. Hipoacusia. Otoemisiones acusticas.

ABSTRACT

RESULTS OF 1 YEAR'S APPLICATION OF A UNIVERSAL PROTOCOL FOR THE EARLY DETECTION
OF HEARING LOSS IN NEONATES

universal programme for the early detection of neonatal deaf-

ness. Our objective is making a diagnosis of all the unilateral
or bilateral cases of hearing loss above 35 dB HL, before the age of
6 months. The detection strategy has 2 screening phases with tran-
sient evoked otoacoustic emissions (TEOAE) and one diagnostic
phase with auditory brain stem response (ABR). The ABR were ca-
rried out both on those patients that failed the TEOAE screening

T hese are the results of the first year of the application of a

and on the neonates with hearing loss risk factors. Of the 1,277 li-
ving newborn babies (NB), we evaluated 94%. 3.3% of the NB sho-
wed hearing loss risk factors. 90% of the NB passed the first TEO-
AE in both ears and, after the second TEOAE, only 2.5% of the NB
reached the diagnostic phase. We provided early detection and tre-
atment of 0.58% of cases of bilateral severe-deep hearing loss. Fi-
nally, the results obtained are examined together with the importan-
ce of planning universal hearing screening.
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Protocolo de screening auditivo universal
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Figura 1. Esquema del protocolo de deteccion universal de hipoacusia congénita.

INTRODUCCION

Durante mas de 6 afios analizamos en nuestro
hospital los resultados de la aplicacion de un protoco-
lo de deteccién de hipoacusia en recién nacidos (RN)
con "indicadores de riesgo" elaborado conjuntamente
con el Servicio de Neonatologia'?. A la vista de su
ineficacia para detectar la hipoacusia congénita, con-
sideramos la conveniencia de cambiar de estrategia.

Siguiendo las recomendaciones del Consenso
Europeo sobre "screening" auditivo neonatal (1998)?,
de la Academia Americana de Pediatria (AAP,
1999)“, de la Comision para la Deteccion Precoz de
la Hipoacusia (CODEPEH, 1999, del Joint Commi-
ttee on Infant Hearing (JCIH) de EE UU (2000)° y
basandonos en la experiencia de otros programas
aplicados fuera y dentro de Espafia”™, decidimos ini-
ciar en nuestro hospital un protocolo de deteccién
universal de hipoacusia neonatal, poniéndose en
marcha durante el mes de marzo del 2001.

Nuestros objetivos son los referidos por la AAP*,
refrendados por la CODEPEH?® y JCIH®, siendo el
proposito final conseguir que los neonatos con una
hipoacusia mayor de 35 dB nHL uni o bilateral
sean diagnosticados hacia los 3 meses de edad y
puedan comenzar tratamiento hacia los 6 meses.

Presentamos un analisis de los resultados ob-
tenidos durante el primer afio de aplicacion de es-
te protocolo.

MATERIAL Y METODOS

Tras el compromiso de los Servicios de Neona-
tologia y de Obstetricia y Ginecologia y con el be-
neplacito de la Direccion del Hospital y de la Con-

sejeria de Sanidad y Bienestar Social, comenza-
mos una "primera fase" informativa de la estrate-
gia a aplicar, dirigida a los profesionales de Aten-
ciéon Primaria (pediatras, matronas y enfermeras),
a los responsables de la intervencion audioprotési-
ca y logopédica, a las asociaciones de padres y
sordos y a la ciudadania en general.

La "segunda fase" fue la aplicacién del protoco-
lo propiamente dicho, que basicamente consiste
en un cribado de todos los RN mediante 2 prue-
bas sucesivas de OEAT, seguido de PEATC a los
"no pasa" las 2 pruebas de OEAT y a los RN con
factores de riesgo de hipoacusia. El proceso se
desarrolla de la siguiente manera (figura 1).

Fase de cribado

La 12 prueba de OEAT se realiza en la Sala de
Maternidad del Hospital (periodo de cautividad del
RN), si es posible tras las primeras 48 horas del
nacimiento y siempre que se pueda, antes del Al-
ta. Previamente se habra obtenido el consenti-
miento verbal de los padres. A los RN que ingre-
sen en el Servicio de Neonatologia, se les realiza
la prueba la semana antes del Alta.

Si "no pasa" esta 12 prueba, citamos al pacien-
te entre 7 dias y 1 mes después del Alta, para re-
petirla en nuestro Servicio ORL. También tienen
esta citacion aquellas Altas que por producirse en
fin de semana o festivo no se les hubiera realizado
la 12 prueba.

Fase diagnéstica

Los RN que "no pasan" la 22 OEAT y los que
presentan factores de riesgo de hipoacusia son ci-
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tados en consulta de ORL. Se les abre H? Clinica
y se les efectia una exploracion ORL general, con
especial atencion a la otoscopia, timpanograma y
opinién de padres o tutores respecto al comporta-
miento auditivo del bebé.

Si se encuentra algun proceso de oido externo
o medio que justifique el "no pasa" de la fase de
cribado, se puede volver a realizar una OEAT.

Si la exploracion previa es negativa (otoscopia
normal y timpanograma movil), sera preciso eva-
luar la funcién auditiva mediante PEATC. Obten-
dremos para cada oido unos niveles umbral, que
expresaran la minima intensidad a la que se repro-
duce la onda V:

- Si se obtiene onda V en ambos oidos a nive-
les igual o inferior a 30 dB nHL, se considera que
la funcion auditiva es normal. El pediatra seguira
posteriormente al paciente, con especial atencién
de aquellos nifios que presenten factores de ries-
go de hipoacusia tardia.

- Si el umbral de 1 oido es superior a 30 dB
nHL, siendo normal el otro, el paciente sera dado
de Alta, informando a los padres y pediatra de es-
te hallazgo para posterior seguimiento y diagnosti-
co.

- Finalmente, si el umbral de la onda V en los 2
oidos es superior a 30 dB nHL, consideraremos al-
terada la funcién auditiva, precisando nuevos
PEATC para su confirmacién. Los primeros PEATC
se realizan hacia los 3 meses de edad corregida y
su repeticion antes de los 6 meses, a fin de co-
menzar a esta edad el proceso de "intervenciéon".
Dicho proceso consiste en un programa multidisci-
plinar coordinado por nuestra Trabajadora Social
en el hospital.

Para que el diagnéstico audiolégico sea com-
pleto, precisa la realizacién de "técnicas audiomé-
tricas de comportamiento o conductuales", que se-
ran realizadas (en colaboracién con los
audioprotesistas) a los niflos con umbrales bilate-
rales en PEATC mayores de 30 dB nHL, a partir
de los 9 meses de edad.

Las familias que no acuden a las citaciones
pautadas son avisadas telefénicamente, o por car-
ta.

A los padres de los neonatos sin factores de
riesgo que "pasen" la fase de cribado, se les en-
trega un folleto, elaborado por nosotros, donde se
explica la finalidad del programa y se aconseja se-
guimiento y valoracion auditiva del bebé a través
de un sencillo "indice de Comportamiento Auditi-
vo".

Para la notificacion del resultado de la explora-
cion auditiva, a los nifios que "pasan" la fase de
cribado y no tienen factores de riesgo se les pone

un sello en el informe de alta de pediatria indican-
do la fecha y la normalidad de la prueba de OEAT.
A los nifilos que ademas de la fase de cribado han
precisado fase diagnéstica, se les envia un infor-
me escrito con el resultado de las exploraciones
efectuadas y el diagnéstico.

A los padres de los RN que "no pasan" la 12
OEAT se les entrega una citacion escrita con dia 'y
hora para realizar la 22 prueba en el Servicio de
ORL. Si "no pasa" esta 22 OEAT o tiene "factores
de riesgo" el "Servicio de Citaciones del Hospital"
les adjudica un N° de H? Clinica y una citacion en
consultas externas de ORL, para completar la fase
diagnéstica. El dia de consulta, ademas de efec-
tuar la H? Clinica, obteniendo con precision los
factores de riesgo de hipoacusia o realizando un
arbol genealdgico si existen antecedentes de hipo-
acusia, procuramos llevar a cabo todas las explo-
raciones diagnosticas (especialmente la otoscopia
y el timpanograma si es posible), incluyendo la
prueba de PEATC a fin de disminuir el nimero de
citaciones, por representar un prejuicio para los
padres e incrementar la posibilidad de perder al
paciente.

Para el numero de RN en nuestro hospital
(unos 1.300 RN/afio), 2 ATS adscritas al Servicio
de ORL tienen la formacion suficiente para llevar a
cabo las pruebas de cribado, que comparten alter-
nativamente a fin de cubrir los periodos de vaca-
ciones o bajas. Una ATS es la encargada del cri-
bado diario, que comienza en la sala de
maternidad y se contindia en nuestro Servicio de
ORL, donde acuden los que no pasaron la 12
OEAT o fueron Alta de fin de semana, los nifios
que surgen de consultas externas y, finalmente,
los ingresados en Neonatologia que vayan a ser
dados de Alta en breve. Todas las pruebas y resul-
tados obtenidos son introducidos por dicha ATS en
la base de datos. Otra ATS es la encargada de
realizar las pruebas de PEATC.

Como medios técnicos, disponemos de dos
equipos clinicos de impedanciometria (AZ26 y AZ7
con registrador AG3), un equipo de otoemisiones
acusticas ILO 92, un equipo de PEATC Centor-C
de Racia-Alvar y un ordenador PC para el trabajo
informatico.

Los criterios de validacion empleados para las
OEAT son:

-Validacion de la prueba: ruido de fondo < 45
dBs SPL, al menos 50 estimulos, intensidad de
estimulo menor de 86 dBs SPL, estabilidad de es-
timulo = 75%.

-Validacion de la respuesta: reproductibilidad
global = 70%, respuesta global = 10 dBs SPL, re-
productibilidad o respuesta "en al menos 3 fre-
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Tabla 1: Resultados de la aplicacion durante 1 afio de un protocolo universal de cribado de hipoacusia neonatal

Recién nacidos wvis: 1277.
Porcentaje de RN@luados94%

Resultados de 12 OEA12 RSE):

- NO PASA: 9,5 %.

- No acude: 1%

- Razén de Falsos (+): 91,3 % (niflos que no pasan
y no tienen la enfermedad).

- Especificidad: 90,5 %.

Periodo de estudimarzo 2001 a febrero 2002.

Resultados de 22 OEA22 ASE):

- NO PASA: 30,5% (2,4% del total).

- No acude: 2,6%.

- Razén de Falsos (+): 79,3%

- VPP (valor predictivo positivo): 20,7% (1 de cada 5 RN
sin FR, que NO PASA esta 22 fase, tiene hipoacusia).

- Especificidad: 97,5%.

indice de contiidad 12-22ASES:97,4%.

Resultados de 3ABE (Digndstico):

En poblacién general: 5 por mil.
En RN con factores de riesgo: 10%.

indice de contiidad 22-32ASE:78%.

- Porcentaje de derivacion: 5,75% (3,3% por FR y 2,4% por NO PASA).
- HIPOACUSIAS severas-profundas bilaterales: 5,8 por mil.

cuencias" de: (1.500 Hz = 50% o = 3 dBs; y en
2.200-3.000 y 3.700 Hz > 70% o = 6 dBs).

Los criterios de validacion para la prueba de
PEATC son la presencia de onda V a 30 dB nHL.
Los PEATC se realizan (previo consentimiento ver-
bal de los padres) a los 3 meses de edad (corregi-
da si el parto es anterior a las 37 semanas) a ser
posible con suefio natural y si no lo fuera (previo
consentimiento escrito) mediante sedacién con Mi-
dazolam via rectal (y en algunos casos Hidrato de
Cloral via oral), segun protocolo consensuado con
los Servicios de Farmacia y Anestesia de nuestro
hospital. En aquellos lactantes donde ésta seda-
cidon sea imposible o esté contraindicada, el Servi-
cio de Anestesia nos sedara al paciente via paren-
teral, en nuestro Servicio de ORL.

Finalmente, la "tercera fase" de la estrategia
consiste en la evaluacién de resultados. Para ello,
hemos disefiado una Base de Datos en Microsoft
Access, donde introducimos la filiacion, los factores
de riesgo y el resultado de las pruebas efectuadas.
Un coordinador, miembro del Servicio de ORL, sera
el encargado de la supervision periddica del progra-
ma y de la evaluacion de los resultados obtenidos.

RESULTADOS

En la Tabla 1 se muestran los datos numéricos
mas significativos.
De un total de 1.277 RN vivos, hemos evalua-

do con OEAT al 94% (1.203 RN); el 1% no quiso
que realizaramos la prueba al neonato y el 5%
fueron no evaluados.

La 12 OEAT se realizé en la Sala de Materni-
dad en el 72% de RN y en nuestro Servicio de
ORL en el 28% (en el 56% debido a ser Alta de fin
de semana o festivo y en el 44% restante por ser
RN procedentes del Servicio de Neonatologia).

Los resultados de la 12 OEAT son: "pasa"
90,5% (1.089 RN), "no pasa" 9,5% (114 RN, de los
que el 63% no pasaban s6lo de 1 oido y el 37%
de los 2) y "no acude" 1%.

En la 22 OEAT, el 32% (29 RN) de los que "no
pasan" la 12 OEAT, "no pasan” la 22, el 65% supe-
ra la prueba y el 3% no acude. La tasa de remi-
sion a consulta para diagnostico (porcentaje global
de "no pasa" la 22 OEAT) fue del 2,4% (29 RN).

De los 1.203 RN evaluados, hubo 40 con facto-
res de riesgo de hipoacusia (3,3%).

Del total de pacientes citados en consulta para
la fase diagnéstica (29 por "no pasa" la 22 OEAT y
40 con factores de riesgo), no acudieron, a pesar
de las reiteradas citaciones por teléfono y carta, el
22% (15 RN, 11 con factores de riesgo y 4 que
"no pasan" 22 OEAT).

Detectamos 10 pacientes con hipoacusia (8,3
por mil); de las que 5 eran profundas bilaterales, 2
severas bilaterales, 1 severa unilateral y 2 leves
bilaterales. De las 7 hipoacusias severa-profunda
bilateral, 3 se asociaban a factores de riesgo
(43%). El 10% de los nacidos con factores de ries-
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go tienen hipoacusia y el 5 por mil de la poblacién
general. Como dato particular, en nuestro medio
hemos detectado un elevado porcentaje de hipo-
acusia en la raza gitana, con una incidencia del
3,1%.

DISCUSION

Aunque la deteccion de hipoacusia en RN de
alto riesgo es econ6mica y con elevados indices
de sensibilidad y especificidad, en nuestros resul-
tados™? observamos que solo el 1% de RN vivos
nos era remitido por el Servicio de Pediatria con
factores de riesgo, siendo un porcentaje inferior al
indicado por otros autores'?' y al que hemos obte-
nido en este trabajo (3,3%). Si bien es cierto, y no-
sotros lo hemos comprobado, que el 50% de las
hipoacusias congénitas se asocian a factores de
riesgo, solo diagnosticamos un 9% de hipoacusias
severa-profundas bilaterales en menores de 6 me-
ses de edad, siendo de 3 afios la edad media de
diagnostico de las restantes hipoacusias (similar
por tanto, al de las areas que no cuentan con pro-
gramas de cribado auditivo neonatal)*?*. En defini-
tiva, el procedimiento nos resultaba ineficaz, moti-
vo por el que comenzamos a aplicar un protocolo
de deteccién universal de hipoacusia en neonatos.

Antes de iniciar el programa, consideramos ne-
cesario el compromiso de los Servicios de Obste-
tricia y Neonatologia, a fin de adecuar los procedi-
mientos de cribado a la actividad de cada Servicio.
Se debe planificar la estrategia a seguir, evaluan-
do la necesidad de personal y estableciendo un
sistema de trabajo estandar que permita el cribado
de todos los RN. Igualmente, el registro informati-
co de los datos obtenidos en las fases de cribado
y diagnostico es fundamental para el control de los
resultados y para el seguimiento de los pacientes.

De acuerdo con las recomendaciones genera-
les y de la CODEPEH (1996)*, en nuestra estrate-
gia realizamos 2 fases de cribado con OEAT a fin
de disminuir el numero de falsos positivos. Quie-
nes "no pasan" estas dos fases son citados en
consulta ORL para diagnéstico mediante explora-
cion clinica y PEATC. Un 2,4% de nuestros pa-
cientes han sido remitidos a la fase de diagnostico
por "no pasar" la fase de cribado, siendo este por-
centaje inferior al 4% recomendado como maximo
por la AAP*. Aunque la prevalencia de neuropatia
auditiva es muy escasa (de 1 por 433 RN con
"factores de riesgo")®, presentandose sobre todo
asociada a hiperbilirrubinemia y con menos fre-
cuencia a encefalopatia hipodxica, hidrocefalia y
meningitis?’, también hemos incluido en la fase

diagnostica a todos los RN con "factores de ries-
go", manteniendo el "protocolo de alto riesgo" es-
tablecido en nuestro Servicio desde 1994". Un
3,3% (40 RN) presentaba "factores de riesgo" y to-
das las hipoacusias detectadas en esta poblacion
mediante PEATC no habian pasado previamente
las OEAT, de manera que no hemos encontrado
ningun caso de neuropatia auditiva, preguntando-
nos si vale la pena evaluar con PEATC a todos los
RN con factores de riesgo, o si s6lo deberiamos
estudiar a los que tuvieran mayor prevalencia de
hipoacusia retrococlear.

Conocer si el programa funciona correctamente
significa valorar los resultados en base a unos ob-
jetivos previos que se toman como indicadores de
calidad. En nuestro caso creemos haber cumpli-
mentado estos objetivos en relacion a las reco-
mendaciones de la AAP‘, CODEPEH® y JCIH®. He-
mos cribado la audicion bilateral de practicamente
el 95% de todos los RN, incrementandose este
porcentaje a medida que aumentaba nuestra expe-
riencia, y esperamos haber detectado todas las hi-
poacusias > 40 dB HL. La tasa de falsos positivos
("no pasa" las dos fases de cribado y no tiene hi-
poacusia) fue del 2,1% vy, por tanto, inferior al 3%
recomendado, y la tasa de remisién para estudio
diagnéstico ha sido como hemos visto, inferior al
4%. Todos los nifios con 2 pruebas de PEATC cu-
yos umbrales de onda V estuvieran por encima de
30 dB nHL, siendo normales las exploraciones
otoscopica y timpanométrica iniciaron, hacia los 6
meses de edad, un tratamiento rehabilitador, que
se complementd con la adaptaciéon de protesis au-
ditiva si los umbrales eran superiores a 50 dB
nHL.

Para nosotros, el diagnostico precoz de la hipo-
acusia congeénita se justifica si se sigue de un tra-
tamiento precoz, que requiere la colaboracion de
multiples profesionales (trabajadores sociales, lo-
gopedas, audioprotesistas, asociacion de padres,
educadores...) con los que es necesario mantener
una continua interrelacion para conseguir los mejo-
res logros en un tratamiento que debe adaptarse a
lo largo de los afios.

De nuestros resultados sorprende la gran canti-
dad de hipoacusias severa-profunda bilateral que
hemos encontrado (5,8 por mil) en relacién a las
diagnosticadas por otros autores (1-3 por mil)"#252°,
aunque dado el escaso numero de pacientes eva-
luados, no lo consideramos significativo. Sin em-
bargo, si nos parece destacable el alto porcentaje
de hipoacusias detectadas en la etnia gitana don-
de, entre otros factores, seguramente influya una
mayor incidencia de hipoacusias hereditarias favo-
recidas por la endogamia. La etnia gitana repre-
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senta un 9% de nuestra poblacién estudiada y tie-
ne un indice de hipoacusia de 3,1% frente al 6,4
por mil del resto, siendo la incidencia de hipoacu-
sias severa-profunda bilateral del 1,9% frentre al
1,8 por mil del resto. Es decir, encontramos unos
indices de hipoacusia al menos 10 veces superio-
res que en la poblacién general. En estos pacien-
tes, donde la marginalidad genera dificultades de
contacto y seguimiento posterior, es especialmente
importante establecer, al menos, un diagnostico de
normalidad antes del Alta, es decir, que las prue-
bas de cribado aplicadas tengan la maxima espe-
cificidad.

Apenas un 2,6% (3 RN) no acuden entre la
primera y la segunda prueba de cribado, es decir,
que de los que "no pasan" la 12 OEAT vuelven
casi todos a realizarse la 22 OEAT (111 RN). Sin
embargo, hay un 22% de pacientes citados en
ORL que no acuden para diagnéstico. De ellos, el
75% (11 RN) pasaron la 12 OEAT pero fueron ci-
tados para diagnostico por presentar "factores de
riesgo de hipoacusia". Es posible que el buen re-
sultado de la primera prueba de cribado y el ago-
bio por las multiples consultas a las que con fre-
cuencia se ven sometidos estos nifios, llevaran a
no considerar la necesidad de revision en ORL.
Sin embargo, otro 25% (4 RN) no pasaron la 22
OEAT y no acudieron a diagnostico, siendo en es-
tos casos absolutamente infructuosos los intentos
de localizacion a consecuencia de la marginalidad
familiar.

Tras la reciente comercializacion en nuestro
pais de los equipos de potenciales evocados audi-
tivos del tronco cerebral automaticos (PEATC-A),
pensamos que su aplicacion podria paliar gran
parte de los problemas referidos, beneficiando la
estrategia de cribado, fundamentalmente en dos
aspectos:

- La realizacion de PEATC-A a todos los RN
que "no pasan" la 12 OEAT o que tienen factores
de riesgo, antes del Alta hospitalaria, mejoraria el
porcentaje de nifios evaluados. Por una parte, por-
que ambas fases de cribado se realizarian en "pe-

riodo de cautividad" y, por otra, porque los PE-
ATC-A al tener mayor especificidad que las OEAT"
%31 generarian menor niumero de falsos positivos.
Podriamos ademas seguir realizando una evalua-
cion mediante potenciales auditivos de tronco a to-
dos los nifios con factores de riesgo de hipoacu-
sia.

- En segundo lugar, se produciria un importante
ahorro de tiempo y, por tanto, de dinero, pues los
nifos que "pasaran"” PEATC-A no precisarian una
prueba de PEATC normales.

Desde hace mas de 6 meses venimos trabajan-
do con esta metodologia y creemos que podemos
confirmar estos resultados. Para nosotros, iniciar
el cribado con OEAT nos resulta mucho mas rapi-
do y comodo, porque el numero de nacimientos
diario suele ser alto. Sin embargo, creemos que
en aquellos "Centros" que no dispongan de PE-
ATC o tengan menor nimero de nacidos al afo, la
aplicacion de los PEATC-A como unico procedi-
miento de cribado evitaria derivaciones, disminu-
yendo en relacién a las OEAT el niumero de falsos
positivos y, como consecuencia, la posibilidad de
no acudir a la fase diagnéstica.

Consideramos que la estrategia de deteccion
universal es el mejor procedimiento de diagndstico
precoz de la hipoacusia congénita y, por tanto, con
las modificaciones mencionadas, continuaremos
aplicandola en nuestra area sanitaria, con la espe-
ranza fundada de que en un futuro préximo sea
una realidad en toda nuestra Comunidad Castella-
no-Leonesa.
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