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Resumen y Abstract Vi

Resumen

Objetivo: Evaluar la costo efectividad de la tamizacién auditiva neonatal con
otoemisiones acusticas (OEA), potenciales evocados auditivos automatizados
(PEAA) y OEA+PEAA, para la deteccion y tratamiento temprano de hipoacusia
congénita bilateral moderada, severa o profunda en recién nacidos sin factores

de riesgo, desde la perspectiva del Sistema de Salud colombiano.

Metodologia: Analisis de costo efectividad mediante un modelo de arbol de decision.
Las caracteristicas operativas de las pruebas y la efectividad del inicio temprano del
tratamiento, se obtuvieron mediante blsquedas sistematicas de la literatura. Los costos
se derivaron de manuales tarifarios y consulta a expertos. La medida de desenlace
fueron AVAD evitados. El horizonte temporal fue la expectativa de vida en Colombia. La
tasa de descuento para los costos y beneficios fue del 5%. Se realizaron andlisis de
sensibilidad deterministicos y probabilisticos.

Resultados: La tamizacion auditiva neonatal universal evita un mayor nimero de AVADs
en la poblacion en comparacion con la ausencia de un programa de tamizacion. El costo
por AVAD evitado/persona con cada prueba comparada con la no-tamizacion fue de
COP$$28.475.516 con PEAA y COP $34.077.391 con OEA+PEAA. Comparando las dos
estrategias dominantes (PEAA versus OEA+PEAA), los PEAA fueron costo efectivos
para un umbral de disposicion a pagar de 3 PIB percapita.

Conclusion: PEAA es una estrategia costo efectiva para la tamizacion auditiva neonatal
universal en Colombia. Sin embargo, con una disponibilidad a pagar 2COP30.000.000, la
probabilidad que la estrategia OEA+PEAA sea costo efectiva comparada con PEAA, es
del 50-80%.

Palabras clave: Tamizacion auditiva neonatal, Costo efectividad, potenciales

evocados auditivos automatizados, otoemisiones acusticas



Abstract

Objective: To evaluate the cost effectiveness of neonatal hearing screening with
otoacoustic emissions (OAEs), automated auditory brainstem response (AABR) and
OAEs + AABR, for the early detection and treatment of moderate, severe or profound
bilateral congenital hearing loss in newborns with no risk factors, from the perspective of
the Colombian Health System.

Methodology: Cost effectiveness analysis using a decision tree model. The operational
characteristics of tests and effectiveness of early treatment were obtained through
systematic searches of the literature. The costs were derived from tariff manuals and
expert consultation. Outcome included was DALYs averted. An expectation of lifetime
horizon was used and costs and benefits were discounted at 5%. Deterministic and
probabilistic sensitivity analysis were performed.

Results: Universal neonatal hearing screening prevents a greater number of DALYS in
the population compared to the absence of a screening program. The cost per DALY
avoided / person with each test compared with non-screening was COP $$ 28,475,516
with AABR and COP $ 34,077,391 with OEA + PEAA. Comparing the two dominant
strategies (PEAA versus OAS + PEAA), the PEAA were cost effective for a willingness to
pay threshold of 3 per capita GDP.

Conclusion: PEAA is a cost-effective strategy for universal neonatal hearing screening in
Colombia. However, with a willingness to pay =COP30,000,000, the probability that the
OAS + PEAA strategy is cost effective compared to PEAA, is 50-80%.

Keywords: Neonatal hearing screening, Cost-Benefit Analysis, otoacoustic

emissions, automated auditory brainstem response
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Introduccioén

La pérdida de la audicion es la condicion mas comdn que afecta a los recién nacidos
(RN) en los paises desarrollados, con 1 a 3 bebés por cada 1.000 nacidos con pérdida
auditiva neurosensorial. Cuando los nifios con alteraciones auditivas no cuentan con
oportunidades apropiadas para aprender el lenguaje, suelen presentar un menor
desempefio comunicativo, cognitivo y desarrollo socio-emocional en comparacion con los
nifios oyentes; incluso en la edad adulta, esto puede dar lugar a niveles educativos y
laborales mas bajos (1,2).

Diferentes investigaciones han demostrado que la identificacion temprana de alteraciones
auditivas permite una intervencion oportuna y optimiza la amplificacién con audifonos o
implante coclear (IC). Se ha reportado que en los nifios cuya adaptacién auditiva se ha
realizado antes de los 18 meses de edad, se presentan tasas de mejoria mas rapidas en
los desenlaces de habla y lenguaje comparados con los nifios identificados tardiamente
(3-5).

Histéricamente, las pérdidas auditivas de grado moderado a severo en los RN no eran
detectadas sino tiempo después del periodo neonatal, y las pérdidas de audicién leve o
las pérdidas unilaterales se detectaban hasta que los nifios alcanzaban la edad escolar.
Desde el afio 1993 el National Institute on Deafness and Other Communication Disorders
(NIDCD) en Estados Unidos establecié que todos los recién nacidos admitidos a unidad
de cuidados intensivos (UCI) deberian recibir tamizacién auditiva antes del egreso
hospitalario, y que la tamizacién universal (tamizacion en todos los RN incluso en los que
no presentan factores de riesgo de hipoacusia) deberia implementarse para todos los
bebés dentro de los tres primeros meses de vida (2).

De acuerdo al comunicado emitido en el afio 2000 por el Joint Committee on Infant
Hearing (JCIH) se establecieron ciertos principios para la tamizacion auditiva neonatal.
Se determind que todos los RN deberian tener acceso a la tamizacion auditiva mediante
mediciones fisioldgicas durante el primer mes de edad; todos los RN que no pasaran la
tamizacion auditiva inicial, requeririan una segunda confirmacion con una prueba de

tamizacion y posteriormente deberian tener una evaluacion audiolégica y médica para
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confirmar la presencia de alteraciones auditivas, antes de los 3 meses de edad; todos los
nifos con pérdida auditiva permanente confirmada deberian recibir servicios de
intervencion temprana tan pronto como sea posible después del diagnéstico, a mas
tardar a los 6 meses de edad (2).

A nivel mundial se han elaborado varios analisis econémicos para evaluar el impacto
social y econdmico de la tamizacion auditiva y para determinar las estrategias apropiadas
en cada pais, de acuerdo a la prevalencia y disponibilidad a pagar; sin embargo, en
Colombia aun no se han realizado este tipo analisis. Los andlisis econémicos realizados
en otros paises sugieren que la tamizacién auditiva neonatal puede ser costo efectiva,
dependiendo del tipo de programa de tamizaciéon (universal o selectivo), el tipo de
estrategia empleada (tamizacibn en una etapa versus dos etapas), el equipo de
tamizacion empleado (otoemisiones acusticas o PEAA) y el desarrollo econémico de
cada pais.

En Reino Unido, el costo aproximado de la estrategia universal de tamizacion auditiva se
estim6 en £2.3 millones y permitiria detectar 63 casos adicionales; sin embargo, en
paises como India, en los que la prevalencia es mas alta, la carga econdmica asociada a
un programa universal es mas alta (6). En Chile la tamizacién auditiva neonatal universal
se considera una estrategia costo efectiva, con una Razén Incremental de Costo
Efectividad (RICE) de $331.368,22 (umbral de disposicion a pagar de 1 producto interno
bruto [PIB] per capita para Chile de 6,97 millones para el 2011) en relacién a la estrategia
de tamizacion selectiva (7). En China, se observé que tanto la tamizacién selectiva como
la universal son estrategias costo efectivas, principalmente en ciudades desarrolladas;
sin embargo ningln tamizaje es costo efectivo en paises en desarrollo (8). De acuerdo a
otro andlisis de costo efectividad realizado en el afio 2002 en Estados Unidos, la
tamizacion auditiva universal puede generar ahorros de costos a largo plazo; sin
embargo, esto dependeria de la proporcion de recién nacidos de bajo riesgo que
desarrollarian habilidades normales de lenguaje y la productividad asociada de por vida.
Si la proporcion de recién nacidos que desarrollarian habilidades normales del lenguaje
fuera inferior al 60%, o si el aumento de la productividad durante la vida fuera inferior al
64% de la estimacion del caso base, la tamizacion selectiva o por factores de riesgo,
supondria un ahorro. La no deteccién se consideraria una estrategia dominante cuando
el aumento de la productividad durante toda la vida fuese menor al 15% de la estimacion

del caso base (9).
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Considerando que las conclusiones obtenidas en los estudios realizados en otros paises
no pueden ser extrapoladas al contexto colombiano debido a las diferencias en los
precios relativos, sistemas de prestacion de los servicios de salud y perfiles
epidemioldgicos de la poblacion (10), la presente investigacién tiene como obijetivo
determinar cual estrategia de tamizacion auditiva neonatal resulta costo efectiva para el
contexto colombiano en el marco de un programa de tamizacion auditiva neonatal y
establecer si el inicio temprano de la intervencion favorece la calidad de vida de los nifios
y la reduccion de los costos del tratamiento a futuro. Se empled la metodologia sugerida
por la Colaboracion Cochrane y el Instituto de Evaluacion Tecnologica en Salud (IETS)
para la elaboracion de evaluaciones de efectividad, seguridad y validez diagndstica
(11,12) y para la elaboracion de evaluaciones econdmicas en Colombia (10).

Se espera que este andlisis sea de utilidad para los tomadores de decisiones en salud en
el pais y para los profesionales en salud, con el fin de elegir una estrategia de tamizacion
Optima, altamente sensible que favorezca una asignacion eficiente de los recursos
disponibles y permita identificar de manera oportuna nifios con alteraciones auditivas que
se beneficiarian de una intervencién temprana, incluso en su adultez, al disminuir la
discapacidad que esta condicion generaria al no recibir tratamiento o al obtener una

intervencion tardia.






Justificacion

La audicién es una funcion critica para el desarrollo del habla, lenguaje, social y
emocional (13). La pérdida auditiva congénita (PAC) es una condicion de mayor
prevalencia a nivel mundial (1 a 3 por cada 1.000 recién nacidos) (14) comparada con
otras condiciones genéticas evaluadas al nacimiento como el hipotiroidisimo congénito (2
a 3 casos por cada 10.000) (15).

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) en el afio 2012 estimé 360 millones de
personas con pérdida auditiva discapacitante (5,3% de la poblacion mundial) y 32
millones (9%) correspondian a la poblacién infantil; en Latinoamérica y el Caribe la
prevalencia es del 9% y el 1,6% (2,6 millones) son nifios (16). La incidencia de PAC
bilateral en los paises desarrollados (pérdida auditiva neurosensorial > 40dB) es de 2 a 4
por cada 1.000 nacidos vivos, la cual es mayor que en los paises en desarrollo (= 6 por
cada 1.000), resultando en el nacimiento de por lo menos 720.000 bebés al afio con un
problema auditivo significativo (17). La prevalencia de la discapacidad auditiva disminuye
exponencialmente a medida que el Ingreso Nacional Bruto aumenta linealmente y con el

incremento de la tasa de alfabetizacién de los adultos (16).

Actualmente en Colombia se desconoce la incidencia y/o prevalencia exacta de la PAC
en RN; sin embargo, de acuerdo al Departamento Administrativo Nacional de Estadistica
(DANE) en el Registro para la Localizacion y Caracterizacion de personas con
Discapacidad (RLCPD) a febrero de 2015, se registraron 27.673 personas sordas a nivel
nacional, de los cuales el 4,8% (1.337) eran nifios en edad escolar (3-17 afos) (18). En
Bogota, durante el afio 2010 se reportaron 5.744 personas con alteracion auditiva, de los

cuales 170 se encontraban en el rango de edad de 0 a 4 afios (19).

El Instituto Nacional para Sordos (INSOR) reporta que en la poblacion sorda a nivel
nacional se observa una relacién entre pobreza y discapacidad debido a que presentan

condiciones socioeconémicas que las ubica en mayor riesgo de vulneracion y exclusion
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social, esto se observa en aspectos relacionados con el estrato, vivienda propia, empleo,

edad al ingreso escolar y maximo nivel educativo alcanzado (18).

La identificacion de la pérdida auditiva y la posterior intervencion temprana es vital para
la mejora del desarrollo del lenguaje de los nifios sordos o con problemas de audicion
(20). La deteccion tardia puede producir secuelas sobre la inteligencia y el lenguaje,
requiriendo rehabilitacion y educacién especial que se hubiera podido evitar con un

diagnéstico oportuno (21).

En la normatividad vigente colombiana se reconoce la importancia de la deteccion
temprana de pérdida auditiva en niflos, como se establece en la ley 982 de 2005 en el
articulo 42: “Todo nifio recién nacido tiene derecho a que se estudie tempranamente su
capacidad auditiva y se le brinde tratamiento en forma oportuna si lo necesitare” y en el
articulo 43 “Sera obligatoria la realizacion de los estudios que establezcan para tal efecto
las normas emanadas por el Ministerio de la Proteccion Social conforme al avance de la
ciencia y la tecnologia para la deteccién temprana de la hipoacusia, a todo recién nacido,

antes del primer afio de vida” (22).

En el proyecto de acuerdo 257 de 2012, respaldado por el Plan de Desarrollo Distrital
“‘Bogota Humana” 2012-2016, se estableci6 la obligatoriedad del tamizaje universal
neonatal auditivo y visual para los recién nacidos y residentes en la ciudad de Bogota
D.C, pertenecientes a la poblacion en estado de pobreza y vulnerabilidad (estratos 1, 2 y
no afiliados al régimen contributivo de seguridad social en salud) con el objetivo de
identificar de forma precoz a los nifios con pérdida auditiva y/o visual para que sean

intervenidos antes de los 18 meses de edad (22).

De acuerdo a lo reportado en la literatura, el tamizaje auditivo selectivo o basado en
factores de riesgo solo identifica aproximadamente el 50% de los nifios con pérdida
auditiva significativa (23) por lo que aun se encuentran nifios diagnosticados tardiamente.
En 2014 en Bogota se registré que el 70,80% de la poblacion infantil sorda tuvo un

diagnostico oportuno y el 72,99% recibié una orientacion acerca de su discapacidad (18).

El Ministerio de Salud de Colombia establece en la “Norma Técnica para la Deteccion de
las Alteraciones de Crecimiento y Desarrollo en el Menor de 10 Afios” la obligatoriedad
de incluir la valoracion de la capacidad auditiva y del lenguaje en los programas de

atencion para la deteccion precoz de alteraciones del crecimiento y desarrollo en nifios
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gue presenten factores de riesgo de hipoacusia neonatal, mediante Potenciales
Evocados Auditivos Automatizados (PEAA) o Potenciales Evocados Auditivos de Tallo
cerebral (PEATC), los cuales estan incluidos dentro del plan obligatorio de salud en
Colombia tanto del régimen subsidiado como el contributivo (24). Durante el periodo de
Julio a Diciembre de 2010 en la ciudad de Bogota, se llevoé a cabo un estudio de corte
transversal que evalu6 el cumplimiento de la norma respecto a la valoracion auditiva; se
revisaron 2.741 historias clinicas de nifios nacidos durante este periodo en dos
instituciones y se observo que de los 291 nifios identificados con factores de riesgo para
hipoacusia neonatal, en ninguna de las dos instituciones se realiz6 remisién a
Potenciales Auditivos Evocados, como estrategia de detecciébn temprana de la
Hipoacusia Neonatal (25).

A pesar de la normatividad dispuesta para la deteccién e inicio del tratamiento temprano
de la hipoacusia congénita y de las recomendaciones establecidas en las guias de
practica clinica para el manejo del recién nacido sano y prematuro adaptadas para el
pais, se observa que en la practica clinica ain no se han estandarizado las estrategias
de tamizacion auditiva. El andlisis de efectividad y de costos de un programa de
tamizacion auditiva neonatal es fundamental para determinar la viabilidad de su
implementacion, por lo cual se requiere llevar a cabo una evaluacion econémica en la
gue se analice cual estrategia de tamizacién es apropiada y eficiente para desarrollar un
programa de tamizacion auditiva neonatal en el contexto colombiano, con el objetivo de

apoyar el proceso de toma de decisiones en salud, desde la perspectiva del sistema.
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1. Objetivos

1.1 Objetivo general

Evaluar la razon de costo efectividad de las estrategias de tamizacion auditiva neonatal

universal (otoemisiones acusticas y potenciales evocados auditivos automatizados) para

la deteccion de pérdida auditiva congénita bilateral en recién nacidos y del inicio

temprano del tratamiento, dentro del contexto hospitalario en Colombia.

1.2 Objetivos especificos

1.

Identificar las caracteristicas operativas de las estrategias de tamizacion de
interés, mediante una busqueda sistematica de estudios de pruebas diagndsticas.
Determinar la efectividad del inicio temprano del tratamiento para la hipoacusia
congénita bilateral, mediante una busqueda sisteméatica de la literatura.

Identificar, cuantificar y valorar los eventos generadores de costos asociados a la
tamizacion auditiva neonatal, al tratamiento y rehabilitacion de hipoacusia
congénita, desde la perspectiva del sistema de salud colombiano.

Disefiar un modelo de decision adaptado al contexto colombiano para sintetizar la
evidencia de caracteristicas operativas de las pruebas, efectividad del tratamiento
temprano, desenlaces y costos de las estrategias a comparar.

Determinar la razén de costo efectividad de las estrategias de tamizaje auditivo e
inicio temprano del tratamiento para la hipoacusia congénita, desde la perspectiva

del tercer pagador.



2. Marco Teorico

A continuacién se presenta una sintesis de los conceptos tedricos relevantes para el
desarrollo de la investigacion. Se incluye una breve introduccion acerca de los aspectos
anatomofisiolégicos de la audicién, se define el término de hipoacusia, sus niveles de
severidad y se describen sus factores de riesgo. Adicionalmente se describe el proceso
de deteccidn, diagnéstico y tratamiento de la hipoacusia en recién nacidos o menores de
cinco afios y se presenta la normatividad vigente en Colombia relacionada con la
tamizacion auditiva. Posteriormente se presentan los conceptos claves para el desarrollo
de andlisis econémicos en salud, como los tipos de evaluaciones econdémicas,
perspectivas de andlisis, definicion del horizonte temporal, aplicacion de tasas de
descuento, tipos de desenlaces sugeridos para los analisis econémicos en salud,
metodologias disponibles para la realizacion del costeo, tipos de modelos econémicos y

tipos de analisis para evaluar la incertidumbre de los resultados.

2.1 Anatomiay fisiologia de la audicion

La audicion es el complejo proceso mediante el cual el ser humano es capaz de analizar,
integrar e interpretar las sefiales acusticas que provienen del medio externo, y lo mas
importante, desarrollar el lenguaje (26). Anatobmicamente, en el oido se distinguen tres
partes bien diferenciadas:

e QOido externo: Esta conformado por el pabelléon auricular y el conducto auditivo
externo (CAE). El pabellon auricular recibe y transmite las ondas sonoras hacia el
CAE, participa en la localizacion del sonido debido a la pequefa diferencia temporal y
de intensidad entre la llegada del sonido a un pabellén auricular u otro desde su
punto de origen (efecto sombra de la cabeza), amplifica las frecuencias
comprendidas entre 400 a 5000 kHz (26). EI CAE se encarga de conducir la onda

sonora hasta el timpano (27).
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¢ QOido medio: El oido medio (OM) esta constituido por la caja timpanica, la Trompa de
Eustaquio y el sistema neumatico del hueso temporal (celdillas mastoideas). El
timpano y la cadena oscicular transforman la onda sonora en vibraciones mecanicas
y transmiten la energia mecanica recibida en el CAE al oido interno a través de la
membrana oval; El OM adapta la baja impedancia del medio aéreo por la que circula
inicialmente la onda sonora, a la alta impedancia del medio liquido (40-50 veces
mayor que la del aire) del interior de la coclea, y protege al oido interno de los
sonidos de muy alta intensidad, evitando lesiones irreversibles del sistema auditivo
(27). La trompa de Eustaquio equilibra la presion aérea entre el exterior y el oido
medio, asegurando la ventilacién del mismo (26), lo cual facilita la transmision de la
onda sonora a la cadena de huesecillos (27).

e Oido interno: Se encuentra situado profundamente en la porcion petrosa del
temporal; dentro de él se diferencia un laberinto éseo, excavado en el hueso, que
aloja en su interior el laberinto membranoso, donde se localizan las células
receptoras del sonido y del equilibrio y, entre las paredes Gseas y las estructuras
membranosas, queda el espacio perilinfatico, lleno de perilinfa, mientras que el
interior de las vesiculas membranosas esta lleno de endolinfa (28). Las principales
funciones del oido interno realizadas en la coclea son la discriminacion tonal del
sonido y la transduccién, la cual consiste en la transformacién de la energia acustica
en bioeléctrica (26). Al introducirse la platina del estribo en la ventana oval se
produce un desplazamiento de los liquidos perilinfaticos de la rampa vestibular (26),
los cuales hacen vibrar la membrana basilar, transmitiendo ese movimiento
ondulatorio al érgano de corti y a la endolinfa (28). La membrana basilar funciona
como un analizador frecuencial pasivo de baja selectividad (tonotopia coclear) y
mediante la accion de las células ciliadas externas (CCE), amplifican el sonido para
aumentar la capacidad de discriminacién frecuencial (26); este analisis frecuencial se
debe a las variaciones estructurales que presenta la membrana basilar desde el
apex, de manera que las frecuencias agudas se analizan desde la espina basal y las

graves en el apex (27).

El desplazamiento de la membrana basilar provoca la elevacion y proyeccion del érgano
de Corti hacia la membrana tectoria, este fenOmeno provoca que al elevarse la
membrana basilar, los estereocilios se orienten hacia la estria vascular y las CCE abran

sus canales i6nicos permitiendo la entrada de K+ y, por tanto, la activacién celular,
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mientras que cuando los estereocilios se orientan en sentido inverso (cuando la
membrana basilar desciende) las células se inactivan; cuando las CCE se despolarizan
(activan) inician una serie de movimientos contractiles rapidos y lentos, que hacen que
las CCE atraigan la membrana tectoria a la superficie del érgano de corti, dependiendo
de la intensidad del sonido (cuando las contracciones son rapidas, se amplifican los
sonidos de muy baja intensidad al aumentar el nUmero de contactos por unidad de
tiempo entre la superficie celular y la membrana tectoria) (27). El receptor auditivo u
organo de Corti, realiza la transduccion mecanoeléctrica que convierte la onda sonora en
un mensaje neural que, a través de las vias nerviosas de la via auditiva, llegara a la

corteza cerebral (27).

Las células ciliadas internas (CCI) se activan cuando los estereocilios de su superficie
sufren un desplazamiento hacia la estria vascular, este desplazamiento so6lo se produce
cuando la membrana tectoria entra en contacto con la superficie de la CCI
correspondiente, proceso que se facilita con la contraccién de las CCE, que acercan la
membrana a la superficie del érgano de Corti; el desplazamiento de los estereocilios de
las CCI también provocan la apertura de sus canales ionicos, la entrada de K+ y la
activacion celular (27). La despolarizacion celular permite la liberacion de glutamato
(principal neurotransmisor activador del sistema nervioso de los mamiferos) por el polo
basal de las CCI hacia la endidura intersinaptica; este neurotransmisor actlla sobre
receptores especificos (N-methyl-D-aspartato, NMDA y no NMDA) de las fibras aferentes
de tipo | que, a su vez, se despolarizan (generacion del potencial de accibn compuesto
del nervio auditivo) e inicia un mensaje neural que, a través del nervio auditivo, llega a los
nucleos cocleares, desde donde es remitido a la corteza cerebral auditiva remiten el

mensaje auditivo al sistema nervioso central (27,29).

Las fibras aferentes de tipo | envian el mensaje auditivo, que llega a las neuronas de los
nucleos cocleares, que, a su vez, se encargan de remitirlo a la corteza cerebral a través
de la via auditiva ascendente (27). Finalmente, la informacion sonora percibida, es
integrada, asociada, analizada y recobrada para ser interpretada y darle significado a un
mensaje mediante el procesamiento central auditivo; este procesamiento también
involucra habilidades superiores como atencién, analisis, almacenamiento y recuperacion

de la informacién (30).
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2.2 Definicidn de hipoacusia

Hipoacusia significa pérdida de audicion, la cual se produce cuando hay una interrupcion
en el proceso fisiologico auditivo (26). La pérdida de la sensibilidad auditiva significa que
el o los oidos no son sensibles a la deteccion de un sonido a intensidad normal; es
causada por un desorden que altera la transmision normal del sonido hasta el cerebro,
como resultado de factores que afectan el oido externo, el OM o el oido interno (30). Las
hipoacusias se clasifican segun la localizacion de la lesion y el grado de pérdida auditiva,
ademés se pueden describir de acuerdo a su origen, duracion de la alteracion y

compromiso:

Segun la localizacién de la lesion:

¢ Hipoacusia de transmision o de conduccién: La lesién se localiza a nivel del oido
externo o medio. Se altera el mecanismo de conduccion del sonido a través del
pabellén auricular, CAE, membrana timpanica o cadena oscicular (26).

¢ Hipoacusia neurosensorial o de percepcién: La lesién puede localizarse en la cdclea,
dando lugar a las hipoacusias cocleares o0 sensoriales, pero también puede ser en el
VIII par craneano o en la porcién auditiva del tallo cerebral, produciendo las
hipoacusias retrococleares o neurales (26).

e Hipoacusia mixta: Se presenta un compromiso tanto en el sistema mecanico de

transmision del sonido, como el oido interno y la via auditiva (31).

Segun el grado de pérdida auditiva:
Existen diferentes criterios para determinar el grado de pérdida auditiva en un individuo,
sin embargo, la clasificacion desarrollada por Stach (1998) se emplea con mayor

frecuencia en la practica clinica (32):
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Tabla 2-1: Clasificacion del grado de severidad de las pérdidas auditivas.

Grado de pérdida Rangafn dB
Audicién normal -10a10
Hipoacusia minima 10a 25
Hipoacusia leve 25a40
Hipoacusia moderada 40 a 55
Hipoacusia moderada-severa 55a70
Hipoacusia severa 70a90

Hipoacusia profunda >90

Fuente: Stach 1998. Clinical Audiology: An Introduction.

Segun el tiempo de aparicion o su origen (30):

e Congénita: presente al nacer.
o Adquirida: después del nacimiento (antes del desarrollo del lenguaje).
e Tardia: no congénita, adquirida después del nacimiento (después del desarrollo del

lenguaje).

Segun la duracién o el proceso del desorden (30):

e Aguda: de aparicidon subita y aparicién corta.Cronica: de duracion larga.
e Subita: de aparicion rapida.

e Gradual: ocurre en forma progresiva a través del tiempo.

e Temporal: limitada en su duracion.

o Permanente: Irreversible.

e Progresiva: avanza gradualmente.

e Fluctuante: los cambios graduales son variables.

Segun el compromiso de un oido o ambos (30):
¢ Unilateral: afecta solamente a un oido.

e Bilateral: afecta ambos oidos.

2.3 Factores de riesgo

La pérdida auditiva congénita puede ser causada por factores genéticos o no genéticos:
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e Factores no genéticos: Corresponden alrededor del 25% de los casos de pérdida
auditiva congénita; los factores conocidos que causan este tipo de pérdida
auditiva incluyen: Infecciones maternas (rubeola, citomegalovirus, herpes simple,
sifilis y toxoplasmosis), prematurez, bajo peso al nacer, lesiones al nacer,
consumo de toxinas por la madre durante el embarazo incluyendo drogas y
alcohol, complicaciones asociadas con el factor Rh en la sangre/ictericia, diabetes
materna, toxemia durante el embarazo y falta de oxigeno (anoxia) (33,34).

Factores genéticos (hereditarios): Generan mas del 50% de todas las pérdidas

auditivas. Las pérdidas auditivas asociadas a estos factores pueden estar presentes

al nacimiento o desarrollarse posteriormente; ademas, la mayoria de las pérdidas de
audicion genéticas pueden describirse como autosémicas recesivas 0 autosémicas
dominantes (34). Otros tipos mas raros de pérdida auditiva genética incluyen las
recesivas ligadas al cromosoma X y por la herencia mitocondrial (35). La pérdida de
audicion hereditaria puede ser conductiva, neurosensorial, 0 una combinaciéon de

ambas; sindromica (asociada a malformaciones del oido externo o de otros 6érganos o

con problemas médicos relacionados con otros sistemas) o no sindromicas (sin

anomalias visibles asociadas del oido externo o problemas médicos relacionados)

(35). En las pérdidas de audicion autosémicas recesivas, ambos padres son

portadores del gen recesivo y se lo transmiten al nifio; este tipo de patron de herencia

representa alrededor del 70% del total de la pérdida de audicién genética (34). Las

pérdidas auditivas de tipo no sindrémicas son autosémicas recesivas en un 75% a

80%; el tipo mas comun de pérdida auditiva no sindrémica es causada por defectos

en el gen connexxin 26, que comprende aproximadamente el 50% de las pérdidas

auditivas autosémica recesivas no sindrémicas (36). Una pérdida auditiva autosémica
dominante, ocurre cuando un gen anormal de uno de los padres es capaz de causar
la pérdida, aunque el gen paralelo de audicion del otro padre sea normal; el padre de
familia que lleva el gen dominante también puede tener la pérdida, asi como otros
signos y sintomas que conforman un sindrome genético de la audicion (34). El patron
autosémico dominante representa el 15% de todos los casos de pérdida de audicion
genéticos (34). Finalmente el 25% de los casos de sordera tienen una etiologia
incierta (37). Existen muchos sindromes genéticos que incluyen la pérdida de
audiciéon como uno de los sintomas, por ejemplo, sindrome de Down, sindrome de

Usher, sindrome de Treacher Collins, sindrome de Crouzon, sindrome de Alport,
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sindrome de Waardenburg, microsomia hemifacial, sindrome de Stickler, sindrome

braquio-oto-renal, sindrome de Pendred y neurofibromatosis tipo Il (34,38).

En un estudio de cohorte de 26.341 RN en el que se evaludé la asociacion entre los
factores de riesgo de hipoacusia establecidos por el JCIH en 2007 y la ocurrencia de
hipoacusia congénita o de inicio tardio mediante un analisis de regresion logistica
multiple, se identificaron 90 nifios con pérdida auditiva permanente y 16 con hipoacusia
de inicio tardio, con una prevalencia de 3,4 por 1.000. Se observé que la estancia en la
UCI neonatal durante mas de 5 dias, la exposicion a diuréticos de asa, el bajo peso al
nacer (<800 gr), oxigenacion por membrana extracorporea y la hernia diafragmética
congénita no estan asociados con una mayor posibilidad de identificar una pérdida
auditiva (23) (Tabla 2-2).

Tabla 2-2: Factores de riesgo asociados a hipoacusia congénita.

Odds Ratio ajustado

Factor de Riesgo

Antecedentes familiares de pérdida auditiva
infantil permanente

Estancia UCIN > 5 dias
Oxigenacién por membrana extracorpérea
Ventilacion asistida > 14 dias
Exposicién a diuréticos de asa
Exposicion a aminoglucésidos

Hiperbilirrubinemia que requiere transfusion
sanguinea

Infecciones in utero
Anomalias craneofaciales

Condicién sindrémica asociada a pérdida
auditiva

Meningitis

Hernia diafragmatica congénita

(IC 95%)

11.2 (5.0 — 25.1)

0.61 (0.29 — 1.13)
2.9 (0.79 - 10.3)
5.6 (2.5 - 12.4)
0.64 (0.31 — 1.3)

2.9(1.7-5.1)

38.4 (10.2-144.7)

25.7 (3.2-206.8)

29.1 (13.3-63.6)

18.0 (8.2-39.4)

15.6 (4.8-50.4)

1.4 (0.13-14.0)
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Bajo peso al nacer (<800 gr) 1.9 (0.50-7.3)

2.4 Fisiopatologia

La hipoacusia congénita en los nifios puede ser de tipo neurosensorial, que a su vez
puede ser de origen coclear (por lesion en la coclea) o de origen retrococlear por lesion
desde la cOclea al cortex cerebral; o de transmision por agenesias o malformaciones del
OM y/o externo o debido a otros problemas de OM (39).

Entre las causas de las pérdidas auditivas conductivas se incluyen las malformaciones
del oido externo, las cuales pueden afectar el pabellébn auricular, el CAE o ambos,
ademds, se pueden dar de forma aislada o asociada a otras malformaciones
craneofaciales; entre las malformaciones mas frecuentes se encuentran las apéndices,
fistulas y quistes preauriculares, fistulas y quistes de la primera hendidura branquial,
atresias del oido y orejas en asa (26). Otras causas pueden ser obstruccion del canal
auditivo (cerumen/cuerpo extrafio, osteomas/exostosis, colesteatoma, tumor), efusion del
OM, disfuncion o fijaciébn de la cadena de oscicular, rigidez de los componentes
(miringoesclerosis, timpanoesclerosis, otoesclerosis) y pérdida de la presion diferencial a

través de la membrana timpéanica (perforacion) (38).

Algunas de las causas que pueden producir pérdidas auditivas neurosensoriales son:
dafios vasculares/metabdlicos, efecto de masa, infeccion e inflamacién, trauma acustico,
pérdida auditiva inducida por ruido, anomalias en el hueso temporal (dehiscencia del

conducto vestibular largo o del canal superior, o Mondini) (38).

2.5 Sintomatologia en recién nacidos y niilos con

pérdida auditiva

Los nifios con pérdida auditiva pueden presentar los siguientes signos: ausencia de
sobresalto ante sonidos fuertes, no voltea ante el sonido de una voz o ante la imitacion
de sonidos después de los 6 meses de edad, ausencia de balbuceo a los 9 meses de

edad, no emplea palabras sueltas a los 18 meses de edad, emplea gestos en vez de
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palabras para expresar sus necesidades y el desarrollo del lenguaje es mas lento que

sus pares (40).

Los bebés y los nifios pequefios con sensibilidad auditiva normal generalmente
desarrollan habilidades comunicativas y de escucha en una secuencia de desarrollo
predecible segun la edad; un retraso en estos hitos pueden ser signo de pérdida de la
audicioén (41). Los nifios con pérdida auditiva severa a profunda desarrollan habilidades
prelinguisticas a un ritmo normal y emiten vocalizaciones hasta los 6 a 9 meses, tiempo
en el que comienzan a perder estas habilidades y no progresan mas en su desarrollo
linglistico y presentando retraso del habla y del lenguaje. También se puede observar
gue los nifios no hacen contacto visual cuando se les habla y pueden presentar retraso al

sentarse, gatear y caminar (36).
Las cuatro principales formas en que la pérdida de audicion afecta a los nifios son (42):

e Causa retraso en el desarrollo de las habilidades comunicativas receptivas y
expresivas (habla y lenguaje).

e El déficit en el lenguaje causa problemas en el aprendizaje, los cuales se traducen en
la reduccion de los logros académicos.

e Las dificultades de comunicacion a menudo conducen al aislamiento social y pobre
concepto de si mismo.

e Puede tener un impacto en las elecciones vocacionales.

2.6 Diagnéstico

La sordera congénita y de inicio temprano en la infancia puede afectar la via auditiva si
no se ofrecen intervenciones adecuadas y Optimas durante el periodo critico del
desarrollo de la via auditiva central, por lo tanto, la deteccion temprana es un elemento
importante para favorecer un 6ptimo desarrollo emocional, del habla y del lenguaje
(16,43).

Los primeros métodos para la deteccion de pérdida auditiva en niflos menores de 2 afios
de edad se basaban en la observacion de determinados cambios de conducta en
aparente respuesta a un estimulo, sin embargo estos resultados estaban influidos por el

sesgo del observador, falta de estandarizacion, la experiencia o destreza del examinador
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e irregularidades de las condiciones del examen, por lo que el método fallaba entre un 22

a 60% en detectar alteraciones auditivas (44).

En los afios setentas aparecieron dos pruebas objetivas para valorar el sistema auditivo:
el Crib-o-grama y los potenciales evocados auditivos (PEA) (45); el Crib-o-grama fue
criticado desde el principio porque no detectaba sorderas leves o0 moderadas y tenia una
tasa elevada de falsos positivos (hasta el 30%), ademas su sensibilidad y especificidad
era baja (64 y 77%, respectivamente) (44). Los PEATC se consideraron como el mejor
procedimiento para el diagnéstico de pérdida auditiva en nifios ya que median la
respuesta auditiva electrofisioldgica, informando el “umbral audiolégico”, sin embargo, se
reportaban inconvenientes como el tiempo requerido, su interpretacion y su precio por lo

gue inicialmente solo se empleaban en nifios con factores en riesgo (45).

Posteriormente se desarrollaron otros métodos como los Potenciales Evocados Auditivos
Automatizados (PEAA) y las otoemisiones acusticas (OEA) para la valoracién de
hipoacusia en lactantes, lo cual permitié la puesta en marcha de programas de deteccion
temprana de pérdida auditiva. Actualmente, se recomienda para la evaluacion
audiologica de nifios entre los 0 y 6 meses realizar los examenes anteriormente
mencionados, incluyendo la inmitancia acustica de frecuencias altas, con la cual se
evalla el estado del oido medio empleando un tono de sonda que sobrepase los 680 Hz,
idealmente 1000 Hz; y los reflejos de los masculos del oido medio, con el cual se realiza

una evaluacion inicial de la funcion de la via auditiva (43).

2.6.1 Potenciales evocados auditivos de tallo cerebral

Es una herramienta no quirdrgica que permite determinar la integridad del VIl par craneal
y el funcionamiento normal de ciertas areas y estructuras del tallo cerebral que participan
en la via auditiva, ademas, confirma y cuantifica el grado de hipoacusia en la poblacién

infantil y es indispensable en los procesos de amplificacién (30,43).

Los PEATC son altamente sensibles y permiten realizar una deteccion y una remision
temprana para iniciar el tratamiento adecuado en recién nacidos con deterioro auditivo;
permiten evaluar cada oido por separado Y la utilizacién de estimulos por conduccién via

aérea y 0sea (30).

Los PEATC cerebral se clasifican segun su latencia (32):
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e Potenciales precoces: 10 mseg 6rgano de Corti al tallo cerebral
¢ Potenciales medios: 10 — 50 mseg sobre el tallo cerebral

e Potenciales tardios: 50 — 500 mseg estructuras corticales

Durante el examen se requiere que el nifio esté dormido o se encuentre muy quieto y se
realiza colocando unos electrodos en la cabeza del paciente y enviando un estimulo
sonoro tipo click al oido que se estimula, lo que da lugar a una serie de ondas que
representan distintas areas de la via auditiva onda I, onda Ill y onda V; el umbral auditivo
se calcula con la onda V y mide fundamentalmente la frecuencia de 3.000 Hz (39). La
onda | se atribuye a la actividad del nervio auditivo, la onda Il al ntcleo coclear, la onda lll
a la oliva superior en la protuberancia y el complejo V-V con onda IV, al nicleo lateral del
lemnisco y onda V, al coliculo inferior (46). Es importante tener en cuenta que la ausencia
de los PEATC en lactantes no es un indicador infalible de pérdida auditiva severa
periférica, ya que la ausencia de los PEATC puede deberse a la inmadurez del sistema
nervioso central y, por lo tanto, a la falta de sincronizacién neural (30). En conclusion, los

PEATC, son utiles en las siguientes situaciones (30):

. En la evaluacion de recién nacidos o nifios pequefios cuando hay sospecha de
pérdida auditiva.
. En la evaluacion de pacientes inconscientes, en estado de coma, bajo sedacion o

anestesia general.

. Para el monitoreo durante la administracion de medicamentos ototdxicos.

. En el diagndstico de tumores del angulo pontocerebeloso.

. Para realizar monitoreo intraoperatorio.

. Esta indicado cuando en la evaluacion audiolégica comportamental no se obtiene

la informacion suficiente.
. Es atil en adultos cuando la evaluacion audiolégica se encuentra un patrén de
pérdida auditiva asimétrica.

. En nifos menores de 6 afios con trastornos en el desarrollo.

2.6.2 Otoemisiones acusticas

Las OEA son sonidos de baja intensidad que se producen en el oido interno

espontaneamente, como sefiales de tonos de banda estrecha durante o después de la
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estimulacion acustica (30). Cuando el sonido estimula la céclea, las CCE vibran y esta
vibracién produce un sonido casi inaudible que hace eco de nuevo en el OM (47). Esta

técnica permite medir la via auditiva periférica, incluida la coclea (46).

Fueron descubiertas en 1978 por Kemp, quien descubrié que las OEA evocadas se
identificaban en el 90 a 100% de los oidos sanos y podian ser visualizadas en neonatos
normales, lo que las convirti6 en un método de tamizaje, sin embargo, reconocié sus

limitaciones para identificar lesiones retrococleares y detectar el umbral audiolgico (45).

Son utiles en clinica para detectar sordera en nifios, diferenciar alteracion coclear de la
retrococlear, valorar la enfermedad de Meniére, reconocer hipoacusia suUbita o
inmunitaria, vigilar la ototoxicidad de la céclea, valorar la audicion en pacientes poco
colaboradores y reconocer en fase temprana traumatismo acustico en musicos o

personas expuestas a niveles altos de contaminacién por ruido (48).

Esta prueba tiene una sensibilidad del 70-90% y una especificidad de 70-80% (en varios
estudios se reportan rangos amplios y distintos), es una prueba rapida (2 a 3 minutos por
oido), sencilla de realizar, con simplicidad de interpretacion en los resultados y

econémica (46).

Se han identificado dos clases de otoemisiones, las espontaneas y las provocadas; estas
ltimas incluyen las transitorias y las de producto de distorsién (30), sin embargo, solo las

transitorias son empleadas para tamizacion:

»= Otoemisiones acusticas transitorias (OEAT):

Son respuestas evocadas producidas por una estimulacion de la coclea, en frecuencias
de 500 a 5000 Hz (48). Se registran a través de una sonda en el CAE, por medio de un
micréfono y una bocina miniaturizados; el estimulo utilizado es un click con duracion de
80 mseq, y la intensidad es de 70 dB (HL nivel de audicién) 6 45 dB supraumbral tonal
audiométrico; la respuesta promediada y analizada espectralmente se presenta como
una serie de ondas (componentes no lineales) dentro de una ventana de 20 mseg (30).
Esta prueba depende fundamentalmente del estado del oido durante la prueba, por lo
gue se puede ver afectada por condiciones del oido externo y del OM (por ejemplo,
estenosis del canal, cerumen u otros residuos en el canal externo, o efusion del oido
medio) y por el ruido de fondo presente durante el examen (30,36). Las OEAT se han

utilizado en programas de tamizacion de hipoacusia neonatal con el criterio de que las
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OEAT con reproducibilidad mayor del 50% son indicativas de audicién en 30 dB o mas
(30). Durante este examen no es hecesaria la colaboracion del nifio ya que la prueba es
objetiva y el analizador coclear proporciona las respuestas al final de la prueba; en recién
nacidos, se ejecuta durante el suefio fisiolégico, después del amamantamiento (37). Se
debe tener en cuenta que los niflos con pérdida auditiva progresiva, generalmente
pasaran la tamizacioén auditiva neonatal con esta prueba y los nifios con trastorno del
espectro neuropatia auditiva, tipicamente tendran OEA presentes, pero PEATC ausentes
0 anormales, por lo cual, el uso Unico de OEA, seria insuficiente para su diagnostico (36).
Los resultados se presentan como ausente y presente (36). En un estudio en el que se
evaluo el desempefio diagnéstico de las OEAT, OEA por producto de distorsion (OEAPD)
y de las respuestas auditivas del tallo cerebral obtenidas mediante PEATC, comparado
con los resultados de la valoracién audiolégica comportamental mediante audiometria por
refuerzo visual (VRA, en sus siglas en inglés), se obtuvo un rendimiento similar en las
tres pruebas; sin embargo, este estudio presenta algunas falencias metodologicas
respecto a la poblacion seleccionada dado que las pruebas solo se aplicaron en nifios
con factores de riesgo y ademas no se emple6 un patrén de oro adecuado (realizacion de
VRA a los 8 a 12 meses, independientemente del resultado obtenido en las pruebas
iniciales). EI PEATC fue mas exitoso en determinar el estado auditivo en 1kHz,
comparado con las OEAT, sin embargo, el desempefio diagnéstico fue similar en las tres
pruebas cuando se emplearon para identificar pérdidas auditivas entre 2 a 4 kHz. Aunque
no se logré evaluar perfectamente el rendimiento de la prueba, la sensibilidad para cada
medida aumento con la magnitud de la pérdida auditiva, lo que sugiere que las tres
pruebas presentan un mejor desempenio al identificar pérdidas auditivas en las cuales se
recomendaria inmediatamente la intervencién (49). En un ensayo clinico se reporté que
la eficacia y efectividad de la tamizacion con OEA, seguida de la prueba de AABR en
casos de OEA anormales, tiene una sensibilidad del 92% y una especificidad del 99%
(50).

2.6.3 Potenciales evocados auditivos automatizados

El primer dispositivo automatizado disefiado especificamente para la tamizacién auditiva
neonatal, el ALGO-1, fue introducido durante la mitad de 1980. Este equipo comparaba la
forma de la onda de la respuesta auditiva del tronco cerebral (PEATC) de un nifio, con un

modelo derivado de la composicion de PEATC de una serie de nifios con sensibilidad
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auditiva normal confirmada; los resultados de este dispositivo fueron validados contra un
“gold estandar”, el cual consistia en un promedio de PEATC realizado en el laboratorio, a
partir de los datos recolectados de encefalografias y en la interpretacién por un audiélogo

experimentado, quien desconocia los resultados de la tamizacion (51).

Cuando se administra esta prueba para la tamizacion auditiva de recién nacidos, el
analisis de las ondas resultantes se limita a la identificacibn de un componente confiable
de la onda V dentro de la region de latencia esperada para un solo nivel de intensidad de
un estimulo (por ejemplo, 35dB nHL) (52); En los PEAA, la intensidad y frecuencia de los

estimulos estan predefinidos para detectar pérdida de audicion leve (36).

Los dispositivos de PEAA determinan la presencia o ausencia de PEATC empleando un
método como un “equipo de puntuacién”, el cual realiza un procesamiento de la
informacion recolectada mediante un algoritmo de verificacion estadistica del desenlace e

indica si el recién nacido “pasa” o “falla” la prueba (51).

Los PEAA en comparacion con las OEA proveen una valoracion superior del sistema
auditivo y una mejor deteccién de nifios con neuropatia auditiva; sin embargo, deben ser
realizados por personal entrenado, con experiencia, requieren de un mayor tiempo y son

mas costosos que las OEA (53).

En la tamizacion con PEAA en poblacion de recién nacidos sanos, las tasas de fracaso (o
de referencia) y de falsos positivos son igual o0 menores al 4% y 2%, respectivamente; las
tasas de referencia estdn indirectamente correlacionadas con la experiencia del
evaluador, a mayor nimero de recién nacidos tamizados, menor es el promedio de la

tasa de “referencia” (51).

Si un bebé no pasa esta prueba, se puede realizar una prueba completa PEATC
mediante la cual es posible obtener informacion acerca del grado especifico de pérdida
auditiva (leve a profundo) y la frecuencia del sonido de la pérdida auditiva (frecuencias

bajas o altas) (36).
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2.7 Tamizacion auditiva neonatal

La iniciativa de realizar tamizaje auditivo neonatal comenz6 en Estados Unidos a finales
de 1960, empleando técnicas comportamentales, en las que se presentaban estimulos
sonoros de intensidades moderadas y altas a los recién nacidos para elicitar respuestas
comportamentales, sin embargo, sus resultados fueron poco satisfactorios debido a que
las respuestas obtenidas eran altamente subjetivas. En el afio 1970 se introdujeron las
técnicas de Crib — 0 — grama y el PEATC, con las cuales se obtenian respuestas
fisiologicas. EI PEATC se convirti6 en la técnica por excelencia para la tamizacion
auditiva neonatal en Unidades de Cuidados Intensivos Neonatales debido a su
factibilidad clinica (51).

En 1973 el JCIH publico la primera lista del “Registro de Alto Riesgo” para la hipoacusia,
con el objetivo de realizar las pruebas auditivas solo en nifios con antecedentes de
riesgo, debido a que su probabilidad de tener sordera era 10 veces mayor que en la
poblacion general (45). Aunque este enfoque fue un medio eficiente para identificar
aproximadamente el 50% de RN con pérdida auditiva permanente, en 1980, se reconocié
gue su principal limitacion era su imposibilidad para detectar pérdidas auditivas
tempranas en el otro 50% de los nifios (aquellos que nacieron sanaos, sin factores de
riesgo evidentes), ya que se estimd que entre la poblacién de nifios sanos, 1 a 3 nifios
por cada 1000 tienen una pérdida auditiva permanente suficiente para interferir con la
adquisicién normal del habla y del lenguaje (51).

En 1998, la Conferencia Europea de Consenso sobre el Desarrollo de la Tamizacion
Auditiva Neonatal en Milan, confirmé que la incidencia de la discapacidad auditiva infantil
permanente era un grave problema de salud publica, por lo que recomendd que la
prueba neonatal se realizara en los hospitales de maternidad; sefialaron adicionalmente,
gue aunque la tamizacion solo en poblacién en riesgo reducia costos, el 40 al 50% de los
casos no eran identificados (54). De acuerdo a las estadisticas realizadas en Estados
Unidos y Europa, se ha visto que aproximadamente el 0,6% de los recién nacidos
presentan algun tipo de pérdida auditiva y el 10% de los bebés con criterios de alto riesgo
de hipoacusia, presentan algun tipo de disminucién auditiva permanente, por lo que se
concluy6 que es indispensable establecer programas de tamizacion incluso en nifios sin

antecedentes de pérdida auditiva (43).
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Considerando las implicaciones técnicas y econdmicas al aplicar el tamizaje auditivo a
todos los RN, se disefiaron dos pruebas: Los PEAA y las OEA, las cuales permitian llevar
a cabo el tamizaje auditivo de forma costo eficiente, en un gran ndmero de recién

nacidos, sin requerir personal especializado en audiologia (51).

El objetivo general de la tamizacion auditiva neonatal es identificar lo antes posible
alguna deficiencia auditiva que pueda afectar la adquisicion normal del habla y del
lenguaje en los nifios, con el fin de favorecer una intervenciéon temprana, antes de los
seis meses de edad (49,51). De acuerdo al JCIH, la deteccién de alteraciones auditivas y
el inicio de una intervencién temprana, maximiza las competencias linglisticas y
comunicativas, y el desarrollo de la alfabetizacion para los nifios sordos o con dificultades
auditivas, debido a que la falta de oportunidades para aprender el lenguaje afectan la

cognicién y el desarrollo socioemocional, en comparaciéon con nifios oyentes (55).

Actualmente, los programas de tamizaje auditivo neonatal e infantil en cada pais,
presentan algunas diferencias de acuerdo a sus condiciones financieras, la disponibilidad

de equipos y de personal capacitado para su realizacion.

Paises como Estados Unidos, Canada, Inglaterra, India, China, Brasil, entre otros, han
desarrollado programas nacionales de tamizaciéon auditiva, sin embargo, solo en algunos
paises se han establecido de forma universal y han recibido un apoyo por parte de
entidades gubernamentales. Cada programa ha desarrollado sus propios protocolos y
procedimientos con estdndares de calidad, de acuerdo a las caracteristicas de la
poblacion y la disponibilidad técnica y profesional que poseen; las pruebas diagnésticas
auditivas generalmente empleadas son las OEA, PEAA o pruebas auditivas
comportamentales, ademas, se establece un esquema de seguimiento aproximadamente
hasta los 24 meses, a partir de la primera prueba realizada dentro del area hospitalaria o

comunitaria (33).

En varios estudios se ha demostrado que en cuanto menor es el grado objetivo de
pérdida de la audicion en los programas de tamizacion, mayor es el nimero de falsos
positivos y resulta mas costoso el programa de tamizaje (49). La efectividad de un
programa de tamizacion universal se basa en implementar estrategias de seguimiento
tanto en los que fueron detectados durante la primera prueba, hasta los 12 meses de

edad y en aquellos que superaron el examen (54). Dentro de los efectos adversos solo
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se reporta ansiedad de los padres por falsos positivos, que se observé mas

frecuentemente cuando tenian algin familiar con alteraciones de audicién (56-59).

2.8 Tratamiento

Una vez la pérdida auditiva ha sido identificada, se deben tomar medidas para reducir al
minimo la duracion de la pérdida de audicion y/o maximizar la funcion de la audicion
residual o funcién coclear (36). Mientras se identifiquen y se traten los problemas del
habla y lenguaje del nifio de forma oportuna, menor probabilidad habra de que estos
problemas persistan o empeoren, por lo cual, la intervencion temprana puede ayudar a
los nifios a lograr mayor éxito en la lectura, la escritura, el trabajo escolar y las relaciones

interpersonales (60).

Para el nifio la rehabilitacion auditiva puede incluir: el diagnéstico audiolégico completo,
la adaptacion de una amplificacion auditiva adecuada, la percepcion del habla y el
entrenamiento especifico en estrategias de comunicaciéon que comprenden: intervencién
relacionada con el habla, el lenguaje y el desempefio académico, incluyendo la literalidad
(procesos de lectura y escritura); incluso, los miembros de la familia del nifio, deben
guedar amparados en un programa de rehabilitacién (30).

Actualmente existe controversia respecto a cual método de rehabilitacién de nifios con
dificultades en la recepciéon del lenguaje produce resultados éptimos, sin embargo, se
debe elegir aquel que le permita al nifio adquirir el lenguaje, le facilite un intercambio
natural, significativo y abundante para favorecer su desarrollo intelectual, ya que de esto

dependera su éxito escolar y su progreso en la vida (30,61).

2.8.1 Intervenciones tecnoldgicas

Las intervenciones tecnoldgicas para un nifio con pérdida auditiva incluyen audifonos por
via aérea o por via 6sea, IC y sistemas de frecuencia modulada FM. Los audifonos
proporcionan acceso al sonido amplificado y pueden ser utilizados por los nifios tan
pronto como se diagnostican con una pérdida auditiva; los IC en cambio no amplifican el

sonido, pero estimulan directamente el nervio auditivo con impulsos eléctricos, que
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permiten la percepcion del sonido (61). Estas ayudas auditivas facilitan el acceso del
lenguaje, favorecen la adquisicion de vocabulario, proporcionan mayor familiaridad con la
gramatica e incluso permiten el desarrollo de estrategias para deducir el significado de
algunas sefales audibles (30). Adicionalmente se requiere un apoyo terapéutico para

favorecer el desarrollo de dichas habilidades.

2.8.2 Opciones de comunicacion

Se refieren a la modalidad o método mediante el cual los nifios y sus familias recibiran y

expresaran el lenguaje; estos pueden ser el oralismo, el lenguaje de sefas o bilingtismo.

= Terapia auditiva — verbal: La meta de este enfoque para las personas con una
pérdida auditiva es desarrollar su habilidad para reconocer el lenguaje, usando
sefales auditivas e interpretando experiencias auditivas (30). Durante esta terapia
los padres participan en sesiones individualizadas con el nifio para aprender
como optimizar el aprendizaje auditivo de sus hijos en las situaciones diarias; se
requiere el uso habitual de tecnologia auditiva, como audifonos o IC para apoyar
el desarrollo del lenguaje comprensivo y expresivo de los nifios, y con ello permitir
gue participen en el mundo oyente tanto social y educativo (61). En este enfoque
no se emplea comunicacion manual y no se ensefia al nifio explicitamente a
utilizar pistas visuales como la lectura labial (61).

= Terapia auditivo - oral: Este enfoque también se basa en un uso 6ptimo de la
tecnologia auditiva, el desarrollo del lenguaje hablado, y la integracién en la
comunidad oyente, con la participacion de la familia; la diferencia respecto al
enfoque auditivo — verbal, es que este fomenta el uso de la lectura de labios, la
expresion facial y gestos naturales (61).

» Lengua de sefias: Es una lengua que constituye un sistema que contiene rasgos
convencionales, posee una gramatica de combinacion y una semantica propia;
puede estudiarse en todos los componentes linguisticos: fonolégico, morfoldgico,
semantico y pragmatico y desde las diferentes disciplinas linglisticas,
especialmente desde la psicolinguistica y la sociolingtistica (62). La amplificacién
no es un elemento necesario en este enfoque, sin embargo, este enfoque no
excluye a los nifios del uso de amplificacion o del desarrollo de sus habilidades de

escucha y lenguaje expresivo (61).
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= Comunicacién total: Incorpora el uso de cualquier y todos los medios de
comunicacion, incluyendo el lenguaje de sefias, la lectura de labios, deletreo con
los dedos, los gestos, el lenguaje corporal y la expresion facial, ademas del
desarrollo de las habilidades de habla y escucha (61). El objetivo de este enfoque
es proveer un ambiente comunicativo efectivo y menos restrictivo entre los nifios

gue tienen pérdida auditiva y las personas con las que interactian (61).

Algunos aspectos de los programas de tratamiento, que se supone tienen un impacto

positivo en los resultados de los nifios que tienen una pérdida auditiva incluyen (61):

e Deteccion temprana de la pérdida auditiva

e Uso Optimo de la tecnologia auditiva apropiada

¢ Ingreso temprano en un programa de desarrollo de la comunicacion

e Terapia individual

e Participacion de los padres/familia/cuidadores

e Continuidad en el cuidado

e Ingreso regular y monitoreo

¢ Intervenciones basadas en el hogar (principalmente en familias desfavorecidas)

¢ Intervencién basada en el centro (en combinacién con la intervencién basada en
el hogar)

e Integracion en las aulas de clase

2.9 Pronoéstico

Entre mas temprano ocurra la pérdida de audicion en la vida del nifio, mas severos son
los efectos sobre el desarrollo; del mismo modo, cuanto antes se identifica el problema y
se inicia la intervencion, menos serio es el impacto final (42). En un estudio se demostré
gue ante el inicio temprano de una intervencion, menor es el desfase en el desarrollo de
las habilidades comunicativas de los nifios con pérdida auditiva con relacion al desarrollo
linguistico de niflos normo-oyentes (63).

Mediante la deteccién temprana es posible obtener efectos positivos sobre el desarrollo

del nifio sordo debido a que por una parte se logra un aprovechamiento 6ptimo del
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llamado periodo critico para la adquisicion del lenguaje, el cual, segun varios autores

podria situarse dentro de los primeros 3 6 4 afos de vida y por otra, se logra evitar y/o

reducir en esta etapa de mayor

plasticidad neural, la reorganizacion funcional que

ocurriria en el sistema nervioso en condiciones de privacion auditiva (64).

Los efectos de una pérdida auditiva sobre la comunicacién dependen de varios factores

(30,61):

o Edad de aparicion de la pérdida auditiva (prelingual o poslingual)

o Edad de deteccién de la pérdida auditiva

) Duracion de la pérdida auditiva

° Grado de la pérdida auditiva

° Configuracién audiométrica de la pérdida auditiva

. Tipo de pérdida auditiva (conductiva, sensorial, neural, central, funcional)

° Grado y naturaleza del problema de percepcion del habla

o Forma de su aparicion (gradual o subita)

. Estrategias de compensacién usadas por el individuo para suplir la pérdida
auditiva

o Edad de implantacion

° Necesidades comunicativas del sujeto.

° Educacion (educacion general o especial)

Sin embargo, el impacto de la pérdida auditiva en nifios en el desarrollo del lenguaje y

habla, educacion y funcién psicosocial varia segun el grado de pérdida auditiva (Tabla 2-

3) (65).

Tabla 2-3: Impacto de la pérdida auditiva en nifios segin el acuerdo al grado de

severidad.
L ]
Lenguaje y
Pérdida auditiva habla
leve (26dB a 40dB
HL) ¢
[ ]
Educacion

El grado de dificultad en el colegio dependera del nivel de ruido
del salon, la distancia del profesor y la configuracion de la
pérdida auditiva.

Los nifios con pérdida auditiva de 35 dB o 40 dB pueden perder
como minimo el 50% de las discusiones en clase.

No escucharan las consonantes, en especial cuando la pérdida
auditiva en es las frecuencias altas.

Se benefician con un audifono y el uso de un sistema de
frecuencia modulada FM personal o campo libre en el sal6n.
Puede necesitar atencién y apoyo especial en el desarrollo del
vocabulario y del lenguaje, la articulacién y la lecto-escritura.
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e Los nifios pierden la habilidad de audicién selectiva y tienen gran
dificultad en suprimir el ruido de fondo, lo que hace que el

Funcion . .
psicosocial aprendizaje sea muy tensionante.
e Se suelen fatigar en el aula mas que sus compafieros debido al
esfuerzo que hacen para escuchar.
e Sin amplificacién, la cantidad de sefial de habla que se pierde
Lenguaje y puede ser entre 50 a 75% con 40dB y entre 80 y 100% con
habla 50dB.

e Es posible que haya sintaxis defectuosa, vocabulario limitado,
produccién vocal imperfecta y cualidad de voz atonal
Pérdida auditiva ) o . )
moderada (41 a - e Es esencial la amplificaciéon (audifonos y sistema FM).
55 dB HL) Educacion e Requieren apoyo fonoaudiolégico, principalmente en primaria.
e Generalmente es necesaria la terapia auditivo verbal.

e Debido al uso permanente de audifono y/o sistema FM el nifio

Funcion puede ser juzgado por sus compafieros y adultos como aprendiz
psicosocial menos competente, dando como resultado un pobre concepto de
si mismo.

e Sila adquisicion de la pérdida es pre linglistica, es posible que
el lenguaje oral y el habla no se desarrollen espontdneamente o
Lenguaje y estardn severamente retardados. Si la pérdida auditiva es
habla postlingual es posible que se deteriore la cualidad de su habla y
se vuelva atonal.
e  Sin amplificacion puede oir voces fuertes solo a 30 cm del oido.

Pérdida auditiva e Necesita un programa de terapia durante todo el tiempo con
severa (71 a énfasis en las habilidades auditivas, en desarrollo conceptual y
90dB) Educacion en habla:_ » ) ) »
e La amplificacion (audifonos y sistema FM) se deben utilizar
permanentemente.
e Se necesita la capacitacion del docente.

_ e El nifio o nifia puede preferir otros nifios con pérdida auditiva
Funcion como amigos y compafieros. Esto puede aislarlos de la
psicosocial integracion; sin embargo estas relaciones con compaferos

pueden mejorar el concepto de si mismo.

e Son conscientes de las vibraciones mas que del patrén de

Pérdida profunda . tonalidad.w o . .
Lenguaje y e Muchos nifios dependen de la vision mas que de la audicion
(91 dB HL o mas) habla como principal guia de aprendizaje y comunicacion.

e La deteccion de los sonidos del habla depende de la
configuracién de la pérdida y del uso de amplificacion.

e Necesita un programa de terapia especial segun las
caracteristicas individuales y el tipo de amplificacion, con énfasis
en todas las habilidades lingiisticas y las areas académicas.

e El programa necesita supervision especial y servicios de apoyo
adecuados.

e La amplificacion auditiva temprana es fundamental si forma parte
de un programa terapéutico intensivo.

e Puede ser candidato para implante coclear.

Educacion
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e Dependiendo de la competencia auditiva oral, del uso de la

Funcion lengua manual por sus comparieros, de la actitud de sus padres,
psicosocial el nifio o la nifia puede o no preferir la asociacion con la cultura
sorda.

Para que un nifio con trastornos auditivos pueda desarrollar su capacidad comunicativa
oral debe cumplir obligatoriamente ciertas condiciones: Un diagndstico temprano, una
correcta adaptacion protésica, tratamiento fonoaudiolégico especializado, entrenamiento
auditivo e implicacion tanto de la familia como de la escuela, sin embargo, cada nifio es
singular, y por tanto no puede aseverarse qué nivel exacto de competencias linguisticas y
de habla podré adquirir sin conocer su caso en particular y su evolucion (66).

El uso de IC se ha asociado con desenlaces favorables como lo son obtener
puntuaciones positivas en términos de percepcion del habla, la inteligibilidad del habla y
menos problemas socio emocionales en comparacion con los nifios que no tienen

implante coclear (61).

2.10 Normatividad vigente respecto al tamizaje auditivo
neonatal y recomendaciones de guias de practica
clinica nacionales

En la tabla 2-4 se presenta una descripcion de las normas, proyectos de ley y

recomendaciones desarrolladas para el contexto colombiano para la inclusién de

programas de tamizacién auditiva neonatal.
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Tabla 2-4: Legislacion y recomendaciones adaptadas al contexto colombiano para el desarrollo de programas de tamizacion

auditiva neonatal.

Fuente

Proyecto de acuerdo 257
de 2012. Plan de
Desarrollo Distrital “Bogota
Humana” 2012-2016 (13).

Ley 982 de 2005, articulo
42 (14).

Norma Técnica para la
Deteccion de las
Alteraciones de
Crecimiento y Desarrollo
en el Menor de 10 Afios
(15).

Guia de practica clinica:

Descripcion
Establecer la obligatoriedad del tamizaje universal neonatal auditivo y visual neonatal y residentes
para todos los neonatos pertenecientes a la poblacion en estado de pobreza y vulnerabilidad
primordialmente los de estrato 1 y 2 que no se encuentren afiliados al régimen contributivo de
seguridad social en salud, nacidos y residentes en la ciudad de Bogota D.C. Se busca identificar
de forma precoz a los nifios que tengan pérdida auditiva y visual, para que sean intervenidos
antes de los dieciocho meses de edad y se pueda realizar cualquier tipo de procedimiento
quirdrgico que requiera el paciente de acuerdo a su patologia de base.

El presente proyecto se encuentra enmarcado en el articulo 46 del Plan de Desarrollo Distrital
"Bogotd Humana" 2012 — 2014, dentro del programa "Garantia del desarrollo integral de la
primera infancia", en la segunda meta de impacto, que sefiala "Destinar una partida para atender
al 5% de la poblaciéon nacida (50 mil nifios) dentro del cuatrienio; y se busca implementar el
tamizaje universal auditivo y visual neonatal gratuito para los menores de estratos 1y 2".

Articulo 42: “Todo nifio recién nacido tiene derecho a que se estudie tempranamente su
capacidad auditiva y se le brinde tratamiento en forma oportuna si lo necesitare”.

Articulo 43: “Sera obligatoria la realizacién de los estudios que establezcan para tal efecto las
normas emanadas por el Ministerio de la Proteccién Social conforme al avance de la ciencia y la
tecnologia para la deteccion temprana de la hipoacusia, a todo recién nacido, antes del primer
afio de vida”

Nivel de evidencia 2B.

En caso de deteccion de alteraciones auditivas o identificacion de factores de riesgo de
hipoacusia neonatal como: “Ventilacién mecanica por mas de cinco dias, peso en el momento del
nacimiento inferior a 1.500 gramos, hiperbilirrubinemia grave neonatal, malformaciones
craneofaciales, meningitis bacteriana a cualquier edad, accidente hipoxico isquémico a cualquier
edad, traumatismo craneoencefalico severo, empleo de medicamentos ototdxicos en ciclos
sucesivos, presencia de otitis media aguda recidivante o cronica persistente durante mas de tres
meses y otras infecciones que se asocien a hipoacusia, antecedentes familiares de sordera
neurosensorial”, realizar valoraciéon auditiva.

Se recomienda hacer tamizacién universal para hipoacusia a los RN sanos, a término y sin

Procedimiento

No se indican las estrategias de
tamizaje a emplear.

No se indican las estrategias de
tamizaje a emplear.

PEA o PEATC en los primeros
meses de vida.

Se puede realizar con cualquiera
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Deteccion de anomalias
congénitas en el recién
nacido (16).

Guia de practica clinica del
recién nacido sano (17).

Guia de practica clinica del
recién nacido prematuro
(23).

factores de riesgo, luego de las 24 horas de nacido o antes del egreso hospitalario.
La escogencia del método depende de la disponibilidad local y la experiencia de cada institucion.

Los RN que por cualquier motivo han tenido que ingresar a UCI (prematuridad, bajo peso al
nacer, ictericia, alteraciones de la transicién, riesgo de infeccion, etc.) se consideran RN con
“factores de riesgo”. En estos RN se recomienda realizar las dos pruebas e interpretarlas en
paralelo: anormal si cualquiera de las dos es positiva y normal solamente si ambas son negativas
para hipoacusia.

En caso de resultado anormal, en cualquiera de las dos pruebas, el paciente debe ser remitido
para estudio confirmatorio y de etiologia

Fuerza de la recomendacion: Fuerte a favor

Se debe realizar tamizacion para hipoacusia a todos los RN sanos, a término y sin factores de
riesgo, ya que se calcula que uno de cada 1000 nifios, nace con sordera bilateral profunda (mayor
a 90 decibeles) y cinco de cada 1000 con otras formas de sordera (mayor a 40 decibeles)”(18).

Efectos adversos se reporta ansiedad de los padres por falsos positivos, que se observd mas
frecuentemente cuando tenian algun familiar con alteraciones de audicion (19-22).

La estrategia propuesta consiste en realizar dos pruebas de tamizaje en paralelo a los recién
nacidos prematuros, ya que se incrementa la sensibilidad, sin embargo, en caso de obtener
anormalidad en cualquiera de las pruebas el nifio debe ser remitido para investigacion.

Si las pruebas no fueron realizadas en el periodo recomendado, o si el paciente egresa sin
tamizacion auditiva, deben realizarse tan pronto como sea posible durante el seguimiento
ambulatorio (24).

de los dos métodos aceptados:
OEA o PEATC.

“Administrar la tamizacion para
hipoacusia luego de las 24 horas
de nacido o antes del egreso
hospitalario mediante OEA o
PEATC y en caso de obtener un
resultado anormal en cualquiera
de las dos pruebas, el paciente
debe ser remitido para estudio
confirmatorio y de etiologia (19).

Realizar la tamizacion auditiva
con PEAA y con OEA en paralelo.

Se debe esperar a que el nifio
tenga al menos 34 semanas de
edad postconcepcional e
idealmente se realizardn a la
semana 38 de edad gestacional.
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2.11 Evaluaciones econdmicas en salud

La evaluacion econOmica en salud consiste en una comparacion de los costos y
beneficios en salud de dos o més tecnologias indicadas para abordar un problema de
salud especifico (72-75). Se fundamenta en el andlisis marginal en su definicién
economica (en donde se evalla el aporte o el costo adicional de producir una unidad
adicional de resultados) y contribuye al proceso de asignacion eficiente de los recursos
disponibles (76). En general, el objetivo de una evaluacién econdémica es ofrecer
informacion relevante para los tomadores de decisiones, basada en la mejor evidencia,
para promover una asignacion eficiente de los recursos disponibles que permitan

maximizar el bienestar de los usuarios del sistema de salud (77).

Los componentes basicos de cualquier evaluacion econémica son identificar, cuantificar,

valorar y comparar costos y consecuencias de las alternativas consideradas (78).

2.11.1 Tipo de evaluaciones econdémicas en salud

Los analisis econdmicos en salud abordan aspectos relacionados con las prioridades
para la sociedad, donde el objetivo es lograr el mayor beneficio en salud por unidad
monetaria invertida (por ejemplo, $ o €). Este tipo de analisis permite aclarar la relacién
entre los costos y las consecuencias de una (nueva) tecnologia sanitaria en comparacion
con una o0 mas alternativas pertinentes actualmente utilizadas para la tamizacion,

diagnéstico, tratamiento, rehabilitacion o prevencion (79).

Existen cuatro tipos de analisis econdmicos en salud que son relevantes para la

evaluacién de tecnologias en salud y se presentan a continuacion:

* Analisis de costo efectividad:

En el andlisis de costo-efectividad (ACE) se identifican, cuantifican y valoran tanto los
costos como las consecuencias derivadas del uso de las tecnologias de salud
comparadas (79). Se caracteriza porque los resultados sanitarios se expresan en forma
de unidades naturales, habitualmente utilizadas en la clinica. Los resultados pueden
medirse como variables intermedias (reduccién de la presion arterial, curas logradas,

complicaciones evitadas y otras) o finales (vidas salvadas, afios de vida ganados, por
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ejemplo). Un requisito para poder aplicar este tipo de andlisis es que los efectos de las
opciones comparadas se midan en las mismas unidades (80). Este tipo de analisis
permite llegar a la conclusién sobre cual de las tecnologias comparadas es la mas costo

efectiva para alcanzar un objetivo determinado y en qué escala (74).

= Andlisis de costo utilidad:

Es un tipo especial de analisis de costo efectividad en el que los resultados sanitarios se
miden como afos de vida ajustados por calidad (AVAC) (80). En este analisis los afos de
vida ganados son ajustados por la calidad de vida relacionada con salud (CVRS) (79). La
ventaja de los AVAC es que permiten incorporar, en una sola medida, cambios en la
esperanza y en la calidad de vida (80). El analisis de costo utilidad permite comparar los
resultados de las intervenciones en distintas actividades del sector de la salud. Por
ejemplo, un analisis de costo utilidad podria permitir comparar la costo efectividad de las
artoplastias de cadera con la costo efectividad de la prevencion de enfermedades
cardiovasculares, debido a que la misma medida de resultado (AVAC) puede emplearse
de manera significativa (79).

= Andlisis de minimizacion de costos:

Es una evaluacion de eficiencia para identificar la alternativa de menor costo cuando las
alternativas comparadas no difieren de forma significativa en las consecuencias
alcanzadas. Se espera que haya suficiente evidencia sobre la similitud de los resultados
de las tecnologias comparadas para que el analisis se reduzca a observar los costos
(81).

= Andlisis de costo beneficio:

En este andlisis se comparan los beneficios incrementales de una intervencién frente a
sus costos incrementales. Los costos y los beneficios son expresados en unidades
monetarias y su diferencia equivale al beneficio social neto generado. Para cuantificar
monetariamente los beneficios de las intervenciones sanitarias se utilizan tres enfoques:
el de capital humano que valora el aumento o disminuciéon de la productividad en el
mercado del individuo cuando esta sano; el de preferencias reveladas que identifica el
valor para un individuo de un riesgo en salud frente a su renta; el de valoracion
contingente que busca identificar la disponibilidad a pagar (81). El andlisis de costo
beneficio permite obtener una visibn general respecto a si la tecnologia es

econdmicamente deseable, es decir, si las ganancias superan los costos. Este analisis
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difiere con el de costo efectividad y costo utilidad en que permite incluir un rango amplio

de desenlaces o resultados (79).

2.11.2 Metodologia para la realizacion de estudios de

evaluacion economica

* Problema de decision:

El manual metodologico para la elaboracion de evaluaciones econémicas en salud en
Colombia desarrollado por el Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud (IETS) sugiere
iniciar una evaluacion econémica de tecnologias en salud con una pregunta de
investigacion econémica definida en estructura PICOT, que sea factible de ser resuelta
con la informacion disponible y que considere todas las tecnologias en salud relevantes
para el tomador de decisiones. La poblacion debe ser descrita de acuerdo a las
caracteristicas demogréficas, epidemiolédgicas y clinicas de la poblacion colombiana; la
intervencion corresponde a la(s) tecnologia(s) en salud que seran evaluadas con
respecto a la tecnologia comparadora y la(s) tecnologia(s) comparadoras corresponden a
aquellas que suelen ser la practica clinica habitual dentro del contexto colombiano, sélo
se deben incluir aquellas que cuenten con un registro sanitario asignado por el INVIMA
para la patologia de interés; para los desenlaces, el IETS recomienda emplear los afios
de vida ajustados por calidad (AVAC) como medida de desenlace debido a que permite
combinar tanto el impacto de las tecnologias incluidas en la evaluacién econdmica sobre
la calidad de vida, como el impacto que estas tienen sobre la expectativa de vida de la

poblacion objeto de andlisis (10).

= Horizonte temporal:

El horizonte temporal debe reflejar el periodo en el cual se esperan diferencias entre los
efectos clinicos y las consecuencias en términos de costos asociados al uso de las
tecnologias en salud que son objeto de la evaluacion econdémica, que en muchos casos

puede abarcar la expectativa de vida (10).

= Perspectiva:
Corresponde al punto de vista del estudio (81). El IETS recomienda la perspectiva del
sistema de salud colombiano, la cual implica incluir el valor de todos los recursos directos

asociados al uso de la tecnologia objeto de la evaluacion y los beneficios en salud
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percibidos directamente por los pacientes, sin incluir cambios en la productividad o

costos o beneficios en otros sectores de la sociedad (10).

» Tasa de descuento:

La aplicacion de una tasa de descuento permite comparar los costos y los beneficios en
salud que ocurren en distintos momentos del tiempo, ya que las personas valoran de
manera diferente los costos o los beneficios segin el momento en el que ocurra. En
general, las personas tienden a valorar mas los beneficios en el presente que los mismos
beneficios en el futuro debido, entre otras razones, a la incertidumbre y a la expectativa
de mayores ingresos en el futuro. En Colombia se recomienda aplicar una tasa de
descuento comun del 5% anual y realizar un andlisis de sensibilidad con tasas de
descuento del 0%, 3,5%, 7% y 12% (10). Se debe aplicar una tasa de descuento tanto
para los costos como para los desenlaces en salud en el caso que el horizonte temporal

de la evaluacién econémica sea superior a un afio (10).

» Desenlaces:

Se recomienda elegir desenlaces que capturen el cambio en la salud atribuible a la
intervencion, que capturen el impacto tanto en la duracion como en la calidad de vida y
gue sea generalizable entre diferentes enfermedades e intervenciones. La medida de
desenlace recomendada para la elaboracion de evaluaciones econémicas en el contexto
colombiano son los AVAC debido a que permite realizar comparaciones entre tecnologias
de diferentes areas de la enfermedad que compiten por un mismo presupuesto, y sirven

como insumo para informar la toma de decisiones (10).

Los AVAC son una unidad de medida de las preferencias de los individuos respecto a la
cali-dad de vida que se ha producido mediante una intervencién sanitaria, combinada
con los afios ganados respecto a un determinado estado de salud (82). Esta medida
combina la duracién de la vida y la utilidad de la salud. Como utilidad se entiende el valor
gue se le asigna a la calidad de vida, enfrentado a un estado de salud particular. Se mide

en una escala de 0 a 1, donde 1 es la salud perfecta y 0, la muerte (83).

Otra medida que se emplea frecuentemente en los analisis econémicos son los AVAD
(Afos de vida ajustados por discapacidad). Los AVAD reflejan las pérdidas o
empeoramiento de la salud, en los cuales un valor cercano a cero representan estados
de salud mas o menos buenos (o con pequefias pérdidas de salud), mientras que valores

cercanos a 1 representan peores estados de salud. Las ponderaciones de discapacidad
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para el calculo de los AVAD fueron calculadas a partir de un consenso de expertos, por lo
gue no reflejan las preferencias sociales con respecto a resultados en salud, sino que
fueron disefiados con el propdsito de cuantificar la carga de la enfermedad (84), y de
servir como un indicador de las pérdidas de vida saludables asociadas a diferentes

enfermedades y lesiones (10).

= Costos:

El calculo de costos suele hacerse a partir del precio de mercado de los recursos que se
expresa en unidades monetarias. Los costos pueden clasificarse en costos directos,
indirectos o de productividad e intangibles. Los costos directos son todos los
relacionados con la intervencién para el sistema, los proveedores, los individuos y sus
familias, independientemente de quién soporte estos costos. Los costos indirectos o de
productividad son los relacionados con pérdidas de productividad de los individuos,
debidos a la enfermedad o a su tratamiento, y que impactan a la sociedad; los costos
indirectos en el sector sanitario s6lo se incluyen en el analisis si hay una clara relacion
con la intervencion, por esta razén se recomienda sefialar por qué estos costos se
consideran importantes y que método se ha utilizado para calcularlos. Los costos
intangibles son los que se deben al sufrimiento o pérdida en la calidad de vida, debidos a
la intervencion y que afectan a los destinatarios de la misma. Estos costos son dificiles
de medir y valorar, por lo que frecuentemente se dejan fuera del andlisis. Se recomienda
tener precaucion cuando se estiman estos costos debido a que, si bien son importantes

en la evaluacion econdmica, sus métodos de evaluacion son débiles (81).

Las metodologias disponibles para el ejercicio de costeo son el microcosteo, costeo
basado en actividades, costeo de caso tipo, ajuste de costos y costeo por factura emitida
(20).

* Modelo de decision:

Por lo general es necesario realizar una modelacion matemética para sintetizar toda la
informacion y realizar la estimacion de costos y resultados esperados de cada tecnologia
(10). Los modelos matematicos son una herramienta que permite sintetizar la evidencia
de efectividad, seguridad, costos y preferencias asi como hacer extrapolaciones de los
resultados a poblaciones mas grandes que la poblacion incluida en los estudios clinicos,
e incluso ampliar el horizonte temporal de dichos resultados o traducir desenlaces

intermedios a desenlaces finales (85,86), asi como explicar la variabilidad e
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incertidumbre alrededor del problema de decision planteado (10). Para elegir el tipo de
modelo mas apropiado se deben tener en cuenta aspectos como la condicion clinica de
interés, la historia natural de la enfermedad y disponibilidad de informacion en cuanto a

poblacion, efectividad y costos de las tecnologias (10).

Con respecto a las fuentes de informacion para los diferentes pardmetros del modelo, la
estimacion del efecto de las intervenciones debe extraerse de una revision sistematica de
la literatura (12). En general, se debe priorizar la informaciéon proveniente de ensayos
clinicos aleatorizados, de estudios de cohortes analiticas o de estudios de validez
diagnésticas que hayan sido realizados en Colombia, siempre que cumplan con los

criterios de calidad establecidos en el manual de efectividad y seguridad del IETS (12).

= Presentacion e interpretacién de resultados en analisis econdémicos:
Se debe realizar un andlisis incremental de los resultados de costos y efectividad.
Cuando se comparan los costos y resultados de dos tecnologias en salud pueden surgir

cuatro escenarios (10):

1) La nueva tecnologia es mas costosa y menos efectiva que la alternativa de
comparacion (tecnologia “dominada”); 2) La nueva tecnologia es menos costosa y mas
efectiva (tecnologia “dominante”); 3) La nueva tecnologia es menos costosa y menos

efectiva 0 4) Es mas costosa y mas efectiva.

En el caso de tecnologias no dominantes o dominadas, debe calcularse la relacion

incremental de costo-efectividad (RICE), asi (10):

Relacién i tal de cost tividad: ~ = )
eLacion incremental de costo efec wilaadad: AE_EL—E_]

Ai, j tales que i: tecnologia intervencibn; j: tecnologia comparador

Donde el numerador representa el costo incremental de la tecnologia i comparada con la
tecnologia j y el denominador la efectividad incremental en la unidad seleccionada, que
para el caso base corresponderia a los AVAC. Esta razon indica el costo adicional por

cada AVAC ganado con la tecnologia intervencién (10).
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La RICE debe ser comparada con un umbral para poder interpretar los resultados de la
evaluacién econdmica. Asumiendo que el sistema de salud cuenta con un presupuesto
fijo, la relacién incremental de costo-efectividad de una tecnologia se compara con un
umbral (A), que representa el costo de oportunidad, en términos de salud, de desplazar
otros programas Yy servicios de salud con el fin de liberar los recursos necesarios para
financiar la nueva tecnologia. Una nueva intervencion se considera costo efectiva si los
beneficios en salud de la nueva intervencion son mayores que los beneficios en salud
perdidos como consecuencia del desplazamiento de otras intervenciones, o en otras
palabras, si la RICE<A (10).

En Colombia, el IETS sugiere comparar la RICE con 1 PIB per capita y 3 PIB per capita,
segun la sugerencia de la OMS. Los datos del PIB per cépita se deben obtener de los
reportes del Banco de la Republica, para el afio en el cual se realiza la evaluacion,
denominando la intervencién como “costo-efectiva” en caso que la RICE sea inferior a 1
PIB per cépita y como “potencialmente costo-efectiva” si es inferior a 3 veces el PIB per
capita (10).

»= Andlisis de incertidumbre:

La incertidumbre se refiere a que no es posible saber con absoluta certeza cuales son los
efectos esperados de una intervencion, sobre la poblacion objetivo de pacientes que
reciben el tratamiento. Esta incertidumbre puede estar relacionada con las estimaciones
de los parametros incluidos en los modelos de decisién o puede estar relacionada con
juicios de valor cientifico y los supuestos que se hacen en la construccion de un modelo.
Es importante no confundir la incertidumbre con la variabilidad que puede caracterizar a
los componentes de la evaluacion econdmica, y que no es posible cambiar con el
desarrollo del estudio como, por ejemplo, la heterogeneidad en cuanto a las
caracteristicas demograficas de la poblacion objetivo (y que pueden afectar los

resultados de la evaluacion economica) (10).

Cuando se presenta variabilidad por ejemplo, respecto a las diferencias entre los
patrones de tratamiento a través de diferentes regiones geograficas o heterogeneidad en
la poblacién objetivo del estudio, se recomienda realizar un analisis de sensibilidad o

analisis por subgrupos, respectivamente (10).
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Si se presenta incertidumbre respecto al modelo, por ejemplo respecto a la estructura del
modelo, los métodos analiticos utilizados, los supuestos, fuentes de datos o los
pardmetros del modelo, se sugiere realizar analisis de sensibilidad deterministicos de una
sola via o multivariados, analisis de umbral o analisis de valores extremos, métodos de

validacion de los modelos o analisis de sensibilidad probabilisticos (10).
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3. Metodologia

3.1 Tipo de estudio

Se realiz6 un ACE para determinar cual de las estrategias de tamizacion auditiva
neonatal universal recomendadas por GPC nacionales resulta costo efectiva en la
poblacion de RN dentro de un programa de tamizacion en el contexto colombiano y para
establecer si el diagnostico e intervencion temprana de la hipoacusia congénita bilateral
de grado moderado a profundo mejora los desenlaces clinicos y econémicos desde la
perspectiva del sistema de salud colombiano.

3.2 Revision sistematica de caracteristicas operativas y
seguridad de las estrategias de tamizacion para la

deteccidon de hipoacusia congénita bilateral

Se realizé una revisidn sistematica para identificar las caracteristicas operativas de las
estrategias de tamizacién auditiva de interés. La pregunta de evaluacién definida para
esta revision fue la siguiente:

¢,Cuales son las caracteristicas operativas del tamizaje auditivo neonatal con
otoemisiones acusticas y/o potenciales evocados auditivos automatizados, comparados
con potenciales evocados auditivos de tallo cerebral, para la deteccion de hipoacusia
congénita bilateral >40dB en el mejor oido, en recién nacidos sanos a término, sin

factores de riesgo?

La estructura PICOT de la pregunta de investigacion se presenta en la tabla 3-1.
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Tabla 3-1: Estructura PICOT de la revision sistematica de caracteristicas operativas.

P RN sanos, a término (38 a 42 semanas de edad gestacional) sin factores de riesgo de pérdida
auditiva, nacidos en ambito hospitalario en Colombia.

e Tamizacién auditiva neonatal con OEA
e Tamizacién auditiva neonatal con PEAA
e Tamizacién auditiva neonatal con OEA + PEAA

Cc PEATC de diagnéstico.

o e Caracteristicas operativas de las estrategias de tamizacién auditiva (sensibilidad y
especificidad).
e Eventos adversos serios y frecuentes.

T Periodo de tiempo en el que se realiza la tamizacién (durante el primer mes de vida).

De acuerdo a las recomendaciones establecidas en el manual para la elaboracién de
evaluaciones de efectividad, validez diagnostica y seguridad del IETS (12), se
identificaron los dispositivos médicos disponibles en el pais con registro INVIMA,
empleados para la tamizacion auditiva neonatal. El listado de los equipos de OEA, PEAA
y PEATC disponibles en el pais se presenta en el anexo A.

3.2.1 Criterios de elegibilidad de la evidencia

Se buscaron revisiones sistematicas de pruebas diagnésticas que cumplieran con los

siguientes aspectos:

e Objetivos claramente establecidos, con criterios de elegibilidad de estudios
previamente definidos

¢ Metodologia explicita y reproducible

e Bulsqueda sistemética

e Evaluacion de la validez de los resultados de los estudios incluidos

e Presentacion sistematica y una sintesis de las caracteristicas y resultados de los
estudios.

e Reporte de datos cuantitativos para al menos una comparacion y desenlace de
interés

En caso de no identificar evidencia con este disefio, se establecid identificar estudios

primarios de validez diagnostica, verificando que fueran de alta calidad metodolégica. Se
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seleccionaron publicaciones en idioma inglés y espafiol y no se establecio restriccién en

la fecha de publicacién. En la tabla 3-2 se presentan los criterios de elegibilidad definidos.

Tabla 3-2: Criterios de elegibilidad para la seleccién de estudios en la revision de

pruebas diagndsticas.

Criterios de inclusién Criterios de exclusion

1. Poblacién: RN sanos y sin factores de riesgo, - §Z.excluy7ron ,es(;udlc:js enflos que la r]):rueba
nacidos en contexto hospitalario. indice y el estandar de referencia no fueron

2. Pruebas indices: OEA y/o PEAA empleadas aplicados en todos los recién nacidos

para tamizacion, realizadas previo al egreso evaluados. .
hospitalario o antes del mes de edad. 2. Se excluyeron estudios en los que las

3. Estandar de referencia o gold standard: pruebas indices fueron consideradas como
PEATC diagnéstico estandares de referencia.

3.2.2 Busqueda de la evidencia

Se disefié una estrategia de busqueda de alta sensibilidad compuesta por lenguaje libre y
vocabulario controlado explotado (MeSH, Emtree y DeCS) a partir de la estrategia
PICOT, ajustando la sintaxis de la busqueda, de acuerdo a la base de datos. La
estrategia de busqueda se complementé con identificadores de campo, truncadores,
operadores de proximidad, operadores booleanos y se emplearon filtros validados por
tipo de estudio. Se emplearon los filtros de busqueda de SIGN para identificar los disefios

de estudios de interés (revisiones sistematicas y estudios de pruebas diagnosticas) (87).
La busqueda sistematica se llevé a cabo en las siguientes bases de datos electrénicas:

e MEDLINE In-Process & Other Non-Indexed y Daily Update (Plataforma Ovid)

o EMBASE (Elsevier)

e Cochrane Database of Systematic Reviews (Plataforma Wiley)

o Database of Abstracts of Reviews of Effects EBM Reviews (DARE) (Plataforma
Wiley)

e LILACS (Biblioteca Virtual en Salud - BVS, interfaz iAHX)
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Adicionalmente se realiz6 una busqueda en otras fuentes como: Literatura gris (Open
Grey), Google Scholar, revision de referencias de estudios relevantes y de articulos

relacionados.

3.2.3 Tamizacioén de referencias y selecciéon de estudios

Las referencias fueron tamizadas por dos revisores de forma independiente, revisando
los titulos y resimenes frente a los criterios de elegibilidad predefinidos en la tabla 6 y en
la estructura PICOT.

En los casos de duda sobre el cumplimiento de los criterios de elegibilidad, se reviso el
estudio correspondiente en texto completo para orientar la decision. En los casos que se
presentaron discrepancias entre los pares revisores, se soluciond por acuerdo. No se

midi6 el grado de acuerdo entre evaluadores.

El grupo de referencias preseleccionadas fueron revisadas en texto completo para
verificar el cumplimiento de los criterios de elegibilidad. Los estudios no recuperados en

texto completo se clasificaron como estudios excluidos.

3.2.4 Actualizacion de la busqueda de estudios primarios

Se realizé una actualizacion de la evidencia mediante la busqueda de estudios primarios
gue cumplieran con los criterios de elegibilidad definidos en la revision sistematica

seleccionada.

La estrategia de busqueda reportada en la revision sistematica seleccionada se
complement6 con términos adicionales incluidos en la estrategia de busqueda original
disefiada para la presente revisién. Adicionalmente se empleé el filtro de busqueda de
SIGN para identificar estudios de pruebas diagndsticas y no se aplic ninguna restriccién

por idioma o por fecha de publicacion.

Las busquedas se llevaron a cabo en las bases de datos previamente mencionadas.
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3.2.5 Evaluacion de la calidad de la evidencia

La calidad de los estudios seleccionados se evalué mediante la herramienta AMSTAR la
cual se emplea para evaluar revisiones sisteméaticas de la literatura (88). No se empleo la
herramienta QUADAS-2 para la evaluacion de estudios de pruebas diagnésticas ya que

ningun estudio fue seleccionado durante la actualizacion de la evidencia.

3.2.6 Extraccion de datos y sintesis de la evidencia

Solo un revisor realiz6 la extraccion de los datos de los estudios seleccionados. Solo se
extrajo informacién de revisiones sistematicas de alta calidad metodolégica o de aquellas
gue a pesar que tuviera una calidad metodolégica menor, incluyeran metanalisis para
alguna comparacién y desenlace de interés, y reportaran una busqueda exhaustiva de
evidencia; en caso de seleccionar una revisibn sistematica de menor calidad
metodoldgica, los resultados se basarian en los efectos reportados por los estudios
primarios con mayor ponderacion en el metanalisis, como se recomienda en el manual de

evaluaciones de efectividad del IETS (12).

Las caracteristicas de los estudios seleccionados se resumieron a partir de lo reportado
en las publicaciones originales, empleando los formatos estandarizados sugeridos en el
manual de evaluaciones de efectividad del IETS (12) y el Cochrane Handbook for
Diagnostic Test Accuracy Reviews (89), el cual sugiere emplear la plantilla de extraccion

de datos de RevMan para revisiones de pruebas diagnésticas.

Se elaboraron perfiles de evidencia GRADE con el fin de calificar la calidad del cuerpo de

evidencia de los estudios seleccionados.

3.2.7 Analisis estadistico

No se realiz6 meta-andlisis de los estudios identificados debido a que el estudio
seleccionado correspondia a una revision sistematica con meta-analisis. Los resultados

se describen de forma narrativa.
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3.3 Revision sistematica de efectividad y seguridad del
inicio temprano del tratamiento para la hipoacusia

congeénita bilateral

Se realiz6 una revisién sistematica de efectividad y seguridad para establecer la
efectividad del inicio temprano del tratamiento para la hipoacusia congénita bilateral,
incluyendo el tratamiento quirdrgico, adaptacion de ayudas auditivas y rehabilitacion
auditiva, segun sea requerido. La pregunta de evaluacion definida para esta revisién fue
la siguiente:

¢, Cual es la efectividad del tratamiento temprano para la hipoacusia congénita bilateral
(adaptacién de ayudas auditivas o intervencién quirdrgica y rehabilitacion auditiva)
comparado con un inicio tardio del tratamiento, en nifios con diagndstico de hipoacusia

congénita bilateral >40dB en el mejor oido?
La estructura PICOT de la pregunta de investigacion se presenta en la tabla 3-3.

Tabla 3-3: Estructura PICOT de la revisidn sistematica de efectividad del inicio temprano

del tratamiento.

P Recién nacidos con diagnostico confirmado de hipoacusia congénita bilateral (>40dBHL), sin
comorbilidades adicionales, candidatos a manejo quirdrgico y terapéutico mediante implante
coclear y/o ayudas auditivas y rehabilitacién auditiva.

Inicio temprano del tratamiento para la hipoacusia congénita bilateral (antes de los 12 meses de
vida).

C Inicio tardio para el tratamiento de hipoacusia congénita (después de los 12 meses de vida)

e Desarrollo del lenguaje
©) e Nivel de desarrollo social
e Desarrollo de habilidades cognitivas
¢ Coeficiente intelectual
e Seguridad del tratamiento

T Resultados obtenidos a los 5 afios de edad.
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3.3.1 Criterios de elegibilidad de la evidencia

Inicialmente se buscaron revisiones sistematicas de ensayos controlados aleatorizados,
de estudios de cohortes analiticas y revisiones sisteméticas con comparaciones

indirectas o mdltiples.

Ante la ausencia de evidencia de estudios secundarios que respondieran la pregunta de
interés, se buscaron estudios primarios de ensayos controlados aleatorizados; sin
embargo, tampoco se identificaron estudios con este disefio por lo cual se buscaron

finalmente estudios de cohortes analiticas.

Se incluyeron publicaciones en idioma inglés y espafiol y no se indicé alguna restriccion
en la fecha de publicacién. En la tabla 3-4 se presentan los criterios de elegibilidad

definidos para esta revision.

Tabla 3-4: Criterios de elegibilidad para la evaluacién de efectividad y seguridad del inicio

temprano del tratamiento para la hipoacusia congénita bilateral.

Criterios de inclusion Criterios de exclusion

1. Poblacion: Nifios con diagnostico confirmado de 1. Nifios con otras comorbilidades.
hipoacusia congénita bilateral (>40dBHL en el 2. Seguimiento menor a un afio.
mejor oido)

2. Intervencion: Inicio temprano del tratamiento para
la hipoacusia congénita bilateral (antes de los 12
meses de vida) con IC y/o adaptacion de ayudas
auditivas y rehabilitacién auditiva.

3. Comparador: Inicio tardio para el tratamiento de
hipoacusia congénita (después de los 12 meses
de vida) con implante coclear, adaptacion de
ayudas auditivas y rehabilitacion auditiva.

4. Desenlaces: Desarrollo del lenguaje, nivel de
desarrollo social, desarrollo de habilidades
cognitivas, coeficiente intelectual, seguridad del
tratamiento.

3.3.2 Busqueda de la evidencia

Para esta revision también se disefié una estrategia de busqueda de alta sensibilidad
compuesta por lenguaje libre y vocabulario controlado explotado (MeSH, Emtree y DeCS)

a partir de la estrategia PICOT, ajustando la sintaxis de la busqueda, de acuerdo a la
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base de datos. Se emplearon los filtros de busqueda de SIGN para identificar los disefios
de estudios de interés (revisiones sistematicas, ensayos controlados y cohortes

analiticas) (87).

La busqueda sistematica se llevd a cabo las mismas bases de datos electronicas
mencionadas previamente para la revision de pruebas diagnésticas, incluyendo las

mismas fuentes de literatura gris.

3.3.3 Tamizacién de referencias y seleccion de estudios

Se realiz6 el mismo procedimiento descrito previamente durante la revision de pruebas

diagnosticas.

3.3.4 Evaluacion de la calidad de la evidencia

La calidad de los estudios seleccionados se evalué con las siguientes herramientas,
segun el disefio del estudio:

° Revisiones sisteméticas: Herramienta AMSTAR (88).

o Estudios de cohortes: riesgo de sesgo de la colaboracion Cochrane (11).

3.3.5 Actualizacion de la busqueda de estudios primarios

Se realizé una actualizacion de la evidencia mediante la blusqueda de estudios primarios
gue cumplieran con los criterios de elegibilidad definidos en la revisidon sistematica

seleccionada.

Se realiz6 una actualizacion de la revisién sistematica seleccionada para la sintesis de
evidencia, mediante la busqueda de estudios primarios debido a que su ultima fecha de
bdsqueda fue del afio 2010. Se consultaron las bases de datos electronicas previamente
mencionadas, se complemento la estrategia de blusqueda reportada en el articulo con los
términos definidos en la estrategia de busqueda original. No se realiz6 restriccién por

fecha de publicacion

La estrategia de busqueda reportada en la revision sistematica seleccionada se

complementd con términos adicionales incluidos en la estrategia de blasqueda original
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disefiada para la presente revisién. Adicionalmente se empleé el filtro de busqueda de
SIGN para identificar estudios de cohortes analiticas y no se aplicé ninguna restriccion

por idioma o por fecha de publicacion.

Las busquedas se llevaron a cabo en las bases de datos previamente mencionadas.

3.3.6 Actualizacion de la busqueda de estudios primarios

Solo un revisor realizé la extraccién de los datos de los estudios seleccionados. Se
extrajo informacion los estudios que cumplieron con los criterios de elegibilidad
previamente definidos y que presentaron una calidad metodologica aceptable debido a la
escasa informacion identificada; sin embargo se evalué la calidad del cuerpo de
evidencia para cada desenlace evaluado mediante los perfiles de evidencia GRADE.

Las caracteristicas de los estudios seleccionados se resumieron a partir de lo reportado
en las publicaciones originales, empleando los formatos estandarizados sugeridos en el
manual de evaluaciones de efectividad del IETS (12) y el Manual Cochrane de revisiones

sistematicas de intervenciones.

3.3.7 Analisis estadistico

No se identificaron revisiones sistematicas con metandlisis ni tampoco fue posible
obtener una medida combinada del efecto a partir de estudios primarios debido a la
heterogeneidad de los estudios respecto a la forma de medicion de los desenlaces
(diferentes escalas empleadas) y el tiempo de seguimiento. Los resultados se describen

de forma narrativa.

3.4 Evaluacion econdmica

3.4.1 Analisis de costo efectividad

Para la realizacion del ACE se establecieron los siguientes aspectos (Tabla 3-5):
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Tabla 3-5: Elementos considerados para el analisis de costo efectividad.

Problema de decision

Poblacion objetivo

Intervenciones

Comparador

Perspectiva de la
evaluacion

Horizonte temporal

Tasa de descuento

Datos clinicos

Medidas de
resultados en salud

Estimacion de costos

Modelamiento

Anélisis

Andlisis de
incertidumbre

¢Cudl es la costo efectividad de la tamizacion auditiva neonatal con OEA y/o
PEAA comparado con el diagnéstico clinico por sintomas, en RN en Colombia?

RN, nacidos en ambito hospitalario.

e  OEA + inicio temprano del tratamiento
e PEAA + inicio temprano del tratamiento
e OEA + PEAA + inicio temprano del tratamiento

Diagndstico clinico por sintomas (No tamizacion, diagnéstico e inicio tardio del
tratamiento)

Sistema de salud colombiano

Expectativa de vida de la poblaciéon colombiana.

Tasa de descuento del 5% para los costos y los desenlaces. Se llevaran a cabo
andlisis de sensibilidad con tasas de descuento de 0 %, 3,5 %, 7 %y 12 %.

Los datos de validez diagnéstica y efectividad del tratamiento para la hipoacusia
congénita se obtuvieron de las revisiones sisteméticas de la literatura
mencionadas anteriormente.

Afios de vida ajustados por discapacidad (AVAD).

Se incluirdn costos directos que afectan al sistema de salud; estos costos
incluyen los costos relacionados con la implementacion de un programa de
tamizacion, las tecnologias en evaluacién y los costos asociados a diagndstico,
tratamiento y rehabilitacion.

Se realiz6 una busqueda en la literatura econémica disponible con el fin de
identificar modelos relevantes para resolver el problema de decision. Se evalu6 la
calidad metodoldgica de los estudios seleccionados mediante la herramienta
QUES (25). A partir de la informacion identificada, se desarrollé6 un modelo de de
arbol de decisiones para reflejar el proceso de tamizacion hasta el inicio del
tratamiento y seguimiento de la condicion.

Se calcularon las razones incrementales de costo-efectividad. Se calcularon los
costos totales por cada estrategia y por cada nivel de severidad de hipoacusia en
particular (moderada, severa y profunda). Se establecié como regla de decision
comparaciones entre la razén incremental y 1 PIB percapita y 3 PIB percéapita.

Se estudié mediante un analisis de sensibilidad deterministico y un analisis de
sensibilidad probabilistico. En el analisis de sensibilidad deterministico univariado
se incluyeron la tasa de descuento, la validez diagnostica de las tecnologias,
AVAD, costos y se representaron mediante un gréafico de tornado.

Para evaluar la incertidumbre conjunta, se llevé a cabo un analisis de sensibilidad
probabilistico y sus resultados se representaron mediante curvas de
aceptabilidad y diagramas de dispersion.
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3.4.2 Estimacion de costos

La perspectiva para la estimacién de costos fue la del tercer pagador, por lo que solo se
incluyeron los costos directos expresados en pesos colombianos.

El ejercicio de costeo se realizé a partir de la metodologia caso tipo. Se estimaron los
costos directos de la hipoacusia congénita bilateral por grado de severidad (mayor de
40dBHL: moderado, severo, profundo). Se incluyeron los costos asociados a la
implementacién del programa tamizacion auditiva, adquisicion de las tecnologias,

procedimientos y pruebas para el diagndstico, tratamiento, rehabilitacion y seguimiento.

A continuacién se explica en detalle cada uno de los pasos empleados para la estimacion

de costos:

¢ Identificacion de eventos generadores de costos: Se revisaron protocolos de manejo,
guias de practica clinica y literatura biomédica y se confirmaron con expertos clinicos.

¢ Cuantificacién de eventos generadores de costos: La cuantificacién de los eventos se
realizé durante la consulta a expertos tematicos.

e Valoracidon monetaria: La valoracion monetaria se realizé a partir de la consulta de los
manuales SOAT 2016 e ISS 2001 + 30%. En los casos que no se obtuvo informacién
sobre las tecnologias o procedimientos a evaluar, se solicitaron los precios
proveedores de las tecnologias e instituciones prestadoras de salud con cobertura en

Bogota y en ambos regimenes de aseguramiento.

3.4.3 Modelo de historia natural de la hipoacusia congénita

Se realiz6 una busqueda sistematica en las bases de datos electrdnicas previamente
mencionadas para identificar literatura econémica en la que se hubieran desarrollado
modelos analiticos que respondieran al problema de decisiéon planteado desde todas sus
dimensiones (poblacién, tecnologias intervencién y comparador, desenlaces y horizonte
temporal). Esta revisibn no tuvo como objetivo obtener una medida agregada de los
resultados de los estudios, sino so6lo se realizd para obtener informacién acerca de los
tipos de modelos y supuestos empleados, con el fin de desarrollar un modelo de novo en

caso de no existir un modelo previo (10,91).
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La calidad metodolégica y del reporte de los estudios econdmicos seleccionados se
evalud con la herramienta QHES (Quality of Health Economic Studies). Este instrumento
suele emplearse para evaluar tres tipos de andlisis econémicos en salud: minimizacion
de costos, costo efectividad y costo utilidad. La herramienta evalla el uso apropiado de
métodos y la presentacion amplia, valida y transparente de los resultados en cada
estudio mediante un listado de 16 preguntas, en las cuales cada una cuenta con una
ponderacion o peso especifico; s6lo se asignoé la puntuacién total de cada pregunta si la
respuesta correspondia a “Si”. La puntuacién perfecta para un estudio es de 100 puntos
(90).

Se plante6 inicialmente desarrollar un modelo de Markov para modelar la progresion de
la condicién y estimar los costos a largo plazo; sin embargo, durante la busqueda de la
literatura no fue posible identificar informacion que permitiera definir las probabilidades de
transicion entre diferentes estados de la enfermedad de acuerdo al nivel de severidad de

la hipoacusia. Por esta razon se decidio continuar con un modelo de arbol de decision.

3.4.4 Estimacion de afios de vida ajustados por discapacidad
(AVAD)

Considerando que no existen medidas de AVAC adaptados al pais, se realiz6 una
busqueda para identificar AVAD. Los AVAD miden la brecha entre el estado de salud
actual y un estado de salud de “vida sana”, en el que todo el mundo vive hasta una edad
avanzada sin enfermedades y discapacidades (92).

Para el calculo de los AVAD se extrajeron las ponderaciones de discapacidad estimadas
por la OMS por grado de severidad de hipoacusia entre el periodo 2000 — 2011 (93)
(Tabla 3-6) y se considerd la expectativa de vida en Colombia (74 afios). Se empled una

tasa de descuento del 5% por afio.
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Tabla 3-6: Pesos promedio de discapacidad para la pérdida auditiva por el umbral.

Peso de discapacidad promedio al inicio

Umbrales Grado de severidad . .
de la infancia
25dB Leve 0,0031
35dB Moderado 0,0150
50dB Moderado a severo 0,0916
65dB Severo 0,2469
80dB Profundo 0,3402
95dB Completo 0,3342

Los AVAD se calcularon a partir de las siguientes formulas (94):

AVAD = AVP + AVPD

Donde,

N
AVP = —— (1 — ¢—003L
VP =G50z ¢ )

AVP = Afos de vida perdidos por muerte prematura
N = Numero de muertes

L = Expectativa de vida estandar a la edad de muerte, en afios

IDW (1 — e~ %93%)

AVPD =
v 0,03

AVPD= Afos de vida perdidos por discapacidad
| = NUmero de casos incidentes
DW = Peso de la discapacidad

L = Duracion del caso hasta la remisién o muerte (afios)






4.Resultados

4.1 Revision sistematica de las caracteristicas operativas
y seguridad de las estrategias de tamizacion para la
deteccidon de hipoacusia congénita bilateral

4.1.1 Busqueda de evidencia

Las estrategias de busqueda empleadas en cada base de datos para identificar
revisiones sistematicas se presentan en el anexo B y la estrategia de busqueda
empleada para la actualizacién de la evidencia se encuentra en el anexo C. En la
busqueda de revisiones sistematicas, se identifico un total de 149 referencias. Después
de la remocion de duplicados, se obtuvieron 131 referencias para su revision por titulo y

resumen.

4.1.2 Tamizacion de referencias y seleccion de estudios

Se seleccionaron 15 estudios para su revision en texto completo. Solo 1 estudio cumplié
con los criterios de elegibilidad para ser incluido en la sintesis de evidencia. Los

resultados de la tamizacion y seleccion se presentan en el anexo H.

Durante la actualizacion de la evidencia, se identificaron 609 referencias. Se tamizé un
total de 577 referencias de las cuales, 2 fueron seleccionadas para revision en texto
completo. No se identificaron estudios primarios de pruebas diagnésticas adicionales, los

resultados del proceso de actualizacion se presentan en el anexo |.

El listado de estudios seleccionados se presenta en el anexo M y el listado de los

estudios excluidos con su respectiva justificacion se presenta en el anexo N.
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4.1.3 Calidad de la evidencia

La calidad de la evidencia de la revision sistemética seleccionada se evalu6 mediante la
herramienta AMSTAR. Sus resultados se presentan en el anexo O. Se obtuvo una
calidad media (7 puntos) debido a que la seleccion de los estudios no fue pareada, no se
reportan los estudios que fueron excluidos, ni tampoco se evalu6 la probabilidad de
sesgo de publicacion. A pesar que esta revision no presentaba una alta calidad
metodoldgica, se decidié incluirla en el analisis ya que presentaba un meta andlisis para

los desenlaces de interés (caracteristicas operativas de las pruebas de tamizacion).

4.1.4 Sintesis de la evidencia

Los resultados de la revision de caracteristicas operativas de las pruebas de tamizacion
auditiva neonatal, se basan en una revision sistemética de pruebas diagnésticas de
calidad media (95). Los perfiles de evidencia GRADE que resumen los resultados
obtenidos se presentan en los anexos Ty U.

4.1.5 Descripcion de los estudios

Las caracteristicas del estudio incluido en la sintesis de evidencia se presentan en el

anexo R.

4.1.6 Caracteristicas operativas y seguridad

En el estudio seleccionado se compararon las dos estrategias de tamizacién de interés

versus PEATC en nifios menores de un afio con y sin factores de riesgo.

A mayor sensibilidad de una prueba, menor es la probabilidad de obtener casos falsos
negativos, por lo tanto a mayor especificidad, menor es la probabilidad de falsos

positivos.

La revision sistematica elegida (Heidari, 2015) incluy6é un estudio el cual también fue
obtenido durante la busqueda de evidencia, pero fue descartado (Wolff, 2010) debido al
estandar de referencia que tomaba (PEAA), el cual no es apropiado ya que también es

una estrategia de tamizacion.
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En el estudio se obtuvo una alta fuente de heterogeneidad por diferentes causas, entre
ellas, la ausencia de enmascaramiento de los resultados de las pruebas de tamizacién y
del estandar de referencia, muestras no representativas de la poblacién y por la calidad

de los estudios.

Aunque en el estudio seleccionado mencionan que una de las limitaciones del estudio fue
la falta de acceso a plataforma como EMBASE v la falta de acceso a unas publicaciones
en texto completo en inglés, durante la actualizacion, no se identificaron estudios que

cumplieran los criterios de elegibilidad de la revision original, por lo que fueron incluidos.

Ambas estrategias de tamizacion tienen una alta precisibn para detectar nifios con
audicién normal, sin embargo, hay una diferencia significativa entre la sensibilidad de las

dos estrategias para detectar nifios con pérdida auditiva (OEA: 0.77; PEAA: 0.93).

Considerando las implicaciones de la deteccién temprana de pérdida auditiva, las
complicaciones y la carga socio econdmica de la deteccion tardia de este defecto, la
PEAA parece ser més eficiente que la OEA en un protocolo de tamizacion auditiva de

sola etapa.

En la revision de Heidari, 2015 no se reportan eventos adversos asociados al uso de las

pruebas diagndsticas.

4.2 Revision sistematica de efectividad y seguridad del
tratamiento temprano para la hipoacusia congénita

4.2.1 Busqueda de evidencia de revisiones sistematicas

Las estrategias de busqueda empleadas en cada base de datos para identificar
revisiones sistematicas se presentan en el anexo D y la estrategia de busqueda
empleada para la actualizaciébn de la evidencia se encuentra en el anexo E. En la
bldsqueda de revisiones sistematicas, se identifico un total de 229 referencias. Después
de la remocion de duplicados, se obtuvieron 225 referencias para su revision por titulo y

resumen.
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4.2.2 Tamizacion de referencias y seleccion de estudios de

revisiones sistematicas

Se seleccionaron 8 estudios para su revision en texto completo. Solo 2 estudios
cumplieron con los criterios de elegibilidad, sin embargo ninguno de los estudios reportd
una sintesis cuantitativa. Los resultados de la tamizacion y seleccion se presentan en el

anexo J.

Los estudios seleccionados no reportaron desenlaces de seguridad relacionados con el
uso de implante coclear, razén por la cual, se realizdé una busqueda rapida de la literatura
para identificar eventos adversos asociados a la intervencién quirdrgica del implante
coclear. Se emplearon los siguientes términos: Cochlear implantation, Adverse events,
Safety, Adverse effects, long term adverse effects, complications, re-implantation. Se

selecciond una revision sistematica.

Posteriormente se realizé la actualizacion de las revisiones sistematicas seleccionadas
mediante la busqueda de estudios primarios. Se empled la estrategia de busqueda
reportada en Wolff, 2010 debido a que la estrategia de busqueda de Vlastarakos, 2010
no estaba disponible en el texto y la estrategia reportada en Forli, 2011 no incluia
términos relacionados con intervencion temprana o tardia. Esta se complementd con

términos de la estrategia de busqueda disefada inicialmente.

Se identificaron 191 referencias. Se reviso un total de 189 referencias de las cuales, 3
fueron seleccionadas para revision en texto completo. Ninguno de los estudios fue
desarrollado con un disefio que permitiera inferir un alto nivel de evidencia (ensayos

clinicos controlados o cohortes analiticas), por lo cual, ningun estudio fue seleccionado.

4.2.3 Calidad de la evidencia de las revisiones sistematicas

La calidad de la evidencia de las revisiones sistematicas revisadas se evalu6 mediante la
herramienta AMSTAR. Sus resultados se presentan en el anexo P. En la revision
sistematica de Vlastarakos, 2010 se obtuvo una calidad baja (2 puntos) debido a la
ausencia del reporte de la estrategia de busqueda vy el listado de los estudios incluidos;
ademds, no se realizé basqueda en literatura gris ni se evalud la calidad de los estudios

incluidos. La revision sistematica de Terry 2015 en la que se reporto la seguridad del
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implante coclear, también presentd una baja calidad metodoldgica (2 puntos) ya que no
se reporta si se realizé una seleccion pareada de los estudios, s6lo se realizé la
blusqueda de evidencia en una base de datos, no se presenta una tabla de
caracteristicas de los estudios seleccionados, no se evalud la calidad de los estudios y

no se evaluo el sesgo de publicacion.

Las revisiones de Wolff, 2010 y Forli, 2011 obtuvieron una calidad moderada (5 y 4
puntos, respectivamente). En ninguna de las dos se realiz6 busqueda en literatura gris,
no presentaron un listado con los estudios incluidos y excluidos, ni reportaron los

hallazgos respecto a la calidad de los estudios incluidos.

Debido a la calidad metodolégica de las revisiones seleccionadas, se decidié excluirlas
del presente analisis, dado que los hallazgos o datos de efectividad para incluir en el
modelo econdémico deben provenir de evidencia con mayor calidad metodolégica; por lo
cual, se disefid posteriormente una estrategia de blusqueda de ensayos controlados con

asignacion aleatoria.

4.2.4 Busqueda de evidencia de ensayos controlados con

asignacion aleatoria

Las estrategias de busqueda empleadas en cada base de datos para identificar ensayos

controlados con asignacién aleatoria se presentan en el anexo F.

4.2.5 Tamizacion de referencias y seleccibn de ensayos

controlados con asignhacion aleatoria

Se revis6 un total de 18 referencias por titulo y resumen. No se identificaron estudios que
cumplieran con el disefio de investigacion requerido por lo cual ningun estudio fue
seleccionado para revision en texto completo. Los resultados de la tamizacion y seleccion

de ensayos controlados con asignacion aleatoria se presentan en el anexo K.
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4.2.6 Busqueda de evidencia de cohortes analiticas

Las estrategias de busqueda empleadas en cada base de datos para identificar estudios
de cohortes analiticas se presentan en el anexo G. Se identificé un total de 205
referencias. Después de la remocion de duplicados, se obtuvieron 87 referencias para su

revision por titulo y resumen.

4.2.7 Tamizacién de referencias y seleccion de estudios de

cohortes analiticas

Se seleccionaron 8 estudios para su revisibn en texto completo. Solo 2 estudios
cumplieron con los criterios de elegibilidad. Los resultados de la tamizacién y seleccién

se presentan en el anexo L.

4.2.8 Calidad de los estudios de cohortes analiticas

La calidad de la evidencia de los estudios primarios seleccionados se evalué mediante la
herramienta de riesgo de sesgo de la colaboracion Cochrane. Sus resultados se

presentan en el anexo Q.

4.2.9 Sintesis de la evidencia

El listado de estudios seleccionados se presenta en el anexo M y el listado de los
estudios excluidos con su respectiva justificacion se presenta en el anexo N. El perfil de

evidencia GRADE se presenta en el anexo V

4.2.10 Descripcién de los estudios

Las caracteristicas de los estudios incluidos en la sintesis de evidencia se presentan en
el anexo S. Respecto al desenlace de seguridad, se identificaron las siguientes
complicaciones asociadas al tratamiento con implante coclear, posterior a la intervencion
quirargica realizada en poblacién pediatrica y adulta: Problemas vestibulares (3,9%;
n=4655), fallas en el dispositivo (3,4%; n= 14704), problemas con los electrodos (1,9%;
n=1741), infecciones en la piel (1,3%; n=17878), mastoiditis (1,4%; n= 2996), rechazo del
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implante (1,0%; n=1664), seroma o0 hematoma (0,9%; 5486). Debido a la baja frecuencia

de dichos eventos, se decidié no incluirlos en el analisis econémico.

4.3 Estudio de costo efectividad

4.3.1 Disefo protocolo de tamizacion auditiva neonatal

Con el fin de definir los procedimientos a incluir en el presente andlisis, se definié una via
de atencién general para los casos detectados con alteraciones auditivas durante la
tamizacion auditiva neonatal, teniendo en cuenta el protocolo desarrollado en
Washington (Estados Unidos) por expertos en audiologia, el cual incluye las
recomendaciones definidas por el JCIH (96). La via clinica se presenta en la figura 4-1.
Es recomendable que todos los RN reciban una tamizacién auditiva antes del primer mes
de edad. Se recomienda que la tamizacion la realice un fonoaudiélogo(a) o enfermero(a)
entrenado, mediante OEA acusticas (trasientes o por producto de distorsion), respuestas
auditivas de tallo cerebral (PEATC, PEAA) o una combinacion de ambas pruebas. La
tamizacion deberia realizarse tan pronto sea posible, preferiblemente antes del egreso
hospitalario, después de 12 o més horas del nacimiento; sin embargo puede ocurrir una
alta tasa de remisiones debido a residuos en el conducto auditivo externo (por ejemplo,

liquido amnidtico).

Durante la tamizacién, ambos oidos deben ser evaluados y so6lo se pueden realizar
maéaximo dos intentos en cada oido. En caso que el RN no pase la tamizacion inicial o no
sea posible obtener resultados en uno o ambos oidos, se realizarda una re-tamizacién
empleando las mismas pruebas mencionadas previamente. Es importante registrar en la
historia clinica del RN los resultados obtenidos durante la tamizacién inicial y la re-
tamizacion, e informar a los padres y médicos tratantes los resultados de forma verbal y

escrita.

Durante la re-tamizacion también se evallian ambos oidos y se establecen dos intentos
maximos para obtener respuestas. ldealmente, esta tamizacion también deberia
realizarse durante el primer mes de vida del RN. Si el RN falla la prueba o no es posible
obtener resultados en uno o ambos oidos, el médico tratante debera remitir al RN para

una evaluacion audiologica completa.
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La evaluacién audiolégica debe realizarla un audiélogo con experiencia en poblacion
infantil, antes de los 3 meses de edad. Si en los resultados se confirma alguna alteracion
auditiva, se debe definir junto con el médico tratante, ORL u otdlogo el tratamiento a
seguir, procurando que este proceso se realice antes de los 6 meses de edad; en caso
de sobrepasar este tiempo, se recomienda que el tratamiento inicie por lo menos antes

del afio de edad.

El modelo analitico empleado para el analisis de costo efectividad se desarroll6 con el

programa TreeAge Pro 2009 (TreeAge Software Inc., Boston, MA, USA).



Figura 4-1: Flujograma de atencién para el programa de tamizacion auditiva neonatal.
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4.3.2 Estimacion de costos

Para el presente andlisis se emple6 una metodologia de caso tipo para realizar la
identificacion de los eventos generadores de costos. Para la definicion de los costos
asociados a la implementacién de un programa de tamizacion se revisaron los elementos
considerados durante la implementacion del programa ampliado de inmunizaciones (PAI)
en Colombia (97). Adicionalmente se consultaron guias de practica clinica para la
identificacion de los procedimientos asociados al diagndstico y tratamiento de nifios con
diagnostico de hipoacusia congénita.

La cantidad de equipos requeridos se estimdé a partir del nimero del registro de
prestadores de instituciones de salud (REPS) por distribucién nacional en instituciones de
segundo nivel que contaban con salas de maternidad (98).

Los procedimientos seleccionados para el presente andlisis fueron confirmados por

expertos clinicos en otorrinolaringologia y audiologia infantil.

Los costos fueron obtenidos de los manuales tarifarios ISS 2001, SOAT 2016 y en los
casos que la informacion no se encontraba disponible, se consultaron proveedores o

instituciones prestadoras de servicios de salud.

En la tablas 4-1 a 4-4 se presentan los costos identificados de acuerdo a la etapa de

manejo de la condicidn.



Tabla 4-1: Identificacién, medicion y valoracion de recursos relacionados con la gestion del programa de tamizacion auditiva.

Fuente

Procedimiento Cantidad total | Valor unitario Valor total promedio

Equipo OEA (TITAN TEOAE440) 154 $ 26.581.660 $4.093.575.640 Metroacustik, Bogota
Equipo PEAA (TITAN ABRIS) 154 $40.930.115 $6.303.237.710 Metroacustik, Bogota
Equipo PEAA + OEA (TITAN ABRIS + TEOAE440) 154 $ 50.790.637 $7.821.758.098 Metroacustik, Bogota
Mantenimiento preventivo anual Equipo OEA (TITAN 154 $2.658.166 $409.357.564 Metroacustik, Bogota (10% del valor
TEOAE440) del equipo)
Mantenimiento preventivo anual Equipo PEAA (TITAN 154 $4.093.011,50 $630.323.771 Metroacustik, Bogota (10% del valor
ABRIS) del equipo)
Mantenimiento preventivo anual Equipo PEAA + OEA (TITAN 154 $5.079.063,70 $782.175.809,80 Metroacustik, Bogota (10% del valor
ABRIS + TEOAE440) del equipo)
Administracion y seguimiento (anual) - $626.553.917.76 | $626.553.917.76 PAI
Equipo técnico: Fonoaudiélogo y/o enfermero 308 $2.100.000 $7.761.600.000 Supuesto salario mensual

$97.623.088,08

$97.623.088,08

Demanda inducida: Impresos y publicaciones (anual) - PAI
Demanda inducida: Comunicaciones (anual) - $544.508.075,05 $544.508.075,05 PAI
Sistema de informacion - $147.150.337,33 $147.150.337,33 PAI




Tabla 4-2: Identificacién, medicion y valoracion de recursos relacionados con la etapa de diagndstico

Rango
Procedimiento c Valor u rio (ISS+30%) Valor total promedio Valor minimo anual Valor maximo anual
anual (ISS+30%) (ISS) (SOAT 2016)

Consulta de primera vez por medicina
especializada (ORL) 3 $16.263 $48.789 $ 37.530 $97.200
Consulta de primera vez por medicina
especializada (Otélogo) 3 $ 16.263 $48.789 $ 37.530 $97.200
Consulta de primera vez por medicina
especializada (Genetista) 2 $ 16.263 $ 32.526 $ 25.020 $64.800
Resonancia "C‘g?e“;t('fa nuclear de 1 $ 475.846 $ 475.846 $366.035 $ 1.580.500
Tomografia axial computada de oido,
pefiasco y conducto auditivo interno 1 $138.483 $ 138.483 $ 106.525 $422.200
(cortes axiales y coronales)
Citomegalovirus, anticuerpos IG G
[CMV-G] por EIA + 1 $22.100 $22.100 $ 17.000 $51.000
Rubeola, anticuerpos IG M por EIA 1 $ 43.466 $ 43.466 $33.435 $66.600
Toxoplasma anticuerpo M 1 $41.613 $41.613 $ 32.010 $70.100
Serologia [Prueba NO trepomenica]
VDRL en suero O LCR 1 $5.694 $5.694 $4.380 $12.200
Hemograma | [Hemoglobina,
hematocrito y leucograma) Método 1 $8.437 $8.437 $6.490 $19.100
manual +
Tamizaje metabdlico (Hormona
estimulante del tiroides TSH neonatal) L $29.218 $29.218 $22.475 $56.800
Uroanalisis conusr?nd;?:nto y densidad 1 $4.921 $4.921 $3.785 $12.200
Potenciales evocados auditivos de tallo
cerebral (Sitio de lesion) 1 $ 66.957 $ 66.957 $ 51.505 $139.700
Potenciales evocados auditivos de
estado estable 1 $ 66.957 $66.957 $51.505 $139.700
Inmitancia acustica (Impedanciometria) 1 $9.328 $9.328 $7.175 $29.200
Audiometria por refuerzo visual (VRA) +/
observacion del comportamiento
(BOA)/audiometria por juego 1 $13.780 $13.780 $ 10.600 $27.800
condicionado.
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Logoaudiometria. Logoaudiometria por
sefialamiento de laminas y repeticion de 1 $13.780 $13.780 $10.600 $27.800
palabras
Total $1.070.681 $823.600 $2.914.100

Tabla 4-3: Identificacién, medicion y valoracion de recursos relacionados a la etapa de evaluacién, seleccidén y adaptacion de

ayudas auditivas, rehabilitacion y seguimiento en pérdidas auditivas de grado moderado.

Rango

Procedimiento Cantidad Valor unitario (ISS+30%)

Valor total promedio Valor minimo anual Valor maximo anual
anual (1ISS+30%) (BS)) (SOAT 2016)

total

Evaluacion, seleccion y adaptacién de ayudas auditivas

Evaluacién y adaptacion de protesis y

ayudas auditivas 1 $35.185 $35.185 $ 27.065 $ 66.600

Consulta primera vez por psicologia 1 $7.170 $7.170 $5.515 $ 18.800
Suministro audifonos bilaterales* 2 $ 600.000 $ 1.200.000 $ 800.000 $ 1.800.000
Total anual $1.242.355 $ 832.580 $ 1.885.400

Rehabilitacion

Terapia fonoaudioldgica integral 96 $7.735 $ 742.560 $571.200 $1.699.200

Terapia ocupacional integral 96 $7.735 $ 742.560 $571.200 $1.699.200
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Total anual $ 1.485.120 $1.142.400 $ 3.398.400
Consulta de control o seguimiento por
- . 2 $16.263 $ 32.526 $ 25.020 $64.800
medicina especializada (ORL)
Consulta de control o seguimiento por
- . . 2 $16.263 $ 32.526 $ 25.020 $64.800
medicina especializada (Ot6logo)
Potenciales evocados auditivos de 5 $66.957 $133.914 $103.010 $279.400
estado estable
Inmitancia acustica (Impedanciometria) 2 $9.327,5 $ 18.655 $14.350 $58.400
Total $217.621 $ 167.400 $ 467.400

*Valor reportado por proveedor (Metroacustik)

Tabla 4-4: Identificacion, medicion y valoracion de recursos empleados durante la evaluacién, seleccién, procedimiento quirdrgico,

activacion de ayudas auditivas, rehabilitacion y seguimiento de pérdidas auditivas severas y profundas.

Rango

Procedimiento Cantidad Valor unitario (ISS+30%)

total Valor total promedio Valor minimo anual Valor maximo anual

anual (ISS+30%) (ISS) (SOAT 2016)

Evaluacion, seleccién y adaptacion de ayudas auditivas

Evaluacion integral por paciente (incluye
evaluacién por psicologia, audiologia y
terapia de lenguaje) (actividad

1 $35.185 $35.185 $ 27.065 $ 66.600
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preimplante)

Participacion en junta médica por

. L . 1 $7.716 $7.716 $5.935 $80.200
medicina especializada (paciente)

Total $42.901 $ 33.000 $ 146.800

Momento quirdrgico

Dispositivo implante coclear* $ 42.000.000 $ 84.000.000 $ 76.000.000 $ 90.000.000

Implantacion o sustitucion de prétesis
coclear SOD (incluye derechos

especialista, derechos anestesiélogo, 2 $2.621.281 $5.242.562 $ 4.032.060 $6.706.899
ayudante quirargico, médico, sala y
materiales)
Total $89.242.562 $ 80.032.060 $ 96.706.899

Activacién implante coclear

Programacién inicial de rehabilitacion 1 $ 28.906 $ 28.906 $22.235 $ 34.687
Total $ 28.906 $22.235 $ 34.687

Rehabilitacion

Entrenamiento mensual auditivo verbal

. 24 $183.378 $4.401.072 $ 3.385.440 $5.281.296

del paciente
Terapia ocupacional integral 96 $7.735 $ 742.560 $571.200 $1.699.200
Total $5.143.632 $3.956.640 $6.980.496

Seguimiento

Control trimestral de implante 3 $14.449,5 $43.349 $33.345 $43.349
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Consulta de control o seguimiento por

medicina especializada (ORL) 2 $16.263 $32.526 $25.020 $64.800
Consulta de control o seguimiento por
L . . 2 $16.263 $32.526 $25.020 $64.800
medicina especializada (Ot6logo)
Potenciales evocados auditivos de 3 $66.957 $200.871 $154.515 $419.100
estado estable
Inmitancia acustica (Impedanciometria) 3 $9.327,5 $27.983 $21.525 $87.600
Total $337.254 $259.425 $688.318

*Valor reportado por el proveedor Medihumana (2016).



A partir de la valoracion de los eventos generadores de costos identificados, se estimo el
costo anual por RN segun nivel de severidad. Los costos relacionados con la
administracion del programa de tamizacién auditiva se calcularon para la poblacién de
RN vivos reportada por el DANE en su informe preliminar de 2016; se reportaron 641.493
RN a nivel nacional. Los costos anuales estimados por paciente se presentan en las
tablas 4-5y 4-6.

Tabla 4-5: Costo anual RN con pérdida auditiva moderada.

Procedimientos Costo promedio  Costo minimo Costo maximo

Costo tamizaje PEAA (costo equipo +
mantenimiento + programa tamizacion)
Costo tamizaje OEA (costo equipo +

$25.114,84 $20.091,88 $30.137,81

mantenimiento + programa tamizacion) $21.325,83 $ 17.060,66 $25.590,99
Costo tamizaje PEAA+OEA (costo equipo +
mantenimiento + programa tamizacion) $27.718.73 $22.174,98 $33.26247
Etapa diagnostica (costo anual) $1.070.681,00 $ 823.600,00 $2.914.100,00
Evaluacién y adaptagc;r;?)llateral de audifonos $ 1.242.355,00 $ 832.580,00 $ 1.885.400,00
Total rehabilitacion (anual) $ 1.485.120,00 $1.142.400,00  $3.398.400,00

Seguimiento (anual) $217.621,00 $167.40000  $467.400,00

Tabla 4-6: Costo anual RN con pérdida auditiva severa o profunda.

Costo

Procedimientos . Costo minimo Costo maximo
promedio

Costo tamizaje PEAA (costo equipo +

L L $25.114,84 $20.091,88 $30.137,81
mantenimiento + programa tamizacion)
Costo tamizaje OEA (costo equipo + $ 21.325.83 $ 17.060.66 $ 25.590 99
mantenimiento + programa tamizacion) e U e
Costo tamizaje PEAA+OEA (costo equipo + $27.718.73 $22.174.98 $33.262 47
mantenimiento + programa tamizacion) e - e
Etapa diagndstica (costo anual) $1.070.681,00 $ 823.600,00 $2.914.100,00
Evaluacion y seleccion de ayudas auditivas (1
vez) $ 42.900,50 $ 33.000,00 $ 146.800,00
Momento quirdrgico $89.242.562,00 $80.032.060,00 $96.706.899,12
Programacion inicial implante $ 28.905,50 $ 22.235,00 $ 28.905,50

Total rehabilitacion (anual) $5.143.632,00 $3.956.640,00  $6.100.272,00

Seguimiento (anual) $ 337.254,00 $ 259.425,00 $ 679.648,50
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4.3.3 Modelo de historia natural de la hipoacusia congénita

Se realiz6 una busqueda sistematica de evaluaciones econémicas de tamizacién auditiva
neonatal. La estrategia de busqueda empleada se presenta en el anexo W. En total se
obtuvieron 590 resultados de los cuales 8 estudios fueron seleccionados (anexo X). La
informacion respecto a los tipos de modelos empleados y los supuestos usados en los
mismos se tuvieron en cuenta para la elaboracion del modelo econdmico. El listado de
los estudios seleccionados y los estudios excluidos se presentan en los anexos Y y Z,
respectivamente. La calidad de estudios economicos elegidos se evalué con la
herramienta QHES, mediante la cual se observé una amplia variabilidad en la calidad de
los estudios, obteniendo un rango de puntuaciones entre 41 a 92 puntos con un promedio
de 73.5 (DE=18.46). El 87.5% (7) de los estudios tuvieron una calificacién mayor de 50

puntos. Los resultados obtenidos con la herramienta QHES se presentan en el anexo AA.
Las caracteristicas de los estudios seleccionados se presentan a continuacion:

= Modelo de costo efectividad del Ministerio de Salud del Gobierno de Chile.

En el ACE y el andlisis de costo utilidad de Castillo, 2013 (99) se comparé la estrategia
selectiva de tamizacion y tratamiento oportuno de hipoacusia bilateral congénita en RN
prematuros (< 32 semanas o < 1.500 gramos) con un programa universal de tamizacion y
tratamiento oportuno. En este estudio la estrategia de tamizacion selectiva consistia en
dos etapas usando PEAA en RN < 32 semanas o <1.500 gr versus toda la poblacion
(universal). Aunque en este andlisis no se incluyeron las OEA, se considero relevante
incluirlo debido a que incluye los desenlaces asociados al tratamiento de la hipoacusia

congénita bilateral en poblacion sin factores de riesgo.

En el estudio se emple6 un arbol de decisiones el cual presentaba 6 posibles estados
finales de salud: hipoacusia moderada, severa y profunda, en caso de diagndstico y
tratamiento precoz versus diagndstico y tratamiento tardio. Para el presente andlisis se
consideré la rama del arbol de decision de RN sin factores de riesgo (screening
universal). La unidad de efectividad empleada fueron los AVAC los cuales fueron
calculados mediante los datos de preferencia por estados de salud chilenos con la
encuesta EQ-5D, asociando los valores a los estados de salud incluidos en el modelo. La
probabilidad de VPP y VPN de las pruebas diagndsticas se calcularon como parametros
secundarios a partir de las prevalencias de la poblacion, la sensibilidad y especificidad de

los test en cada etapa.



Capitulo (...) 77

= Modelo de costo efectividad de tamizacion auditiva neonatal en China:

El modelo inicialmente fue desarrollado para la implementacion de un programa de
tamizacion auditiva neonatal en 8 provincias en China, con el fin de apoyar la formulacion
de politicas nacionales, basadas en la evidencia. Se simulé una cohorte de neonatos
nacidos en las 8 provincias en China en el periodo de 2007 a 2009 y se comparo la
tamizacion auditiva universal versus la tamizacion selectiva mediante OEA y OEA +
PEAA. La cobertura, la tasa de diagnéstico y la de intervencion fueron calculadas a partir
de las bases de datos de los centros de las 8 provincias, mientras que la otra informacion
fue obtenida a partir de la revision de la literatura (8).

En el analisis realizado por Tobe, 2013 se empled la misma estructura del modelo
anterior, con el fin de evaluar la costo efectividad del programa de tamizacién a nivel
nacional y determinar la proporciobn de nifios con alteraciones auditivas congénitas
permanentes (bilaterales de grado moderado a severo) y de inicio temprano que se
beneficiarian potencialmente de un programa de tamizacién auditiva, donde la deteccion
ocurriera antes de los 6 meses de edad por un proceso de tamizacion, y que la
intervencion y diagndstico ocurrieran antes de los 12 meses de edad (100).

El modelo consistia en un arbol de decisiébn el cual incluia parametros como: La
proporciéon de nifios con uno o mas factores de riesgo, la prevalencia de alteraciones
auditivas congénitas permanentes y de inicio temprano en la poblacién en general y en
nifos con factores de riesgo, la sensibilidad y especificad de OEA + PEAA, la
sensibilidad y especificidad de las OEA, cobertura del programa de tamizaje, tasa de

diagnostico y tasa de intervencion.

La unidad de efectividad incluida en el modelo fueron el nimero de DALYs evitados
como resultado de la tamizacién auditiva ya que el programa no podia cambiar los
patrones de incidencia en la poblacién, pero podia mejorar potencialmente el lenguaje y

los resultados psicosociales y cognitivos (8).

= Analisis internacional de la costo efectividad de la tamizacién auditiva neonatal:
Burke, 2012 realiz6é un andlisis internacional con el cual estim6 la costo efectividad de
dos intervenciones de tamizaciéon auditiva neonatal en dos contextos distintos, Reino

Unido e India mediante dos modelos de arboles de decision (6).
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En el primer modelo se compardé la tamizacion auditiva neonatal Unicamente con OEA de
forma selectiva versus universal. En el segundo modelo se comparé una estrategia de
tamizacion de dos etapas (primero PEAA y después OEA en caso que el nifio haya
fallado en la primera prueba) versus la una tamizacién en una sola etapa (OEA). En este
estudio no se reportd el horizonte temporal, sin embargo, los modelos sugieren que se

consider6 un periodo menor a un afio.

= Modelo de Markov para tamizacion auditiva a nivel hospitalario versus comunitario:

En el estudio elaborado por Grill, 2006 se desarroll6 un modelo para determinar los
costos y la efectividad de los sistemas de tamizacion auditiva neonatal basados en la
comunidad o a nivel hospitalario. Se emple6é un modelo de transicion de estados de
Markov que caracterizaba el proceso de tamizacion y diagnéstico a través de los
siguientes estados: Estado desconocido, audicion sana confirmada por una prueba
diagnostica o tamizaje (verdaderos negativos), audicion sana no confirmada por una
prueba diagnoéstica, alteracion auditiva confirmada por una prueba diagnéstica o tamizaje
(verdaderos positivos), sospecha de audicion sana, pero en realidad se tiene una
alteracion auditiva (falso negativo), sospecha de alteracion auditiva, pero tiene una
audicion sana (falso positivo) y no seguimiento/no cumple (101). En este estudio no

indicaron las tecnologias de tamizacion empleadas.

El modelo inicia con una cohorte de RN que se encuentran en un estado desconocido y
se aplican probabilidades de transicion para simular como los nifios progresaban a través
de diferentes estados. En cada ciclo (con duracién de un mes) los nifios podian
someterse a varias transiciones posibles, en las que se acumulaban los costos y los
pesos de utilidad. En el modelo se consideraron los siguientes supuestos: considerando
gue los nifios detectados (y tratados) dentro de los 6 meses de vida pueden desarrollar
habilidades tipicas de habla y lenguaje, se ponder6é con un valor de 1 por cada mes
detectado antes de los 6 meses de edad; si los nifios no eran detectados dentro de los 12
meses, aquellos con alteraciones severas y profundas obtuvieron una ponderacion de
0.85 y los moderados con 0.90. Presumiendo que el 50% de los RN con alteracion
auditiva congénita permanente estaban afectados moderadamente, se asigné una
ponderacion de 0.875 por cada mes que eran detectados después de su primer

cumplearios.
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Los procedimientos de tamizaje y diagnéstico fueron presentados bajo el supuesto de
independencia condicional, por ejemplo, los parametros de las pruebas fueron
independientes de la prevalencia de la condicion y los resultados de las pruebas
diagnésticas, fueron independientes de los resultados del tamizaje; la incidencia y la

prevalencia de pérdida auditiva bilateral congénita se asumieron iguales.

= Modelo de Markov desarrollado en Alemania:

En el estudio realizado por Hessel, 2003 se compararon tres estrategias de tamizacion:
Tamizacién universal para todos los RN en el contexto hospitalario, tamizacién selectiva
para todos los RN con factores de riesgo en el contexto hospitalario y no tamizacion
regular. En cada una se emplearon OEA en dos etapas; si en la primera etapa no se
detectaban OEAT, la prueba se repetia unos dias después; si en la primera o en la
segunda etapa se obtenia un resultado negativo, se clasificaba como prueba negativa, en
cambio, si durante la primera y segunda prueba se obtenia un resultado positivo, se
consideraba un test positivo (102).

Se disefié un modelo de Markov para estimar los costos y resultados a largo plazo. Cada
ciclo tenia una duraciéon de 1 mes y el horizonte temporal fue de 10 afios. Todos los RN
iniciaban en el estado “desconocido” y terminaban en estados absorbentes como
“‘Detectado con alteracion auditiva” o “Saludable, confirmado por diagnéstico”. Las
pérdidas tanto en el tamizaje (10%) y al seguimiento después de un resultado positivo
(20%) fueron incluidas en los célculos del modelo (102).

= Modelo de arbol de decision en Estados Unidos (Keren, 2002):

En el estudio de Keren, 2002 se compar6 la tamizacién auditiva universal y selectiva en
términos de beneficios a corto y largo plazo, dafios y costos financieros a partir de una
cohorte hipotética de 80.000 RN en un estado de Estados Unidos (9)

La tamizacién universal se plante6 en dos etapas antes del egreso hospitalario;
inicialmente OEAT y en caso de fallar la prueba, se realizaba PEAA. A este tamizaje se le
asigné una sensibilidad de 90.3% y una especificidad de 98.5%. La tamizacion selectiva
también se planted en dos etapas pero con PEAA, incluso si se fallaba en la primera. Se
le asignd una sensibilidad de 90.3% y una especificidad del 99%. Para esta tamizacion

se asumié que el 80% de los RN serian identificados y tamizados.
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Se realiz6 un modelamiento mediante un arbol de decision, con el cual se estimo la
proporcion de nifios cuya sordera fue diagnosticada a los 6 meses de edad, y entre ellos,
la proporcién de los que iniciaron intervencion temprana a los 12 meses de edad.
Finalmente se modelo la proporcién de nifios, que con intervencién antes o después de
los 12 meses de edad, tenian habilidades de lenguaje normales al entrar a la escuela. Se
asumioé que los nifios sordos con habilidades normales del lenguaje al entrar a la escuela,

tendrian un lenguaje normal como adultos.

De los estudios revisados, s6lo en este estudio se modelo la probabilidad que un RN
oyente llegara a una evaluacion audioldgica y se hubiera diagnosticado y tratado

incorrectamente como sordo.

= Modelo de arbol de decisiéon en Estados Unidos (Kezirian, 2001):

En el andlisis realizado por Kezirian, 2001 se estimé la razén de costo efectividad de tres
protocolos de tamizacion auditiva universal: OEA/OEA, PEAA y/o PEAA y PEAA/No
tamizaje. En los tres protocolos la primera etapa correspondia a la tamizaciéon en el
periodo inmediato del RN; aquellos que fallaban esta tamizacion regresaban para una
valoracién en una segunda etapa, generalmente a la 1 o 6 semana después. Finalmente,

la tercera etapa correspondia a la evaluacién diagnostica (103).

Se elaboré un modelo de analisis de arbol de decisién. Las probabilidades especificas de
pasar o fallar en la tamizacién dependian de la prevalencia de la pérdida auditiva y la

sensibilidad y especificidad de las pruebas de tamizacioén.

La estructura del modelo incluyé dos supuestos importantes: primero, todos los nifios
tenian una prueba de tamizacion inicial. Segundo, en los protocolos que tienen una
segunda tamizacion al seguimiento, aquellos nifios que fallaban en esta prueba,
procedian con una evaluacion diagnéstica sin ninguna pérdida de seguimiento. La unidad
de efectividad considerada fueron el nimero de nifios identificados con pérdida auditiva

durante el programa de tamizacion.

4.3.4 Modelo de decision disefiado para el estudio

A partir de las evaluaciones econémicas revisadas previamente se disefid un modelo el
cual representa la historia natural de la hipoacusia congénita en nifios que reciben y no

reciben tamizacion auditiva neonatal. El modelo incluye 4 ramas, una representa el
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contexto actual en Colombia correspondiente a la “No tamizaciéon” y las tres opciones
restantes corresponden a las estrategias de tamizacién auditiva (OEA+PEAA, PEAA y
OEA). Se esquematizaron los procedimientos que recibiria un RN sin factores de riesgo

de hipoacusia dentro de un programa de tamizacion auditiva neonatal.

De acuerdo a la evidencia disponible en el pais respecto a la cobertura de tamizacién de
otros programas, cada una de las ramas que incluyen estrategias de tamizacion inicia
con una probabilidad de recibir tamizacion. Posteriormente se realiza la primera prueba
de tamizacion; en caso de obtener un resultado positivo o falla, se remite a una segunda
tamizacion, si se obtiene un resultado normal que no sugiere ninguna alteracion, no se
remite a re-tamizacion. Después de la segunda prueba de tamizacion, si se obtiene un
resultado positivo, el RN se remite a pruebas diagnésticas y los casos confirmados de
hipoacusia congénita bilateral son remitidos a iniciar tratamiento, rehabilitacion y
seguimiento. El modelo se desarroll6 para determinar la cantidad de afios de vida con
discapacidad que se evitarian mediante la deteccion e inicio temprano del tratamiento
para la hipoacusia congénita bilateral moderada, severa y profunda. Se incluyeron los
costos asociados a la gestion de un programa de tamizacion auditiva a nivel nacional, los
costos asociados al valor de los equipos, los costos de diagndéstico, tratamiento y
rehabilitacion de acuerdo al nivel de severidad de la pérdida auditiva. EI modelo

empleado se presenta en el anexo BB.

En la tabla 4-7 describen los parametros empleados para cada variable incluida en el

modelo y la tabla 4-8 presenta las distribuciones de probabilidad de cada variable.

4.3.5 Supuestos considerados para el modelo
Los supuestos empleados para el presente modelo se presentan a continuacion:

1. Se asume que todos los recién nacidos que ingresan en la cohorte de estudio, tienen
una expectativa de vida de 74 afios, de acuerdo a la informacién reportada por el
DANE.

2. De acuerdo a la consulta realizada a expertos teméticos y la informacion identificada
en la revision de efectividad y seguridad del inicio temprano del tratamiento, se
asume que los RN que recibieron tratamiento temprano para la hipoacusia congénita,

mejoraron su desarrollo del lenguaje en habilidades como el desarrollo auditivo
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(capacidad para comprender el habla sin lectura facial), desarrollo del habla
(produccioén inteligible del habla), vocabulario receptivo y lenguaje expresivo.

Se asume que los RN que recibieron tratamiento temprano y con diagndstico de
hipoacusia bilateral de grado profundo y severo, disminuyen su discapacidad a un
grado moderado. Los RN con diagnostico de hipoacusia bilateral de grado moderado,

disminuyen su discapacidad a un grado leve.



Tabla 4-7: Parametros incluidos en el modelo.

Parametro

Descripcion

Valor en el
caso base

Rango andlisis de sensibilidad

Min

Max

Fuente

C_Tam

C_TPEAA
C_TOEA
C_TPO

C_manPEAA
C_manOEA

C_manPO
C_Dx
C_Pps

C_Psm
C_rehm

C_rehps
C_segum
C_segups

pRN_SFR

Tam

N_Tam

p_Rtam

Costo anual por gestion del programa de
tamizacion, por paciente.
Costo de tamizacién con PEAA por
paciente

Costo de tamizacién con OEA por paciente

Costo de tamizacién con OEA+PEAA por
paciente
Costo anual por mantenimiento de equipo
PEAA
Costo anual por mantenimiento de equipo
OEA
Costo anual por mantenimiento de equipo
OEA+PEAA
Costo de pruebas diagndsticas

Costo de tratamiento de pérdidas auditivas
profundas y severas

Costo de tratamiento de pérdidas auditivas

moderadas

Costo anual por rehabilitacion de pérdidas
auditivas moderadas

Costo anual por rehabilitacion de pérdidas

auditivas profundas y severa

Costo anual por seguimiento de pérdidas
auditivas moderadas

Costo anual por seguimiento de pérdidas
auditivas moderadas

Prevalencia de hipoacusia en RN sin
factores de riesgo
Probabilidad de recibir tamizacion
(cobertura de tamizacion)

Probabilidad de no recibir tamizacién

Probabilidad de asistir a re-tamizacion

$ 14.306,37

$9.825,89
$6.381,33
$12.193,05

$ 982,59
$ 638,13

$1.219,31
$ 1.070.681
$89.314.368

$ 1.242.355

$1.485.120

$5.143.632
$217.621
$ 337.254

0,00110

0,803

0,197

0,520

$ 11.445,10

$7.860,71
$5.105,06
$9.754,44

$ 786,07
$ 510,51

$ 975,44
$ 823.600
$80.087.295

$ 832.580
$ 1.142.400
$ 3.956.640

$ 167.400

$ 259.425

0,00100

0,802

0,197

0,470

$17.167,64

$11.791,06
$ 7.657,59
$ 14.631,66

$1.179,11
$ 765,76

$1.463,17
$2.914.100
$ 96.882.604,62

$ 1.885.400
$ 3.398.400
$6.980.496,00
$ 467.400
$ 688.318,20

0,00320

0,803

0,198

0,730

PAI

Medihumana y REPS
Medihumana y REPS
Medihumana y REPS

Medihumana
Medihumana

Medihumana
ISS 2001, ISS + 30% y SOAT 2016
ISS 2001, ISS + 30% y SOAT 2016

ISS 2001, ISS + 30% y SOAT 2016
ISS 2001, ISS + 30% y SOAT 2016
ISS 2001, ISS + 30% y SOAT 2016
ISS 2001, ISS + 30% y SOAT 2016
ISS 2001, ISS + 30% y SOAT 2016

Castillo 2013 (26)

Avances en el tamizaje neonatal en
Colombia. Instituto Nacional de Salud.
Estadisticas Vitales DANE (27)

Complemento Tam

Tasa de recitacion. Fuente: Estadisticas
vitales DANE. Periodo 2009 - 2013
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p_Nrtam
VPP_PEAA
VPP_OEA
VPP_OP
Sen_PEAA
Sen_OEA
Sen_PO
Esp_PEAA
Esp_OEA
Esp_PO
p_prof
p_Nprof
p_sev
p_mod
Dal_mod
Dal_sev

Dal_prof

Probabilidad de no recibir re-tamizacion
Valor predictivo positivo PEAA
Valor predictivo positivo OEA
Valor predictivo positivo OEA+PEAA
Sensibilidad PEAA
Sensibilidad OEA
Sensibilidad OEA+PEAA
Especificidad PEAA
Especificidad OEA
Especificidad OEA+PEAA

Probabilidad de tener una hipoacusia
profunda
Probabilidad de no tener una hipoacusia
profunda
Probabilidad de tener una hipoacusia
severa
Probabilidad de tener una hipoacusia
moderada
AVAD correspondiente a pérdidas
auditivas moderadas
AVAD correspondiente a pérdidas
auditivas severas
AVAD correspondiente a pérdidas
auditivas profundas

0,480
0,033
0,0119
0,0109
0.93
0.77
0.9839
0.97
0.93
0.9021
0.705882
0,706
0,167
0,833
0.015
0.2469

0.3402

0,530
0,021
0,005
0,004
0.87
0.65
0.9545
0.96
0.92
0.8832
0.48
0,927
0,014
0,653
0.012
0.19752

0.27216

0,270
0,0443
0,0188
0,0175

0.96
0.86
0.9944
0.98
0.93
0.9114
0.93
0,485
0,347
1,0
0.018
0.29628

0.40824

Complemento p_Rtam
Estimado
Estimado
Estimado

Heidari (2015) (28)
Heidari (2015) (28)
Estimado
Heidari (2015) (28)
Heidari (2015) (28)
Estimado
Antoni (2016) (29)
Complemento p_prof
Antoni (2016) (30)
Antoni (2016) (30)
OMS (31)
OMS (31)

OMS (31)
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Tabla 4-8: Distribuciones de probabilidad empleadas en el modelo.

Variable Dist_ri_bucién Valor_esp_erao_lo Parametros de la distribucién
utilizada de la distribucion Alfa Beta u
pRN_SFR Beta 0,0011 3,8373 3484,6846
Tam Beta 0,8025 2565394,549 631194,088
Sen_PEAA Beta 0,930 114,8553 8,6450
Sen_OEA Beta 0,77 47,5163 14,1931
Sen_PO Beta 0,9839 150,4368 2,4616
Esp_PEAA Beta 0,970 1084,368 33,5371
Esp_OEA Beta 0,930 9303,27955 700,2468
Esp_PO Beta 0,902 1539,4513 167,0682
p_prof Beta 0,294 4.802 11.5248
p_sev Beta 0,167 3,2013 16,0066
p_mod Beta 0.833 13.60566667 2.72113333
p_Rtam Beta 0,52 29,5034 27,233988
C_Tam Log normal 14306,371 9,56328 0,1017767
C_TPEAA Log normal 9784,325 9,187597  0,043369
C_TOEA Log normal 6357,1276 8,75595 0,05254
C_PO Log normal 12139,477 9,40344 0,039386
C_Dx Log normal 958392,8411 13,772999 0,005383
C_Pps Log normal 89211725,902 18,3065 0,0006406
C_Psm Log normal 1214317,6426 14,00968 0,004807
VPP_PEAA Beta 0,033 31,704 928,697
VPP_OEA Beta 0,012 11,94402 948.9056
VPP_OP Beta 0.011 10,5127 949,8874
C_rehm Log normal 138793,4491 14,1411 0,0046
C_rehps Log normal 5086762,311 15,4421 0,0025
C_segum Log normal 205308,6113 12,2322 0,0109
C_segups Log normal 321420,5446 12,6804 0,008899
Tas_Des Beta 0.050 2,5344 48,1534
C_manPEAA Log normal 984,427 6,885012 0,118733
C_manOEA Log normal 641,327 6,4534 0,1425
C_manPO Log normal 1220,1334 7,101 0,1083
Dal_mod Beta 0.015 94,5994 6212,0273
Dal_sev Beta 0.2469 72.3277 220,6157
Dal_prof Beta 0,3402 63,3671 122,8973
Dal_lev Beta 0,0031 95,7422 30788,8629

4.4 Analisis de costo efectividad

Para la interpretacion del presente andlisis se requiere considerar que un AVAD equivale
a la pérdida de un afio con completa salud o 100% saludable, por lo cual los valores
cercanos a 0 sugieren una salud perfecta y los valores cercanos a 1 corresponden a una

maxima discapacidad.

Considerando que la poblacién de interés para el presente estudio corresponde a los
recién nacidos sin factores de riesgo de hipoacusia, se decidié realizar un subanalisis
adicional correspondiente a la poblacién total de recién nacidos, incluyendo aquellos que

presentan factores de riesgo.
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4.4.1 Anadlisis de costo efectividad en la poblacién de recién
nacidos sin factores de riesgo
La figura 4-2 presenta la distribucion de las alternativas evaluadas en el plano de costo
efectividad, teniendo en cuenta Unicamente la poblacién sin factores de riesgo. Se
observd que la no tamizacion auditiva es la estrategia menos costosa; sin embargo,
produce una mayor cantidad de afios de vida con discapacidad en comparacién con las
tres estrategias de tamizacion auditiva. Adicionalmente se observé que las estrategias de
tamizacion que disminuyen un mayor numero de afios de vida con discapacidad

corresponden a la tamizacion con PEAA y la combinacién de OEA+PEAA.

Figura 4-2: Plano de costo efectividad de las estrategias en evaluacion para el caso base,

en la poblacién sin factores de riesgo.

Plano de costo efectividad
del caso base

$121.000 ##

p_MNtam
$116.000 A * OEA +PEAA
$111.000 & OEA
$106.000 PEAA,

5101.000
$95_nun—\
$91.000

586000
581.000
576.000
$71.000
566000

$61.0040———— T
000190 0,00210 0,00230 0,00250 0,00270 0,00290 0,00310

Costos

Afios de vida ajustados por discapacidad (AVAD)

En la tabla 4-9 se observa que la estrategia de OEA fue dominada por las estrategias
OEA+PEAA y PEAA debido a que fueron estrategias menos costosas y mas efectivas. El
andlisis incremental de los resultados de costos y efectividad se llevé a cabo entre dos de

las tecnologias no dominadas, OEA + PEAA y PEAA.
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Tabla 4-9: Resultados caso base, en la poblacion sin factores de riesgo.

. Efectividad Razén de costo
. Costo Efectividad . . .
Tecnologia incremental (AVAD) incremental efectividad incremental
(AVAD) (RICE)

No g61.048 0 0,00307 0
tamizacion

PEAA $90.805 $29.757 0,00203 0,00104 -$28.475.516
OEA+PEAA  $100.237 $9.432 0,00192 0,00011 -$83.243.396,00

OEA $116.425 $16.189 0,00236 -0,00044 Dominada

Los resultados del caso base muestran que el costo promedio de un AVAD evitado para
un recién nacido con diagnéstico de hipoacusia congénita bilateral de grado moderado,
severo o profundo, con una expectativa de vida de 74 afios, empleando la tamizacién con
PEAA versus no tamizacion es de $28.475.516; el costo por AVAD evitado con
tamizacion OEA+PEAA comparado con la estrategia PEAA es de $83.243.396 y el costo
promedio de un AVAD evitado con OEA+PEAA comparado con no tamizacién es de
$34.077.391.

Considerando los resultados del caso base, se calcularon los costos asociados a la
tamizacion auditiva en la poblacién total de recién nacidos en Colombia que no presentan
factores de riesgo de hipoacusia, tomando la poblacion reportada por el DANE (2016)
(n=641.493 nacidos vivos) y la probabilidad de no presentar factores de riesgo de
hipoacusia (pRN_SFR= 0,0011), lo que dio como resultado un total de 706 casos. Los
resultados obtenidos se presentan en la figura 4-3 y la tabla 4-10. Como se observé en
los resultados del caso base, la estrategia de tamizacion OEA+PEAA genera menos
afios de vida con discapacidad en el total de la poblacién (1,35 AVAD) en comparacion
con la estrategia de PEAA (1,43 AVAD) y la no tamizacioén (2,17 AVAD).
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Figura 4-3: Plano de costo efectividad de las estrategias de tamizacion para la poblacién

total de recién nacidos en Colombia.

Plano de costo efectividad en la poblacion total
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Afios de vida con discapacidad en la poblacién total de RN (AVAD)

Tabla 4-10: Resultados del caso base aplicados al total de la poblacion de recién nacidos

sin factores de riesgo de hipoacusia en el afio 2016.

Costo de

tamizacion

total en la
poblacién SFR

Tecnologia

No
tamizacion $ 43.078.051
PEAA $64.075.849
OEA+PEAA $ 70.731.467
OEA $ 82.154.405

Costo
incremental por
tamizacion para

el total de RN
vivos

Efectividad
(AVADs en
todala
poblacion)

2,17
$20.997.798 1,43
$ 6.655.618 1,35
$11.422.938 1,67

SFR: Sin factores de riesgo de hipoacusia.

Efectividad
incremental
(AVADs
evitados en
todala
poblacion)

Costo por
AVAD evitado

-0,73 $ 28.475.516
-0,08 $ 83.243.396
0,31 Dominada

En Colombia, el Manual para la elaboracién de evaluaciones econdmicas del IETS y la

OMS (10), sugieren comparar la RICE de la tecnologia dominante con el umbral de

disposicién a pagar definido en el pais, el cual corresponde a 1 PIB y 3 PIB per capita. El

valor del umbral de la disponibilidad a pagar se calculé a partir del valor del PIB per
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cépita en Colombia estimado para el afio 2016 (preliminar) con base en la informacién
reportada por el Banco de la Republica (Metodologia afio base 2005) y el DANE
(Direccién de Sintesis y Cuentas Nacionales). El valor de 3 PIB per cépita en precios
colombianos de 2016 corresponde a $ 53.090.188,36 (PIB per cépita por habitante a
precios corrientes de $17.696.729).

Al comparar la RICE de las estrategias de tamizacion dominantes (OEA+PEAA y PEAA)
versus No tamizacién, se aprecia que son estrategias potencialmente costo efectivas
debido a que su valor es menor a 3 veces el PIB per capita de Colombia ($34.077.391 y
$28.475.516, respectivamente). En el caso de requerir decidir cual de las dos estrategias
de tamizacion es la mas costo efectiva, se observa que la tamizacién con OEA+PEAA
versus PEAA no es una estrategia costo efectiva en el contexto colombiano para el uso
en poblacién de RN sin factores de riesgo de hipoacusia, debido a que el valor por AVAD
evitado corresponde a $83.243.396,00, costo superior a 3 veces el PIB per capita de
Colombia.

4.4.2 Analisis de costo efectividad en la poblacion total,
incluyendo recién nacidos con factores de riesgo

Al realizar el andlisis de costo efectividad sobre la poblacién total de recién nacidos con y

sin factores de riesgo, se continué observando que la no tamizaciéon produce una mayor

cantidad de afios de vida con discapacidad y que las estrategias de tamizacién que

disminuyen un mayor namero de afos de vida con discapacidad corresponden a la

tamizacion con PEAA y la combinacién de OEA+PEAA (figura 4-4).

Figura 4-4: Plano de costo efectividad de las estrategias en evaluacién para el caso base,

en la poblacién con y sin factores de riesgo.
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En la tabla 4-11 se presentan los resultados del caso base para dicha poblacion. La
estrategia de OEA fue dominada por las estrategias OEA+PEAA y PEAA debido a que
fueron estrategias menos costosas y mas efectivas. El analisis incremental de los
resultados de costos y efectividad se llevd a cabo entre dos de las tecnologias no
dominadas, OEA + PEAA y PEAA.

Tabla 4-11: Resultados caso base en la poblacion total, con y sin factores de riesgo.

. Efectividad Razén de costo
. Costo Efectividad . I
Tecnologia Costo incremental (AVAD) incremental efectividad
(AVAD) incremental (RICE)
No
o $110.996 0 0,00559 0
tamizacion
PEAA $140.755 $29.759 0,00369 -0,0019 -$15.663.333
OEA+PEAA $151.780 $11.025 0,00348 -0,00021 -$53.680.770
OEA $166.990 $15.210 0,0043 0,00082 Dominada

Los resultados del caso base muestran que el costo promedio de un AVAD evitado para
un recién nacido con diagnéstico de hipoacusia congénita bilateral de grado moderado,
severo o profundo, con una expectativa de vida de 74 afios, empleando la tamizacién con
PEAA versus no tamizacion es de $15.663.333; el costo por AVAD evitado con
tamizacion OEA+PEAA comparado con la estrategia PEAA es de $53.680.770 y el costo
promedio de un AVAD evitado con OEA+PEAA comparado con no tamizacion es de
$19.328.910.

Al calcular los costos asociados a la tamizacion auditiva en la poblacion total de recién
nacidos en Colombia (n=641.493 nacidos vivos; DANE (2016)), incluyendo aquellos con
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y sin factores de riesgo, se observé que la estrategia de tamizacion OEA+PEAA genera

menos afios de vida con discapacidad en el total de la poblacién (2232,40 AVAD) en
comparacion con la estrategia de PEAA (2367,11 AVAD) y la no tamizacion (3585,95

AVAD) (tabla 4-12).

Tabla 4-12: Resultados del caso base aplicados al total de la poblacién de recién nacidos

en el afo 2016.

Costo
Costo de incremental por
Tecnologia tamizacién total en  tamizacion para

la poblacién el total de RN
vivos

Efectividad
(AVADs en
todala
poblacion)

Efectividad
incremental
(AVADs Costo por
evitados en AVAD evitado
todala
poblacion)

No $71.203.157.028 0
tamizacion

PEAA $90.293.347.215  $19.090.190.187
OEA+PEAA  $97.365.807.540  $7.072.460.325

OEA $107.122.916.070 $9.757.108.530

3585,95

2367,11
2232,40

2758,42

-1218,8367 -$15.663.333
-134,71353 -$53.680.770

526,02426 Dominada

De acuerdo a los resultados obtenidos en la poblaciéon total, la tamizacion con PEAA
comparada con No tamizacién, permite reducir 1218,8367 AVAD anuales; la tamizacion
con OEA + PEAA comparada con PEAA permite reducir 134,71353 AVAD anuales; y al
comparar la estrategia OEA+PEAA versus No tamizacion, se reducen 1353,55 AVAD en

la poblacién total.



Capitulo (...) 93

4.5 Andlisis de incertidumbre

Se realizaron analisis de sensibilidad deterministicos y probabilisticos para evaluar la
incertidumbre de algunos pardmetros incluidos en el modelo y determinar la robustez de

los resultados.

4.5.1 Andlisis de sensibilidad deterministicos

Los andlisis de sensibilidad univariados se realizaron mediante diagramas de tornado, los
cuales permitieron observar las variables que afectaban la razén de costo efectividad
incremental de las estrategias dominantes (OEA+PEAA vs PEAA). Se observé que el
aumento del VPP de la estrategia OEA+PEAA aumentaria el RICE y el incremento del
VPP del PEAA lo disminuiria (figura 4-5 y 4-6).



Figura 4-5: Analisis de tornado para el andlisis de costo efectividad incremental entre la estrategia OEA+PEAA versus PEAA.
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& Costo anual gestion programa por paciente: 1144509501 to 17167,64252
B Probabilidad de tener una hipoacusia moderada: 0,652557952 to 1,0



Figura 4-6: Andlisis de sensibilidad univariado (valores predictivos positivos)
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4.5.2 Analisis de sensibilidad probabilistico

Para el andlisis de sensibilidad probabilistico, se realizaron 10.000 simulaciones
mediante el analisis de Monte Carlo, con las variables identificadas en el diagrama de
tornado (caracteristicas operativas de las pruebas, prevalencias, costos asociados) y las
distribuciones de probabilidad de las variables, previamente presentadas. Se emplearon
los valores de disposicion a pagar iguales a 1 PIB percapita ($17.696.729) y a 3 PIB
percépita ($ 53.090.188,36).
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Con un umbral de 1 PIB percapita se observé que la probabilidad que la tamizacién con
PEAA sea una estrategia costo efectiva es del 42,54%; considerando un umbral de 3 PIB
percapita, la probabilidad que PEAA sea costo efectiva sobre la estrategia OEA+PEAA
es del 59,3% (figura 4-7). En la figura 4-8 se presenta la curva de aceptabilidad entre
estas dos estrategias, se observa que con una disponibilidad a pagar superior a
$30.000.000, la probabilidad que la tamizacion con OEA + PEAA sea costo efectiva es
del 50%; sin embargo, a medida que aumenta la disponibilidad a pagar, la tamizacion
auditiva con OEA + PEAA presenta mayor probabilidad de ser costo efectiva.

Figura 4-7: Andlisis de sensibilidad probabilistico para la comparacion de OEA+PEAA
versus PEAA.
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Figura 4-8: Curva de aceptabilidad entre las estrategias OEA + PEAA versus PEAA.
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La figura 4-9 presenta la curva de aceptabilidad para las diferentes estrategias de
tamizacion estudiadas, incluyendo el escenario de No Tamizacion. Se aprecia que ante
una disponibilidad a pagar inferior a $30.000.000, la probabilidad que la No tamizacion
sea una estrategia costo efectiva es del 40%. A medida que aumenta la disponibilidad a
pagar, la tamizacion auditiva con OEA + PEAA presenta mayor probabilidad de ser costo

efectiva para el contexto colombiano.

Figura 4-9: Curva de aceptabilidad, incluyendo todas las estrategias de tamizacion
disponibles.
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5.Discusion

Los resultados del presente estudio indican que desde la perspectiva del sistema de
salud colombiano, la tamizacion auditiva neonatal para la deteccién temprana de
hipoacusia congénita bilateral de grado moderado a profundo es una alternativa costo-
efectiva para Colombia comparada con el escenario actual en el cual no existe un
programa de tamizacion auditiva neonatal oficial. La tamizacion auditiva neonatal con
PEAA es la estrategia mas costo efectiva para el contexto Colombiano, debido a que el
costo por AVAD evitado se encuentra por debajo del umbral de disponibilidad a pagar de
hasta tres veces el PIB per cépita (cuando la tamizacion esté dirigida a los recién nacidos
sin factores de riesgo) y de un PIB per capita, cuando se estima que la tamizacion
auditiva esté dirigida a recién nacidos, con y sin factores de riesgo, resultado que se

mantiene en los analisis de sensibilidad.

De acuerdo a los resultados obtenidos para el caso base, el costo de evitar un afio de
vida con discapacidad o AVAD asociado a una hipoacusia congénita mediante un
programa de tamizacién dirigido a los recién nacidos sin factores de riesgo, comparado
con el escenario actual de No Tamizacion, equivale a $28.475.516 empleando la
estrategia PEAA y a $34.077.391,30 con la estrategia de OEA+PEAA. Al comparar las
estrategias que resultaron dominantes en el andlisis (PEAA y OEA+PEAA), se obtuvo
una RICE de $28.475.516 y de $83.243.396, respectivamente. Si la tamizacion auditiva
neonatal se realizara en todos los recién nacidos, incluyendo aquellos que presentan
factores de riesgo, se observaria que el costo de evitar un AVAD utilizando la estrategia
OEA+PEAA tendria un valor de $53.680.770 y utilizando la estrategia PEAA,
$15.663.333.

Las estrategias OEA+PEAA y PEAA presentan caracteristicas operativas apropiadas
para un programa de tamizacion debido a que demuestran una alta sensibilidad (PEAA:
0,93 y OEA+PEAA: 0,98) y una alta especificidad (PEAA: 0,97 y OEA+PEAA: 0,90). Sin
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embargo, de acuerdo al analisis deterministico univariado obtenido, caracteristicas como
el VPP de las pruebas, pueden modificar la razon de costo efectividad obtenida.
Teniendo en cuenta que los valores predictivos dependen de la prevalencia, la
incertidumbre en la razén de costo efectividad disminuiria si los casos de hipoacusia
congénita bilateral en RN sin factores de riesgo aumentaran al igual que los casos con
severidad profunda. Burke (2012) también identific6 en su estudio que lo resultados de
costo efectividad dependian de la prevalencia (a medida que esta fuera mayor, mas

costo efectiva era la estrategia universal de tamizacion versus la selectiva) (6).

El andlisis probabilistico también sugirié que la tamizacién auditiva en recién nacidos sin
factores de riesgo con OEA+PEAA es costo efectiva en el 81,56% de los casos y en el
81,72% de los casos con PEAA, en comparacion con la no tamizacién. Sin embargo, de
acuerdo a los resultados observados en las curvas de aceptabilidad, la probabilidad que
la tamizacién sea costo efectiva con umbrales de disposicion a pagar de 30 millones de
pesos es incierta debido a que se encuentra alrededor del 50%.

En un estudio realizado en China, se identific6 que para ampliar el programa de
tamizacion auditiva neonatal a diferentes ciudades, era recomendable iniciar la
tamizacion con OEA en poblacién especifica con factores de riesgo de hipoacusia y
posteriormente escalarlo a un programa con OEA universal y luego OEA+PEAA universal
(100). En un andlisis de costo efectividad respecto a la tamizacioén universal versus la
tamizacion selectiva (en recién nacidos con factores de riesgo de hipoacusia) realizado
en el afio 2012 en Inglaterra, se estimo que el costo del programa de tamizacion auditiva
universal por recién nacido era de £25,41 y £2,56 con la tamizacidn selectiva; sin
embargo la tamizacién universal permitia la deteccién de 63 casos adicionales, lo que

equivalia a un costo incremental por caso detectado de £36.181(6).

Diversos estudios han analizado los beneficios de la tamizacién auditiva neonatal; en
general, se ha reportado que los programas de tamizacion auditiva permiten detectar a
edades tempranas las pérdidas auditivas significativas, debido a que permiten realizar un
diagnéstico y tratamiento temprano. Adicionalmente, la deteccion temprana de
hipoacusia provee una oportunidad para el desarrollo normal del lenguaje, disminuye la
discapacidad, y mejora la salud y bienestar de una poblacion (100). Sin embargo, desde
la perspectiva de la Comunidad Sorda, no consideran la pérdida auditiva como una

discapacidad, sino una condicion que los hace parte de una comunidad prospera y parte
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importante de su identidad propia (107), razén por la cual, el uso del implante coclear

tendria una implicacioén cultural en su comunidad.

En Estados Unidos, la Comunidad Sorda promueve el uso temprano del lenguaje de
sefias para todos los nifios con pérdida de audicion y ha dudado en adoptar plenamente
los implantes cocleares para los recién nacidos, como un medio para proporcionar
acceso a sonidos (107). Algunos individuos de la comunidad sugieren dar un tiempo de
espera para recibir el implante coclear o que los nifios decidan en su adolescencia si
guieren recibirlo o0 no; también estan en desacuerdo con los enfoques de tratamiento de
lenguaje hablado en nifios sordos (107). La Asociacion Nacional de Sordos de Estados
Unidos (NAD, siglas en inglés), en el afio 2000 emitio la siguiente posicion “El implante
coclear es una tecnologia que representa una herramienta para ser utilizada en algunas
formas de comunicacion, y no una cura para la sordera”, también la NAD reconoce todos
los avances tecnolégicos con potencial de fomentar y mejorar la calidad de vida de todas
las personas sordas y con problemas de audicion; finalmente, reconoce los derechos de
los padres a tomar decisiones informadas para sus hijos, respeta su eleccién de usar
implantes cocleares y todos los demas dispositivos de asistencia, y apoya firmemente el

desarrollo del nifio, del lenguaje y la lectoescritura”(108).

Teniendo en cuenta la perspectiva de la Comunidad Sorda, es recomendable brindar
orientacion a los padres o cuidadores respecto a los beneficios y riesgos del implante
coclear, ademas informarles sobre el lenguaje de sefias, que incluso es un derecho
humano lingiistico para un nifio sordo (107); cualquiera que sea la eleccion de
comunicacion, la relevancia de la identificacion temprana de la hipocusia, es brindar una
opcién de tratamiento que le permita al nifio(a) desarrollar una comunicacién temprana

con su familia y su entorno (109).

Durante el proceso de habilitacion o rehabilitacion de la hipoacusia congénita se pueden
emplear diferentes enfoques, como por ejemplo el auditivo-verbal o el bilinglismo
bimodal. En general, los profesionales de la salud a menudo recomiendan a las familias
enfoques auditivo-verbales para los nifios y frecuentemente sugieren incluir el lenguaje
de sefias solo como ultimo recurso (110-113); sin embargo, diferentes investigadores
argumentan que existen riesgos éticos y perjudiciales para retener un idioma accesible,
como el lenguaje de sefas, durante los primeros afios de vida de los nifios sordos (114—

116). Recientemente, se ha sugerido que los nifios sordos con implantes cocleares
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pueden beneficiarse de la educacién a través de enfoques bilinglies bimodales, que
apoyan el desarrollo de dos modalidades de comunicacion (visual y auditiva), en dos
idiomas (por ejemplo, lenguaje de sefias e inglés) para salvaguardar su crecimiento

linglistico, cognitivo y social (117,118).

Algunos padres sordos han decidido que sus hijos reciban implante coclear y fomentar el
biliglismo bimodal, aunque reconocen que los nifios sordos con lenguaje de sefas
pueden alcanzar logros académicos y sociales en una comunidad oyente sin el uso de
implantes cocleares (119,120). Estos padres expresan el deseo de que sus hijos tengan
mas oportunidades al tener acceso tanto al lenguaje de sefias como a un idioma, por
ejemplo, como el inglés (111). Se ha encontrado que el bilingtiismo bimodal promueve un
enfoque multisensorial que es aditivo en lugar de sustractivo, ya que facilita y mejora el
desarrollo bilingiile de ambos idiomas (121) sin obstaculizar el desarrollo del lenguaje
hablado (122-124). El acceso a ambos idiomas les permite a los nifios tener opciones de
comunicacion durante sus interacciones sociales con personas sordas y oyentes,

facilitando asi sus habilidades sociales (125).

Teniendo en cuenta las implicaciones sociales y econdmicas asociadas al diagnéstico de
hipoacusia congénita, es relevante desarrollar analisis econémicos desde la perspectiva
de la sociedad, que permitan identificar los costos directos no médicos, los costos no
sanitarios e indirectos asociados al proceso de tratamiento y rehabilitacién, y definir los
beneficios a largo plazo para la sociedad. Son pocos los estudios publicados en la
literatura desde esta perspectiva; ademds, suelen presentar diferentes horizontes
temporales, enfoques de costos y poblaciones distintas, lo que dificulta realizar
comparaciones entre los estudios (126). De acuerdo a la revisibn sistematica
desarrollada por Hjalte (2012) (126), el estudio mas completo que estima los costos
sociales de los trastornos auditivos corresponde al de Mohr et al. (2000) (127); este
estudio basado en la incidencia utilizé una perspectiva social de por vida, incluyendo el
impacto de la discapacidad auditiva en las ganancias, y el uso de recursos educativos y
médicos. Los autores estimaron que la pérdida de audicién de severa a profunda en los
EEUU le cuesta a la sociedad aproximadamente USD410.000 durante la vida de un
individuo, comparable con el costo de por vida de la esquizofrenia (127). La mayoria de

los costos fueron causados por la pérdida de productividad (126,127).
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La revision de Hijalte (2012) también identificé algunos problemas clave en la estimacion
de los costos sociales relacionados con los trastornos de la audicion. Los costos médicos
directos representan una menor parte de los costos totales de los trastornos auditivos, ya
gue los trastornos auditivos afectan principalmente el sistema de bienestar social mas
gue el sistema de atenciébn médica. Ademas, la literatura ha sefialado la educacion

especial como un factor importante en los costos directos no médicos (126).

Las principales limitaciones del presente estudio se relacionan con las fuentes de
informaciéon empleadas. En Colombia no hay informacion epidemiolégica respecto a la
incidencia o prevalencia de la hipoacusia congénita segun nivel de severidad, lo cual
impide identificar la verdadera distribucién de la condicion en el pais. En la literatura, la
efectividad del inicio temprano del tratamiento para la hipoacusia congénita se ha
comprobado mediante desenlaces intermedios como el desarrollo del lenguaje o habla;
sin embargo, puede que estos desenlaces no reflejen el impacto a largo plazo de una
intervencion temprana, como se esperaria con desenlaces como el desarrollo cognitivo,
académico o laboral, los que podrian obtenerse al desarrollar un analisis desde la
perspectiva social. Se considera que la debilidad en las fuentes de informacion
mencionadas, puede subestimar o sobreestimar la carga econdémica de la condicion en el

pais.

Otra de las limitaciones del presente andlisis fue que no se incluyé la poblaciéon con
hipoacusia congénita de origen conductivo o mixto, que igualmente podrian presentar un
nivel de gravedad moderado a severo. Los RN con hipoacusia asociada a
malformaciones evidentes en oido externo o medio generalmente son remitidos
oportunamente a especialista y requieren de un tratamiento quirargico distinto al

requerido en la poblacion con hipoacusias de tipo neurosensorial.

El presente estudio le permite a los tomadores de decisiones evaluar la pertinencia de
desarrollar un programa de tamizacion auditiva neonatal nacional o si se requiere realizar
andalisis adicionales a partir de una prueba piloto. De acuerdo a los resultados obtenidos y
las limitaciones en las fuentes de informacion, se sugiere realizar un estudio piloto en la
poblacién colombiana para comprobar los beneficios econémicos de la tamizacion
auditiva neonatal desde la perspectiva del sistema de salud y los beneficios sociales

desde la perspectiva de la poblacion.
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6.Conclusiones

La probabilidad que la tamizacién auditiva neonatal sea una estrategia costo efectiva,
para la deteccion temprana de hipoacusia congénita bilateral de grado moderado a
severo, en el contexto colombiano se encuentra entre el 35% al 80%; con umbrales de
disposicién a pagar entre los COP$30.000.000 a COP$200.000.000, en comparacién con

la ausencia de un programa de tamizacion auditiva formal.

La estrategia de tamizacion auditiva neonatal que presenta una mayor sensibilidad para
detectar RN con alteraciones auditivas son los PEAA (0,93) comparados con las OEA
(0,77); sin embargo, ambas pruebas tienen una alta precision para detectar RN con
audicion normal (especificidad PEAA: 0,97; OEA: 0,93). Al emplear ambas estrategias
como una prueba en paralelo, tanto la sensibilidad como la especificidad aumentan, lo
cual sugiere que podria ser la estrategia con mayor capacidad diagndstica para

emplearse en un programa de tamizacion auditiva neonatal.

La evidencia disponible en la literatura, sugiere que el inicio temprano del tratamiento
para la hipoacusia congénita bilateral favorece el desarrollo auditivo, del habla y del
lenguaje; en comparacion con el inicio tardio del tratamiento. Sin embargo, el beneficio a
largo plazo de la intervencién temprana es incierto, debido a que la calidad metodolégica
de los estudios actualmente disponibles, no es clara o presenta un alto riesgo de sesgo;
ademas, no se han desarrollado ensayos aleatorizados o cohortes analiticas que evallen
desenlaces fuertes como el desarrollo cognitivo, psicoldgico, social o productividad en la

adultez.

La calidad metodoldgica de las evaluaciones econdémicas actualmente disponibles es
variable. Se identificaron estudios tanto de baja como de alta calidad (41-92 puntos,
herramienta QHES). En los estudios se evalué con mayor frecuencia la costo efectividad
de la tamizacion auditiva universal comparada con la tamizacion auditiva selectiva;
adicionalmente, algunos estudios evaluaron cudl prueba de tamizacion era mas costo
efectiva y/o la cantidad apropiada de etapas durante la tamizacion. El modelo de decision
reportado con mas frecuencia fue el arbol de decision y el desenlace evaluado

frecuentemente fue el nUmero de casos detectados.
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Al estimar los costos totales asociados a un programa de tamizacion auditiva neonatal a
nivel nacional, se observa que el evento generador de mayor costo corresponde a la
gestion del programa de tamizacion (COP$ 9.177.435.418,22 - COP$11.012.922.501,86)
y a la adquisicion total de equipos (COP$4.093.575.640-$7.821.758.098). Sin embargo,
al estimar el valor de la tamizacién por RN evaluado, el valor por paciente disminuye
(valor entre COP$21.325-$27.718). De acuerdo al nivel de severidad de la hipoacusia, en
pérdidas auditivas de grado moderado, el evento generador de costo mas alto
corresponde al valor total anual en rehabilitacion (COP$1.485.120-$3.398.400) y en
pérdidas auditivas profundas y severas, el evento generador de costo con un mayor valor
monetario corresponde a la intervencion quirdrgica de implante coclear
(COP$89.242.562- $96.706.899,12).

Con una disposicion a pagar entre los COP$30.000.000 a COP$200.000.000, Ila
probabilidad que la estrategia de tamizacién auditiva neonatal OEA+PEAA sea costo
efectiva para el contexto colombiano comparada con PEAA aumenta entre un 50% a un
80%. El valor de un AVAD evitado con OEA+PEAA en comparacién con PEAA por caso,
es de $85.745.454,54.

Las caracteristicas o variables que generan mayor incertidumbre en los resultados
obtenidos de costo efectividad son: las caracteristicas operativas de las estrategias de

tamizacion (valores predictivos positivos, sensibilidad y especificidad).






Anexo: Registros sanitarios vigentes para las tecnologias

de interés

Registro sanitario

INVIMA 2010DM-
0005385
INVIMA 2010DM-
0006010
INVIMA 2010DM-
0006376
INVIMA 2012DM-
0008615

Nombre comercial

Potenciales evocados vy
otoemisiones acusticas -
interacoustics als e
Intelligent Hearing System
(IHS)

Equipo de otoemisiones
acusticas -GN Otometrics
AIS

Otoemisiones acusticas y
potenciales evocados
automatizados-Grason
Stadler GSI

Otoport 'y Echoport -
equipo para evaluacion de
otoemisiones acusticas -
Otodynamic

Indicaciéon

Son utilizados para realizar pruebas de tallo cerebral,
para determinar cual es el nivel auditivo tanto en nifios
como adultos. El presente registro ampara: Intelligent
Hearing System (IHS) modelos: SMART EP, OPTI AMP,
SMART SCREENER, SMART OAE, SMART DPOAE,
SMART TROAE, SMART EP-ASSR, Mdédulo ASSR,
screening neonatos ABRIS, pruebas VEMP, incluye
todas sus partes y accesorios para su correcto
funcionamiento.

Equipo para diagnostico auditivo disefiado para medir
frecuencias de audio de baja amplitud, transmitidas por la
céclea a través del oido medio hasta el conducto auditivo
externo.

Tamizaje de la funcién del oido interno y nervio auditivo
enfocado principalmente a programas de prevencién y
promocion de la salud auditiva.

Equipo de evaluacion de otoemisiones que mediante un
estimulo acustico, evoca las respuestas de las células
ciliadas externas de la coclea

Titular registro

TECHNIK LTDA

GN OTOMETRICS A/S

SR SERVIEQUIPOS LTDA

WIDEX A/S
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INVIMA
0012080

INVIMA
0002609

INVIMA

0004383

INVIMA
0007899

INVIMA
0007979

2014DM-

2008DM-

2009DM-

2011DM-

2011DM-

Capella2 - equipo de
otoemisiones acusticas -
GN Otometrics

Equipo de
evocados
Cardinal Health

potenciales
auditivos

Equipos de potenciales
evocados -GN Otometrics
A/S

Eclipse - Equipo de
potenciales evocados para
la medicion auditiva -
Interacoustics

Otoread - equipo de
potenciales evocados para
la medicion auditiva -
Interacoustics

El equipo de otoemisiones acUsticas capella2 esta
disefiado para:

- Diagnosticar trastornos relacionados con la audicion.

- Puede ser utlizado como herramienta para la
evaluacion de las condiciones que afectan las respuestas
de OEA ante estimulos auditivos.

- Permite la evaluacion de usabilidad y efectos de OEA
medidas.

- Puede usarse para pacientes de todas las edades

Este equipo registra y analiza los potenciales evocados
auditivos mediante estimulos muy breves en toda la
coclea con diferentes frecuencias e intensidades
sonoras, analizando los potenciales eléctricos ligados al
nervio auditivo

El equipo estad disefiado para evaluar la conduccion
nerviosa debido a un estimulo auditivo externo.

Los potenciales evocados desempefian un papel
importante en el sector audiolégico, afectando a éareas
tales como el screening neonatal, el screening neuronal,
la valoracion del umbral auditivo, el diagnostico
avanzado, pruebas de equilibrio. Actualmente, los
potenciales evocados estandar se utilizan para evaluar el
umbral y realizar screenings neurologicos.

Otoread es un equipo de OEA (otoemisiones acusticas),
rapido y portatil de mano, para realizar pruebas auditivas
a recién nacidos, nifios y adultos. Los resultados
calificados como apto/no apto se muestran en la pantalla
0 pueden imprimirse con la impresora térmica. Inserte el
molde en el conducto auditivo del paciente lo mas
profundamente posible para sellarlo herméticamente.
Cuando esté sellado herméticamente, el equipo Otoread
comenzara automticamente la prueba, primero
realizando la calibracion y luego las emisiones de

INTELLIGENT
SYSTEMS

MD INTERNATIONAL INC

GN OTOMETRICS A/S

INTERACOUSTICS A/C

INTERACOUSTICS A/S

HEARING
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10

INVIMA
0007896

2011DM-

TITAN screening — TITAN
diagnostico — TITAN clinico
- impedanciémetro portatil -
Interacoustics

prueba. Una vez terminada la prueba, la unidad mostrara
en la pantalla LCD “apto” (pass) o “revisar” (refer).

Equipo de evaluacion auditiva que permite medir el nivel
de audicion (umbral auditivo) de las personas y asi
determinar si presentan o no pérdida auditiva. Ademas
del tipo y grado de pérdida auditiva.

INTERACOUSTICS A/C






Anexo: Reportes de busqueda de evidencia en bases de
datos electronicas para revision de caracteristicas
operativas

Tipo de bldsqueda
Bases de datos

Plataforma

Fecha de blusqueda
Rango de fecha de
busqueda

Restricciones de lenguaje
Otros limites

Reporte de busqueda electrénica #1
Nueva
MEDLINE(R) In-Process & Other Non-Indexed Citations
MEDLINE(R) 1946 to Present
MEDLINE(R) Daily Update February 12, 2016
Ovid
18/11/2015
No se empleé restriccion de fecha de blsqueda
Rango de las publicaciones: 1982-2014
Ninguna
Filtro SIGN Revisiones sistemaéticas
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Estrategia de busqueda
(resultados)

Términos de blusqueda Resultados
1 (neonatal screening/ OR neonatal screening.mp. OR Hearing loss/ OR Hearing 64311
loss.mp. OR Infant screening.mp. OR Newborn screening.mp. OR Congenital
hearing loss.mp. OR Newborn hearing screening.mp. OR Neonatal hearing
screening.mp. OR hearing impairment.mp. OR congenital deafness screening.mp.)
2 (Hearing tests/ OR Hearing tests.mp. OR Automated auditory brainstem 19641
response.mp. OR AABR.mp. OR Otoacoustic emissions.mp. OR Transiently
evoked otoacoustic emissions.mp. OR "Transiently evoked otoacoustic
emissions”".mp. OR TEOAE.mp. OR Distortion product otoacoustic emissions.mp.
OR DPOAE.mp. OR "ABR/OAE".mp. OR Evoked potentials, auditory, Brain stem/
OR Evoked potentials, auditory, Brain stem.mp. OR Brainstem auditory evoked
potentials.mp OR Brainstem auditory evoked response.mp.)
3 (exp "Sensitivity and Specificity"/ OR sensitivity.tw. OR specificity.tw. OR ((pre-test 2047071
or pretest) adj probability).tw. OR post-test probability.tw. OR predictive value$.tw.
OR likelihood ratio$.tw.)

4 #1 AND #2 5396
5 #4 AND #3 1494
6 Remove duplicates from #5 1447

Referencias identificadas [g§

Referencias sin 86

duplicados

Reporte de busqueda electrénica #2
Tipo de blusqueda Nueva

Bases de datos EMBASE

Plataforma Wiley

Fecha de blusqueda 22/12/2015

Rango de fecha de No se empled restriccion de fecha de busqueda
bisqueda Rango de las publicaciones: 2003-2015
Restricciones de lenguaje ENIls[E}

Otros limites Filtro SIGN Revisiones sistematicas
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Estrategia de busqueda
(resultados)

. Términos de busqueda Resultados
1 (neonatal NEAR/4 screening OR Infant NEAR/4 screening OR 'Newborn 118762
screening'/de OR 'Newborn screening'/exp OR Hearing NEAR/4 loss OR 'hearing
loss'/exp OR congenital NEAR/4 hearing AND loss OR 'congenital deafness'/de OR
‘hearing impairment'/de OR newborn NEAR/4 hearing NEAR/4 screening OR
neonatal NEAR/4 hearing NEAR/4 screening OR congenital NEAR/4 deafness

NEAR/4 screening OR 'auditory screening'/de OR 'auditory screening'/exp)

2 ('Hearing test'/de OR 'Hearing test'/exp OR automated NEAR/4 auditory NEAR/4 51030
brainstem NEAR/4 response OR 'evoked brain stem auditory response'/de OR
‘evoked brain stem auditory response'/exp OR 'AABR'/exp OR ‘otoacoustic
emissions' OR 'distortion product otoacoustic emission’/de OR ‘distortion product
otoacoustic emission’/exp OR Transiently NEAR/4 evoked NEAR/4 otoacoustic
NEAR/4 emission* OR 'tecae’ OR 'DPOAE'/exp OR 'abr/oae’ Brainstem NEAR/4
auditory NEAR/4 evoked NEAR/4 potentials)

3 'Sensitivity and specificity/de OR 'Sensitivity and specificity'/exp OR 1671606

‘reproducibility’/de OR 'reproducibility’/exp OR 'Comparative effectiveness'/de OR

‘Comparative effectiveness'/exp OR 'receiver operating characteristic/de OR

'receiver operating characteristic'/exp OR 'Diagnostic accuracy'/de OR 'Diagnostic

accuracy'/exp OR diagnostic NEAR/4 validity OR ‘'predictive value'/de OR

'‘predictive value'/exp OR 'sensitivity' OR 'specificity’ OR (‘pre-test’ OR ‘pretest’

NEAR/5 'probability’) OR ‘post-test probability' OR 'predictive value'/exp OR

'likelihood ratio")

4 #1 AND #2 22853
5 #4 AND #3 2044
6 #4 AND #3 AND [embase]/lim 1523

Referencias identificadas [efs]

Referencias sin 36

duplicados

Reporte de busqueda electrénica #3

Tipo de bldsqueda Nueva
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Bases de datos Cochrane Database of Systematic Reviews <2005 to December 2015>
Database of Abstracts of Reviews of Effects <2nd Quarter 2015>

Plataforma Wiley

Fecha de busqueda 22/12/2015

Rango de fecha de No se empleé restriccion de fecha de blsqueda

busqueda Rango de las publicaciones: 2003-2015

Restricciones de lenguaje [ENIgle[SlsE}

Otros limites Ninguno

Estrategia de blusqueda
(resultados)

No. Términos de busqueda Resultados
1 (([mh ~neonatal screening"] OR (neonatal screening):ti,ab,kw OR [mh ~"Hearing 3085
loss"] OR (Hearing loss):ti,ab,kw OR (Infant screening):ti,ab,kw OR (Newborn
screening):ti,ab,kw OR (Congenital hearing loss):ti,ab,kw OR (Newborn hearing
screening):tiab,kw OR (Neonatal hearing screening):tiab,kw OR (hearing
impairment):ti,ab,kw OR (congenital deafness screening):ti,ab,kw)

2 (Imh ~"Hearing tests"] OR (Hearing tests):ti,ab,kw OR (Automated auditory 845
brainstem  response):tiabkw OR  (AABR):ti,ab,kw OR (Otoacoustic
emissions):ti,ab,kw OR (Transiently evoked otoacoustic emissions):ti,ab,kw OR
(TEOAE):ti,ab,kw OR (Distortion product otoacoustic emissions):tiab,kw OR
(DPOAE):ti,ab,kw OR (ABR OAE):ti,ab,kw OR [mh ~"Evoked potentials, auditory,

Brain stem"] OR (Evoked potentials, auditory, Brain stem):ti,ab,kw OR (Brainstem
auditory evoked response):ti,ab,kw))

3 (Imh ~N"Sensitivity and specificity"] OR ("Sensitivity and specificity"):ti,ab,kw OR 193964
[mh "Reproducibility of results"] OR (Reproducibility of results):ti,ab,kw OR [mh
N'Comparative  effectiveness  research”] OR  (Comparative effectiveness
research):ti,ab,kw OR [mh ~"Roc curve"] OR (Roc curve):tiab,kw OR (receiver
operating characteristic):ti,ab,kw OR [mh "Treatment outcome"] OR (Treatment
outcome):tiab,kw OR (Diagnostic accuracy):tiabkw OR (Diagnostic
validity):ti,ab,kw OR ("Predictive Value of Tests" or "predictiv* valu*"):ti,ab,kw)

4 #1 AND #2 419

5 #4 AND #3 150
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Referencias identificadas

Referencias sin
duplicados

Tipo de bldsqueda

Bases de datos
Plataforma

Fecha de busqueda
Rango de fecha de
busqueda

Restricciones de lenguaje
Otros limites

Estrategia de busqueda
(resultados)

Cochrane Database of Systematic Reviews: 3
DARE: 3

6

Nueva
LILACS

Reporte de busqueda electrénica #4

Biblioteca Virtual en Salud - BVS, interfaz iAHx
22/12/2015
No se empled restriccion de fecha de blsqueda

Ninguna

Base de datos: LILACS

1

No.

Términos de busqueda

(tw:(neonatal screening)) OR (tw:(Hearing loss)) OR (tw:(Infant screening)) OR
(tw:(Newborn screening)) OR (tw:(Congenital hearing loss)) OR (tw:(Newborn
hearing screening)) OR (tw:(Neonatal hearing screening)) OR (tw:(hearing
impairment)) OR (tw:(congenital deafness screening)) OR (tw:(tamizaje auditivo))
OR (tw:(tamizacion auditiva)) OR (tw:(tamizaje auditivo neonatal)) OR
(tw:(screening neonatal)) OR (tw:(tamizacion neonatal)) OR (tw:(tamizaje del recién
nacido)) OR (tw:(tamizacion del recién nacido)) OR (tw:(tamizaje neonatal))
(tw:(Hearing tests)) OR (tw:(Automated auditory brainstem response)) OR
(tw:(AABR)) OR (tw:(Transiently evoked otoacoustic emissions)) OR (tw:(TEOAE))
OR (tw:(Distortion product otoacoustic emissions)) OR (tw:(DPOAE)) OR
(tw:(ABR/OAE)) OR (tw:(Evoked potentials, auditory, Brain stem)) OR
(tw:(Brainstem auditory evoked potentials)) OR (tw:(Brainstem auditory evoked
response)) OR (tw:(otoemisiones acusticas)) OR (tw:(emisiones otoacusticas)) OR
(tw:(potenciales evocados auditivos))

(tw:(Sensitivity )) OR (tw:(Reproducibility of results)) OR (tw:(Comparative
effectiveness research)) OR (tw:(Roc curve)) OR (tw:(receiver operating
characteristic)) OR (tw:(Treatment outcome)) OR (tw:(Diagnostic accuracy)) OR
(tw:(Diagnostic validity)) OR (tw:(Predictive Value of Tests)) OR (tw:(specificity))

Resultados
283971

41134

2689765
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OR (tw:(pre-test OR pretest)) OR (tw:(post-test probability)) OR (tw:(predictive
value$)) OR (tw:(likelihood ratio$)) OR (tw:(verdaderos positivos)) OR
(tw:(verdaderos negativos)) OR (tw:(fracciébn de verdaderos negativos)) OR
(tw:(fraccion de verdaderos positivos)) OR (tw:(Sensibilidad y especificidad)) OR
(tw:(Efectividad )) OR (tw:(Evaluacién de eficacia)) OR (tw:(efectividad de
intervenciones)) OR (tw:(Curva roc )) OR (tw:(Reproducibilidad de resultados ))

4 #1 AND #2 AND #3 3443

RCIEIEIIGERRTs Il [o- -l 12 (Publicadas en MEDLINE)
Referencias sin 0
duplicados




Anexo B. Nombrar el anexo B de acuerdo con su contenido 117

Anexo: Reportes de busqueda de evidencia para
actualizacion de evidencia de caracteristicas operativas.

Reporte de busqueda electrénica #1

Tipo de busqueda Nueva

Bases de datos MEDLINE(R) In-Process & Other Non-Indexed Citations
MEDLINE(R) 1946 to Present

MEDLINE(R) Daily Update March 05, 2016

Plataforma Ovid

Fecha de blusqueda 04/02/2016

Rango de fecha de 2014 - 2016

busqueda

Restricciones de lenguaje ENIs[E}

Otros limites 1. Filtro SIGN pruebas diagnésticas:

exp "Sensitivity and Specificity”/ OR sensitivity.tw. OR specificity.tw. ((pre-test or pretest) ADJ probability).tw. OR
post-test probability.tw. OR predictive value$.tw. likelihood ratio$.tw.
2. 2014:2016.(sa_year).
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Estrategia de busqueda
(resultados)

Términos de blusqueda Resultados

1 (neonatal screening/ OR neonatal screening.mp. OR Hearing loss/ OR Hearing 67212
loss.mp. OR Infant screening.mp. OR Newborn screening.mp. OR Congenital
hearing loss.mp. OR Newborn hearing screening.mp. OR Neonatal hearing
screening.mp. OR hearing impairment.mp. OR congenital deafness screening.mp.)

2 (Hearing tests/ OR Hearing tests.mp. OR Automated auditory brainstem 80523
response.mp. OR AABR.mp. OR Otoacoustic emissions.mp. OR Transiently
evoked otoacoustic emissions.mp. OR "Transiently evoked otoacoustic
emissions”".mp. OR TEOAE.mp. OR Distortion product otoacoustic emissions.mp.

OR DPOAE.mp. OR "ABR/OAE".mp. OR Evoked potentials, auditory, Brain stem/
OR Evoked potentials, auditory, Brain stem.mp. OR Brainstem auditory evoked
potentials.mp OR Brainstem auditory evoked response.mp.)

3 Filtro SIGN: (exp "Sensitivity and Specificity"/ OR sensitivity.tw. OR specificity.tw. 1171530
OR ((pre-test or pretest) adj probability).tw. OR post-test probability.tw. OR
predictive value$.tw. OR likelihood ratio$.tw.)

4 #1 AND #2 67212

5 #4 AND #3 4735

Referencias identificadas [ENK]

Referencias sin 486

duplicados

Reporte de busqueda electrénica #2
Tipo de busqueda Nueva

Bases de datos EMBASE

Plataforma Wiley

Fecha de blusqueda 04/02/2016

Rango de fecha de 2014 - 2016

busqueda

Restricciones de lenguaje ENIls[E}

Otros limites 1. Filtro SIGN pruebas diagnosticas:

‘Sensitivity and Specificity’/exp OR sensitivity:ti,ab OR specificiity:ti,ab (‘pre-test’:ti,ab or ‘pretest’:ti,ab) NEXT/3
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‘probability’):ti,ab OR ‘post-test probability’:ti,ab. OR ‘predictive value*’:ti,ab ‘likelihood ratio*:ti,ab OR ‘Diagnostic
accuracy’/de
2. [embasel/lim NOT [medline)/lim AND (2014:py OR 2015:py OR 2016:py)

Estrategia de busqueda
(resultados)

No. Términos de busqueda Resultados
1 (neonatal NEAR/4 screening OR Infant NEAR/4 screening OR 'Newborn 119440
screening'/de OR 'Newborn screening'/exp OR Hearing NEAR/4 loss OR 'hearing
loss'/exp OR congenital NEAR/4 hearing AND loss OR 'congenital deafness'/de OR
'hearing impairment'/de OR newborn NEAR/4 hearing NEAR/4 screening OR
neonatal NEAR/4 hearing NEAR/4 screening OR congenital NEAR/4 deafness

NEAR/4 screening OR 'auditory screening'/de OR 'auditory screening'/exp)

2 (‘Hearing test'/de OR 'Hearing test/exp OR automated NEAR/4 auditory NEAR/4 51247
brainstem NEAR/4 response OR 'evoked brain stem auditory response'/de OR
‘evoked brain stem auditory response'/exp OR 'AABR'/exp OR 'otoacoustic
emissions' OR 'distortion product otoacoustic emission’/de OR 'distortion product
otoacoustic emission’/exp OR Transiently NEAR/4 evoked NEAR/4 otoacoustic
NEAR/4 emission* OR 'tecae’ OR 'DPOAE'/exp OR 'abr/oae’ Brainstem NEAR/4
auditory NEAR/4 evoked NEAR/4 potentials)

3 Filtro SIGN: 'Sensitivity and specificity'/de OR 'Sensitivity and specificity'/exp OR 1601754
‘reproducibility’/de OR 'reproducibility’/exp OR '‘Comparative effectiveness'/de OR
'‘Comparative effectiveness'/exp OR 'receiver operating characteristic/de OR
'receiver operating characteristic'/exp OR 'Diagnostic accuracy'/de OR 'Diagnostic
accuracy'/exp OR diagnostic NEAR/4 validity OR ‘'predictive value'/de OR
‘predictive value'/exp OR 'sensitivity' OR 'specificity’ OR (‘pre-test’ OR 'pretest’

NEAR/5 'probability’) OR ‘post-test probability' OR ‘'predictive value'/exp OR
'likelihood ratio")
4 #1 AND #2 22987
5 #4 AND #3 1927

Referencias identificadas S
Referencias sin 91
duplicados
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Anexo: Reportes de busqueda de revisiones sistematicas
en bases de datos electronicas para la revision
efectividad de inicio temprano del tratamiento

Tipo de bldsqueda
Bases de datos

Plataforma
Fecha de blusqueda
Rango de fecha de

busqueda
Restricciones de lenguaje
Otros limites

Reporte de busqueda electrénica #1
Nueva
MEDLINE(R) In-Process & Other Non-Indexed Citations
MEDLINE(R) 1946 to Present
MEDLINE(R) Epub Ahead of Print April Week 3 2016
MEDLINE(R) Daily Update May 02, 2016
Ovid
03/05/2016
No se empleé restriccion de fecha de blsqueda
Rango de las publicaciones: 1979-2015
Ninguna
Filtro SIGN Revisiones sistematicas:
((Meta-Analysis as Topic/ OR meta analy$.tw. OR metaanaly$.tw. OR Meta-Analysis/ OR (systematic adj (review$1
or overview$l)).tw. OR exp Review Literature as Topic/) OR (cochrane.ab. OR embase.ab. OR (psychlit or
psyclit).ab. OR (psychinfo or psycinfo).ab. OR (cinahl or cinhal).ab. OR science citation index.ab. OR bids.ab. OR
cancerlit.ab.) OR (reference list$.ab. OR bibliograph$.ab. OR hand-search$.ab. OR relevant journals.ab. OR
manual search$.ab.) OR (selection criteria.ab. or data extraction.ab. OR Review/)) NOT ((comment/ OR letter/ OR
editorial/) OR (animal/ NOT (animal/ AND humany/)))
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Estrategia de busqueda
(resultados)

Referencias identificadas
Referencias sin
duplicados

Tipo de blusqueda

Bases de datos
Plataforma

Fecha de blisqueda
Rango de fecha de
busqueda

Restricciones de lenguaje
Otros limites

Términos de busqueda Resultados
1 neonatal.tw OR newborn.tw OR childhood.tw OR infant.tw 540007
2 Childhood deafness.tw OR hearing loss/ OR "congenital hearing loss".tw OR 64431
hearing loss, sensorineural/ OR hearing loss, bilateral/ OR hearing impairment.tw
OR congenital deafness.tw OR hearing disorders/ OR Deafness/ OR Deaf* OR
persons with hearing impairments/
3 #1 AND #2 4053
4 Correction of hearing impairment/ OR (early OR earli*) NEAR/3 (treatment OR 49005
intervention) OR rehabilitation/ OR hearing aids/ OR cochlear implants/ OR
Cochlear implantation/ OR before NEAR/3 ("12 months" OR "12 mont*")
5 #3 AND #4 418
52
51
Reporte de busqueda electrénica #2
Nueva
EMBASE
Wiley
03/05/2016

No se empleé restriccion de fecha de blsqueda

Rango de las publicaciones: 1990-2016

Ninguna

Filtro SIGN Revisiones sistematicas:

(‘Meta analysis’’lexp OR ((meta NEXT analy*) OR (metaanalys*)):ti,ab,de OR ‘systematic’ NEAR/4 review*) OR
(cancerlit:ab OR cochrane:ab OR embase:ab OR (psychlit or psyclit):ab OR (psychinfo or psycinfo):ab OR (cinahl
or cinhal):ab OR ‘science citation index’:ab. OR bids:ab) OR (‘reference lists’:zab OR ‘bibliograph*:ab OR ‘hand-
search*:ab OR ‘manual search* OR ‘relevant journals’:ab) OR (‘data extraction’:ab OR ‘selection criteria’:ab OR
Review:it) NOT ((Letter:it OR editorial:it) OR (animal/de NOT (animal/de OR human/de))).
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Estrategia de busqueda

(resultados) Términos de busqueda Resultados
1 neonatal:ti,ab,de OR newborn:ti,ab,de OR childhood:ti,ab,de OR infant:ti,ab,de 1396822
2 ‘Childhood deafness'tiiab,de OR ‘hearing impairment/exp OR ‘hearing 145877

impairment'ti,ab,de OR ‘congenital hearing loss"tiab,de OR ‘congenital
deafness'/exp OR  'congenital deafness'tiab,de @ OR ‘'hearing loss
sensorineural’:ti,ab,de OR 'perception deafness'/exp OR ‘'hearing loss':ti,ab,de OR
'bilateral hearing loss'/exp OR ‘'bilateral hearing loss'ti,ab,de OR ‘'hearing
disorder'/exp OR Deafness:ti,ab,de OR Deaf*:tiab,de OR 'persons with hearing
impairments':ti,ab,de
3 #1 AND #2 16632
4 ‘Correction of hearing impairment'ti,ab,de OR 'auditory rehabilitation'/exp OR 'early 424312
intervention'/exp OR 'early intervention childhood'/exp OR (early OR earli*) NEAR/3
(treatment OR intervention) OR rehabilitation/exp OR 'hearing aid'/exp OR 'cochlear
implant':ti,ab,de OR 'cochlea prosthesis' OR before NEAR/3 ("12 months" OR "12
mont*" OR "twelve")
5 #3 AND #4 2848
6 #5 AND [embase]/lim NOT [medline]/lim 700

Referencias identificadas [Retsjl

Referencias sin 106
duplicados
Reporte de busqueda electrénica #3
Tipo de busqueda Nueva
Bases de datos Cochrane Database of Systematic Reviews <2005 to May 2016>
Database of Abstracts of Reviews of Effects <2nd Quarter 2016>
Plataforma Wiley
Fecha de blusqueda 03/05/2016
Rango de fecha de No se empled restriccion de fecha de busqueda
busqueda Rango de las publicaciones: 1994-2016
Restricciones de lenguaje ENIls[E}
Otros limites Ninguno

Estrategia de busqueda




Anexo B. Nombrar el anexo B de acuerdo con su contenido 123

(resultados)

Términos de busqueda Resultados
1 "neonatal™:ti,abkw OR  "newborn"ti,ab,kw OR “childhood"ti,ab,kw OR 48145
"infant":ti,ab,kw
2 "Childhood deafness":ti,ab,kw OR [mh "hearing loss"] OR "congenital hearing 2536

loss™ti,ab,kw OR [mh "hearing loss, sensorineural”] OR [mh "hearing loss,
bilateral'] OR "hearing impairment"ti,ab,kw OR "congenital deafness"ti,ab,kw OR
[mh "hearing disorders”] OR [mh "Deafness"] OR [mh "persons with hearing
impairments"]

3 #1 AND #2 449

4 [mh "Correction of hearing impairment”] OR hearing loss correction OR auditory 29569
rehabilitation OR [mh "early intervention”] OR (early OR earli*) NEAR/3 (treatment
OR intervention) OR [mh "rehabilitation”] OR [mh "hearing aids”] OR [mh "cochlear
implants”] OR [mh "cochlear implantation”] OR before NEAR/3 ("12 months" OR
"12 mont*")

5 #3 AND #4 105

REIEICEHIAESR [ ECIl Cochrane Database of Systematic Reviews: 55
Other reviews: 6

HTA: 4

DARE: 7

Total: 72
Referencias sin 71
duplicados

Reporte de busqueda electrénica #4

Tipo de busqueda Nueva
Bases de datos LILACS
Plataforma Biblioteca Virtual en Salud - BVS, interfaz iAHx
Fecha de busqueda 05/05/2016
Rango de fecha de No se empled restriccion de fecha de bisqueda

busqueda
Restricciones de lenguaje ENIl[IE!
Otros limites Base de datos: LILACS
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Estrategia de busqueda
(resultados)

Referencias identificadas

Referencias sin
duplicados

Términos de blusqueda
(tw:(neonatal )) OR (tw:(Congenital, Hereditary, and Neonatal Diseases and
Abnormalities)) OR (tw:(newborn)) OR (tw:(childhood)) OR (tw:(infant))
(tw:(hearing loss )) OR (tw:(congenital hearing loss)) OR (tw:(hearing loss,
sensorineural)) OR (tw:(hearing loss, bilatera)) OR (tw:(hearing impairment)) OR
(tw:(congenital deafness)) OR (tw:(hearing disorders)) OR (tw:(Deafness))
#1 AND #2
(tw:(Correction of hearing impairment)) OR (tw:(early intervention )) OR (tw:(early
treatment)) OR (tw:(rehabilitation)) OR (tw:(hearing aids)) OR (tw:(cochlear
implant)) OR (tw:(cochlear implantation))
#3 AND #4

11 (Publicadas en MEDLINE)

0

Resultados
1401411

86209

13329
1265550

3529
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Anexo: Reportes de busqueda de evidencia para
actualizacion de evidencia de efectividad de inicio
temprano de tratamiento

Reporte de busqueda electrénica #1
Tipo de bdsqueda Nueva

Bases de datos MEDLINE(R) In-Process & Other Non-Indexed Citations
MEDLINE(R) 1946 to Present

MEDLINE(R) Epub Ahead of Print May Week 2 2016
MEDLINE(R) Daily Update May 20, 2016

Plataforma Ovid

Fecha de busqueda 01/06/2016

Rango de fecha de No se empleé restriccion de fecha de blsqueda
busqueda

RER (A LN CAEHIETZM Ninguna

Otros limites Ninguno
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Estrategia de busqueda

(resultados) Términos de blusqueda Resultados

1 ((neonata$.ti,ab,hw) OR (newborn$) OR (child$.ti,ab,hw) OR (infant$.ti,ab,hw) OR 2614896
(paediatrict OR pediatri$.ti,ab,hw) OR (exp child/) OR (newborn$ OR (new ADJ
born).ti,ab,hw))

2 exp hearing disorders/ OR exp persons with hearing impairments/ OR (hearing adj 87668
(disorder$ or los$ or impair$)).ti,ab,hw OR Childhood deafness.tw OR hearing loss/

OR "congenital hearing loss".tw OR hearing loss, sensorineural/ OR hearing loss,
bilateral/ OR hearing impairment.tw OR congenital deafness.tw OR hearing
disorders/ OR Deafness/ OR Deaf*

3 #1 AND #2 27712
4 (exp "Correction of hearing impairment"/ OR exp hearing aids/ OR rehabilitation/ 39029
OR cochlear implants/ OR Cochlear implantation/ OR (hearing adj (aid$ or device$

or prosthes$)).ti,ab,hw)

5 ((before NEAR/3 (12 months" OR "12 mont*')) OR ((early OR earli*) NEAR/3 14918
(treatment OR intervention)))

6 #4 AND #5 11

7 (("late” ADJ3 “"treatment” ADJ3 ‘“onset"):itiab,hw OR ("delay* ADJ3 34499

"treatment”):ti,ab,hw OR ("delay” ADJ3 "treatment" ADJ3 "onset"):ti,ab,hw OR (after
ADJ3( "12 months" OR "12 mont** OR "twelve months")):ti,ab,hw OR (late ADJ3
start ADJ3 treatment):ti,ab,hw OR "delay in treatment":ti,ab,hw)

8 #4 AND #7 41
9 #6 OR #8 52
10 #3 AND #9 21
Referencias identificadas [l
Referencias sin 21

duplicados

Reporte de busqueda electrénica #2
Tipo de blusqueda Nueva

Bases de datos EMBASE

Plataforma Wiley

Fecha de busqueda 10/06/2016

Rango de fecha de No se empled restriccion de fecha de bisqueda
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busqueda
Restricciones de lenguaje [ENIgle[SlsE}
Otros limites Ninguno

Estrategia de busqueda

(resultados) Términos de blusqueda Resultados

1 ((neonata*:ti,ab,de) OR (newborn*) OR ((new NEAR born):ti,ab,de) OR (child* OR 3094128
infant*):ti,ab,de OR (paediatric* OR pediatri*):ti,ab,de OR 'child/exp OR (newborn*
OR (new NEAR born)):ti,ab,de)

2 'hearing disorders'/exp OR 'persons with hearing impairments/exp OR (hearing 2023329
NEAR (disorder* or los* or impair*)):ti,ab,de OR 'Childhood deafness'ti,ab,de OR
'‘hearing loss'/exp OR “congenital hearing loss"ti,ab,de OR ‘'hearing loss,
sensorineural’/exp OR 'hearing loss, bilateral'/exp OR 'hearing impairment':ti,ab,de
OR 'congenital deafness':ti,ab,de OR 'hearing disorders'/exp OR 'Deafness'/exp OR

Deaf*
3 #1 AND #2 245143
4 "Correction of hearing impairment"/exp OR 'hearing aids'/exp OR rehabilitation/de 93180

OR 'cochlear implants'/exp OR 'Cochlear implantation'/exp OR ((hearing*) NEAR/3
(aid* or device* or prosthes*)):ti,ab,de

5 ((before NEAR/3 ("12 months" OR "12 mont*')) OR ((early OR earli*) NEAR/3 120606
(treatment OR intervention)))

6 #4 AND #5 1246

7 ("late" NEAR/3 ‘"treatment" NEAR/3 "onset"):ti,ab,de OR ("delay* NEAR/3 69200

"treatment”):ti,ab, OR ("delay" NEAR/3 "treatment” NEAR/3 "onset"):tiab,de OR
(after NEAR/3("12 months" OR "12 mont*" OR "twelve months")):ti,ab,de OR (late
NEAR/3 start NEAR/3 treatment):ti,ab,de OR "delay in treatment":ti,ab,de

8 #4 AND #7 720
9 #6 OR #8 1916
10 #3 AND #9 452
Referencias identificadas kY4
Referencias sin 163

duplicados

Reporte de busqueda electrénica #3
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Tipo de busqueda Nueva
Bases de datos Cochrane database of systematic reviews
Database of Abstracts of Reviews of Effects - DARE
Plataforma Wiley
Fecha de busqueda 10/06/2016
Rango de fecha de No se empleé restriccion de fecha de blsqueda
busqueda
Restricciones de lenguaje [ENIgle[SlsE}
Otros limites Ninguno

Estrategia de busqueda

(resultados) Términos de busqueda Resultados
1 "neonatal™:ti,abkw OR  "newborn"ti,ab,kw OR “childhood"ti,ab,kw OR 58623
"infant":ti,ab,kw OR (paediatric* OR pediatri*):ti,ab,kw OR '[mh "child"]
2 "Childhood deafness"ti,ab,kw OR [mh "hearing loss"] OR "congenital hearing 2544

loss":ti,ab,kw OR [mh "hearing loss, sensorineural”] OR [mh "hearing loss,
bilateral] OR "hearing impairment” OR "congenital deafness”" OR [mh "hearing
disorders”] OR [mh "Deafness"] OR [mh "persons with hearing impairments"]

3 #1 AND #2 482

4 "[mh "Correction of hearing impairment”] OR hearing loss correction OR auditory 19272
rehabilitation OR [mh "rehabilitation”] OR [mh "hearing aids"] OR [mh "cochlear
implants"] OR [mh "cochlear implantation"]

5 [mh "early intervention"] OR ((early OR earli*) NEAR/3 (treatment OR intervention)) 10703
OR (before NEAR/3 ("12 months" OR "12 mont*"))

6 #4 AND #5 339

7 ("late" NEAR/3 “treatment" NEAR/3 "onset"):tiab,kw OR ("delay*" NEAR/3 9403

"treatment”):ti,ab,kw OR ("delay" NEAR/3 "treatment” NEAR/3 "onset"):ti,ab,kw OR
(after NEAR/3("12 months" OR "12 mont*" OR "twelve months")):ti,ab,kw OR (late
NEAR/3 start NEAR/3 treatment):ti,ab,kw OR "delay in treatment":ti,ab,kw

8 #4 AND #7 471
9 #6 OR #8 782
10 #3 AND #9 7

REIEICHIAESRB NI ESI Cochrane Database of Systematic Reviews: 3
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Other reviews: 0
CENTRAL: 3

HTA: 4

Economic Evaluations: 1
Total: 7

Referencias sin 7

duplicados




Anexo: Reportes de busqueda de ensayos controlados
con asignacion aleatoria en bases de datos electrdnicas
para la revision efectividad de inicio temprano

Tipo de bldsqueda
Bases de datos

Plataforma

Fecha de blusqueda
Rango de fecha de
busqueda

Restricciones de lenguaje

Otros limites

Reporte de busqueda electrénica #1
Nueva
MEDLINE(R) In-Process & Other Non-Indexed Citations
MEDLINE(R) 1946 to Present
MEDLINE(R) Epub Ahead of Print September 06, 2016
MEDLINE(R) Daily Update September 06, 2016
Ovid
07/09/2016
No se empleé restriccion de fecha de blsqueda
Rango de las publicaciones: 1998-2004
Ninguna
Filtro SIGN Ensayos controlados con asignacion aleatoria:
(Randomized Controlled Trials as Topic/ OR randomized controlled trial/ OR random allocation/ OR double blind
method/ OR single blind method/ or clinical trial/ OR clinical trial, phase i.pt OR clinical trial,phase ii.pt OR clinical
trial, phase iii.pt OR clinical trial, phase iv.pt OR controlled clinical trial.pt OR randomized controlled trial.pt. OR
multicenter study.pt OR clinical trial.pt. OR exp clinical trials as topic/ OR ((clinical adj trial$) OR ((singl$ OR doubl$
OR tripl$) adj (blind$3 OR mask$3))).tw OR PLACEBOS/ OR placebo$.tw. OR randomly allocated.tw. OR
(allocated adj2 random$).tw) NOT (case report.tw OR letter/ OR historical article/)
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Estrategia de busqueda

(resultados) Términos de busqueda Resultados
1 Neonatal$:ti,ab,hw OR newborn$.tw OR (new ADJ born).tw OR child$:ti,ab,hw OR 2678679
infant$:ti,ab,hw OR (paediatric$ OR pediatric$):ti,ab,hw OR exp child/
2 exp hearing disorders/ OR exp persons with hearing impairments/ OR (((hearing) 89242

adj (disorder$)) OR (impair$))):ti,ab,hw OR childhood deafness.tw OR hearing loss/
OR "congenital hearing loss".tw OR hearing loss, sensorineural/ OR hearing loss,
bilateral/ OR hearing impairment.tw OR congenital deafness.tw OR hearing
disorders/ OR Deafness/ OR Deaf*

3 exp “Correction of hearing impairment”/ OR exp hearing aids/ OR rehabilitation/ OR 39501
cochlear implants/ OR Cochlear implantation/ OR (hearing adj (aid$ OR device$
OR prosthes$)):ti,ab,hw

4 before NEAR/3 ("12 months” OR "12 mont*') OR ((early OR earli*) NEAR/3 15159
(treatment OR intervention))
5 (“late” ADJ3 “treatment” ADJ3 ‘“onset’):tiab,hw OR (“delay*” ADJ3 35531

“treatment”):ti,ab,hw OR (“delay*” ADJ3 “treatment” ADJ3 “onset’):tiab,hw OR
(after ADJ3 (“12 months” OR “12 mont*” OR “twelve months”)):ti,ab,hw OR (late
ADJ3 start ADJ3 treatment):ti,ab,hw OR “delay in treatment”:ti,ab,hw

6 #1 AND #2 28034
7 #3 AND #4 11
8 #3 AND #5 42
9 #6 AND #7 AND #8 0
10 #7 OR #8 55
11 #6 AND #10 22

Referencias identificadas [

Referencias sin 3

duplicados

Reporte de busqueda electrénica #2

Tipo de busqueda Nueva

Bases de datos EMBASE

Plataforma Wiley

Fecha de blusqueda 07/09/2016

Rango de fecha de No se empled restriccion de fecha de busqueda
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busqueda Rango de las publicaciones: 1999-2014

Restricciones de lenguaje ENIgls[aE}

Otros limites Filtro SIGN Ensayos controlados con asignacion aleatoria:

(‘clinical trial’’/de OR ‘randomized controlled trial'/de OR ‘randomization’/de OR ‘single blind procedure’/de OR
‘double blind procedure’/de OR ‘crossover procedure’/de OR ‘placebo’/de) OR (‘randomized controlled trial’:de,ab,ti
OR ‘rct’:de,ab,ti OR ‘random allocation’:de,ab,ti OR ‘randomly allocated’:de,ab,ti OR ‘allocated randomly’:de,ab,ti)
OR ((allocated NEAR/3 random):de,ab,ti OR ‘single blind*":de,ab,ti OR ‘double blind*’:de,ab,ti OR ((treble OR triple)
NEAR/3 ‘blind’).de,ab,ti OR ‘placebo*:de,ab,ti OR ‘prospective study’/de) NOT (‘case study’/de OR ‘case
report’:de,ab,ti OR ‘abstract report’/de OR ‘letter’/de)
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Estrategia de busqueda
(resultados)

Referencias identificadas
Referencias sin
duplicados

Tipo de bldsqueda

Nueva

Términos de busqueda
Neonata*:de,ab,ti OR newborn*: de,ab,ti OR (new:de,ab,ti NEAR/3 born:de,ab,ti)
OR child*:de,ab,ti OR infant*:de,ab,ti OR paediatric*:de,ab,ti OR pediatric*:de,ab,ti
OR ‘child’/exp
‘hearing disorders’/exp OR ‘persons with hearing impairments’’exp OR
((hearing:de,ab,ti) NEAR/3 (disorder*:de,ab,ti OR los*:de,ab,ti OR impair*:de,ab,ti))
OR ‘childhood deafness’:de,ab,ti OR ‘hearing loss’/exp OR ‘congenital hearing
loss’:de,ab,ti OR ‘hearing loss, sensorineural’’exp OR ‘hearing loss, bilateral’/exp
OR ‘hearing impairment’:de,ab,ti OR ‘congenital deafness’.de,ab,ti OR ‘hearing
disorders’/exp OR ‘deafness’/exp OR Deaf*
‘Correction of hearing impairment’/exp OR ‘hearing aids’/ exp OR ‘rehabilitation’/exp
OR ‘cochlear implants’/exp OR ‘cochlear implantation’/exp OR (hearing NEAR/3
(aid* OR device* OR prosthes*)):de,ab,ti
before NEAR/3 (‘12 months’ OR “12 mont®* OR ‘twelve’) OR ((early OR earli*)
NEAR/3 (treatment OR intervention)):de,ab,ti
(‘late’ NEAR/3 ‘treatment’ NEAR/3 ‘onset’):.de,ab,i OR (‘delay®” NEAR/3
‘treatment’):de,ab,ti OR (‘delay®” NEAR/3 ‘treatment’ NEAR/3 ‘onset’):de,ab,ti OR
(after NEAR/3 (‘12 months’ OR ‘12 mont” OR ‘twelve months’)):de,ab,ti OR (late
NEAR/3 start NEAR/3 treatment):de,ab,ti OR ‘delay in treatment’:de,ab,ti
#1 AND #2
#3 AND #4
#3 AND #5
#6 AND #7 AND #8
#7 OR #8
#6 AND #10
#11 AND [embase]/lim NOT [medline]/lim

Reporte de busqueda electrénica #3

Resultados
3094128

2023329

94730

123067

70627

249110
1285
743

9

1977
471
165
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Bases de datos Cochrane Central Register of Controlled Trials : Issue 8 of 12, August 2016NHS Economic Evaluation Database :
Issue 2 of 4, April 2015

Plataforma Wiley

Fecha de busqueda 07/09/2016

Rango de fecha de No se empleé restriccion de fecha de blsqueda

busqueda Rango de las publicaciones: 2002-2013

Restricciones de lenguaje [ENIgle[SlsE}

Otros limites Ninguno

Estrategia de blusqueda

(resultados) Términos de basqueda Resultados
1 "neonatal™:tiiab,kw OR "newborn"ti,abkw OR "childhood"ti,ab,kw OR 59945

"infant":ti,ab,kw OR (paediatric* or pediatri*):ti,ab,kw OR [mh child]

2 "Childhood deafness":ti,ab,kw OR [mh "hearing loss"] OR "congenital hearing 2606

loss":ti,ab,kw OR [mh "hearing loss, sensorineural”] OR [mh "hearing loss,
bilateral'] OR "childhood deafness"ti,ab,kw OR "hearing impairment"ti,ab,kw
OR "congenital deafness"tiab,kw OR [mh "hearing disorders”] OR [mh
"Deafness"] OR [mh "persons with hearing impairments"]

3 #1 AND #2 494

4 [mh "Correction of hearing impairment”] OR hearing loss correction OR auditory 19820
rehabilitation OR [mh "rehabilitation"] OR [mh "hearing aids"] OR [mh "cochlear
implants"] OR [mh "cochlear implantation"] OR before NEAR/3 (12 months" OR
"12 mont*")

5 [mh “early intervention"] OR (early OR earli*) NEAR/3 (treatment OR 10989
intervention) OR before near/3 ("12 months" or "12 mont*")

6 ("late" near/3 "treatment" near/3 "onset"):ti,abkw OR ("delay*" near/3 1607
"treatment"):ti,ab,kw OR ("delay" near/3 "treatment" near/3 "onset"):ti,ab,kw OR
(late near/3 start near/3 treatment):ti,ab,kw OR "delay in treatment":ti,ab,kw

7 #4 AND #5 353

8 #4 AND #6 61

9 #3 AND #7 AND #8 1

10 #7 OR #8 404

11 #3 AND #10 6
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REEICEHMESRDENIEOES CENTRAL: 2

NHS Economic Evaluation Database:1
Referencias sin 3

duplicados




Anexo: Reportes de busqueda de cohortes analiticas en
bases de datos electronicas para la revision efectividad
de inicio temprano del tratamiento

Reporte de busqueda electrénica #1

Tipo de busqueda Nueva

Bases de datos MEDLINE(R) In-Process & Other Non-Indexed Citations

MEDLINE(R) 1946 to Present

MEDLINE(R) Epub Ahead of Print September 06, 2016

MEDLINE(R) Daily Update September 06, 2016

Plataforma Ovid

Fecha de blusqueda 08/09/2016

Rango de fecha de No se empleé restriccion de fecha de blsqueda

busqueda Rango de las publicaciones: 1998-2015

Restricciones de lenguaje ENIls[E}

Otros limites Filtro de prondstico de Universidad de McMaster:

(incidence.sh. OR exp mortality/ OR follow-up studies.sh. OR prognos:.tw. OR predict..tw. OR course:.tw. OR
cohort:.mp. OR Exp cohort studies/ OR (cohort adj (study or studies)).tw. OR Cohort analy$.tw. OR (Follow up adj
(study or studies)).tw. OR Longitudinal.tw)
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Estrategia de busqueda

(resultados) Términos de busqueda Resultados
1 Neonatal$:ti,ab,hw OR (newborn$).tw OR (new ADJ born).tw OR child$:ti,ab,hw 2682595
OR infant$:ti,ab,hw OR (paediatric$ OR pediatric$):ti,ab,hw OR exp child/
2 exp hearing disorders/ OR exp persons with hearing impairments/ OR ((hearing) adj 89374

((disorder$) OR (impair$))):ti,ab,hw OR childhood deafness.tw OR hearing loss/ OR
"congenital hearing loss".tw OR hearing loss, sensorineural/ OR hearing loss,
bilateral/ OR hearing impairment.tw OR congenital deafness.tw OR hearing
disorders/ OR Deafness/ OR Deaf*

3 exp “Correction of hearing impairment”/ OR exp hearing aids/ OR rehabilitation/ OR 39527
cochlear implants/ OR Cochlear implantation/ OR (hearing adj (aid$ OR device$
OR prosthes$)):ti,ab,hw

4 before NEAR/3 ("12 months” OR "12 mont*") OR ((early OR earli*) NEAR/3 15180
(treatment OR intervention))
5 (“late” ADJ3 “treatment” ADJ3 “onset’):ti,ab,hw OR (“delay*” ADJ3 35610

“treatment”):ti,ab,hw OR (“delay*” ADJ3 “treatment” ADJ3 “onset’):tiab,hw OR
(after ADJ3 (“12 months” OR “12 mont*” OR “twelve months”)):ti,ab,hw OR (late
ADJ3 start ADJ3 treatment):ti,ab,hw OR “delay in treatment”:ti,ab,hw

6 #1 AND #2 28056
7 #3 AND #4 11

8 #3 AND #5 44

9 #6 AND #7 AND #8 0

10 #7 OR #8 55

11 #6 AND #10 22

Referencias identificadas ko]

Referencias sin 10

duplicados

Reporte de busqueda electrénica #2
Tipo de busqueda Nueva

Bases de datos EMBASE

Plataforma Wiley
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Fecha de busqueda 08/09/2016

Rango de fecha de No se empled restriccion de fecha de busqueda

busqueda Rango de las publicaciones: 1994-2016

Restricciones de lenguaje [ENIgle[SlsE}

Otros limites Filtro de pronéstico de Universidad de McMaster:

‘incidence’.de,ab,ti OR 'mortality’/exp OR ‘follow-up studies':de,ab,ti OR ‘prognos*:de,ab,ti OR ‘predict*':de,ab,ti OR
‘course*:de,ab,ti OR 'cohort*:de,ab,ti OR 'cohort studies'/exp OR (cohort NEAR/3 (study or studies)):de,ab,ti OR
'‘Cohort analy*:de,ab,ti OR (‘Follow up' NEAR/3 (study or studies)):de,ab,ti OR 'Longitudinal’:de,ab,ti
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Estrategia de busqueda
(resultados) . Términos de busqueda Resultados

Neonata*:de,ab,ti OR newborn*: de,ab,ti OR (new:de,ab,ti NEAR/3 born:de,ab,ti) 3094128
OR child*:de,ab,ti OR infant*:de,ab,ti OR paediatric*:de,ab,ti OR pediatric*:de,ab,ti

OR ‘child’/exp

‘hearing disorders’/exp OR ‘persons with hearing impairments’/exp OR 2023329
((hearing:de,ab,ti) NEAR/3 (disorder*:de,ab,ti OR los*:de,ab,ti OR impair*:de,ab,ti))

OR ‘childhood deafness’:de,ab,ti OR ‘hearing loss’/exp OR ‘congenital hearing
loss’:de,ab,ti OR ‘hearing loss, sensorineural’’exp OR ‘hearing loss, bilateral’/exp

OR ‘hearing impairment’:de,ab,ti OR ‘congenital deafness’.de,ab,ti OR ‘hearing
disorders’/exp OR ‘deafness’/exp OR Deaf*

‘Correction of hearing impairment’/exp OR ‘hearing aids’/ exp OR ‘rehabilitation’/de 94730
OR ‘cochlear implants’/exp OR ‘cochlear implantation’/exp OR (hearing* NEAR/3

(aid* OR device* OR prosthes*)):de,ab,ti

before NEAR/3 (‘12 months’ OR “12 mont®* OR ‘twelve’) OR ((early OR earli*) 123067
NEAR/3 (treatment OR intervention)):de,ab,ti

(‘late’ NEAR/3 ‘treatment’ NEAR/3 ‘onset’):.de,ab,ti OR (‘delay®” NEAR/3 70627
‘treatment’):de,ab,ti OR (‘delay®” NEAR/3 ‘treatment’ NEAR/3 ‘onset’):de,ab,ti OR

(after NEAR/3 (‘12 months’ OR “12 mont” OR ‘twelve months’)):de,ab,ti OR (late

NEAR/3 start NEAR/3 treatment):de,ab,ti OR ‘delay in treatment’:de,ab,ti

#1 AND #2 249110
#3 AND #4 1285
#3 AND #5 743

#7 OR #8 1977
#6 AND #9 471

Referencias identificadas
Referencias sin
duplicados
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Anexo: Diagrama de flujo de la
busqueda, tamizacion y seleccion de
revisiones sistematicas de
efectividad del inicio temprano del
tratamiento (busqueda de novo)
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Anexo: Listado de estudios incluidos
en la evaluacion

Estudios de pruebas diagndésticas

Heidari S, Manesh AO, Rajabi F. The sensitivity and specificity of automated auditory
brainstem response and otoacoustic emission in neonatal hearing screening: a
systematic review. Audit Vestib Res. 2015;24(3):141-51.

Estudios de efectividad y seguridad de inicio temprano del tratamiento

Fulcher A, Purcell A a, Baker E, Munro N. Listen up: Children with early identified
hearing loss achieve age-appropriate speech /language outcomes by 3 years-of-age.
Int J Pediatr Otorhinolaryngol. Elsevier Ireland Ltd; 2012;76(12):1785-94.

Yang Y, Liu YH, Fu MF, Li CL, Wang LY, Wang Q, et al. Home-based early
intervention on auditory and speech development in mandarin-speaking deaf infants
and toddlers with chronological aged 7-24 months. Chin Med J (Engl).
2015;128(16):2202-7.

Terry B, Kelt R, Jeyakumar A. Delayed Complications After Cochlear Implantation.
JAMA Otolaryngol Head Neck Surg. 2015;141(11):1012-1017 (obtenido durante la
basqueda rapida de literatura).
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Anexo: Listado de estudios excluidos
y razones para su exclusion

Nombre del estudio

Razén de exclusion

Estudios de pruebas diagnésticas

Akinpelu O V., Peleva E, Funnell WRJ, Daniel SJ.
Otoacoustic emissions in newborn hearing screening: A
systematic review of the effects of different protocols on
test outcomes. Int J Pediatr Otorhinolaryngol [Internet].
Elsevier Ireland Ltd; 2014;78(5):711-7.

Ptok M. Early detection of hearing impairment in
newborns and infants. Dtsch Arztebl Int [Internet].
Germany: Ptok,Martin. Klinik und Poliklinik  fur
Phoniatrie und Padaudiologie, Medizinische Hochschule
Hannover, Germany. Ptok.Martin@MH-Hannover.de;
2011;108(25):426-31.

Wolff R, Hommerich J, Riemsma R, Antes G, Lange S,
Kleijnen J. Hearing screening in newborns: systematic
review of accuracy, effectiveness, and effects of
interventions after screening. Arch Dis Child [Internet].
England: Wolff,R. Department of Medical Biometry and
Statistics, University Hospital Freiburg, Freiburg,
Germany. robert@systematic-reviews.com;
2010;95(2):130-5.

Puig T, Municio A, Meda C. Universal neonatal hearing
screening versus selective screening as part of the

management of childhood deafness. Cochrane
database Syst Rev [Internet]. England: Puig,T.
Epidemiology Service - Iberoamerican Cochrane

Centre, Hospital de la Santa Creu i Sant Pau, Sant
Antoni Maria Claret , 171, 4a planta, Barcelona, Spain,
08041. tpuig@hsp.santpau.es; 2005;(2):CD003731.

Puig Reixach MT, Municio A, Meda MC. WITHDRAWN.
Universal neonatal hearing screening versus selective
screening as part of the management of childhood
deafness. Cochrane database Syst Rev [Internet].
England: Puig Reixach,M Teresa. Servei
d’Epidemiologia Clinica i Salut Publica, Hospital de la
Santa Creu i Sant Pau. Universitat Autonoma de
Barcelona, ¢/ Sant Antoni M. Claret 171, Barcelona,
Spain, 08041.; 2010;(1):CD003731.

Okubo S, Takahashi M, Saito T, Kai |. Evaluation of
universal newborn hearing screening in Japan: an

La comparacion entre la prueba indice (OEA) y el
patrén de referencia (PEA de diagndstico) se
realiz6 Unicamente en recién nacidos con factores
de riesgo o que fallaron en la primera etapa del
tamizaje, realizado con OEA, por lo cual no
reportan los desenlaces de interés (caracteristicas
operativas).

No se indican criterios de inclusién de los
estudios.
No se reporta una metodologia explicita y

reproducible.

No hay una sintesis de los resultados y
caracteristicas de los estudios incluidos.

No se reportan datos cuantitativos

Las OEA no se comparan con el patron de
referencia (PEA de diagndstico), sino con el otro
comparador (PEAA), sin embargo.

No identificaron estudios que cumplieran los
criterios de elegibilidad establecidos, por lo cual
no fue incluido ningln estudio en la revision
sistematica.

Se actualiz6 la blsqueda de evidencia, sin
embargo, entre los estudios seleccionados,
ninguno cumplié con los criterios de elegibilidad
establecidos.

Los estudios
estrategias de

incluidos no comparaban las
tamizaje con el patron de
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analysis of the literature. Nihon Koshu Eisei Zasshi
[Internet]. Japan: Okubo,Suguru. School of Health
Sciences and Nursing, Graduate School of Medicine,
the University of Tokyo, 7-3-1 Hongo Bunkyo-ku Tokyo
113-0033, Japan. sgr-tky@umin.ac.jp;
2005;52(11):928-33.

Watkin PM. Neonatal screening for hearing impairment.
Semin Neonatol [Internet]. England: Watkin,P M.
Audiology Department, Whipps Cross Hospital,
Leytonstone, London, UK. pmwatkin@supanet.com;
2001;6(6):501-9.

Thompson DC, McPhillips H, Davis RL, Lieu TL, Homer
CJ, Helfand M. Universal newborn hearing screening:
summary of evidence. JAMA [Internet]. United States:
Thompson,D C. Harborview Injury Prevention and
Research Center, 325 Ninth Ave, Box 359960, Seattle,
WA 98104, USA. dct@u.washington.edu;
2001;286(16):2000-10.

Davis A, Bamford J, Stevens J. Performance of
neonatal and infant hearing screens: sensitivity and
specificity. Br J Audiol [Internet]. England: Davis,A.
MRC Institute of Hearing Research, University Park,
Nottingham, UK. adrian@ihr.mrc.ac.uk; 2001;35(1):3—
15.

Alberta Canada. Alberta STE Report: The Safety and
Efficacy/Effectiveness of Using Automated Testing
Devices for Universal Newborn Hearing Screening: An
Update. Canada; 2012.

Lam BCC. Newborn hearing screening in Hong Kong.
Hong Kong Med J [Internet]. China: Lam,B C C.
Department of Paediatrics and Adolescent Medicine,
University of Hong Kong, Queen Mary Hospital,
Pokfulam Road, Hong Kong. lamccb@ha.org.hk;
2006;12(3):212-8.

Perez-Abalo MC, Gaya JA, Savio G, Ponce de Leon M,
Perera M, Reigosa V. Early detection and intervention
of hearing impairment in Cuba: outcome after 20 years.
Diagnostico e Interv temprana los Trastor la Audic una
Exp Cuba 20 anos [Internet]. Spain: Perez-Abalo,M C.
Centro de Neurociencias de Cuba (CNC), Cubanacan,
Playa. La Habana, Cuba.; 2005;41(9):556-63.

Papacharalampous GX, Nikolopoulos TP, Davilis DI,
Xenellis IE, Korres SG. Universal newborn hearing
screening, a revolutionary diagnosis of deafness: Real
benefits and limitations. Eur Arch Oto-Rhino-
Laryngology. 2011;268(10):1399-406.

Patel, H. Feldman M, Canadian Paediatric Society,
Community Paediatrics Committee. Universal newborn
hearing screening. Paediatr Child Heal.
2011;16(5):301-5.

referencia, por lo que no se reportaban las
caracteristicas operativas de las pruebas.

Es una revisién narrativa.

Los estudios
estrategias de
referencia.

incluidos no comparaban las
tamizaje con el patrén de

No se encuentra el texto completo disponible,
ademas fue publicado hace més de 5 afios.

Es un estudio de costo efectividad; no presentan

No hay una metodologia explicita ni reproducible,
no se reportan los resultados de la bisqueda
sistematica.

No se evalud la validez de los resultados de los
estudios incluidos.

No se reportan datos cuantitativos

Es una revision narrative.

No se evalud la precision diagndstica de las
pruebas de interés, por lo cual no se presentaron
datos cuantitativos.

No se evalué la precision diagnéstica de las
pruebas de interés, por lo cual no se presentaron
datos cuantitativos.
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Actualizacion estudios de pruebas diagnésticas

Levit Y, Himmelfarb M, Dollberg S. Sensitivity of the
Automated Auditory Brainstem Response in Neonatal
Hearing Screening. Pediatrics [Internet].
2015;136(3):e641-7.

Han Y, Huang L, Zhang W, Zhang Y, Jia X, Ni T, et al.
[Cost-effectiveness of three-stage newborns hearing
screening in Beijing]. Zhonghua Liu Xing Bing Xue Za
Zhi [Internet]. 2015 May [cited 2016 May 1];36(5):455—
9.

Nombre del estudio

El tamizaje era de dos etapas, primero OEA y
segundo AABR sélo en RN que fallaron la primera
prueba. El estandar de referencia sélo se aplico
en RN que fallaron la prueba de AABR o
presentaban factores de riesgo.

El estandar de referencia so6lo se aplico en RN
que fallaron la prueba de tamizaje inicial de OEA.

Razén de exclusion

Estudios de efectividad de inicio temprano del tratamiento

Van Wieringen A, Wouters J. What can we expect of
normally-developing children implanted at a young age
with respect to their auditory, linguistic and cognitive
skills? Hear Res. Elsevier B.V; 2014;322:171-9.

Sharma A, Campbell J. A sensitive period for cochlear
implantation in deaf children. J Matern neonatal Med Off
J Eur Assoc Perinat Med Fed Asia Ocean Perinat Soc
Int Soc Perinat Obstet. 2011;24(0 1):151-3.

Tharpe AM, Gustafson S. Management of Children with
Mild, Moderate, and Moderately Severe Sensorineural
Hearing Loss. Otolaryngol Clin North Am. Elsevier Inc;
2015;48(6):983-94.

Semenov YR, Yeh ST, Seshamani M, Wang N, Tobey E
a, Eisenberg LS, et al. Age dependent cost-utility of
pediatric cochlear implantation. Ear & Hear.
2013;34(4):402-12.

Basal Y, Gunel C, Bgak S. Management of children with
hearing loss: Review. Turkiye Klinikleri Pediatri. 2014;
23:4 (157-163).

Vlastarakos P V., Proikas K, Papacharalampous G,
Exadaktylou 1, Mochloulis G, Nikolopoulos TP. Cochlear
implantation under the first year of age-The outcomes.
A critical systematic review and meta-analysis. Int J
Pediatr Otorhinolaryngol. 2010;74(2):119-26.

Wolff R, Hommerich J, Riemsma R, Antes G, Lange S,
Kleijnen J. Hearing screening in newborns: systematic
review of accuracy, effectiveness, and effects of

Es una revision de la literatura no sisteméatica. No
se indican criterios de inclusidon de los estudios.

No se reporta una metodologia explicita vy
reproducible. No se reportan datos cuantitativos

Es una revision de la literatura no sistematica. No
se indican criterios de inclusion de los estudios.

No se reporta una metodologia explicita y
reproducible. No se reportan datos cuantitativos

Es una revision de la literatura no sistematica. No
se indican criterios de inclusién de los estudios.

No se reporta una metodologia explicita y
reproducible. No se reportan datos cuantitativos

El andlisis de costo utilidad no se llevé a cabo
mediante una revision de la literatura sino a partir
de un estudio observacional.

No disponible en texto completo. Publicado en una
revista en idioma diferente a inglés o espafiol.

Se excluyd por baja calidad metodoldgica de
acuerdo al puntaje obtenido en la herramienta
AMSTAR (2 puntos).

Se excluyé por calidad metodolégica media de
acuerdo al puntaje obtenido en la herramienta
AMSTAR (5 puntos).
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interventions  after Arch Dis Child.

2010;95(2):130-5.

screening.

Forli F, Arslan E, Bellelli S, Burdo S, Mancini P, Martini
a, et al. Systematic review of the literature on the clinical
effectiveness of the cochlear implant procedure in
paediatric  patients. Acta Otorhinolaryngol Ital.
2011;31(5):281-98.

Ching TY., Day J, Seeto M, Dillon H, Marnane V, Street
L. Predicting 3-year outcomes of early-identified
children with hearing impairment. B-ENT.
2012;100(2):130-4.

Uziel AS, Sillon M, Vieu A, Artieres F, Piron J-P, Daures
J-P, et al. Ten-year follow-up of a consecutive series of
children with multichannel cochlear implants. Otol
Neurotol. 2007;28(5):615-28.

Grant Nicholas J, Geers E A. Effects of early auditory
experience on the spoken language of deaf children at
3 years of age. Ear Hear [Internet]. 2006;27(3):286-98.

Sugaya A, Fukushima K, Kasai N, Kataoka Y, Maeda Y,
Nagayasu R, et al. Impact of early intervention on
comprehensive language and academic achievement in
Japanese hearing-impaired children with cochlear
implants. Int J Pediatr Otorhinolaryngol. Elsevier Ireland
Ltd; 2015;79(12):2142-6.

Miyamoto RT, Houston DM, Bergeson T. Cochlear
implantation in deaf infants. Laryngoscope.
2005;115(8):1376-80.

Ching TYC, Dillon H, Marnane V, Hou S, Day J, Seeto
M, et al. Outcomes of Early- and Late-identified Children
at 3 Years of Age: Findings from a Prospective
Population-based Study. Ear Hear. 2013;34(5):535-52.

Se excluyé por calidad metodolégica media de
acuerdo al puntaje obtenido en la herramienta
AMSTAR (4 puntos). No se evalu6 validez de los
estudios, no se incluyeron comparaciones cabeza
a cabeza ni se reportaron datos cuantitativos para
al menos una comparacién y desenlace de
interés.

No es un estudio de cohorte analitico. Los
participantes fueron evaluados a los 6 y 12 meses
después de iniciar la amplificacion y a los 3y 5
afios de edad. En el estudio no se reportan los
resultados o el efecto de la variable de edad de
inicio de amplificacion.

No es un estudio de cohorte analitico. Se
evaluaron nifios sordos prelinguales que
recibieron implante coclear entre 1989 y 1995. Se
reporta un seguimiento durante 10 afios, sin
embargo no se incluye medicion basal. El
desempefio del lenguaje en los nifios sélo fue
evaluado en una ocasion y los resultados
obtenidos se analizaron en dos grupos: nifios
implantados tempranamente (antes de los 4 afios)
vs. Nifios implantados tardiamente.

No es un estudio de cohorte analitica. Los
participantes del estudio fueron evaluados una
sola vez mediante unas pruebas de lenguaje y el
diligenciamiento de encuestas por parte de los
padres. No se realiz6 seguimiento ni se tomd una
medicién basal.

No es un estudio de cohorte analitica sino un
estudio de corte transversal. Los participantes
fueron elegidos de forma retrospectiva, incluyendo
participantes de un estudio multicéntrico realizado
previamente “The Research on Sensory and
Communicative Disorders (RSCD) project". Se
evalué el desarrollo de lenguaje y aspectos
socioeconémicos mediante pruebas y
cuestionarios a los cuidadores. No se realizd
seguimiento. Dividieron el grupo en nifios con
ayudas auditivas adaptadas tempranamente vs
ayudas auditivas adaptadas tardiamente.

No es un estudio de cohorte analitica. Se
evaluaron las habilidades de habla y lenguaje en
niflos implantados entre los 6 a 12, implantados
tardiamente y nifios con audicion normal. Se
compararon los resultados obtenidos en cada
grupo. No se obtuvo medicién inicial ni tampoco
se realiz6 seguimiento.

No es un estudio de cohorte analitico. Evalla el
desarrollo del lenguaje en un grupo de nifios de 3
afios edad; no se tomdé medicién inicial ni se
realizé seguimiento posterior. Los participantes no
se dividieron en grupos de intervencion temprana
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vs tardia; la influencia de estas variables se
analiz6 mediante un analisis de regresion. Se
asumia que los beneficios de la intervencion
temprana se derivaban del diagnéstico temprano.

Actualizacién estudios de efectividad de inicio temprano

Bayazit YA, Altinyay §, Cevizci R. Delayed prelingual Se evaluaron los resultados del implante coclear

cochlear implantation in childhood and puberty. Int J en pacientes con pérdida auditiva profunda

Pediatr Otorhinolaryngol. 2015 Feb;79(2):146-50. prelingual, implantados en la infancia o en la
pubertad (recibieron el IC entre los 5 a los 19
afios), no en nifios menores de 12 meses. No
cumple con los criterios de elegibilidad de la
revisién sistematica seleccionada para actualizar
(Wolff, 2010), ya que se incluyeron pacientes
mayores de 10 afios.

Sugaya A, Fukushima K, Kasai N, Kataoka Y, Maeda Estudio retrospectivo. No cumple con los criterios
Y, Nagayasu R, et al. Impact of early intervention on de elegibilidad de la revisiébn sistemética
comprehensive language and academic achievement in  seleccionada para actualizar (Wolff, 2010), ya que
Japanese hearing-impaired children with cochlear se incluyeron pacientes mayores de 10 afios.
implants. Int J Pediatr  Otorhinolaryngol. 2015

Dec;79(12):2142-6.
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Anexo:
sistematicas

Calidad de
Incluidas

revisiones
en la

las

evaluacion de pruebas diagndésticas
(herramienta AMSTAR)

Criterio Heidari 2015

1. ¢ Fue provisto un disefio a priori?

Se establecieron antes de conducir la revision:

e La pregunta de investigacion.

e Los criterios de inclusion.

2. ¢La seleccion de los estudios y la extraccion de
datos fue duplicada?:

e Existieron por lo menos dos revisores
independientes para la extraccion de datos.

e Existié un procedimiento de consenso para
resolver los desacuerdos.

3. ¢Se realizd una bisqueda exhaustiva de
literatura?:

e La basqueda incluy6é al menos dos fuentes
electronicas.

e El reporte incluyo los afios y las bases de
datos usadas (por ejemplo, CENTRAL,
EMBASE y MEDLINE).

e Las palabras clave, los términos MeSH vy la
estrategia de busqueda fueron reportados.

e Todas las busquedas fueron
complementadas por consulta de
revisiones, libros de texto, registros

especializados, expertos en el campo de
estudio especifico y por revision de las
referencias en los estudios identificados.
4. ¢El estado de la publicacién (por ejemplo,
literatura gris) fue utilizado como criterio de
inclusion?:

e Los autores declararon que se buscod
literatura independientemente del estado de
la publicacion.

e Se indicé si se excluyé o no algun reporte
de la revisién sistematica, con base en su
estado de publicacion, lenguaje, etc.

5. ¢Se presentd un listado de estudios incluidos y
excluidos?

6. ¢Se presentaron las caracteristicas de los
estudios incluidos?:

e Se presentaron los datos de los estudios
originales: participantes, intervenciones y
desenlaces.

e Se reportaron las caracteristicas de todos

los estudios analizados: edad, raza, sexo,

Si (1)

No (0)

Si (1)
Observaciones:
Se reportan bases de datos empleadas, palabras

clave y MeSH, sin embargo, no se presenta anexo
con estrategia de busqueda.

No es claro (0)
Observaciones:
Incluyeron busqueda en “Google Scholar’, sin
embargo, no es claro si incluyeron literatura gris. No

se presenta en el reporte el anexo con las razones
de exclusiones de los estudios identificados.

No (0)
Observaciones:

No se presenta el listado de los estudios excluidos
Si (1)
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nivel socioeconémico, estado, duracion y
severidad de la enfermedad o]
comorbilidades.
7. ¢La calidad de los estudios incluidos fue evaluada Si (1)
y documentada?:

e Se definieron a priori los criterios de Observaciones:
evaluacion de calidad (por ejemplo, para
estudios de efectividad, si los autores La calidad de los estudios fue evaluada con la
decidieron incluir solamente estudios herramienta QUADAS.
aleatorizados, doble ciego, placebo
controlados, o si el ocultamiento de la
asignacion se empled como un criterio de
inclusion).

e Se consideraron items relevantes para otro
tipo de estudios.

8. ¢Se utilizé adecuadamente la calidad de los Si(1)
estudios para formular las conclusiones?:

e Los resultados del rigor metodoldgico y la
calidad cientifica se consideraron en el
andlisis, las conclusiones y explicitamente
en la formulacién de recomendaciones.

9. ¢Fueron apropiados los métodos para combinar Si (1)
los hallazgos de los estudios?:

e Se realizé una prueba para asegurar que
los estudios fueran combinables, para
evaluar su homogeneidad (por ejemplo,
prueba ji cuadrado, 12).

e Si la heterogeneidad existio, se debi6é usar
un modelo de efectos aleatorios o se debio
tomar en consideracion la pertinencia
clinica de combinar los estudios (¢es
factible combinarlos?).

10. ¢Se evalu6 la probabilidad de sesgo de No (0)
publicacion?:

e La evaluacion del sesgo de publicacion
debié incluir una combinacién de ayudas
graficas (por ejemplo, grafico de embudo u
otras pruebas disponibles) o pruebas
estadisticas (por ejemplo, prueba de
Egger).

11. ¢Se declar6 la existencia de conflictos de Si(1)
interés?:

e Las fuentes de financiacién o apoyo fueron
claramente reconocidas tanto en la revision,
como en los estudios incluidos.

Calidad global Media (7)
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Anexo:
sistematicas
evaluacion
seguridad de

Calidad de

revisadas durante
de
INnicio

revisiones
la
efectividad y

temprano del

las

tratamiento (herramienta AMSTAR)

Criterio Vlastarakos 2010

1. ¢ Fue provisto un disefio a priori?

Se establecieron antes de conducir la revision:

e La pregunta de investigacion.

e Los criterios de inclusion.

2. ¢La seleccion de los estudios y la extraccion de
datos fue duplicada?:

e Existieron por lo menos dos revisores
independientes para la extraccion de datos.

e Existié un procedimiento de consenso para
resolver los desacuerdos.

3. ¢Se realizd una blsqueda exhaustiva de
literatura?:

e La basqueda incluyé al menos dos fuentes
electronicas.

e El reporte incluy6 los afios y las bases de
datos usadas (por ejemplo, CENTRAL,
EMBASE y MEDLINE).

e Las palabras clave, los términos MeSH vy la
estrategia de busqueda fueron reportados.

e Todas las busquedas fueron
complementadas por consulta de
revisiones, libros de texto, registros

especializados, expertos en el campo de
estudio especifico y por revision de las
referencias en los estudios identificados.

4. (El estado de la publicacion (por ejemplo,
literatura gris) fue utilizado como criterio de
inclusion?:

e Los autores declararon que se busco
literatura independientemente del estado de
la publicacion.

e Se indicé si se excluyé o no algun reporte
de la revisién sistemética, con base en su
estado de publicacién, lenguaje, etc.

5. ¢Se presentd un listado de estudios incluidos y
excluidos?

6. ¢Se presentaron
estudios incluidos?:

e Se presentaron los datos de los estudios
originales: participantes, intervenciones y
desenlaces.

e Se reportaron las caracteristicas de todos
los estudios analizados: edad, raza, sexo,
nivel socioeconémico, estado, duracion y
severidad de la enfermedad o]
comorbilidades.

las caracteristicas de los

Si (1)

No es claro (0)

Observaciones: No se menciona en el articulo.

No es claro (0)

Observaciones: Se menciona que la busqueda se
realiz6 en Medline y en otras bases de datos
disponibles; sin embargo, no reportan
especificamente cuales se revisaron. No se incluyé
estrategia de blsqueda, solo los términos
empleados.

No (0)

No (0)

Si (1)
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7. ¢La calidad de los estudios incluidos fue evaluada
y documentada?:

e Se definieron a priori los criterios de

evaluacion de calidad (por ejemplo, para

estudios de efectividad, si los autores
decidieron incluir solamente estudios
aleatorizados, doble ciego, placebo

controlados, o si el ocultamiento de la
asignacion se emple6 como un criterio de
inclusion).

e Se consideraron items relevantes para otro
tipo de estudios.

8. ¢Se utiliz6 adecuadamente la calidad de los
estudios para formular las conclusiones?:

e Los resultados del rigor metodolégico y la
calidad cientifica se consideraron en el
andlisis, las conclusiones y explicitamente
en la formulacién de recomendaciones.

9. ¢Fueron apropiados los métodos para combinar
los hallazgos de los estudios?:

e Se realiz6 una prueba para asegurar que
los estudios fueran combinables, para
evaluar su homogeneidad (por ejemplo,
prueba ji cuadrado, 12).

e Si la heterogeneidad existio, se debid usar
un modelo de efectos aleatorios o se debio
tomar en consideracion la pertinencia
clinica de combinar los estudios (¢es
factible combinarlos?).

10. ¢Se evalud la probabilidad de sesgo de
publicacion?:

e La evaluacion del sesgo de publicacion
debié incluir una combinacion de ayudas
gréficas (por ejemplo, grafico de embudo u

otras pruebas disponibles) o pruebas
estadisticas (por ejemplo, prueba de
Egger).

11. ¢Se declar6 la existencia de conflictos de
interés?:

e Las fuentes de financiacién o apoyo fueron
claramente reconocidas tanto en la revision,
como en los estudios incluidos.

Calidad global

No (0)

No es claro (0)

Observaciones: Aunque no se evalué la calidad de
los estudios, se reconoce en la discusion y las
conclusiones que los estudios incluidos eran de baja
calidad debido al disefio.

No (0)

Observaciones: No se realizd6 meta andlisis debido a
la heterogeneidad entre los estudios por la ausencia
de un desenlace comparable entre ellos, que haya

sido medido con la misma escala y diferencias en los
tiempos de seguimiento.

No (0)

No (0)

Baja (2)

Criterio Wolff 2010

1. ¢ Fue provisto un disefio a priori?
Se establecieron antes de conducir la revision:
e La pregunta de investigacion.
e Los criterios de inclusion.
2. ¢La seleccion de los estudios y la extraccion de
datos fue duplicada?:
e Existieron por lo menos dos revisores
independientes para la extraccién de datos.
e Existié6 un procedimiento de consenso para
resolver los desacuerdos.
3. ¢Se realizd una bisqueda exhaustiva de
literatura?:
e La basqueda incluy6é al menos dos fuentes
electronicas.
e El reporte incluy6 los afios y las bases de

Si (1)

Si (1)

Si (1)
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datos usadas (por ejemplo, CENTRAL,
EMBASE y MEDLINE).

e Las palabras clave, los términos MeSH y la
estrategia de busqueda fueron reportados.

e Todas las busquedas fueron
complementadas por consulta de
revisiones, liboros de texto, registros

especializados, expertos en el campo de
estudio especifico y por revision de las
referencias en los estudios identificados.
4. ¢(El estado de la publicacién (por ejemplo,
literatura gris) fue utlizado como criterio de
inclusién?:

e Los autores declararon que se busco
literatura independientemente del estado de
la publicacién.

e Se indico si se excluyé o no algin reporte
de la revisién sistematica, con base en su
estado de publicacién, lenguaje, etc.

5. ¢Se presentd un listado de estudios incluidos y
excluidos?

6. ¢Se presentaron
estudios incluidos?:

e Se presentaron los datos de los estudios
originales: participantes, intervenciones y
desenlaces.

e Se reportaron las caracteristicas de todos
los estudios analizados: edad, raza, sexo,
nivel socioeconémico, estado, duracién y
severidad de la enfermedad o]
comorbilidades.

7. ¢La calidad de los estudios incluidos fue evaluada
y documentada?:

e Se definieron a priori los criterios de

evaluacion de calidad (por ejemplo, para

las caracteristicas de los

estudios de efectividad, si los autores
decidieron incluir solamente estudios
aleatorizados, doble  ciego, placebo

controlados, o si el ocultamiento de la
asignacion se emple6é como un criterio de
inclusion).

e Se consideraron items relevantes para otro
tipo de estudios.

8. ¢Se utiliz6 adecuadamente la calidad de los
estudios para formular las conclusiones?:

e Los resultados del rigor metodoldgico y la
calidad cientifica se consideraron en el
andlisis, las conclusiones y explicitamente
en la formulacién de recomendaciones.

9. ¢Fueron apropiados los métodos para combinar
los hallazgos de los estudios?:

e Se realiz6 una prueba para asegurar que
los estudios fueran combinables, para
evaluar su homogeneidad (por ejemplo,
prueba ji cuadrado, 12).

e Si la heterogeneidad existio, se debid usar
un modelo de efectos aleatorios o se debio

No es claro (0)

Observaciones: No se realiz6 restriccion por idioma.
No se menciona si se buscé referencias adicionales
en literatura gris.

No (0)
No es claro (0)

Observaciones: Solo hay wuna tabla de las
caracteristicas de los estudios para la revision de
estudios de tamizacion.

No es claro (0)

Observaciones: Se incluyeron estudios controlados
aleatorizados, no aleatorizados y estudios de
cohorte. Se empleé una herramienta del “Centre for
Reviews and Dissemination (CRD)”. Evaluaron
aspectos tales como planeacion del tamafio de
muestra, cegamiento y comparabilidad de las
caracteristicas  basales entre los  grupos,
consideracion de factores de confusion 'y
transparencia. Sin embargo; no se presenta alguna
tabla con el resultado de calidad para cada estudio,
solo se indica un nivel de calidad en general para
todos los estudios incluidos (bajo).

Si (1)

Observaciones: En las conclusiones se reconoce la
ausencia de evidencia de alta calidad.

No (0)

Observaciones: Debido a las limitaciones de los

estudios incluidos, no se realiz6 meta analisis ni
andlisis de sensibilidad.
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tomar en consideracion la pertinencia
clinica de combinar los estudios (¢es
factible combinarlos?).
10. ¢Se evalud la probabilidad de sesgo de No (0)
publicacion?:
e La evaluacion del sesgo de publicacion
debié incluir una combinacion de ayudas
gréaficas (por ejemplo, grafico de embudo u
otras pruebas disponibles) o pruebas
estadisticas (por ejemplo, prueba de
Egger).
11. ;Se declar6 la existencia de conflictos de Si(1)
interés?:
e Las fuentes de financiacién o apoyo fueron
claramente reconocidas tanto en la revision,
como en los estudios incluidos.
Calidad global Media (5)

Criterio Forli 2011

1. ¢ Fue provisto un disefio a priori?

Se establecieron antes de conducir la revision:

e La pregunta de investigacion.

e Los criterios de inclusion.

2. ¢La seleccién de los estudios y la extraccion de
datos fue duplicada?:

e Existieron por lo menos dos revisores
independientes para la extraccion de datos.

e Existié un procedimiento de consenso para
resolver los desacuerdos.

3. ¢Se realizdé una blsqueda exhaustiva de
literatura?:

e La basqueda incluy6é al menos dos fuentes
electronicas.

e El reporte incluy6 los afios y las bases de
datos usadas (por ejemplo, CENTRAL,
EMBASE y MEDLINE).

e Las palabras clave, los términos MeSH y la
estrategia de busqueda fueron reportados.

e Todas las busquedas fueron
complementadas por consulta de
revisiones, libros de texto, registros

especializados, expertos en el campo de
estudio especifico y por revision de las
referencias en los estudios identificados.

4. ¢(El estado de la publicacion (por ejemplo,
literatura gris) fue utilizado como criterio de
inclusion?:

e Los autores declararon que se busco
literatura independientemente del estado de
la publicacion.

e Se indico si se excluyé o no algin reporte
de la revision sistematica, con base en su
estado de publicacion, lenguaje, etc.

5. ¢Se presentd un listado de estudios incluidos y
excluidos?

6. ¢Se presentaron las caracteristicas de los

Si (1)

ST (1)

Si (1)

No es claro (0)
Observaciones: No se reporta busqueda en literatura

gris. Se excluyeron estudios publicados en idiomas
diferentes al inglés.

No (0)
Observaciones: No hay listado de estudios excluidos.

Si (1)
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estudios incluidos?:

e Se presentaron los datos de los estudios
originales: participantes, intervenciones y
desenlaces.

e Se reportaron las caracteristicas de todos
los estudios analizados: edad, raza, sexo,
nivel socioeconémico, estado, duracién y
severidad de la enfermedad o]
comorbilidades.

7. ¢La calidad de los estudios incluidos fue evaluada
y documentada?:

e Se definieron a priori los criterios de

evaluacion de calidad (por ejemplo, para

estudios de efectividad, si los autores
decidieron incluir solamente estudios
aleatorizados, doble  ciego, placebo

controlados, o si el ocultamiento de la
asignacion se empledé como un criterio de
inclusion).

e Se consideraron items relevantes para otro
tipo de estudios.

8. ¢Se utilizd adecuadamente la calidad de los
estudios para formular las conclusiones?:

e Los resultados del rigor metodolégico y la
calidad cientifica se consideraron en el
andlisis, las conclusiones y explicitamente
en la formulacién de recomendaciones.

9. ¢Fueron apropiados los métodos para combinar
los hallazgos de los estudios?:

e Se realizé una prueba para asegurar que
los estudios fueran combinables, para
evaluar su homogeneidad (por ejemplo,
prueba ji cuadrado, 12).

e Si la heterogeneidad existio, se debid usar
un modelo de efectos aleatorios o se debio
tomar en consideracion la pertinencia
clinica de combinar los estudios (¢es
factible combinarlos?).

10. ¢Se evalud la probabilidad de sesgo de
publicacion?:

e La evaluacion del sesgo de publicacion
debié incluir una combinacién de ayudas
gréficas (por ejemplo, grafico de embudo u
otras pruebas disponibles) o pruebas
estadisticas (por ejemplo, prueba de
Egger).

11. ¢Se declar6 la existencia de conflictos de
interés?:

e Las fuentes de financiacién o apoyo fueron
claramente reconocidas tanto en la revision,
como en los estudios incluidos.

Calidad global

No es claro (0)

Observaciones: No se definié a priori el disefio de los
estudios a incluir. Aunque se indica que la calidad
metodoldgica fue  evaluada mediante los
instrumentos sugeridos por el reporte “Systematic
Reviews CRD'’s guidance for undertaking reviews in
health care”, no se indica cual herramienta se
empled ni los resultados derivados de ella. No se
especificaron otros aspectos relacionados con la
calidad metodoldgica.

No (0)

No (0)

Observaciones: No se realiz6 meta analisis debido a
la variabilidad entre los estudios respecto al tipo de
intervenciones, desenlaces (diferencias clinicas),

disefio del estudio y riesgo de error (diferencias
metodoldgicas).

No (0)

No (0)

Media (4)
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Criterio Terry 2015

1. ¢ Fue provisto un disefio a priori?

Se establecieron antes de conducir la revision:

e La pregunta de investigacion.

e Los criterios de inclusion.

2. ¢La seleccion de los estudios y la extraccion de
datos fue duplicada?:

e Existieron por lo menos dos revisores
independientes para la extraccion de datos.

e Existi6 un procedimiento de consenso para
resolver los desacuerdos.

3. ¢Se realizé una blsqueda exhaustiva de
literatura?:

e La busqueda incluy6é al menos dos fuentes
electronicas.

e El reporte incluy6 los afios y las bases de
datos usadas (por ejemplo, CENTRAL,
EMBASE y MEDLINE).

e Las palabras clave, los términos MeSH y la
estrategia de busqueda fueron reportados.

e Todas las busquedas fueron
complementadas por consulta de
revisiones, libros de texto, registros
especializados, expertos en el campo de
estudio especifico y por revision de las
referencias en los estudios identificados.

4. ¢(El estado de la publicacién (por ejemplo,
literatura gris) fue utilizado como criterio de
inclusion?:

e Los autores declararon que se busco
literatura independientemente del estado de
la publicacion.

e Se indicé si se excluyé o no algun reporte
de la revisién sistematica, con base en su
estado de publicacion, lenguaje, etc.

5. ¢Se presentd un listado de estudios incluidos y
excluidos?

6. ¢Se presentaron las caracteristicas de los
estudios incluidos?:

e Se presentaron los datos de los estudios
originales: participantes, intervenciones y
desenlaces.

e Se reportaron las caracteristicas de todos
los estudios analizados: edad, raza, sexo,
nivel socioeconémico, estado, duracion y
severidad de la enfermedad 0
comorbilidades.

7. ¢La calidad de los estudios incluidos fue evaluada
y documentada?:

e Se definieron a priori los criterios de
evaluacién de calidad (por ejemplo, para
estudios de efectividad, si los autores
decidieron incluir solamente estudios
aleatorizados, doble  ciego, placebo
controlados, o si el ocultamiento de la
asignacion se empleé como un criterio de
inclusion).

e Se consideraron items relevantes para otro
tipo de estudios.

8. ¢Se utiliz6 adecuadamente la calidad de los
estudios para formular las conclusiones?:

Si (1)

No es claro (0)

Observaciones: No se reporta

No (0)

No (0)

No (0)

No (0)

No (0)

No (0)
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Los resultados del rigor metodolégico y la
calidad cientifica se consideraron en el
andlisis, las conclusiones y explicitamente
en la formulacion de recomendaciones.

9. ¢Fueron apropiados los métodos para combinar
los hallazgos de los estudios?:

Se realizé una prueba para asegurar que
los estudios fueran combinables, para
evaluar su homogeneidad (por ejemplo,
prueba ji cuadrado, 12).

Si la heterogeneidad existié, se debio usar
un modelo de efectos aleatorios o se debid
tomar en consideracion la pertinencia
clinica de combinar los estudios (¢es
factible combinarlos?).

10. ¢Se evalué la probabilidad de sesgo de
publicacion?:

La evaluacion del sesgo de publicacion
debié incluir una combinacion de ayudas
gréficas (por ejemplo, gréfico de embudo u
otras pruebas disponibles) o pruebas
estadisticas (por ejemplo, prueba de

Egger).

11. ¢Se declar6 la existencia de conflictos de

interés?:

Las fuentes de financiacién o apoyo fueron
claramente reconocidas tanto en la revision,
como en los estudios incluidos.

Calidad global

No (0)

Observaciones: Debido a las limitaciones de los
estudios incluidos, no se realiz6 meta andlisis ni
analisis de sensibilidad.

No (0)

Si (1)

Baja (2)
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Anexo:

Calidad de
cohortes analiticas
evaluacidon de efectividad de

los estudios de
iIncluidos en

la
INicio

temprano del tratamiento (Riesgo de
sesgo de |la Colaboracion Cochrane)

Dominio
Sesgo debido a factores de

confusion en la linea de
base

Sesgo en la seleccion de
participantes del estudio

Sesgo debido a desviacion
de las intervenciones de

interés

Yang 2015

Bajo riesgo:

Es posible que el tipo de ayuda
auditiva favoreciera o no el
desempefio de los nifios (26 nifios
con audifonos bilaterales, 19 nifios
con audifono unilateral, he implante
coclear contralateral). Se desconoce
si el nivel educativo de los padres o
el nivel de comprension para ejecutar
el plan de intervencion en el hogar
influyeron en los  resultados
obtenidos.

Alto riesgo:

Los grupos no fueron asignados al
azar sino por conveniencia, segun la
edad cronoldgica de adaptaciéon de
las ayudas auditivas. Se desconoce
si los grupos son comparables
respecto a variables demogréficas ya
que la unica incluida en el reporte fue
la edad cronolégica a la primera
adaptacion. Las caracteristicas
auditivas fueron comparables
respecto a la severidad de la pérdida
auditiva, con y sin ayudas auditivas
entre los grupos. Se desconoce si los
nifos presentaban comorbilidades
gue pudieran afectar el prondstico.

Riesgo no claro:

No se reportaron diferencias
sistematicas en la ejecucion de la
intervencion en cada grupo; sin
embargo, se desconoce si la
intervencion se realizé siguiendo los
parametros  sugeridos  (ejecucion
diaria durante dos horas).

Fulcher 2012

Riesgo no claro:

Los posibles factores de confusion no
fueron identificados en el estudio; sin
embargo, durante la seleccién de los
participantes para cada grupo se
aseguraron de incluir aquellos con
caracteristicas auditivas y
demograficas similares.

Alto riesgo:

Cada grupo de intervencion
(temprana Vs tardia) fue
seleccionado de formas diferentes
(prospectivamente VS
retrospectivamente,
respectivamente).
diferencié respecto a
diagndstico y la
amplificacion. Los grupos fueron
homogéneos respecto a: tipo de
pérdida auditiva (congénita), ausencia
de diagndsticos  concomitantes,
necesidades especiales o]
discapacidad intelectual, uso previo
de audifonos en participantes con
pérdidas severas/profundas antes de
del implante coclear, uso de
tecnologia similar de implante coclear
o de programacion de audifonos.

Cada grupo se
la edad de
edad de

Riesgo no claro:

Se desconoce si los investigadores
conocian el grupo al que pertenecian
los participantes al evaluar los
resultados de las pruebas.
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Sesgo debido a datos
perdidos

Sesgo en la toma de
mediciones

Sesgo en la seleccion de
resultados reportados

Bajo riesgo:

Los seguimientos se realizaron en el
mismo lapso de tiempo para todos
los participantes, no se reporta si se
presentaron pérdidas al seguimiento.

Riesgo no claro:

Se desconoce si los evaluadores
conocian el grupo asignado a cada
nifio.

Riesgo no claro:

Se desconoce si hubo una
notificacion selectiva de los
resultados

Alto riesgo:

En las tablas incluidas en el estudio
se observé una reduccion en el
namero de participantes por grupo a
los 3, 4 y 5 afios; sin embargo, no se
mencionan las razones de pérdida de
seguimiento ni se analizan sus
implicaciones en el analisis.

Riesgo no claro:

Debido a que la captura de
informacion se realiz6 de forma
diferente en cada grupo
(prospectivamente o]

retrospectivamente), se desconoce Si
los evaluadores realizaron bajo
condiciones similares las pruebas. Se
desconoce también la calidad de la
informacion retrospectiva.

Alto riesgo:

No se presentd un andlisis de los
resultados en las pruebas segun nivel
de severidad en el grupo de
intervencion tardia ni tampoco se
evalud si este grupo logro puntajes
dentro de los limites normales, como
si se realizd en el grupo de
intervencion temprana.
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Anexo: Caracteristicas de

la revision

sistematica incluida en la sintesis de

evidencia

de caracteristicas

operativas

Caracteristicas Heidari, 2015

Tipo de revision

Poblacién

Subgrupos

Condicién objetivo de la
revision

Prueba indice y estandar de
referencia.

Desenlaces

Ndmero de estudios
(disefio) y pacientes
incluidos

Bases de datos consultadas
Fuentes de literatura gris
Fecha de busqueda

Rango de fecha de
bisqueda

Restricciones de lenguaje

Otros limites empleados

Calidad de los estudios
primarios

Fuentes de financiacion

Conclusiones

Sistematica y meta analisis. Se incluyeron estudios de precision

diagnostica.

Lactantes menores de 12 meses con y sin factores de riesgo.

Ninguno

Tamizacién auditiva neonatal. No se incluyen los criterios establecidos por

los estudios incluidos que definen la presencia de la condicion.

- Otoemisiones acusticas (OEA) Vs. Potenciales evocados auditivos de
tallo cerebral (ABR).

- Potenciales evocados auditivos automatizados (PEAA) Vs. ABR

- OEA+ PEAAVs. ABR

Sensibilidad y especificidad

17 estudios de pruebas diagnosticas.

OEA Vs. ABR: 3914 pacientes con y sin factores de riesgo

PEAA Vs. ABR: 2575 pacientes

MEDLINE, PubMed, Cochrane Library, Science Direct, Trip.

Google Scholar

Ultima busqueda agosto de 2014

Sin limite de tiempo

No se incluyeron estudios publicados en idiomas diferentes al inglés y

persa.

Criterios de inclusién:

- Prueba indice: dispositivos de OAE y ABR (solos o en conjunto) como
herramientas de tamizacion auditiva

- Patrén de referencia: ABR

- Resultados: sensibilidad, especificidad.

- Tipo de estudios: Estudios de precision diagndstica.

Criterios de exclusion:

- Estudios duplicados que tienen versiones actualizadas disponibles.

- Estudios en los que se haya empleado un patrén de referencia
diferente.

- Estudios en los que se haya reportado sensibilidad y especificidad sin
mencionar el patron de referencia.

Los estudios fueron evaluados con la herramienta QUADAS:
Calidad aceptable: 10
Calidad baja: 7

Grant N° 241 /m/93124 del Instituto Nacional de Investigacién en Salud de
Iran, Universidad de Teheran de Ciencias Médicas.

OEA Vs. ABR:

Todos los estudios incluidos:

- Sensibilidad: 0.75 (IC95% 0.694-0.804), %: 91,2%.

- Especificidad: 0.88 (IC95% 0.873-0.894), 1%; 98,2%.

Al excluir estudios que generaban heterogeneidad:
- Sensibilidad: 0.77 (1IC95% 0.65-0.86), I*: 35,1%.
- Especificidad: 0.93 (IC95% 0.92-0.93), 1%: 96%.
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PEAA Vs. ABR:

Todos los estudios incluidos:

- Sensibilidad: 0.88 (IC95% 0.836-0.913), 1%: 92,5%.
- Especificidad: 0.90 (1C95% 0.886-0.912), 1%: 98,4%.

Al excluir estudios que generaban heterogeneidad:
- Sensibilidad: 0.93 (IC95% 0.87-0.96), 1% 29%.
- Especificidad: 0.93 (IC95% 0.96-0.98), 1% 81,1%.
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Anexo: Caracteristicas de los estudios
incluidos en la sintesis de evidencia
de efectividad y seguridad de inicio
temprano del tratamiento.

Caracteristicas Yang, 2015
Métodos Estudio prospectivo. Seguimiento durante 24 meses.
Participantes 45 nifios con PA bilateral severa a profunda, usuarios de audifonos o IC. Los

tres grupos se clasificaron segun la edad cronoldgica en la que iniciaron el uso
de las AA: Grupo A (7-12 meses), grupo B (13-18 meses), grupo C (19-24
meses).

Intervenciones Programa de intervencion temprana en el hogar. Los padres y/o cuidadores
fueron entrenados para ejecutar unos planes de intervencion (incluyendo
instrucciones y materiales) para los nifios, en habilidades de audicién, habla y
lenguaje. Las sesiones tuvieron una duracion de 2 horas por dia, durante 24
meses. Los padres y/o cuidadores respondieron cuestionarios respecto al
desarrollo del habla y del lenguaje (CAP y SIR) de los nifios en el momento de
la habilitacion (linea de base, 3, 6, 9, 12, 18 y 24 meses).

Desenlaces Desarrollo auditivo (Escala CAP):

La puntuacion de linea de base (antes de la adaptacion de ayudas auditivas)
de los tres grupos fue: Grupo A: 0.4 + 0.5, Grupo B: 0.0 £+ 0.0 y Grupo C: 0.2 +
0.4. Los tres grupos lograron una puntuacién promedio de 4.0, 3.3 y 3.0
después de 12 meses de habilitacién. Se observé una diferencia significativa
en la edad cronolégica (F =3.407, P= 0.043) y el tiempo de recuperaciéon (F=
603.443, P = 0.000) para la escala CAP.

Las diferencias fueron significativas entre los grupos A y B (P= 0.028) y
grupos Ay C (P=0.012), pero no entre los grupos By C (P= 0.769).

A los 24 meses, 21 participantes lograron una categoria 5 y 14 pacientes una
categoria 6 del CAP, indicando que el 47% y el 31% de los pacientes fueron
capaces de comprender frases comunes y conversaciones sin lectura labial,
respectivamente; solo el 4% logré utilizar el teléfono con un oyente conocido.

Desarrollo del habla (Escala SIR):

El efecto principal demostré una diferencia significativa en grupo (F= 7.373,
P= 0.002) y el tiempo de recuperacion (F= 288.835, P= 0.00) para SIR. Se
observaron diferencias significativas entre los grupos Ay B (P= 0.042) y los
grupos Ay C (P=0.002), pero no entre By C (P=0.217).

No se observaron diferencias significativas a los 0, 3 y 6 meses en los grupos
A-C, respectivamente (P> 0.05); solo se observaron diferencias significativas
entre los 9, 12, 18 y 24 meses en todos los grupos (P< 0.05).

A los 24 meses, 19 participantes (42%) alcanzaron una categoria 4 del SIR (el
habla puede ser inteligible para un oyente que realice lectura labial o que ha
tenido experiencia en el habla de una persona sorda), y s6lo el 2% lograron un
habla inteligible para todos los oyentes.

Quienes recibieron adaptacion de ayudas auditivas antes de los 12 meses de
edad, tuvieron un mejor desempefio global que los nifios que recibieron
adaptacion después de los 12 meses.
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Notas Los resultados no demostraron una interaccion significativa entre la edad
cronolégica y el tiempo de recuperacion (F= 1.772, P= 0.094) con la escala
CAP. Sin embargo, si se demostro en la escala SIR entre la edad cronolégica
y el tiempo de recuperacion (F= 2.868, P=0.04).

PA: Pérdida auditiva. IC: Implante coclear. AA: Ayudas auditivas. CAP: Categories auditory performance

scale. SIR: Speech intelligibility rating scale.

Caracteristicas Fulcher, 2012
Métodos Estudio prospectivo/retrospectivo.
Participantes Nifilos con PA congénita neurosensorial sin diagnésticos concomitantes

adicionales. Los grupos se compararon respecto a: 1) identificacién temprana
versus tardia de la PA, y 2) grado de pérdida auditiva: leve versus moderada,
versus severa a profunda.

Grupo ITE: 45 nifios con PA, amplificacion e intervencion realizada antes de
los 12 meses de edad. Todos habian recibido al menos 1 IC y/o AA antes de
los 18 meses de edad. Los resultados de este grupo se capturaron de forma
prospectiva.

Grupo ITA: 49 nifios con PA, amplificacion e intervencion realizada entre >12
meses de edad y < 5 afios de edad. Los resultados de este grupo se
capturaron de forma retrospectiva mediante la revision de historias clinicas
entre 1995 - 2010.

Intervenciones Seguimiento a los 3, 4 y 5 afios. Se emplearon las herramientas Goldman—
Fristoe Test of Articulation-2; Sounds-in-Words (GFTA-2); The Peabody
Picture Vocabulary Test (medicién de vocabulario receptivo) y The Preschool
Language Scale-4 (PLS-4) (escalas de lenguaje receptivo y expresivo).

Desenlaces El grupo de ITE superoé significativamente al grupo de ITA en las habilidades
de habla, vocabulario receptivo y lenguaje receptivo/expresivo en todas las
edades y para todas las severidades.

En el grupo de ITE, el 93% de nifilos obtuvieron un desempefio en habla
dentro de los limites normales, aumentando al 96% a los 5 afios; el 90%
obtuvieron un desempefio dentro de los limites normales en vocabulario
receptivo a los 3 afos, aumentando al 100% a los 4 y 5 afios.

El 95% de los participantes del grupo ITE a los 3 afios de edad obtuvieron un
desempefio del lenguaje expresivo y receptivo dentro de los limites normales,
alcanzando el 100% a los 5 afios.

El puntaje promedio para el grupo de ITE severo/profundo (M=107.43, SD=
9.15) fue significativamente mejor que el grupo moderado (M=97.2, SD=10.12,
P=.009) y que en el grupo leve (M=93.15, SD= 10.29, P<.001). No se
observaron diferencias significativas entre los grupos moderado y leve. A los 4
y 5 aflos también se observaron diferencias significativas entre los tres
grupos, excepto entre los grupos moderado y leve.

Notas No se evalué si en el grupo de ITA se lograron puntajes dentro de los limites
normales o que porcentaje de los participantes lo logré.

Los desenlaces de habla y lenguaje segin la severidad de la PA solo se
analizaron en el grupo de intervencion temprana.

PA: Pérdida auditiva. ITE: Intervencién temprana. ITA: Intervencion tardia. IC: Implante coclear. AA: Ayudas
auditivas.
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Caracteristicas Terry, 2015

Tipo de revision
Poblacién

Subgrupos
Desenlaces

Nimero de estudios
(disefio) y pacientes
incluidos

Bases de datos
consultadas

Fuentes de literatura gris
Fecha de busqueda
Rango de fecha de
blsqueda

Restricciones de lenguaje
Otros limites empleados

Calidad de los estudios
primarios
Fuentes de financiacion

Conclusiones

Revision sistematica de la literatura.
Pacientes nifios y adultos que han presentado complicaciones después del

implante coclear.
Nifios y adultos.

Complicaciones tardias, posteriores al procedimiento quirdrgico del implante
coclear (después de 3 dias postoperatorios)

88 estudios (22842 pacientes)

MEDLINE a través de Pubmed y OVID.

No se reporta.

Ultima busqueda diciembre 31 de 2013
Enero 1 de 2003 a diciembre 31 de 2013

Solo se incluyeron estudios publicados en inglés.

Criterios de inclusion:

- Estudios que reportaran complicaciones tardias.

Criterios de exclusion:

- Estudios publicados en idiomas diferentes al inglés
- No se reporta el tiempo de seguimiento

No fue evaluada

No se reporta. El estudio se present6 en el evento: 117th Annual Meeting of
the Triologic Combined Otolaryngology Spring Meetings;May 16, 2014; Las

Vegas, Nevada.

El implante coclear sigue siendo un procedimiento confiable y seguro con un
bajo porcentaje de complicaciones graves cuando se realizan cirujanos con
experiencia. Las 3 complicaciones tardias mas comunes encontradas en este
estudio incluyen falla del dispositivo, infecciones de la piel y problemas
vestibulares. Aunque la incidencia de complicaciones es baja, la posibilidad
de complicaciones a largo plazo garantiza un seguimiento de por vida para el

paciente.
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acusticas

Pregunta: Deberia usarse otoemisiones acusticas para diagnosticar hipoacusia congénita bilateral de grado severo a profundo en recién nacidos sin factores de riesgo?

Prevalencias 1.6%

Factores que pueden disminuir la calidad de la evidencia

Sensibilidad 0.77 (95% CI: 0.65 a 0.86)
Especificidad 0.93 (95% CI: 0.92 a 0.93)
Ne de
Resultado estudios (Ne = Disefio de estudio
de pacientes ) Riesgo
de
sesgo
verdaderos positivos = 8 Estudios corte transversal serio
(pacientes con) 2876 (estudio preciso

Evidencia . . L Sesgo de

L Inconsistencia Imprecision DO

indirecta publicacion
no es serio | no es serio *

no es serio | ninguno
4

Efecto por 1.000

pacientes
evaluados QOE de
precision de la
prueba
probabilidad pre-
test de 1.6%
12 (10 a 14) @@@O

de evidencia GRADE de las otoemisiones

Importancia
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Efecto por 1.000

Factores que pueden disminuir la calidad de la evidencia pacientes
Ne de evaluados QOE de
Resultado estudios (Ne = Disefio de estudio precision de la  Importancia
de pacientes ) . prueba
Rlzzgo Evidencia Inconsistencia  Imprecision Sesgo de probabilidad pre-
indirecta P publicacion test de 1.6%
sesgo
Falsos negativos pacientes de tipo cohorte) * 4(2a6) MODERADO
(pacientes
incorrectamente
clasificados de no
tener)
Verdaderos 8 Estudios corte transversal serio 2 no es serio | muy serio ® no es serio | ninguno 915 (905 a 915) EBOOO
neg:.;\tlvos . 3205 (estgdlo pre<:|so5 MUY BAJA
(pacientes sin) pacientes de tipo cohorte)
Falsos positivos 69 (69 a 79)

(pacientes clasificados
incorrectamente como)

Inconcluso Estudios - - - - - . -
pacientes

Complicaciones Estudios -
pacientes

1. Se incluy6 1 estudio de corte transversal y 7 estudios de pruebas diagnésticas. En todos los estudios incluidos, los participantes recibieron la
prueba indice y el estandar de referencia

2. QUADAS: 1) Retrasos no aceptables entre las pruebas: Se presentaron en 5 estudios. 2) Cegamiento en los resultados del estandar de
referencia: Solo en 3 estudios. 3) Cegamiento en los resultados de la prueba indice: S6lo en dos estudios. 4) Reporte de los resultados no
interpretables/intermedios de las pruebas: No es claro en ningun estudio. 5) Reporte de retiros en los estudios: Sélo se realizo en un estudio.
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3. Se realizé meta analisis excluyendo los que generaban heterogeneidad. En general, aunque aun se observan diferencias en los estimadores
puntuales, los intervalos de confianza de los estimadores se superponen, el valor P de la prueba estadistica de heterogeneidad es de 0.01482,
y el 12 es de 35,1%, lo que sugiere una inconsistencia baja.

4. Los 8 estudios incluidos presentan intervalos de confianza amplios y dos de los estudios incluyen el valor de nulidad, sin embargo, la
estimacién agrupada presenta un valor preciso.

5. Se incluyé 1 estudio de corte transversal, 1 estudio de cohorte y 6 estudios de pruebas diagnésticas. En todos los estudios incluidos, los
participantes recibieron la prueba indice y el estandar de referencia

6. Se realiz6 meta analisis excluyendo los estudios que generaban heterogeneidad, sin embargo, se continué observando diferencias en los
estimadores puntuales, baja superposicion de los intervalos de confianza, valor p de heterogeneidad de 0.00 e 12 de 96%, lo cual sugiere una
heterogeneidad considerable.
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Anexo:

Perfil

evocados auditivos automatizados.

de evidencia GRADE de potenciales

Pregunta: Deberia usarse potenciales evocados auditivos automatizados para diagnosticar hipoacusia congénita bilateral de grado severo a profundo en recién nacidos sin factores

de riesgo?

Sensibilidad

Especificidad

Resultado

verdaderos positivos
(pacientes con )

Falsos negativos
(pacientes
incorrectamente
clasificados de no
tener)

Verdaderos
negativos
(pacientes sin )

0.93 (95% CI: 0.87 a 0.96)

0.97 (95% CI: 0.96 a 0.98)

Ne de
estudios (Ne
de pacientes )

5 Estudios
1333
pacientes

6 Estudios
1975
pacientes

Disefio de estudio

corte transversal
(estudio preciso
de tipo cohorte) *

corte transversal
(estudio preciso
de tipo cohorte) *

Prevalencias 1.6%

Factores que pueden disminuir la calidad de la evidencia

Riesgo . .
9 Evidencia . . L Sesgo de
de . Inconsistencia Imprecision RO
indirecta publicacion
sesgo
no es no es serio | noesserio® | noesserio | ninguno
serio 2 4
no es no es serio | serio ° no es serio | ninguno
serio °

Effect per 1.000
patients tested

probabilidad
pre-test de
1.6%

15 (14 a 15)

1(1a2)

954 (945 a 964)

QoE de
precision de la
prueba

SO0
ALTA

®000
MODERADO

Importancia
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Effect per 1.000

Factores que pueden disminuir la calidad de la evidencia A
patients tested

Ne de QOE de
Resultado estudios (Ne  Disefio de estudio precisién de la  Importancia
de pacientes ) RIeSgo | e idencia . . . Sesgo de probabilidad prueba
de S Inconsistencia Imprecision O pre-test de
indirecta publicacion
sesgo 1.6%
Falsos positivos 30 (20 a 39)
(pacientes clasificados
incorrectamente como
)
Inconcluso Estudios - - - - - - -
pacientes
Complicaciones Estudios -
pacientes

Estudios de pruebas diagnésticas. Todos los participantes de los estudios fueron evaluados con la prueba indice y el estandar de
referencia.

Se observé demoras en la ejecucion entre las pruebas en dos estudios; en uno de los estudios no se realizé cegamiento para la prueba
de referencia ni la prueba indice; en ningun estudio es claro si se presentaron resultados intermedios 0 no interpretables, ni se explicaron
las causas de retiros del estudio

Se excluyeron del meta andlisis los estudios que generaban heterogeneidad. Aunque se observan diferencias en los estimadores
puntuales, los intervalos de confianza se superponen, el valor p de la prueba de heterogeneidad es de 0.22 y el 12 es del 29% lo que
sugiere una heterogeneidad baja.

Dos de los estudios incluidos incluyen el valor de nulidad en sus intervalos de confianza, sin embargo, el intervalo de confianza del
estimador agrupado es preciso.

Un estudio presenta espectro representativo; tres estudios presentan retrasos entre la ejecucién de las pruebas; en un estudio no se
realiz6 cegamiento de las pruebas indice y de referencia; en ningln estudio es claro si se presentaron resultados intermedios 0 no
interpretables, ni se explicaron las causas de retiros del estudio.

Aungue los estimadores puntuales no varian de forma importante y los intervalos de confianza se sobreponen, se obtuvo un valor de p de
la prueba de heterogeneidad de 0.00 con un 12 de 81,1% lo que sugiere una heterogeneidad considerable.
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Anexo: Perfil de evidencia GRADE de efectividad del inicio
temprano del tratamiento en hipoacusias congénita

Pregunta: Intervencion auditiva temprana (antes de los 12 meses de edad) comparado con una intervencion auditiva
tardia (mayor a los 12 meses de edad) para las alteraciones auditivas congénitas bilaterales

Bibliografia: Fulcher A, Purcell A, Baker E, Munro N. Listen up: Children with early identified hearing loss achieve age-
appropriate speech/language outcomes by 3 years-of-age. Int J Pediatr Otorhinolaryngol. 2012 Dec;76(12):1785-94. Yang
Y, Liu YH, Fu MF, Li CL, Wang LY, Wang Q, et al. Home-based early intervention on auditory and speech development in
mandarin-speaking deaf infants and toddlers with chronological aged 7-24 months. Chin Med J (Engl).
2015;128(16):2202-7.

Evaluacién de la calidad Ne de pacientes Efecto
una una
intervencion intervencion Calidad Importancia
. . . . itivi itivi .
Ne de Disefio de Riesgo de Inconsistencia Evidencia Imprecision Otras t:umd :ar?a tar::’Jad(tm: or Relativo Absoluto
estudios estudio sesgo indirecta P consideraciones P Y (95% Cl) (95% Cl)
(antes de los alos 12
12 meses de meses de
edad) edad)
Vocabulario receptivo a los 5 afios de edad (evaluado con : The Peabody Picture Vocabulary Test)
estudios serio ? no es serio no es serio muy serio ® | todos los posibles 45 49 - SMD 0.94 ®OOO No aplica
observacionales factores de SD mas
confusion residuales alto. MUY BAJA
podrian reducir el (0ao0)
efecto demostrado

Lenguaje receptivo y expresivo a los 5 afios de edad (evaluado con : The Preschool Language Scale-4)
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Evaluacién de la calidad Ne de pacientes Efecto
una una
intervencién intervencion Calidad Importancia
- . . . auditiva auditiva .
Ne de Disefio de Riesgo de Inconsistencia Evidencia Imprecision Otras . (el (ever Relativo Absoluto
estudios estudio sesgo indirecta p consideraciones P Y (95% ClI) (95% ClI)
(antes de los alos 12
12 meses de meses de
edad) edad)
estudios serio ? no es serio no es serio muy serio® | todos los posibles 45 49 - SMD 1.2 ®OOO No aplica
observacionales factores de SD mas
confusién residuales alto. MUY BAJA
podrian reducir el (©ao0)
efecto demostrado
Produccién del habla a los 5 afios de edad (seguimiento: rango 1 afios a 3 afios ; evaluado con : Goldman-Fristoe Test of Articulation-2; Sound in words.)
estudios serio ? no es serio no es serio muy serio ® | todos los posibles 45 49 - SMD 1.57 ®OOO No aplica
observacionales factores de SD mas
confusién residuales alto. MUY BAJA
podrian reducir el (©ao0)
efecto demostrado
Desarrollo auditivo (evaluado con : Categories auditory performance scale)
estudios serio no es serio no es serio serio ® fuerte asociacién - no @@OO No aplica
observacionales todos los posibles estimable
factores de BAJA
confusién residuales
podrian reducir el
efecto demostrado

Desarrollo del habla (evaluado con : Speech intelligibility rating scale)
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Evaluacién de la calidad Ne de pacientes Efecto
una una
intervencion intervencion Calidad Importancia
Ne de Disefio de Riesgo de Inconsistencia Evidencia Imprecision Otras t:umdltlz;/:a tar:?:z:w\/: or Relativo Absoluto
estudios estudio sesgo indirecta P consideraciones P Y (95% ClI) (95% ClI)
(antes de los alos 12
12 meses de meses de
edad) edad)
1 estudios serio ° no es serio no es serio | serio® fuerte asociacion - no No aplica
observacionales todos los posibles estimable ®®OO
factores de BAJA
confusién residuales
podrian reducir el
efecto demostrado

Cl: Intervalo de confianza ; SMD: Diferencia media estandarizada

a. Diferencias en la seleccién de los participantes en cada grupo y en la recoleccion de informacién. Los participantes del grupo de intervencion
temprana se capturaron de forma prospectiva, al igual que sus resultados; en cambio, los participantes de intervencién tardia se capturaron de
forma retrospectiva. No se evalué o considerd la presencia de factores de confusion.

b. Tamafio de muestra menor a 400 y no se reportan intervalos de confianza

c. No se reporta si se consideraron posibles factores de confusién en el estudio.
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Anexo: Reportes de busqueda de evidencia de literatura
economica

Reporte de busqueda electrénica #1
Tipo de busqueda Nueva

Bases de datos MEDLINE(R) In-Process & Other Non-Indexed Citations
MEDLINE(R) 1946 to Present

MEDLINE(R) Daily Update February 25, 2016

Plataforma Ovid

Fecha de busqueda 25/02/2015

Rango de fecha de No se empled restriccion de fecha de bisqueda

busqueda

Restricciones de lenguaje ENIls[E}

Otros limites Filtro SIGN evaluaciones econémicas

Estrategia de busqueda
(resultados)

(\[oB Términos de blisqueda Resultados
1 (neonatal screening/ OR neonatal screening.mp. OR Hearing loss/ OR Hearing 65502
loss.mp. OR Infant screening.mp. OR Newborn screening.mp. OR Congenital
hearing loss.mp. OR Newborn hearing screening.mp. OR Neonatal hearing
screening.mp. OR hearing impairment.mp. OR congenital deafness screening.mp.)

2 (Hearing tests/ OR Hearing tests.mp. OR Automated auditory brainstem 78692
response.mp. OR AABR.mp. OR Otoacoustic emissions.mp. OR Transiently
evoked otoacoustic emissions.mp. OR "Transiently evoked otoacoustic
emissions".mp. OR TEOAE.mp. OR Distortion product otoacoustic emissions.mp.

OR DPOAE.mp. OR "ABR/OAE".mp. OR Evoked potentials, auditory, Brain stem/
OR Evoked potentials, auditory, Brain stem.mp. OR Brainstem auditory evoked
potentials.mp OR Brainstem auditory evoked response.mp.)

3 #1 AND #2 65502
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Referencias identificadas ke
Referencias sin 193
duplicados

Reporte de busqueda electrénica #2
Tipo de busqueda Nueva

Bases de datos EMBASE

Plataforma Wiley

Fecha de busqueda 25/02/2016

Rango de fecha de No se restringié por fecha

busqueda

Restricciones de lenguaje ENIsIED

Otros limites Filtro SIGN evaluaciones econdmicas

Estrategia de busqueda

(resultados) No. Términos de busqueda Resultados

1 (neonatal NEAR/4 screening OR Infant NEAR/4 screening OR 'Newborn 119956
screening'/de OR 'Newborn screening'/exp OR Hearing NEAR/4 loss OR ‘hearing
loss'/exp OR congenital NEAR/4 hearing AND loss OR ‘congenital deafness'/de OR
‘hearing impairment'/de OR newborn NEAR/4 hearing NEAR/4 screening OR
neonatal NEAR/4 hearing NEAR/4 screening OR congenital NEAR/4 deafness
NEAR/4 screening OR 'auditory screening'/de OR 'auditory screening'/exp)

2 (‘Hearing test'/de OR 'Hearing test'/exp OR automated NEAR/4 auditory NEAR/4 51247
brainstem NEAR/4 response OR 'evoked brain stem auditory response'/de OR
‘evoked brain stem auditory response'/exp OR 'AABR'/exp OR ‘otoacoustic
emissions' OR 'distortion product otoacoustic emission'/de OR 'distortion product
otoacoustic emission’/exp OR Transiently NEAR/4 evoked NEAR/4 otoacoustic
NEAR/4 emission* OR 'tecae' OR 'DPOAE'/exp OR 'abr/oae' Brainstem NEAR/4
auditory NEAR/4 evoked NEAR/4 potentials)

3 #1 AND #2 22987

Referencias identificadas [Reli§
Referencias sin 366
duplicados
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Tipo de busqueda
Bases de datos

Plataforma

Fecha de busqueda
Rango de fecha de
busqueda

Restricciones de lenguaje
Otros limites

Estrategia de busqueda
(resultados)

Referencias identificadas

Referencias sin
duplicados

Nueva

Reporte de busqueda electrénica #3

Cochrane Database of Systematic Reviews, Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL), Database
of Abstracts of Reviews of Effects (DARE), Centre for Reviews and Dissemination (NHS), Health Technology
Assesment (HTA).

Wiley

29/02/2016
No se restringié por fecha

Ninguna

Filtro SIGN evaluaciones econdmicas

No.

Términos de blisqueda

1 ((Imh ~neonatal screening”] OR (neonatal screening):ti,ab,kw OR [mh ~"Hearing
loss"] OR (Hearing loss):ti,ab,kw OR (Infant screening):ti,ab,kw OR (Newborn
screening):ti,ab,kw OR (Congenital hearing loss):ti,ab,kw OR (Newborn hearing
screening):tiab,kw OR (Neonatal hearing screening):tiab,kw OR (hearing
impairment):ti,ab,kw OR (congenital deafness screening):ti,ab,kw)

2 (Imh ~"Hearing tests”] OR (Hearing tests):ti,ab,kw OR (Automated auditory
brainstem response):tiab,kw  OR (AABR):ti,ab,kw  OR (Otoacoustic
emissions):tiab,kw OR (Transiently evoked otoacoustic emissions):ti,ab,kw OR
(TEOAE):ti,ab,kw OR (Distortion product otoacoustic emissions):tiab,kw OR
(DPOAE):ti,ab,kw OR (ABR OAE):ti,ab,kw OR [mh ~"Evoked potentials, auditory,
Brain stem"] OR (Evoked potentials, auditory, Brain stem):ti,ab,kw OR (Brainstem
auditory evoked response):ti,ab,kw))

3 #1 AND #2

CENTRAL:9

Cochrane reviews: 1

NHS: 16

HTA: 5

31

Resultados
3127

847

421



Anexo: Diagrama de flujo de busqueda
de literatura econdmica

Registros identificados en las

S busquedas en bases de datos

o

S (n=590)

= MEDLINE = 193 Registros adicionales identificados

c

g EMBASE = 366 en otras fuentes
COCHRANE LIBRARY = 31 (n=1)

Total de registros duplicados eliminados
(n=31)

c
o
3)
@
N
S
@®©
'_

Y

Total de registros tamizados Registros excluidos
(n=560) (n= 531)

9 Articulos en texto
= Numero de articulos analizados en . completo excluidos y
% texto completo para su elegibilidad razones de exclusidn
9 (n = 29) =

n : (n=21)

. No se disefié un modelo
de historia natural de la
enfermedad n = 14

. Revision sistematica de
evaluaciones econdmicas

.. . n=2

2 Total de estudios incluidos en la . Texto completo
° sintesis cualitativa publicado en idiomas
= diferentes de inglés y
= (n=28) 5ol

) espafiol =3

£ . Texto completo no

disponible =1

. No se incluyen las
estrategias de tamizaje ni
el inicio temprano del
tratamiento n =1
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Anexo: Listado de estudios incluidos
en la revision de literatura
econdmica para el diseino del modelo
de historia natural

Castillo Laborde C, Loayza S, Aravena M, Freile B, Castillo Riquelme M.
Costo efectividad del screening y tratamiento de hipoacusia bilateral en
recién nacidos. Chile; 2013.

Huang L-H, Zhang L, Tobe R-YG, Qi F-H, Sun L, Teng Y, et al. Cost-
effectiveness analysis of neonatal hearing screening program in China:
should universal screening be prioritized? BMC Health Serv Res.
2012;12(1):97.

Tobe RG, Mori R, Huang L, Xu L, Han D, Shibuya K. Cost-Effectiveness
Analysis of a National Neonatal Hearing Screening Program in China:
Conditions for the Scale-Up. PLoS One. 2013;8(1):1-9.

Burke MJ, Shenton RC, Taylor MJ. The economics of screening infants at
risk of hearing impairment: An international analysis. Int J Pediatr
Otorhinolaryngol. Elsevier Ireland Ltd; 2012;76(2):212-8.

Grill E, Uus K, Hessel F, Davies L, Taylor RS, Wasem J, et al. Neonatal
hearing screening: modelling cost and effectiveness of hospital- and
community-based screening. BMC Health Serv Res. 2006;6(1):14.

Hessel F, Grill E, Schnell-Inderst P, Siebert U, Kunze S, Nickisch A, et al.
Economic evaluation of newborn hearing screening: modelling costs and
outcomes. Ger Med Sci GMS e-journal. 2003;1:1-10.

Keren R, Helfand M, Homer C, McPhillips H, Lieu T a. Projected cost-
effectiveness of statewide wuniversal newborn hearing screening.
Pediatrics. 2002;110(5):855-64.
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Kezirian EJ, White KR, Yueh B, Sullivan SD. Cost and cost-effectiveness
of universal screening for hearing loss in newborns. Otolaryngol - Head
Neck Surg. 2001;124(4):359-67.
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Anexo: Listado de estudios excluidos
en la revision de literatura
econdmica para el disefio del modelo
de historia natural

Nombre del estudio Raz6n de exclusion

Barton, G. R., et al. (2006). "Hearing-impaired children No se disefié un modelo de decision.
in the United Kingdom, IV: cost-effectiveness of

pediatric cochlear implantation." Ear and hearing 27(5):

575-588.

Boshuizen, H. C., et al. (2001). "Costs of different Solo se realizd un andlisis de costos mediante un
strategies for neonatal hearing screening: a modelling andlisis de sensibilidad multivariado de
approach.” Archives of disease in childhood. Fetal and Montecarlo. No se disefié un modelo de decision.
neonatal edition 85(3): F177-181.

Colgan, S., et al. (2012). "The cost-effectiveness of Es una revision sistematica de evaluaciones

universal newborn screening for bilateral permanent econdmicas en la cual se resumen la evidencia

congenital hearing impairment: systematic review." actual disponible. No se presenta un modelo de

Academic pediatrics 12(3): 171-180. decision general o se sugieren estados en salud
en comin

Dort, J. C., et al. (2000). "Screening strategies for No se disefié un modelo de decision.
neonatal hearing loss: which test is best?" The Journal
of otolaryngology 29(4): 206-210.

Gorga, M. P. and S. T. Neely (2003). "Cost- No se disefié un modelo de decision.
effectiveness and test-performance factors in relation to

universal newborn hearing screening." Mental

retardation and developmental disabilities research

reviews 9(2): 103-108.

Han, Y., et al. (2015). "[Cost-effectiveness of three- Disponible en texto completo en un idioma
stage newborns hearing screening in Beijing]." diferente al inglés o espafiol.

Zhonghua liu xing bing xue za zhi = Zhonghua

liuxingbingxue zazhi 36(5): 455-459.

Kemper, A. R. and S. M. Downs (2000). "A cost- No se encuentra disponible en texto completo.
effectiveness analysis of newborn hearing screening

strategies.” Archives of pediatrics & adolescent

medicine 154(5): 484-488.

Korres, S., et al. (2005). "Newborn hearing screening: No se disefio un modelo de decision.
effectiveness, importance of high-risk factors, and
characteristics of infants in the neonatal intensive care
unit and well-baby nursery." Otology & neurotology :
official publication of the American Otological Society,
American  Neurotology Society [and] European
Academy of Otology and Neurotology 26(6): 1186-1190.

Lammers, M. J. W., et al. (2011). "The cost-utility of Revision sistematica de evaluaciones econémicas.
bilateral cochlear implantation: a systematic review."
The Laryngoscope 121(12): 2604-2609.
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Lin, H.-C., et al. (2002). "A universal newborn hearing
screening program in Taiwan." International journal of
pediatric otorhinolaryngology 63(3): 209-218.

Lin, H.-C., et al. (2005). "Comparison of hearing
screening programs between one step with transient
evoked otoacoustic emissions (TEOAE) and two steps
with  TEOAE and automated auditory brainstem
response." The Laryngoscope 115(11): 1957-1962.

Mezzano, P., et al. (2009). "Cost analysis of an lItalian
neonatal hearing screening programme." The journal of
maternal-fetal & neonatal medicine : the official journal
of the European Association of Perinatal Medicine, the
Federation of Asia and Oceania Perinatal Societies, the
International Society of Perinatal Obstetricians 22(9):
806-811.

Baltussen, R., et al. (2009). "Costs of screening children
for hearing disorders and delivery of hearing aids in
China." BMC health services research.

Lemons, J., et al. (2002). "Newborn hearing screening:
Costs of establishing a program.” Journal of
Perinatology 22(2): 120-124.

Lin, H. C., et al. (2007). "Reducing false positives in
newborn hearing screening program: How and why."
Otology and Neurotology 28(6): 788-792.

Olusanya, B. O., et al. (2009). "Costs and performance
of early hearing detection programmes in Lagos,
Nigeria." Transactions of the Royal Society of Tropical
Medicine and Hygiene 103(2): 179-186.

Uus, K., et al. (2006). "An analysis of the costs of
implementing the National Newborn Hearing Screening
Programme in England." Journal of medical screening
13(1): 14-19.

Weirather, Y. P., et al. (1997). "Cost analysis of
TEOAE-based universal newborn hearing screening."
Journal of Communication Disorders 30(6): 477-493.

Langer A. Brockow I, Nennstiel-Ratzel U. Menn P. The
cost-effectiveness of tracking newborns with bilateral
hearing impairment in Bavaria: a decision-analytic
model (Provisional abstract). 2012 12:418 (2). BMC
Health Services Research.

Kunze S, Schnell-Inderst P, Hessel F, Grill E, Nickisch
A, Siebert U, Voss Von H, Wasem J. Screening of the
hearing of newborns - systematic review of medical
efficacy and economic efficiency. 2004. German Agency
for Health Technology Assessment at the German
Institutte for Medical Documentations and Information

Clinical and economic evaluation: screening for
permanent hearing loss in neonates using otoacoustic
emissions. 1999, L'Agence Nationale d'Accreditation
d'Evaluation en Sante (ANAES). HTA-32005000438

No se disefié un modelo de decision.

No se disefié un modelo de decision.

Sélo se realizé un andlisis de costos, no se disefid
un modelo de decision.

Sélo se realizé un analisis de costos, no se disefié
un modelo de decisién.

Sélo se realizé un analisis de costos, no se diseid
un modelo de decision.

No se encontré disponible en texto completo.

Sélo se realizé un andlisis de costos, no se disefid
un modelo de decisién.

Sélo se realizé un andlisis de costos, no se disefid
un modelo de decisién.

Sélo se realiz6 un analisis de costos, no se disefio
un modelo de decisién.

Evalla la costo efectividad de un programa de
seguimiento para RN detectados con pérdida
auditiva bilateral. No incluye las estrategias de
tamizaje de interés ni los desenlaces de interés
para la evaluacion.

Disponible en texto completo en un idioma
diferente al inglés o espafiol. Abstract disponible
en inglés.

Disponible en texto completo en un idioma
diferente al inglés o espafiol. Abstract disponible
en inglés.
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Anexo: Evaluacion de calidad de evaluaciones
economicas con la herramienta QUES.

Castillo, Tobe, Huang, Burke, Grill,
2013 2013 2012 2012 2006

Keren, Kezirian,
2002 2001

Preguntas

Hessel, 2003

1. ¢ El objetivo del estudio se presento
de forma clara, especifica y medible?

2. ¢Se declar6 la perspectiva del
andlisis (sociedad, tercer pagador, 4 4 0 4 4 4 4 4 4
etc.) y las razones para su seleccion?

3. ¢Las estimaciones de las variables
empleadas en el analisis provienen de
la mejor fuente disponible (Por

ejemplo, ensayos controlados 8 0 8 0 0 0 0 0 0
aleatorizados - Mejor, Opiniéon de

expertos - Peor)

4. Si las estimaciones provienen de un

anaI|S|_s_ por subgrupos, ¢se  pre- 1 1 0 1 1 1 0 1 0
especificaron los grupos al inicio del

estudio?

5. ¢La incertidumbre se manejo por: 1)

andlisis estadistico para abordar

eventos aleatorios; 2) andlisis de 9 9 9 9 0 9 9 9 9
sensibilidad para cubrir un rango de

supuestos?

6. ¢Se realizé analisis incremental
entre las alternativas para los recursos 6 6 6 6 6 6 0 6 0
y los costos?

7. ¢Se establecio la metodologia para
la extraccion de datos (incluyendo el
valor de los estados de salud y otros
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beneficios)?

8. ¢El horizonte analitico dio tiempo
para todos los resultados relevantes e
importantes? ¢los beneficios y costos
que fueron maés alld de un afio se
descontaron? ¢se presentd una
justificacién respecto a la tasa de
descuento?

9. ¢La medicion de los costos fue
apropiada y se describi6é claramente la
metodologia para la estimacion de
cantidades y costos unitarios ?

10. ¢Se establecieron las medidas de
los resultados primarios para la
evaluacion econémica de manera clara
y se incluyeron los principales
resultados a corto plazo, largo plazo y
desenlaces negativos?

11. ¢Las medidas/escalas de los
resultados en salud son vélidos y
confiables? Si las medidas validas y
confiables comprobadas previamente
no estan disponibles, ¢se present6 una
justificacién para las medidas/escala
empleadas?

12. ¢Se presentd de manera clara y
transparente el modelo econdmico
(incluyendo la estructura), los métodos
de estudio y andlisis, y los
componentes del numerador y del
denominador?

13. ¢Se establecié y justifico la
decision del modelo econdmico, los
principales supuestos y las limitaciones
del estudio?

7 7 7 0
8 0 0 8
6 6 6 6
7 7 0 0
8 0 8 8
7 7 7 7
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14. SEl autor(es) discutieron
explicitamente la direccion y magnitud
de los sesgos potenciales?

15 JLas
conclusiones/recomendaciones del
estudio se justificaron y se basaron en
los resultados del estudio?

16. ¢Hay una declaracién de la fuente
de financiacién del estudio?

Total

100

6 0
8 8
3 3
92 82

89

41

92

58

69

65
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Anexo: Modelo de decision para el analisis de costo
efectividad del tamizaje auditivo neonatal en el contexto
colombiano.

Hipaacusia prafunda Tratamiento Tardio (AVAD profunda) 4 Rama
O hipoacusia tardio pProf Hipoacusia severa s Tratamiento Tardio [AVAD severo) d Ramao
pRN_SFR Hipaatusia No profunda p3evi[1-pProf] -
No tamizacidn # Hipoacusia maederada Tratamiento Tardio (AVAD moderads) 4 fopa 2
£ |
Dix audicidn normal
. Rama 4
#
Hipoacusia profunda Tratamiento Temprano [AVAD moderado] g Rama 5
Oin higsoacutia J_ pProf ORI ST -mm‘ sty Temprass [AVAD modersdo) g o - ¢
Failla segunca prosba [+) L VPP T Higoacusia Mo profunda | pSevi[1-pFrof) b
1 Cie gudicsin noemal d # Hiptstusii modersds Tratamiserto Temprana [BVAD leve)] = -
Sen?® 7 Y Rama & ) 4 Rama 7
Denkiidn Racileet re- tamizacidn Hipoacusia profunda Teatamiento Tirdio [AWAD profunde] 4 Flama 2
—n ’ 10
p_Rtam O higoacuriia Eancho |FN) 1 pProf HIDOMLSI S “Teatamiento Tardio [AAD sewren 53”5 o
Pada segunds pruebs|-] L # T Wiposasia Mo profunds I pSevi[1-pProf)
# T D audickin normal (WH] d 3 | SRS MOSETEE Tealamiento Tardio [AVAD modedada] 4 Rama 11
Falla primera prugba [+ VEN1® N Rama 12 # h
sent*®
Hipoatusia profunda Tratambento Tardio [(AVAD profunda) 4 Rama 13
pProf : - i )
DO hipoacusia tardia HIPO#ESIA SRVETE Tratamiento Tardio (AVAD 5ewr1:.. s "
ama
Mo recibe re-tamizacion VPRI Hippaiusia Mo profunds l pSevi{i-pFrof) . }
Recibe tamizacidn 8 + Dx audicion nonmal P # b biposcusls modersds  17atamiento Tardio (AVAD moderada) 4
—‘. | - -
pTam # Rama 16 # Rama 15
Hlpcu:u;upmfunda Tratamiento Tardio tA\l’AD prnl’l.ndﬂ] o Rama 17
D hipoacusia tardia (FN) pProf Hipoacusia severa N Tratamiento Tardio (AVAD severo) o Rama 18
Pasa primera prueba [-] # Hipoacusia Mo profunda pSevi[1-pProf)
Tamizacidn oon #
OEA+PEAR
QEA . -
PEAA D auwdicion normal (VN) P R Hipoacusia moderada Tratamiento Tardio (AVAD moderado) -
) % Rama 20 4 Rama 13
VPN #
Hipoacusia profunda Tratamlento Tardio (AVAD profundo) 4 Ramz 2_' |
Dx hipoacusia tardie pProf Hipoacusia severa 4 Tratamiento Tardio (AVAD severo) 1 Rama 27
Mo tamizacidn pRH_SFR Hipoacusia No profunda pSevi[1-pProf) . |
# D audicien normal # Hipoacusia moderada Tratamiento Tardio (AVAD moderado)
F 4 Rama 24 ) ‘ Rama 23



Anexo B. Nombrar el anexo B de acuerdo con su contenido 189

pRN_SFR: Probabilidad de hipoacusia en RN sin factores de riesgo. pProf: Probabilidad de presentar hipoacusia profunda. pSev:
Probabilidad de presentar hipoacusia severa. pTam: Probabilidad de recibir tamizacién. VPP: Valor predictivo positivo. VPN: Valor
predictivo negativo. p_Rtam: Probabilidad de recibir re-tamizacion.

Férmulas empleadas*:

Senl: probabilidad de obtener un resultado positivo en la primera prueba, con cada una de las estrategias de tamizacion
(OEA+PEAA, PEAA, OEA). Formula empleada: ((Sensibilidad*pRN_SFR)+((1-Especificidad)*(1-pRN_SFSR)).

Sen2: probabilidad de obtener un resultado positivo en la segunda prueba dado que se obtuvo un resultado positivo en la
primera. Formula empleada: ((Sensibilidad*VPP)+((1-Especificidad)*(1-VPP))).

VPP1: probabilidad de obtener un diagnostico de hipoacusia dado que en la re-tamizacién se obtuvo un resultado positivo.
Formula empleada: ((Sensibilidad*VPP)/((Sensibilidad*VPP)+((1-Especificidad)*(1-VPP)))

VPNL1: probabilidad de obtener un resultado falso negativo dado que se obtuvo un resultado negativo durante la re-
tamizacion. Férmula empleada: (((1-VPP)*Especificidad)/(1-(Sensibilidad*VPP+((1-Especificidad)*(1-VPP)))))

VPP2: probabilidad de obtener un diagnostico de hipoacusia dado que present6 un resultado positivo en la primera prueba
de tamizacién, pero no recibio re-tamizacion. Férmula empleada: ((Sensibilidad*pRN_SFR)/((Sensibilidad*pRN_SFR)+((1-
Especificidad)*(1-pRN_SFRY))).

VPN2: probabilidad de obtener un diagnéstico de audicion normal dado que en la primera prueba de tamizacién se obtuvo un
resultado negativo. Férmula empleada: ((1-pRN_SFR)*Especificidad)/(1-(Sensibilidad*pRN_SFR+((1-Especificidad)*(1-
PRN_SFR))))).

Férmulas empleadas para la estimacion de costos y desenlaces en cada rama del arbol de decision:

Rama 1: C_Dx+C_Pps+(C_rehps* (((1+Ta_Des)"6-1)/(Ta_Des * (1+Ta_Des)"5)))+(C_segups* (((1+Ta_Des)*6-1)/(Ta_Des *
(1+Ta_Des)"5))) / Dal_Prof*(((1+T_Des_DALY)"75-1)/((T_Des_DALY) * (1+T_Des_DALY)"74)).

Rama 2: C_Dx+C_Pps+(C_rehps* (((1+Ta_Des)*6-1)/(Ta_Des * (1+Ta_Des)"5)))+(C_segups* (((1+Ta_Des)*6-1)/(Ta_Des *
(1+Ta_Des)"5))) / Dal_sev*(((1+T_Des_DALY)"75-1)/(T_Des_DALY * (1+T_Des_DALY)"74)).

Rama 3: C_Dx+C_psm+(C_rehm* (((1+Ta_Des)"6-1)/(Ta_Des * (1+Ta_Des)"5)))+(C_segum* (((1+Ta_Des)"6-1)/(Ta_Des *
(1+Ta_Des)"5))) / Dal_mod*(((1+T_Des_DALY)"75-1)/(T_Des_DALY * (1+T_Des_DALY)"74)).
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e Rama 4: 0/0

e Ramab5: C_Tam+(C_PO/C_OEA/C_PEAA)+((C_manPO/C_manOEA/C_manPEAA)*(((1+Ta_Des)"6-1)/(Ta_Des*
(1+Ta_Des)"5)))+C_Dx+C_Pps+(C_rehps*(((1+Ta_Des)"6-1)/(Ta_Des*(1+Ta_Des)"5)))+(C_segups*(((1+Ta_Des)"6-
1)/(Ta_Des* (1+Ta_Des)"5))) / Dal_mod*(((1+T_Des_DALY)"75-1)/(T_Des_DALY * (1+T_Des_DALY)"74)).

e Rama 6: C_Tam+(C_PO/C_OEA/C_PEAA)+((C_manPO/C_manOEA/C_manPEAA)*(((1+Ta_Des)"6-1)/(Ta_Des*
(1+Ta_Des)"5)))+C_Dx+C_Pps+(C_rehps*(((1+Ta_Des)6-1)/(Ta_Des*(1+Ta_Des)"5)))+(C_segups*(((1+Ta_Des)"6-
1)/(Ta_Des* (1+Ta_Des)"5))) / Dal_mod*(((1+T_Des_DALY)"75-1)/(T_Des_DALY * (1+T_Des_DALY)"74)).

e Rama7: C_Tam+(C_PO/C_OEA/C_PEAA)+((C_manPO/C_manOEA/C_manPEAA)*(((1+Ta_Des)"6-1)/(Ta_Des*
(1+Ta_Des)"5)))+C_Dx+C_psm+(C_rehm*(((1+Ta_Des)"6-1)/(Ta_Des*(1+Ta_Des)"5)))+(C_segum*(((1+Ta_Des)"6-
1)/(Ta_Des* (1+Ta_Des)"5))) / Dal_lev*(((1+T_Des_DALY)"75-1)/(T_Des_DALY * (1+T_Des_DALY)"74)).

¢ Rama 8: C_Tam+(C_PO/C_OEA/C_PEAA)+(C_manPO/C_manOEA/C_manPEAA*(((1+Ta_Des)"6-1)/(Ta_Des *
(1+Ta_Des)"5)))+C Dx /0

¢ Rama9: C_Tam+(C_PO/C_OEA/C_PEAA)+(C_manPO/C_manOEA/C_manPEAA*(((1+Ta_Des)"6-1)/(Ta_Des*
(1+Ta_Des)"5)))+C_Dx+C_Pps+(C_rehps*(((1+Ta_Des)*6-1)/(Ta_Des*(1+Ta_Des)"b)))+(C_segups* (((1+Ta_Des)"6-
1)/(Ta_Des* (1+Ta_Des)"5))) / Dal_Prof*(((1+T_Des_DALY)"75-1)/(T_Des_DALY * (1+T_Des_DALY)"74))

e Rama 10: C_Tam+(C_PO/C_OEA/C_PEAA)+(C_manPO/C_manOEA/C_manPEAA*(((1+Ta_Des)"6-1)/(Ta_Des*
(1+Ta_Des)"5)))+C_Dx+C_Pps+(C_rehps* (((1+Ta_Des)*6-1)/(Ta_Des * (1+Ta_Des)"5)))+(C_segups* (((1+Ta_Des)"6-
1)/(Ta_Des* (1+Ta_Des)"5))) / Dal_sev*(((1+T_Des_DALY)"75-1)/(T_Des_ DALY * (1+T_Des_DALY)"74))

¢ Ramall: C_Tam+(C_PO/C_OEA/C_PEAA)+(C_manPO/C_manOEA/C_manPEAA*(((1+Ta_Des)"6-1)/(Ta_Des*
(1+Ta_Des)"5)))+C_Dx+C_psm+(C_rehm* (((1+Ta_Des)"6-1)/(Ta_Des * (1+Ta_Des)"5)))+(C_segum* (((1+Ta_Des)"6-
1)/(Ta_Des* (1+Ta_Des)"5))) / Dal_mod*(((1+T_Des_DALY)"75-1)/(T_Des_DALY * (1+T_Des_DALY)"74))

e Rama 12: C_Tam+(C_PO/C_OEA/C_PEAA)+(C_manPO/C_OEA/C_PEAA*(((1+Ta_Des)"6-1)/(Ta_Des * (1+Ta_Des)"5))) / 0

¢ Rama 13: C_Tam+(C_PO/C_OEA/C_PEAA)+(C_manPO/C_OEA/C_PEAA *(((1+Ta_Des)"6-1)/(Ta_Des *
(1+Ta_Des)"5)))+C_Dx+C_Pps+(C_rehps* (((1+Ta_Des)"6-1)/(Ta_Des * (1+Ta_Des)"5)))+(C_segups* (((1+Ta_Des)"6-
1)/(Ta_Des * (1+Ta_Des)"5))) / Dal_Prof*(((1+T_Des_DALY)"75-1)/(T_Des_DALY * (1+T_Des_DALY)"74))

e Rama 14: C_Tam+(C_PO/C_OEA/C_PEAA)+(C_manPO/C_OEA/C_PEAA*(((1+Ta_Des)"6-1)/(Ta_Des *
(1+Ta_Des)"5)))+C_Dx+C_Pps+(C_rehps* (((1+Ta_Des)"6-1)/(Ta_Des * (1+Ta_Des)"5)))+(C_segups* (((1+Ta_Des)"6-
1)/(Ta_Des * (1+Ta_Des)"5))) / Dal_sev*(((1+T_Des_DALY)"75-1)/(T_Des_DALY * (1+T_Des_DALY)"74))
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e Rama 15: C_Tam+(C_PO/C_OEA/C_PEAA)+(C_manPO/C_OEA/C_PEAA *(((1+Ta_Des)"6-1)/(Ta_Des*
(1+Ta_Des)"5)))+C_Dx+C_psm+(C_rehm* (((1+Ta_Des)*6-1)/(Ta_Des * (1+Ta_Des)"5)))+(C_segum* (((1+Ta_Des)"6-
1)/(Ta_Des * (1+Ta_Des)"5))) / Dal_mod*(((1+T_Des_DALY)"75-1)/(T_Des_DALY * (1+T_Des_DALY)"74))

e Rama 16: C_Tam+(C_PO/C_OEA/C_PEAA)+(C_manPO/C_OEA/C_PEAA *(((1+Ta_Des)"6-1)/(Ta_Des * (1+Ta_Des)"5))) /
0

¢ Rama 17: C_Tam+(C_PO/C_OEA/C_PEAA)+(C_manPO/C_OEA/C_PEAA *(((1+Ta_Des)"6-1)/(Ta_Des *
(1+Ta_Des)"5)))+C_Dx+C_Pps+(C_rehps* (((1+Ta_Des)*6-1)/(Ta_Des * (1+Ta_Des)"5)))+(C_segups* (((1+Ta_Des)"6-
1)/(Ta_Des * (1+Ta_Des)"5))) / Dal_Prof*(((1+T_Des_DALY)"75-1)/(T_Des_DALY * (1+T_Des_DALY)"74))

e Rama 18: C_Tam+(C_PO/C_OEA/C_PEAA)+(C_manPO/C_OEA/C_PEAA*(((1+Ta_Des)"6-1)/(Ta_Des *
(1+Ta_Des)"5)))+C_Dx+C_Pps+(C_rehps* (((1+Ta_Des)"6-1)/(Ta_Des * (1+Ta_Des)"5)))+(C_segups* (((1+Ta_Des)"6-
1)/(Ta_Des * (1+Ta_Des)"5))) / Dal_sev*(((1+T_Des_DALY)"75-1)/(T_Des DALY * (1+T_Des_DALY)"74))

e Rama 19: C_Tam+(C_PO/C_OEA/C_PEAA)+(C_manPO/C_OEA/C_PEAA*(((1+Ta_Des)"6-1)/(Ta_Des *
(1+Ta_Des)"5)))+C_Dx+C_psm+(C_rehm* (((1+Ta_Des)*6-1)/(Ta_Des * (1+Ta_Des)"5)))+(C_segum* (((1+Ta_Des)"6-
1)/(Ta_Des * (1+Ta_Des)"5))) / Dal_mod*(((1+T_Des_DALY)"75-1)/(T_Des_DALY * (1+T_Des_DALY)"74))

e Rama 20: C_Tam+(C_PO/C_OEA/C_PEAA)+(C_manPO/ C_OEA/C_PEAA*(((1+Ta_Des)"6-1)/(Ta_Des * (1+Ta_Des)"5))) /
0

¢ Rama 21:. C_Dx+C_Pps+(C_rehps* (((1+Ta_Des)"5-1)/Ta_Des * (1+Ta_Des)"5))+(C_segups*(((1+Ta_Des)"5-1)/ Ta_Des *
(1+ Ta_Des)"5)) / Dal_Prof*(((1+T_Des_DALY)"75-1)/(T_Des_DALY * (1+T_Des_DALY)"74))

e Rama 22: C_Dx+C_Pps+(C_rehps* (((1+Ta_Des)"5-1)/ Ta_Des* (1+ Ta_Des)"5))+(C_segups*(((1+Ta_Des)*5-1)/ Ta_Des *
(1+ Ta_Des)"5)) / Dal_sev*(((1+T_Des_DALY)"75-1)/(T_Des_DALY * (1+T_Des_DALY)"74))

o Rama 23: C_Dx+C_psm+(C_rehm* (((1+Ta_Des)"5-1)/ Ta_Des * (1+ Ta_Des)"5))+(C_segum*(((1+Ta_Des)"5-1)/ Ta_Des *
(1+ Ta_Des)"5)) / Dal_mod*(((1+T_Des_DALY)"75-1)/(T_Des_DALY * (1+T_Des_DALY)"74))

¢ Rama24: C_Tam +(C_PO/C_OEA/C_PEAA)+(C_manPO/C_OEA/C_PEAA)*(((1+Ta_Des)"6-1)/(Ta_Des*(1+Ta_Des)"5))) /
0
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