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INTRODUCCION

La sintesis de evidencia constituye una etapa fundamental dentro del desarrollo de una guia de practica
clinica. Tanto la realizacién de metandlisis como la elaboracién de tablas Summary of Findings con el
método GRADE requieren de profesionales con experticia en estadistica y epidemiologia clinica y
transferencia del conocimiento.

A solicitud del Ministerio de Salud de Chile (MINSAL), el Centro de Evidencia UC llevé a cabo el anilisis de
la evidencia cientifica recopilada a través de la plataforma Living OVerview of the Evidence de
Epistemonikos (https://love.epistemonikos.org/#/diseases/594c4619eadaf2ec9627a5ch/about), para

proceder a su sintesis y luego a la elaboracion de tablas de resumen de resultados (Summary of Findings
Tables) con el método GRADE.

Se recibio un total de 5 preguntas, las cuales fueron entregadas por parte del MINSAL, provenientes del
trabajo previo entre el equipo metodoldgico de MINSAL y de expertos tematicos convocados con dicho
propdsito.

METODOS

La elaboracion de las tablas de evidencia se genera de forma estandarizada y replicable siguiendo la
siguiente secuencia.

1- Analisis de preguntas y obtencién de texto completo de articulos incluidos: Se analizaron las
preguntas y se realizaron sugerencias de mejoras que fuesen pertinentes en aras de resguardar
la calidad del proceso. Se revisaron todos los estudios primarios identificados en la busqueda
(aleatorizados si es que estos son suficientes) y se obtuvieron los textos completos de los articulos
relevantes identificados para realizar la sintesis de evidencia.

2- Extraccidon de datos. Para este proceso, se utilizé una plantilla de extraccién de datos alojada en
una nube, la cual ya ha sido utilizada y probada en otros proyectos. Esta planilla estandar fue
adecuada para este proyecto especifico.

Los datos se extrajeron de dos fuentes diferentes (por duplicado), como resguardo para la
minimizacion de errores y sesgo:

a. Extraccion desde revisiones sistemdticas: Se extrajeron los datos directamente desde lo
gue las revisiones sistematicas reporten haber encontrado y analizado en los estudios
primarios. Por ejemplo, desenlaces, riesgo de sesgo de los estudios primarios y datos
necesarios para reconstruir un metanalisis. Estos datos se procesaron a través del
programa RevMan.

b. Se extrajo la misma informacion directamente desde los estudios primarios.

En caso de encontrarse discrepancias de los datos, estas fueron resueltas a través de un andlisis
de la situacidn y acuerdo entre a lo menos dos miembros del equipo del proyecto.


https://love.epistemonikos.org/#/diseases/594c4619eadaf2ec9627a5cb/about

3-

5-

6-

Evaluacion del riesgo de sesgo de estudios incluidos. La evaluacién del riesgo de sesgo se realizd
en duplicado:
a. Analizando las evaluaciones de riesgo de sesgo descritas por las revisiones sistematicas.
b. Evaluando directamente a través de una metodologia estandarizada, validada y
reproducible el riesgo de sesgo de cada estudio primario incluido.
Los detalles de estas evaluaciones se consignaron en plantilla especifica para ese propésito.

Metandlisis. Cada vez que fuese factible se generd un metanilisis con la informacién extraida de
los estudios primarios y las revisiones sistematicas. Este se confecciond a través de un
procedimiento estandar y validado utilizando el software RevMan.

Tabla resumen de evidencia (Summary of findings (SoF). Se construyd una tabla de resumen con
los principales resultados de la revision de la evidencia para cada pregunta definida. Esta tabla se
elaboré de acuerdo a los requerimientos del MINSAL, es decir, utilizando como base la
metodologia GRADE. La estructura de la tabla corresponde a la de una tabla SoF (Summary of
findings).

Se adjuntd un formato sugerido, basado en los ultimos articulos del método GRADE y evaluacion
de experiencia de usuarios. Se dejd a decisidon del MINSAL la decisién final de cudl seleccionar.
Las tablas SoF fueron desarrolladas por el equipo a cargo del proyecto y cada una de ellas serd
visada por un investigador senior quien posee vasta experiencia en el desarrollo de estos
instrumentos. Todos los calculos matematico-estadisticos seran realizados a través de los
programas RevMan y GRADE.

Tabla GRADE a formato GDT GRADE pro. Una vez terminadas las tablas de evidencia GRADE en
el formato definido en el paso previo, se generard su equivalente en el software GDT GRADE pro,
manteniendo todos los datos destacados por el solicitante.

FORMATO DE LA TABLA SOF
La tabla se desarrollé en espaiiol y con siguiente formato:

Primera columna: Desenlaces.

Segunda columna: Efecto relativo y su intervalo de confianza 95%, nimero de participantes y nimero

de estudios.

Tercera columna: Efecto absoluto esperado en el grupo SIN la intervencidon expresado como

frecuencia natural por 1000 individuos.

Cuarta columna: Efecto absoluto esperado en el grupo CON la intervencion expresado en frecuencia

natural por 1000 individuos.

Quinta columna: Diferencia absoluta esperada entre el grupo SIN y CON la intervencion expresado

en frecuencia natural por 1000 individuos mas su correspondiente intervalo de confianza 95%

Sexta columna: evaluacion de la certeza de la evidencia siguiendo el método GRADE.

Séptima columna: mensaje clave respecto del efecto de la intervencidn.



Si la certeza de la evidencia es distinta de ALTA, se incluyd una nota al pie de la tabla explicando
claramente el criterio que se usé para disminuirla.

RESULTADOS

A. RECIEN NACIDOS

PREGUNTA 1.A- SCREENING AUDITIVO EN PREMATUROS POR PROFESIONAL ESPECIALIZADO
COMPARADO CON PROFESIONAL CAPACITADO

Pregunta solicitada: En recién nacidos prematuros menores de 32 semanas o 1500 gramos, éSe debe

realizar screening por profesional especializado (fonoaudidlogo o tecndlogo médico), en comparacion a
realizar screening por profesional capacitado?

Analisis de los componentes de la pregunta en formato PICO
POBLACION
Prematuros
INTERVENCION
Screening auditivo realizado por profesional especializado
COMPARACION
Screening auditivo realizado por profesional capacitado
DESENLACE (OUTCOME)
Exactitud diagndstica, reproducibilidad test, deteccion precoz de hipoacusia

Resumen de la evidencia identificada

No se encontraron revisiones sistematicas para responder la pregunta solicitada. Se extendié la
busqueda a través de sintesis amplia y guias clinicas, sin encontrar ningun estudio que permita estimar
el efecto.

Tabla resumen de la evidencia identificada

Revision Sistematica 0

Estudios primarios 0

Estimador del efecto
No aplica

Metanalisis
No aplica



Tabla de Resumen de Resultados (Summary of Findings)

Screening auditivo en prematuros por profesional especializado comparado con profesional capacitado

Pacientes Prematuros
Intervencién Screening auditivo por profesional especializado
Comparacion Screening auditivo por profesional capacitado

Efecto absoluto estimado*

Efecto CON CON Certezadela  Mensajes clave

Desenlaces relativo Screening por Screening por Diferencia evidencia en términos
(IC 95%) profesional profesional (IC95%) (GRADE) sencillos

capacitado especializado
Impacto 2 oorf .
P No se encontré evidencia que responda esta pregunta

clinico

Efectos P .
No se encontrd evidencia que responda esta pregunta

adversos

GRADE: grados de evidencia del GRADE Working Group.
Fecha de elaboracién de la tabla: 20/11/2017

Referencias
No aplica



B. NINOS MENORES DE 4 ANOS

PREGUNTA 1.B. - TRATAMIENTO ViA AUDITIVO-VERBAL COMPARADO CON TRATAMIENTO MIXTO
(AUDITIVO - VERBAL + LENGUAIJE DE SENAS) EN HIPOACUSIA

Pregunta solicitada: En nifios y nifilas menores de 4 afios con hipoacusia neurosensorial bilateral severa a

profunda, ¢Se debe realizar tratamiento via auditivo-verbal en comparacidn a realizar tratamiento mixto
(auditivo verbal+lenguaje de sefias)?

Analisis de los componentes de la pregunta en formato PICO
POBLACION
Nifios menores de 4 afios con hipoacusia neurosensorial bilateral severa a profunda
INTERVENCION
Lenguaje de sefas (adicionalmente al tratamiento auditivo verbal)
COMPARACION
Solo tratamiento via auditivo-verbal
DESENLACE
Desarrollo del lenguaje

Resumen de la evidencia identificada
Se encontrd 1 revisidn sistematica [1] que incluye 11 estudios [2-12], de los cuales todos corresponden a

estudios de cohortes prospectivas.

Tabla resumen de la evidencia identificada

Revision Sistematica 1[1]

Estudios primarios 11 estudios observacionales [2-12]

Ver resultados de “Link al nodo(s) del LOVE” en plataforma L-OVE
Ver Link a la pregunta en L-OVE

Estimador del efecto

Se realizé un analisis de la matriz de evidencia Lenguaje de sefias para desarrollar el lenguaje en nifios con
hipoacusia. Considerando que solo existe una revisidon sistemadtica, y que esta presenta toda la
informacién necesaria, se seleccionaron los estimadores del efecto reportados en ella para la elaboracién
de la tabla. Dado que los estudios no presentan los datos de manera que puedan ser metanalizados, se
presentan los resultados de forma narrativa.


https://love.epistemonikos.org/#/diseases/respiratory_distress_syndrome_of_newborn/59d62aa0761eea33d912aa80/59dbebf711e08c2d3526173e
https://love.epistemonikos.org/#/diseases/594c4619eadaf2ec9627a5cb/59af3ca8dae148d50f8f1268/59c2f243d769d0a8b086db82

Tabla de Resumen de Resultados (Summary of Findings)

LENGUAJE AUDITIVO VERBAL MAS LENGUAJE DE SENAS COMPARADO CON LENGUAJE AUDITIVO-VERBAL EN NINOS CON HIPOACUSIA

NEUROSENSORIAL SEVERA

Pacientes

Intervencion
Comparacion

Desenlaces

Niflos con hipoacusia neurosensorial severa
Lenguaje auditivo-verbal mds lenguaje de sefas
Lenguaje auditivo-verbal

Efecto

3 estudios exploraron los efectos de la intervencion.
Un estudio no mostré diferencias con la
intervencion. Otro estudio mostré un mejor
resultado expresivo con la intervencion oral en

Certezadela
evidencia
(GRADE)

Mensajes clave en

términos sencillos

No esta claro si la
intervencién con lenguaje
auditivo-verbal mas

Vocabulario nifios identificados en forma tardia (>12 meses)yno | @OOOM? _ N ,
. . . . e . lenguaje de sefias mejora el
expresivo mostré diferencias en nifos identificados en forma Muy baja .
. . desarrollo de vocabulario
temprana (<6 meses). Un tercer estudio mostré que .
. . . expresivo porque la certeza
la intervencidn lograba mejores resultados, pero . . .
. de la evidencia es muy baja.
presentaba factores confundentes en su evaluacion
(5,6,7]
Vocabulario receptivo fue reportado en 4 estudios No esta claro si la
usando el Peabody Picture Vocabulary Test (PPVT), intervencion con lenguaje
. sin mostrar efecto significativo de la intervencion. auditivo-verbal mas
Vocabulario o & - . OO0 . - .
. Los 4 estudios incluyeron a nifios con implante ; lenguaje de sefias mejora el
receptivo i . . Muy baja .
coclear. En dos estudios se reporta una diferencia desarrollo de vocabulario
de medias (DM) de -0.02 a 0.1 y en los otros de -6.7 receptivo porque la certeza
[2,3,4,5,] de la evidencia es muy baja.
5 estudios utilizaron la escala Reynell
Developmental . .
. No esta claro si la
Language. En 4 estudios los autores no reportan . » .
. . . ., e intervencidn con lenguaje
Lenguaie diferencias con la intervencidn, en uno utilizando la auditivo-verbal mas
gual escala adaptada se reporta una mejora 10005 X . ;
receptivo y L R . . lenguaje de sefias mejora el
. estadisticamente significativa en la comprension de Muy baja ; .
expresivo lenguaje receptivo y

lenguaje. En relacidn al lenguaje expresivo 4
estudios reportan resultados, de los que sélo 1
reporta una diferencia estadisticamente significativa
a favor de la intervencion [2,3,5,9,10].

expresivo porque la certeza
de la evidencia es muy baja.

GRADE: grados de evidencia del GRADE Working Group.
1 Se disminuyé un nivel de certeza de evidencia porque los estudios no utilizan ciego.
2 Se disminuyé un nivel de certeza de evidencia porque la forma de evaluacién de los outcomes no fue reportada.
3 Disefio observacional

Fecha de elaboracion de la tabla: 26 de noviembre 2016
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PREGUNTA 2.B.- REHABILITACION COMUNICATIVA HOSPITALARIA ESPECIALIZADA VERSUS NO
ESPECIALIZADA PARA HIPOACUSIA NEUROSENSORIAL BILATERAL

Pregunta solicitada: En nifios y nifias menores de 4 afios con hipoacusia neurosensorial bilateral moderada

a profunda, ¢Se debe realizar rehabilitacién comunicativa hospitalaria (especializada), en comparacion a
rehabilitacion comunicativa comunitaria (no especializada)?

Anadlisis de los componentes de la pregunta en formato PICO
POBLACION
Menores de 4 aifos con hipoacusia neurosensorial bilateral
INTERVENCION
Rehabilitacion comunicativa hospitalaria especializada
COMPARACION
Rehabilitacion comunicativa hospitalaria no especializada
DESENLACE (OUTCOME)
Exito de terapia, efectos adversos

Resumen de la evidencia identificada
No se encontraron revisiones sistematicas para responder la pregunta solicitada. Se extendié la busqueda

a través de sintesis amplias y guias clinicas, sin encontrar ninguin estudio que permita estimar el efecto.

Tabla resumen de la evidencia identificada

Revision Sistematica 0

Estudios primarios 0

Estimador del efecto
No aplica

Metanalisis
No aplica



Tabla de Resumen de Resultados (Summary of Findings)

REHABILITACION COMUNICATIVA HOSPITALARIA ESPECIALIZADA VERSUS NO ESPECIALIZADA PARA HIPOACUSIA NEUROSENSORIAL BILATERAL

Pacientes Hipoacusia neurosensorial bilateral
Intervencion Rehabilitacion comunicativa hospitalaria especializada
Comparacion Rehabilitacion comunicativa hospitalaria no especializada

Efecto absoluto estimado*
Efecto Certeza de la Mensajes clave
CON

Desenlaces relativo CON > o Diferencia evidencia en términos
(Ic95%) Rehabilitacionno  Rehabilitacion (GRADE) sencillos

0,
especialidada especializada fleskh

Exito terapia No se encontro evidencia que responda esta pregunta

Efectos

adversos

GRADE: grados de evidencia del GRADE Working Group.
Fecha de elaboracién de la tabla: 24/11/2017

No se encontrd evidencia que responda esta pregunta

Referencias
No aplica
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PREGUNTA 4.B.- IMPLANTE COCLEAR BILATERAL VERSUS UNILATERAL

Pregunta solicitada: En nifos y nifias menores de 4 afios con hipoacusia neurosensorial bilateral severa a

profunda, ¢Se debe implementar implante bilateral en comparacién a implante unilateral?

Analisis de los componentes de la pregunta en formato PICO
POBLACION
Nifos y nifias menores de 4 afios con hipoacusia neurosensorial bilateral severa a profunda
INTERVENCION
Implante coclear bilateral
COMPARACION
Implante coclear unilateral
DESENLACE (OUTCOME)
Desenlaces audioldgicos, desarrollo del lenguaje, desenlaces educacionales.

Resumen de la evidencia identificada
Se identificaron 4 revisiones sistematicas [1-4] que incluyen 36 estudios primarios [5-40] pertinentes a la

pregunta.

Tabla resumen de la evidencia identificada

Revisidn Sistematica 4 [1-4]

Estudios primarios 36 [5-40]

Ver resultados de “Link a la pregunta en L-OVE” en plataforma L-OVE

Estimador del efecto
Se realizé un andlisis de la matriz de evidencia Implante coclear unilateral versus bilateral en nifios.

Ninguna revision sistematica identificada incluyé todos los estudios primarios relevantes, por lo que se
intentd rehacer el metanalisis. Sin embargo, concluimos, al igual que las 4 revisiones identificadas, que los
estudios no presentaban datos susceptibles de ser metanalizados, por lo que se realizd una sintesis
narrativa de los resultados.

Metanalisis
No fue posible realizarlo por limitaciones de los datos existentes

11
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Tabla de Resumen de Resultados (Summary of Findings)

IMPLANTE COCLEAR BILATERAL VS UNILATERAL EN NINOS

Pacientes Niflos y nifias menores de 4 aifos con hipoacusia neurosensorial bilateral severa a profunda
Intervencion Implante coclear bilateral
Comparacion Implante coclear unilateral

Certeza de la

Mensajes clave en

Efecto relativo

Desenlaces Efecto evidencia .. .
(IC95%) (GRADE) términos sencillos
JoellrEEEm e El uso de implantes
sonido, Efecto relativo Todos los estudios excepto uno bilaterales podria
capacidad de no estimable reportaron ventajas del implante eHOO! asociarse a b:neficios
escuchar en -- bilateral por sobre el unilateral, tanto en ) N
. . g . Baja audioldgicos, pero la
ambiente (36 estudios percepcion verbal y en la capacidad de certeza de |a evidencia
ruidoso o [5-40]) identificar una fuente sonora. es baia
silencioso Ja.
No esta claro el efecto
de los implantes
Desarrollo del Efecto relativo bilaterales sobre el
lenguaie no estimable El reporte de estos desenlaces fue SO0 desarrollo del
guajey - minimo (desarrollo del lenguaje) o . lenguaje y los
desenlaces . L . Muy baja
. (36 estudios inexistente (desenlaces educacionales). desenlaces
educacionales .
[5-40]) educacionales porque
la certeza de la
evidencia es muy baja.

GRADE: grados de evidencia del GRADE Working Group.
! Todos los estudios tienen disefio observacional. Si bien algunos de ellos tienen limitaciones metodoldgicas, y existe cierta
variabilidad entre los desenlaces reportados, no se disminuyd adicionalmente la certeza, ya que la mayorias de los estudios
coinciden en el beneficio observado.
2 Se disminuyé un nivel de certeza de evidencia por imprecisidn, ya que el nimero de estudios/pacientes que reporta este
desenlace es minimo.

Fecha de elaboracién de la tabla: 22/11/2017
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PREGUNTA 5.B.- POTENCIALES AUDITIVOS DE TRONCO CON ESTIMULOS FRECUENCIALES POR ViA
AEREA Y OSEA COMPARADO CON ESTIMULOS CLICK PARA SCREENING NEONATAL

Pregunta solicitada: En nifios y niflas menores de 4 afios que fallen el screening auditivo neonatal, ¢Se

debe realizar potenciales auditivos de tronco cerebral con estimulos frecuenciales por via aérea y dsea,
en comparacién a potenciales auditivos de tronco cerebral con estimulos click?

Analisis de los componentes de la pregunta en formato PICO
POBLACION
Menores de 4 afios que fallan screening auditivo neonatal
INTERVENCION
Potenciales auditivos de tronco cerebral con estimulos frecuenciales por via aérea y dsea
COMPARACION
Potenciales auditivos de tronco cerebral con estimulos click
DESENLACE (OUTCOME)
Exactitud diagndstica, impacto clinico

Resumen de la evidencia identificada

No se encontraron revisiones sistematicas para responder la pregunta solicitada. Se extendié la
busqueda a través de sintesis amplia y guias clinicas, sin encontrar ningln estudio que permita estimar
el efecto.

Tabla resumen de la evidencia identificada

Revisién sistematica 0

Estudios primarios 0

Estimador del efecto
No aplica

Metanalisis
No aplica
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Tabla de Resumen de Resultados (Summary of Findings)

POTENCIALES AUDITIVOS DE TRONCO CON ESTiMULOS FRECUENCIALES POR ViA AEREA Y OSEA COMPARADO CON ESTIMULOS CLICK PARA

SCREENING NEONATAL

Pacientes
Intervencion
Comparacion

Desenlaces

Impacto
clinico

Neonatos
Potenciales auditivos de tronco con estimulos frecuenciales por via aérea y 6sea
Estimulos click

Efecto absoluto estimado*

Efecto CON Certezadela

relativo CON Potenciales Diferencia evidencia
(IC 95%) Estimulos click| auditivos de (1C 95%) (GRADE)
tronco

No se encontrd evidencia que responda esta pregunta

Mensajes clave
en términos
sencillos

Exactitud
diagnostica

No se encontrd evidencia que responda esta pregunta

GRADE: grados de evidencia del GRADE Working Group.
Fecha de elaboracién de la tabla: 20/11/2017

Referencias

No aplica

17




