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RESUMEN

Antecedentes

Los resultados de salud mejoran cuando los recién nacidos con defectos cardiacos congénitos graves (DCCG) son detectados antes del
colapso cardiovascular agudo. Las principales pruebas de cribado usadas para identificar a estos recién nacidos incluyen la ecografia
prenatal y el examen clinico posnatal; sin embargo, aunque ambos métodos estan disponibles, todavia se omite una proporcién
significativa de recién nacidos. La oximetria de pulso habitual se ha informado como un cribado adicional que puede mejorar
potencialmente la deteccion de la DCCG.

Objetivos

« Determinar la exactitud de diagnéstico de la oximetria de pulso como un método de cribado para la deteccion de los DCCG en recién
nacidos asintomaticos

« Evaluar las posibles fuentes de heterogeneidad, incluidas:

o caracteristicas de la poblacién: inclusion o exclusion de los defectos cardiacos congénitos detectados de forma prenatal;
o momento adecuado de la prueba: < 24 horas versus = 24 horas después del parto;

o sitio de las pruebas: mano y pie derechos (preductal y posductal) versus pie solo (posductal);

o saturacién de oxigeno: funcional versus fraccionado;

o disefio del estudio: disefio retrospectivo versus prospectivo, serie consecutiva versus no consecutiva; y

o riesgo de sesgo para el dominio del "flujo y momento adecuado" de QUADAS-2.
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Métodos de buisqueda

Se realizaron busquedas en el Registro Cochrane Central de Ensayos Controlados (Cochrane Central Register of Controlled Trials)
(CENTRAL; 2017, nimero 2) en la Cochrane Library y en las siguientes bases de datos: MEDLINE, Embase, en el Cumulative Index to Nursing
and Allied Health Literature (CINAHL), en Health Services Research Projects in Progress (HSRProj), hasta marzo 2017. Se hicieron busquedas
en las listas de referencias de todos los articulos incluidos y las revisiones sistematicas pertinentes para identificar estudios adicionales
que no se encontraron mediante la bisqueda electrénica. No se aplicaron restricciones de idiomas.

Criterios de seleccion

Se seleccionaron los estudios que cumplieron con los criterios predefinidos en cuanto al disefio, la poblacién, las pruebas y los resultados.
Se incluyeron estudios transversales y de cohortes que evaluaban la exactitud de diagndstico del cribado con oximetria de pulso para
el diagndstico de los DCCG en recién nacidos asintomaticos prematuros tardios y a término. Se consideraron todos los protocolos del
cribado con oximetria de pulso (p.ej., diferentes umbrales de saturacidn para definir la anomalia, mediciones posductales solamente o
preductalesy posductales, momento adecuado de las pruebas antes o que 24 horas). Los estandares de referencia fueron la ecocardiografia
de diagndstico (ecocardiograma) y el seguimiento clinico, incluidos los hallazgos post mortem, la mortalidad y las bases de datos de
anomalias congénitas.

Obtencion y analisis de los datos

Se extrajeron los datos de la exactitud para el umbral usado en los estudios primarios. Se explord la variabilidad entre los estudios y la
correlacion entre los indices visualmente mediante el uso de diagramas de bosque y de las caracteristicas operativas del receptor (ROC,
por sus siglas en inglés). Se evalud el riesgo de sesgo en los estudios incluidos mediante la herramienta QUADAS-2. Se utilizé el modelo
de dos variables para calcular los valores de la especificidad y la sensibilidad agrupados de efectos aleatorios. Se investigaron las fuentes
de heterogeneidad mediante andlisis de subgrupos y la metarregresion.

Resultados principales

Veintiun estudios cumplieron con los criterios de inclusion (N =457 202 participantes). Diecinueve estudios proporcionaron datos para el
analisis primario (umbral de saturacidn de oxigeno <95% o < 95%; N =436 758 participants). La sensibilidad general de la oximetria de pulso
para la deteccién de los DCCG fue de 76,3% (intervalo de confianza [IC] del 95% 69,5 a 82,0) (evidencia de baja certeza). La especificidad
fue del 99,9% (IC del 95%: 99,7 a 99,9), con una tasa de positivos falsos de 0,14% (IC del 95%: 0,07 a 0,22) (evidencia de certeza alta). Los
cocientes de verosimilitudes resumidos positivos y negativos fueron de 535,6 (IC del 95%: 280,3 a 1023,4) y 0,24 (IC del 95%: 0,18 a 0,31),
respectivamente. Estos resultados indicaron que de 10 000 recién nacidos prematuros tardios o a término aparentemente sanos, seis
presentaran DCCG (mediana de prevalencia en la revision). El cribado con oximetria de pulso detectara a cinco de estos neonatos como
con DCCG y omitird un caso. Ademas, el cribado con oximetria de pulso identificard de forma errénea a otros 14 neonatos de los 10 000
como con DCCG presuntos cuando no los presentan.

La tasa de positivos falsos para la deteccion de los DCCG fue inferior cuando la oximetria de pulso en los recién nacidos se realizé durante
mas tiempo que 24 horas después del nacimiento que cuando se realizé dentro de un plazo de 24 horas (0,06%, IC del 95%: 0,03 a 0,13;
versus 0,42%, IC del 95%: 0,20 a 0,89; P = 0,027).

Los diagramas de bosque y de ROC mostraron una mayor variabilidad en la sensibilidad calculada en comparacién con la especificidad
entre los estudios. Se explord la heterogeneidad al realizar analisis de subgrupos y la metarregresion de la inclusién o la exclusion de los
defectos cardiacos congénitos detectados de forma prenatal, el momento adecuado de las pruebas y el riesgo de sesgo para el dominio
"flujo y momento adecuado" de QUADAS-2; y no se encontrd una explicacion para la heterogeneidad en la sensibilidad.

Conclusiones de los autores

La oximetria de pulso es una prueba sumamente especificay moderadamente sensible para la deteccidén de los DCCG con tasas muy bajas
de positivos falsos. La evidencia actual apoya la introduccién del cribado sistemético para los DCCG en los recién nacidos asintomaticos
antes del alta de la unidad de recién nacidos sanos.

RESUMEN EN TERMINOS SENCILLOS

Oximetria de pulso para el diagnéstico de los defectos cardiacos congénitos graves
Pregunta de la revision

Se examind la evidencia sobre la exactitud de la oximetria de pulso para la deteccidn de los defectos cardiacos congénitos graves (DCCG)
en los recién nacidos asintomaticos.

Antecedentes

Los DCCG se presentan en cerca de dos de cada 1000 recién nacidos y son una causa principal de mortalidad infantil. El diagndstico
oportuno es crucial para lograr mejores resultados para estos recién nacidos, aunque los métodos de cribado actuales pueden omitir hasta
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a un 50% de los recién nacidos afectados antes del nacimiento, y los enviados al hogar antes del diagndstico con frecuencia mueren o
padecen morbilidad grave. Sin embargo, los recién nacidos con DCCG a menudo tienen niveles de oxigeno sanguineo bajos, que pueden
detectarse rdpidamente y de forma no invasiva con la oximetria de pulso, mediante un sensor colocado en la mano o el pie del recién
nacido. El oximetro de pulso es una maquina que puede medir, de forma no invasiva, la cantidad de oxigeno transportado a través del
cuerpo por los eritrocitos. El oxigeno de los pulmones esta ligado a la hemoglobina en los eritrocitos, y forman la oxihemoglobina. Si el
oxigeno no esta unido, se forma la desoxihemoglobina. En las personas sanas, casi toda la hemoglobina es oxihemoglobina, y por lo tanto
la saturacion de oxigeno (es decir, el porcentaje de hemoglobina que se ha unido al oxigeno) es de alrededor del 100%. El oximetro de
pulso mide lo anterior mediante la luz que atraviesa los vasos sanguineos periféricos (p.ej., la yema del dedo en los adultos, la mano o el
pie en los recién nacidos). La oxihemoglobina y la desoxihemoglobina absorben dicha luz de diferentes maneras, y la proporcién de la luz
absorbida puede ser analizada por el software dentro del oximetro, que luego calcula el porcentaje de hemoglobina saturada con oxigeno.

Caracteristicas de los estudios

Serealizaron blisquedas hasta marzo de 2017 de la evidencia sobre el uso de la oximetria de pulso para detectar DCCG en los recién nacidos
y se encontraron 21 estudios. Estos estudios usaron diferentes umbrales para definir una oximetria de pulso como positiva. Se combinaron
todos los estudios mediante un umbral de cerca del 95% (19 estudios con 436 758 recién nacidos).

Resultados clave

Esta revision hall6 que, de cada 10 000 recién nacidos aparentemente sanos sometidos a cribado, cerca de seis de ellos presentaran DCCG.
La oximetria de pulso identificara correctamente a cinco de dichos recién nacidos con DCCG (aunque omitira un caso). Los recién nacidos
omitidos podrian morir o presentar morbilidad grave.

De cada 10 000 recién nacidos aparentemente sanos sometidos a cribado, 9994 no presentaran DCCG. La oximetria de pulso identificara
correctamente a 9980 de ellos (aunque 14 recién nacidos seran examinados debido a la sospecha de DCCG). Algunos de estos neonatos
pueden estar expuestos a estudios adicionales innecesarios y a una estancia hospitalaria prolongada, aunque una proporcion padecera
una enfermedad no cardiaca potencialmente grave.

El nimero de recién nacidos examinados de forma incorrecta para los DCCG disminuye cuando la oximetria de pulso se realiza después
de mas de 24 horas del nacimiento.

Certeza de la evidencia

Los estudios incluidos se consideraron principalmente en riesgo bajo o poco claro de sesgo para varios de los dominios de certeza
evaluados. Algunos estudios usaron métodos menos consistentes para comprobar los resultados negativos. La certeza general de la
evidencia se consideré moderada.

Cribado con oximetria de pulso para los defectos cardiacos congénitos graves (Revision) 3
Copyright © 2018 The Cochrane Collaboration. Publicada por John Wiley & Sons, Ltd.



