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Resumen

Conclusiones de los autores del estudio: la pulsioximetria es un método de cribado seguro y factible que mejora los procedimien-
tos de cribado actualmente disponibles, permitiendo la identificacion precoz de cardiopatias congénitas y otras enfermedades.

Comentario de los revisores: aunque el cribado neonatal con pulsioximetria es aceptablemente valido, factible de aplicar y de bajo
coste, la mejora diagndstica esperada va a ser escasa en nifios nacidos tras gestaciones con buenos controles ecograficos, que sean
correctamente explorados en las primeras horas de vida. Queda pendiente determinar su impacto econémico mediante estudios ade-
cuados de coste-beneficio.

Palabras clave: monitorizacion de gas sanguineo transcutaneo; cribado; ecocardiografia; diagndstico; cardiopatias congénitas.

Does the neonatal pulse oximetry screening improve the detection of congenital heart disease?
Abstract

Authors’conclusions: pulse oximetry is a safe and feasible method of screening that improves screening procedures currently
available. It allows an early identification of congenital heart diseases and other diseases.

Reviewers’ commentary: although neonatal pulse oximetry is acceptably valid, feasible to implement and a cheap method of
screening, the expected diagnostic improvement will be low in children born after pregnancies submitted to well done ultrasound
scans and properly explored in the early hours of life.Well-conducted cost-benefit studies are needed to assess its economic impact.

Keywords: blood gas monitoring, transcutaneous; screening; echocardiography; diagnosis; heart defects, congenital.

RESUMEN ESTRUCTURADO

y de no presentar sintomas de CC. El grupo incluia 53 nifios
con sospecha de CC por ecografia antenatal.

Objetivo: evaluar la validez de la pulsioximetria como prueba
de cribado neonatal de cardiopatias congénitas (CC). Prueba diagnéstica: pulsioximetria Radical-7 con su corres-

pondiente sonda desechable, que permite mediciones estables

Disefio: estudio de cohortes para evaluacion de una prueba
diagnéstica.

Emplazamiento: hospitalario. Seis unidades obstétricas de la
region West Midlands del Reino Unido.

Poblaciéon de estudio: todos los nacidos de forma consecu-
tiva durante un afio (desde febrero de 2008 hasta enero de
2009) cuyas madres accedieron a participar y que cumplieron
los criterios de tener mas de 34 semanas de edad gestacional
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de saturacién de oxigeno en situaciones de bajo flujo, como las
existentes en las primeras horas de vida. Se realizaron medicio-
nes en la mano derecha (preductal) y en uno de los pies (post-
ductal) en las primeras 72 horas de vida. Se considerd anor-
mal cuando cualquiera de las mediciones fue < 95% o bien
habia una diferencia de > 2% entre ellas. Si la exploracion fisica
no revelaba anomalias se repetia 1-2 horas mas tarde. Si la
prueba persistia alterada o la exploracion fisica encontraba
alguna anomalia se consideraba la prueba positiva y se remitia
para estudio.
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Medicion del resultado: para identificar las CC se recurrié
a la ecocardiografia y a seguimiento clinico durante |12 meses a
través de los registros de CC y mortalidad de la region y de
regiones limitrofes, asi como a la revisién de una base de datos
nacional de CC que precisaron intervencién durante el primer
afio de vida. Se consideraron CC criticas aquellas que origina-
ron muerte o intervencion en los primeros 28 dias de vida, y
CC mayores las que las provocaron en el primer afio de vida.
Se realizé un andlisis en la cohorte completa y otro en los
casos en los que no habia sospecha previa de CC (con ecogra-
fia fetal normal), en los que el resultado del cribado podria afec-
tar a su manejo posterior.

Resultados principales: 20 055 recién nacidos fueron some-
tidos a cribado, de los que 195 (0,8%) tuvieron una pulsioxime-
tria anormal, siendo valorados mediante ecocardiografia 192
(98%). El resultado de la ecocardiografia o del seguimiento cli-
nico permitio identificar 53 CC mayores (0,26%), de ellas 24
criticas (0,11%), de las que el 49% fueron detectadas mediante
cribado (solo dos casos no fueron detectados mediante eco-
grafia prenatal o exploracion fisica). El porcentaje de falsos posi-
tivos en la cohorte fue 0,84%,un 0,6 1% si se excluian casos con
otras enfermedades subsidiarias de estudio. Para el diagnostico
de CC mayores en la cohorte sin sospecha previa de CC, la
pulsioximetria mostré una sensibilidad (S) del 28,7% (intervalo
de confianza del 95% [IC 95%]: 14,6 a 46,3), una especificidad
(E) del 99,2% (IC 95%: 99 a 99,3), un valor predictivo positivo
(VPP) del 5,6% y un valor predictivo negativo (VPN) del 99,8%;
para las CC criticas la S fue del 58,3% (IC 95%: 27,7 a 84,8), la
E del 99,9% (IC 95%: 99 a 99,3), el VPP del 3,9% y el VPN del
99,9%. Similares indicadores de S y E mostré la ecografia pre-
natal para la cohorte completa.

Conclusion: la pulsioximetria es un método de cribado segu-
ro y factible que mejora discretamente los procedimientos de
cribado actualmente disponibles, permitiendo la identificacién
precoz de CCy otras enfermedades.

Conflicto de intereses: no existe.
Fuente de financiacion: Programa de Valoracién de

Tecnologia de la Salud del National Institute for Health
Research (Reino Unido).

COMENTARIO CRITICO

Justificacion: la deteccion precoz de CC mayores permite
mejorar el prondstico de los recién nacidos con CC subsidia-
rias de intervencion en el primer afio de vidal. Esto es espe-
cialmente importante en las CC ductus-dependientes, cuyo cierre
demorado puede desencadenar un fallo cardiovascular critico
Los métodos actuales de diagnostico basados en los predic-
tores antenatales y el examen fisico durante el periodo neo-
natal no detectan todos los casos de CC, especialmente con
los nuevos programas de alta precoz. Es por esto que se preci-
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sa de un método de cribado para realizar el diagnéstico de
estos pacientes antes del comienzo de los sintomas.

Validez o rigor cientifico: es un estudio de evaluacién de
pruebas diagnosticas basado en una amplia cohorte prospecti-
va adecuadamente descrita y representativa. La descripcién de
la prueba es correcta y parece suficientemente reproducible. El
patrén de referencia es aceptable, a pesar de que la ecocardio-
grafia solo se realiza en los casos con cribado alterado, ya que
la revision de registros permite detectar las CC subsidiarias de
tratamiento intervencionista, aunque no otras CC. No hay
enmascaramiento en la interpretacion del patrén de referencia,
aunque este hecho no deberia influir en los resultados. El ana-
lisis es correcto y se presenta suficiente informacion para valo-
rar el impacto de los diagnosticos.

Importancia clinica: la pulsioximetria permite detectar el
28,6% de las CC mayores previamente no detectadas (58,3% de
las CC criticas). Un resultado anémalo incrementa la probabili-
dad de tener una CC mayor de un 0,26 a un 5,6% y un resulta-
do negativo la baja hasta un 0,13%. El impacto clinico de esta
prueba parece importante para el resultado positivo (cociente
de probabilidades [CP] positivo: 44,8), pero no para el negativo
(CP negativo: 0,94). Sin embargo, solo en dos de las 53 CC
mayores la pulsioximetria permitié detectar CC no sospecha-
das mediante ecografia prenatal (17 de 53) o exploracién fisica
(24 de 53); esto significa que debié hacerse la pulsioximetria a
10 016 nifios para detectar una CC mayor previamente no iden-
tificada. Como contrapunto, el cribado generé un falso positivo
por cada 163 neonatos, lo que permitiria estimar la carga de
pruebas innecesarias. La objetividad de la prueba, no obstante,
podria mejorar su rendimiento en entornos con sistemas de
cribado previos poco eficaces. El cribado conjunto prenatal-post-
natal solo permitié detectar el 58% de las CC. Una revision sis-
tematica ha revelado las dificultades existentes para estimar la
validez del cribado con pulsioximetria, por falta de potencia de
los estudios, diferencias metodoldgicas (punto de corte de satu-
racion de oxigeno), tipo de pulsioximetro, criterios de seleccién,
tipos de CC, etc’. En todo caso, parece que la mejora en la
deteccion de CC con respecto la exploracion fisica es escasa’.

Aplicabilidad en la practica clinica: los resultados de este
estudio parecen aplicables a nuestro medio, tanto por la previ-
sible reproducibilidad de la prueba como por el riesgo de CC,
similar en distintos paises europeos’.Aunque el cribado con pul-
sioximetria es factible de aplicar y de bajo coste, la mejora diag-
ndstica esperada va a ser escasa en nifios nacidos tras gestacio-
nes con buenos controles ecogréficos y que sean correctamente
explorados durante las primeras horas de vida. Si estos proce-
dimientos no han sido los apropiados, la pulsioximetria cons-
tituiria un método objetivo y complementario de cribado. Para
decidir sobre su implantacion seria conveniente contar con esti-
maciones de su coste-efectividad en nuestro medio.

Conflicto de intereses de los autores del comentario:
no existe.
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