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Resumen

Introduccion y objetivos: En algunos centros el tamiz cardiaco no se realiza con la justificacion de no tener el oximetro
adecuado. Comparamos la efectividad de dos marcas de oximetros para realizarlo. Métodos: En los neonatos a término del
Servicio de alojamiento conjunto del Hospital General de Occidente en Zapopan Jalisco México de mayo a noviembre del
2018 se realizé tamiz cardiaco segun las guias de la Academia Americana de Pediatria con dos oximetros, el Masimo SET®
(aprobado por la FDA) y el ChoiceMMed®, comparando su efectividad para la deteccion de cardiopatias congénitas criticas,
el tiempo de toma y los falsos positivos. Resultados: En cada grupo se analizaron 1,022 pacientes; con el oximetro Massi-
mo SET® se obtuvieron 83 pruebas positivas (8.12%) de las cuales 22 casos presentaron alguna cardiopatia (26.5%), lo que
representa una sensibilidad del 100%, una especificidad del 93.9%, un valor predictivo positivo del 26.5% y un valor pre-
dictivo negativo del 100% (Odd Ratio [OR]: 0.73; IC 95%: 0.6-0.8). Con el oximetro ChoiceMMed® se obtuvieron 168 pruebas
positivas (16.4%), de las cuales 22 casos presentaron alguna cardiopatia (13.09%), con una sensibilidad del 100%, una
especificidad del 85.4%, un valor predictivo positivo del 13.09% y un valor predictivo negativo del 100% (OR: 0.86; IC 95%:
0.8-0.92). En cuanto al tiempo para realizar el tamiz cardiaco, la media en minutos del oximetro Masimo SET® fue 5.38 y del
oximetro ChoiceMMed® fue 9.7 minutos. Conclusiones: E/ oximetro ChoiceMMed® presentd mayor cantidad de falsos po-
sitivos y mayor tiempo de realizacion del tamiz cardiaco en comparacion al Masimo SET®, sin embargo, ambos presentan
un valor predictivo negativo del 100%, siendo igualmente utiles como método de deteccion de cardiopatias criticas.

Palabras clave: Oximetria de pulso. Cardiopatia congénita. Enfermedad critica.

Abstract

Introduction and objectives: In some centers the pulse oximetry is not performed with the justification of lack of the ade-
quate oximeter. We compared the effectiveness of two brands of oximeters to perform it. Methods: In neonates a term of the
joint housing service of a Hospital General de Occidente in Zapopan Jalisco Mexico from May-November 2018, an
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examination of the characteristics of the American Academy of Pediatrics with both oximeters (ChoiceMMed® and Masimo
SET®) was carried out, comparing the detection of critical congenital heart disease (CCC), time of intake and false positives.
Results: In each group 1,022 patients were analyzed; with the Masimo SET® oximeter 83 positive tests were obtained (8.12%),
of which 22 cases had some heart disease (26.5%), which represents a sensitivity of 100%, specificity of 93.9%, positive
predictive value of 26.5% and negative predictive value of 100% (OR: 0.73; 95% ClI: 0.6-0.8). With the ChoiceMMed® oxime-
ter, 168 positive tests were obtained (16.4%), of which 22 cases had some heart disease (13.09%), with a sensitivity of 100%,
specificity of 85.4%, positive predictive value of 13.09% and negative predictive value 100% (OR: 0.86; 95% ClI: 0.8-0.92).
Regarding the time to perform the cardiac sieve, the mean in minutes of the Masimo SET® oximeter was 5.38 and the Choi-
ceMMed® oximeter was 9.7 minutes. Conclusions: The ChoiceMMed® oximeter contains a large number of false positives
and a greater number of echocardiograms and comparatively longer cardiac screen printing with Masimo SET®, however,

both with a negative predictive value of 100% eliminating such excuses.

Key words: Pulse oximetry. congenital heart disease. Critical illness.

Introduccion

Las cardiopatias congénitas criticas (CCC) son consi-
deradas como un riesgo alto de colapso cardiovascular
o incluso de muerte'. La prevalencia, epidemiologia y el
impacto tardio en el diagndstico de cardiopatias criticas
se han descrito en varias publicaciones?. Las CCC afec-
tan aproximadamente a 2 de cada 1,000 nacimientos,
por lo que se estima que nacen alrededor de 40,000
bebes con alguna CCC por afo solo en EE.UU. y 1.35
millones alrededor del mundo. Estas cardiopatias repre-
sentan alrededor del 40% de las muertes provocadas
por malformaciones congénitas y la mayoria de las
muertes por enfermedad cardiovascular que ocurren en
el primer afio de vida®. En México, entre 1990 y 2010 la
mortalidad infantil ha disminuido del 24 al 11.8% por
cada 1,000 nacimientos. Sin embargo, la mortalidad por
cardiopatias congénitas se ha incrementado. En el afio
2000, la mortalidad por cardiopatias congénitas fue de
2,596 ninos menores de 1 afo, representando el 6.7%
de todas las muertes en este grupo de edad. En el 2008
la mortalidad por cardiopatias congénitas aumentd a
2,848 nifos; correspondiendo al 9.6% del total. Ademas,
se sabe que existe un 30% de muertes por CCC que se
atribuyen a errores en el diagndstico o un diagndstico
tardio*. Un comun denominador de las CCC es la pre-
sencia de hipoxemia manifestada como cianosis, no
siendo notoria a simple vista en todos los recién nacidos
(RN); por ello ha sido necesario realizar estudios no
invasivos para la deteccion temprana de estos pacien-
tes. En 2009, Granelli, et al., en un grupo de 39,821 RN
introdujeron la oximetria de pulso para la deteccién de
CCC con una sensibilidad adecuada. Posteriormente la
Academia Americana de Pediatria en conjunto con la
Asociacién Americana del Corazon® determinaron que
algunos pacientes con cardiopatias criticas no se detec-
taban previo a su egreso hospitalario, resultando en una

alta morbilidad y mortalidad. Por ello se recomendaba
realizar sistematicamente oximetria de pulso a RN asin-
tomaticos después de las primeras 24 horas de vida,
pero antes de su egreso hospitalario, para detectar car-
diopatias criticas (Fig. 1). A partir de ese momento la
oximetria de pulso se determiné como una herramienta
util no invasiva y de bajo costo para la deteccion de
estos pacientes. En nuestro pais se estan realizando
esfuerzos para la obligatoriedad de la realizacion del
cribado de oximetria de pulso de CCC; sin embargo, ain
no es obligatorio realizarlo. Uno de los principales obs-
taculos para llevarlo a cabo es el oximetro de pulso con
el que se realiza el cribado, ya que se sabe que existen
multiples factores que pudieran afectar la exactitud
como el movimiento, baja perfusion, interferencia elec-
tromagnética, interferencia con la luz ambiental, varian-
tes de la hemoglobina y la altura, entre otros’. Se deben
considerar caracteristicas puntuales del equipo de me-
dicién de oximetria de pulso para realizar el tamizaje de

CCC, entre las cuales se incluye®:

— Cumplir con la norma de la Organizacion Internacio-
nal de Normalizacidn y ser aprobado por la Food and
Drug Administration (FDA) para uso hospitalario en
RN.

— Adaptarse al movimiento del paciente y contar con
un rendimiento adecuado en situacion real.

— Utilizar sensores recomendados para su colocacién
en las extremidades neonatales y sin necesidad de
medios de fijacion que pudieran afectar la integridad
de la piel. Los sensores para adultos no se deben
utilizar en los RN.

— Garantizar el uso de sensores indicados para cada
monitor.

Hasta el momento solo se dispone de dos dispositi-
vos de medicion de oximetria de pulso que cuentan con
los requisitos recomendados por la FDA, que son el
oximetro Masimo SET® y el oximetro Covien Nellcor®?;
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Figura 1. Algoritmo para tamiz cardioldgico, Academia Americana de Pediatria (adaptada de Martin, et al., 2013).

RN: recién nacido.

sin embargo, pocos centros en nuestro pais cuentan
con alguno de ellos, ya que su costo es elevado. Uno
de los dispositivos mas utilizados en el medio hospita-
lario es el oximetro ChoiceMMed?®, que no esté avalado
por la FDA para el cribado de CCC pero es uno de los
que mas frecuentemente se utilizan para este fin. El
objetivo de nuestro estudio es evaluar si el oximetro
ChoiceMMed® tiene una eficacia similar como método
de screening para CCC en comparacién con uno de
los oximetros avalados por la FDA (Masimo SET®).

Métodos

Se trata de un estudio prospectivo, longitudinal y ob-
servacional que se realizé de marzo a noviembre del
2018 en el Servicio de habitacién conjunta en el Hos-
pital General de Occidente en Guadalajara, Jalisco,
México. Se incluyeron RN a término (37 a 41.6 semanas
de gestacion), con peso adecuado para la edad gesta-
cional (mayor a 2,500 g) y mayores de 24 horas de
vida, que se encontraban en el area de habitacion
conjunta. Fueron valorados por médicos pediatras y
cardiélogos pediatras, los cuales les realizaban prueba
de oximetria segun el esquema de la Academia Ame-
ricana de Pediatria. La prueba consiste en la medicién
de oximetria de pulso pre y posductal (extremidad

superior derecha y cualquier extremidad inferior), pos-
terior a las 24 horas de vida, en el cunero fisioldgico,
en RN de término aparentemente sanos. Un resultado
se considera positivo si: a) cualquier medida de satu-
racion es < 90%; b) la saturacién de oxigeno es < 95%
en ambas extremidades en 3 medidas separadas por
1 hora, o ¢) hay una diferencia absoluta > 3% en la
saturacion de oxigeno entre la mano derecha y el pie
en las 3 mediciones, cada una separada por una hora.
Cualquier medicién que sea > 95% en cualquiera de
las extremidades con una diferencia < 3% en la satu-
racién de oxigeno entre las extremidades superior e
inferior seria considerada un resultado negativo y el
examen terminaria®® (Fig. 1). A todos los pacientes que
ingresaron al estudio se les realizé tamizaje cardioldgi-
co con ambos oximetros. Para ello se conformaron dos
equipos médicos, que incluian un médico pediatra y un
cardiélogo pediatra. Cada uno de los grupos realizaban
las oximetrias con un equipo distinto; ya sea con el
oximetro Masimo SET® o con el oximetro ChoiceM-
Med®, con los cuales ademas de realizar prueba de
oximetria se realizaba exploracion fisica completa. En
cuanto a la valoracion ecocardiogréafica, se realizaba al
término de la valoracién por ambos oximetros; dichos
estudios se realizaban con equipo Phillips Epic 7€ con
sonda 5 por un cardi6logo pediatra. Las variables para
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Figura 2. Resultados de tamiz cardioldgico en las tres tomas con oximetro Masimo SET®,

estudiar fueron: el nimero de intentos (esto con base
en el oximetro Masimo SET®, con el que se realiza la
prueba en 3 minutos), las pruebas positivas, las prue-
bas falsas positivas y la realizacién de ecocardiograma
en ambos grupos. Este estudio fue aprobado por el
Comité de Investigacion y Etica del Hospital.

Resultados

Durante el periodo de estudio, se evaluaron 1,022 pa-
cientes. La edad de gestacion promedio fue de 38.9 +
1.5 semanas y el peso promedio fue de 3,229 g (2,500 a
4,500 g). De los pacientes estudiados, 518 fueron varones
(50.7%). El 64.7% (n = 661) nacieron por via abdominal
y en el 98.8% de los casos el embarazo fue unico. Se
valord la presencia de patologia materna, la cual se en-
contraba en el 2.3% de nuestra poblacion, siendo la mas
frecuente la diabetes gestacional (38%) seguida de la
preeclampsia (30%), el hipotiroidismo (17%) y asma, lu-
pus y sindrome de HELLP (4.1% cada trastorno).

Oximetro Masimo SET®

PRIMER REGISTRO

En la primera toma de oximetria se ingresaron 1,022
pacientes, la saturacion preductal promedio fue del
96.7% (81.9-100%), la saturacion posductal promedio fue
del 94.8% (78.3-99.8%), con una diferencia de saturacion
promedio del 1.9% (6.5-20.8%). En cuanto a los indices
de perfusion preductal el promedio fue de 2.5 (0.3-16) y

posductal de 2.18% (0.1-18.8%). De las 1,022 oximetrias
fueron positivas 33 (3.2%), negativas 578 (56.5%) y pro-
bables 411 (40.2%) (Fig. 1). Los resultados ecocardiogra-
ficos fueron: normales 21 (63.6%), hipertension pulmonar
4 (12.1%), cardiopatias no criticas 5 (15.2%) y cardiopa-
tias criticas 3 (9.1%) (1 transposicion de grandes arterias,
1 conexién anémala total de venas pulmonares y 1 coar-
tacién de la aorta). Se detectaron 3 RN con datos de
sepsis y 2 con datos de neumonia (Fig. 2).

SEGUNDO REGISTRO

Se ingresaron un total de 411 pacientes, de los cuales
el 48.4% pertenecen al sexo femenino. La saturacion
preductal promedio fue del 96.38% (89-100%), mientras
que el promedio de la posductal fue del 94.99% (81.6-
99.8%). La diferencia de saturacion fue del 1.39% (1.4-
10.3%), el indice de perfusién preductal fue del 2.44%
(0.3-10.7%) y el indice de perfusion posductal fue del
2.01% (0.2-10.1%). En cuanto a los resultados, 21 prue-
bas fueron positivas (5.1%), 271 negativas (65.9%) y
119 probables (29%) (Fig. 1), y en los resultados de los
ecocardiogramas encontramos un 24% (n = 5) de car-
diopatias no criticas y 16 normales; en este grupo se
ingresaron 3 pacientes con datos de sepsis (Fig. 2).

TERCER REGISTRO

Se realizaron 119 pruebas de oximetria, de los cuales
el 58% corresponden al sexo femenino. La saturacion
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Figura 3. Resultados ecocardiograficos con oximetro Masimo SET®.

HAP: hipertensién pulmonar.

preductal promedio fue del 96% (90.3-99.6%), la satu-
racion posductal promedio fue del 94.4% (89.7-98.7%),
la diferencia de saturacion fue del 1.6% (0.1-6.9%). El
indice de perfusion preductal fue del 2.5% (0.6-9.6%)
y el indice de perfusién posductal del 2.1% (0.5-9.6%).
En cuanto a los resultados, 29 pruebas resultaron po-
sitivas (24.3%), de los cuales solo 5 pacientes (17.2%)
presentaron algun tipo de cardiopatia no critica (Fig. 1).
En el grupo de ecocardiogramas normales se detecta-
ron 2 pacientes con datos de sepsis (Fig. 2).

En cuanto al nimero de intentos segun el programa
del oximetro, que en promedio son 3 minutos, en el 60.1%
(615 pacientes) fue solo un intento y el resto solo dos
intentos; con una media de tiempo de 5.38 minutos.

Oximetro ChoiceMMed®

PRIMER REGISTRO

Se realizaron un total de 1,022 pruebas de oximetria,
de las cuales la saturacion preductal promedio fue del
96% (88-100%) vy la saturacion posductal fue del 93%
(76-98%). La diferencia de saturacion es del 2.3%

(1.8-16.4%). En cuanto a los resultados, 37 pruebas
resultaron positivas (3.6%), negativas el 43.7% (n =
447) y el resto probable (Fig. 3). Los resultados del
ecocardiograma fueron: normales 34 (91.9%), hiperten-
sién arterial pulmonar 1 (2.7%), cardiopatia critica
1 (2.7%) (conexion anémala total de venas pulmonares)
y cardiopatia no critica 1 (2.7%) (Fig. 4). Se detectaron
2 RN con datos de sepsis y 2 con neumonia.

SEGUNDO REGISTRO

Se realizaron 538 pruebas de oximetria, de las cua-
les 270 pacientes pertenecen al sexo femenino
(50.18%). La saturaciéon preductal promedio fue del
95% (90-99%), la saturacion posductal fue del 93%
(81-99%). En cuanto a la diferencia de saturacion, el
promedio fue del 2.42% (0-10.5%). Del total de pruebas
realizadas solo 30 resultaron positivas (5.57%), 153
negativas (28.4%) y 355 probables (65.9%) (Fig. 3). Los
resultados del ecocardiograma fueron: cardiopatia cri-
tica 1 (3.5%) (transposicion de grandes arterias), car-
diopatia no critica 1 (3.5%) y el resto normales (93.3%)
(Fig. 4). Ademas, se detectaron 4 pacientes con datos
de sepsis.
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Figura 4. Resultados de pruebas de tamiz cardiaco con oximetro ChoiceMMed®.

TERCER REGISTRO

Se realizaron un total de 355 pruebas de oximetria,
de las cuales el 50.4% (n = 179) pertenecen al sexo
femenino. La saturacion preductal promedio fue del
94% (90-99%), la saturacion posductal fue del 94%
(86-97%), con una diferencia de saturacion del 1.5%
(0-7.8%). En los resultados de la prueba de oximetria,
101 (28.4%) fueron positivas (Fig. 3). En cuanto a los
resultados ecocardiograficos fueron: con hipertension
arterial pulmonar 3 (2.9%), cardiopatia critica 1 (0.99%)
(coartacion de la aorta), cardiopatia no criticas
13 (12.87%) y el resto normales (Fig. 4). Se detectaron
2 pacientes con datos de sepsis.

En cuanto al nimero de intentos, el 15% (n = 153)
requirieron 1 intento, el 37% (n = 379) 2 intentos, el
24.2% (n = 248) 3 intentos y el 23.8% (n = 242) requi-
rieron mas de 4 intentos, con una media de tiempo de
9.7 minutos.

Pruebas positivas

Con el oximetro Masimo SET®, de las 1,022 pruebas
de oximetria que se realizaron 83 fueron positivas
(8.12%), de las cuales 22 presentaron algun tipo de
cardiopatia (26.5%), lo que representa una sensibilidad
del 100%, una especificidad del 93.9%, un valor pre-
dictivo positivo del 26.5% y un valor predictivo negativo
del 100% (OR: 0.73; IC 95%: 0.6-0.8). En comparacion
con el oximetro ChoiceMMed®, de las 1,022 oximetrias
realizadas, 168 fueron positivas (16.4%), de las cuales

22 presentaron alguna alteraciéon cardiaca (13.09%),
con una sensibilidad del 100%, una especificidad del
85.4%, un valor predictivo positivo del 13.09% y un
valor predictivo negativo del 100% (OR: 0.86; IC 95%:
0.8-0.92) (Tabla 1).

Discusion

Desde septiembre del 2011 en los EE.UU. se indicd
el screening para deteccion de CCC'°; este es impor-
tante porque si estas patologias no se detectan a tiem-
po, se asocian a una mortalidad sumamente alta'. En
México el tamiz cardioldgico no esta regulado de ma-
nera obligatoria; uno de los principales «obstaculos»
que se reportan es el material y sobre todo el costo
elevado de llevarlo a cabo. En cuanto a los costos del
tamiz cardiaco, se han realizado varios estudios en los
cuales se reporta que, en promedio, el costo por scree-
ning de CCC es de $250 pesos; incluso en el estudio
realizado en Nueva Jersey refieren un costo menor, de
$92 pesos, e incrementando un 3% si requiere ecocar-
diograma vy transporte segun el estudio realizado en
Minnesota® 124, En comparacion, tratar un RN con una
CCC puede suponer un minimo de $895,000 pesos'®,
esto sin tomar en cuenta el alto porcentaje de mortali-
dad en este grupo de pacientes, como se ha mencio-
nado previamente. Por lo tanto, el «costo elevado» de
realizar el tamiz cardiaco no es una excusa para no
realizarlo.

Otro punto importante que se refiere impide en algu-
nas instituciones realizar el tamiz cardiaco es el
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Tabla 1. Comparacion de eficacia para deteccion de cardiopatias congénitas criticas con ambos oximetros

Total de Pruebas Ecos Sensibilidad | Especificidad Valor Valor OR IC 95%
tamizados positivas anormales predictivo | predictivo
positivo negativo
Massimo SET® 1022 100% 93.9% ; 100 0.73 (0.6-0.8)
ChoiceMMed® 1022 168 22 100% 85.4% 13.09 100 086 (0.8-0.92)
IC: intervalo de confianza; OR: Odd Ratio.
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Figura 5. Resultados ecocardiograficos con oximetro ChoiceMMed®.

equipo. En nuestro estudio encontramos que ambos
oximetros presentan un valor predictivo negativo del
100%,; esto es muy similar a los estudios realizados
por Riede, et al.', donde se realiz6 oximetria de pulso
en 41,445 RN y se obtuvo un valor predictivo negativo
del 99.99%. Resultados similares se obtuvieron en la
revisién sistematica de base de datos realizada por
Plana Maria, et al.”, en la cual valoraron alrededor de
21 estudios donde se estudiaron 10,000 RN aparente-
mente sanos, con una sensibilidad del 76.3% y una
especificidad del 99.9%. En nuestro estudio encontra-
mos resultados muy similares, si bien es cierto que el
valor predictivo negativo de ambos oximetros es del
100%, lo que nos indica que ambos pueden detectar
las CCC de una manera similar; sin embargo, con el
equipo Massimo SET® el diagndstico de las CCC se
realiz6 en la primera toma, en comparacion con el
equipo ChoiceMMed® en el cual se diagnosticaron en
la tercera toma.

En cuanto a los falsos positivos, en nuestro estudio
observamos que en con el oximetro Masimo SET® el
valor predictivo positivo es del 26.5% y con el ChoiceM-
Med® del 13.09%, lo que indica que la cantidad de
falsos positivos es moderada, por lo que se realizaron

varios ecocardiogramas sin ser necesario, lo cual po-
dria ocasionar mas gastos, principalmente con el equi-
po ChoiceMMed®. Por ello pudiera ser mas rentable
conseguir un equipo de Masimo SET®, sin embargo en
distintos estudios se ha observado que estos falsos
positivos tienen minimo impacto en la estimacion de
costos'® (Fig. 5).

En lo que corresponde al tiempo, encontramos que
la media de tiempo con el equipo Masimo SET® fue de
5.38 minutos, y en la mayoria de los pacientes se re-
quirié un solo intento para realizar la prueba, en com-
paracion con el equipo ChoiceMMed®, con el cual la
media fue de 9.7 minutos, es decir casi el doble de
tiempo, y en dos pacientes se requirid hasta 21 minutos
para realizar una prueba de oximetria. El total de prue-
bas realizadas y sus resultados se muestran en la
figura 6.

Otro punto importante que se tiene que analizar es
la estimacion del indice de perfusion con el equipo
Masimo SET®, el cual no es posible valorarlo con el
equipo ChoiceMMed?®. El indice de perfusién es una
evaluacion de la fuerza pulsatil en un sitio especifico
de control y como tal es una medida indirecta y no
invasiva de la perfusion periférica. El reconocimiento
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Figura 6. Total de pruebas realizadas con ambos oximetros.

temprano del deterioro cardiocirculatorio es importante
para evitar la hipoxia tisular, que en ultima instancia
podria conducir a una insuficiencia multiorganica. Has-
ta el momento los estudios clinicos que han evaluado
la efectividad clinica del indice de perfusiéon han apo-
yado su aplicabilidad clinica, tal es el caso de su aso-
ciacion con el diagnostico de cardiopatias congénitas
e incluso sepsis temprana'®. En nuestro estudio con el
indice de perfusion se detectaron de una forma mas
temprana cardiopatias no criticas, al igual que se de-
tectaron pacientes con datos de sepsis.

Conclusiones

Encontramos que con ambos oximetros la especifi-
cidad es alta, con una sensibilidad moderada para
detectar CCC.

Sin embargo, creemos que se debe valorar la canti-
dad de tiempo para realizar la prueba (que es mayor
con el equipo ChoiceMMed®) y la cantidad de falsos
positivos, lo cual puede llevar a incrementar los
costos.

Ademas, como se menciond previamente, si bien es
cierto que en ambos oximetros el valor predictivo ne-
gativo es similar, con el equipo Masimo SET® se de-
tectaron las CCC de una forma mas temprana; al igual
que el indice de perfusion nos puede detectar de forma
mas temprana cardiopatias no criticas y datos de
sepsis.

Existen multiples estudios donde se ha determinado
que el screening de oximetria de pulso para detectar
cardiopatias criticas es adecuado, y obligado en algu-
nos paises. Se reducen los costos de atencion y sobre
todo la mortalidad en estos pacientes, por lo que

creemos imperativo su realizacién, no siendo un impe-
dimento el no contar con un oximetro aprobado por la
FDA.
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