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ABSTRACT
Objective: To determine the accuracy of the Pulse Oximetry Test (POT) in screening for 
Congenital Heart Diseases (CHD) in newborns in the first 48 hours of life. Method: Systematic 
review of diagnostic test accuracy with meta-analysis. The selection of studies was carried out in 
June 2021. Studies were selected with newborns, in a hospital or home environment, without a 
previous diagnosis of CHD, regardless of gestational age at birth, who underwent POT within 
the first 48 hours after birth. Registration on the PROSPERO platform – CRD42021256286. 
Results: Twenty-nine studies were included, totaling a population of 388,491 newborns. POT 
demonstrated sensitivity of 47% (95% CI: 43% to 50%) and specificity of 98% (95% CI: 98% 
to 98%). Subgroup analyses were carried out according to the different testing period, inclusion 
of retests in protocols and population of premature newborns. Conclusion: POT is a test with 
moderate sensitivity and high specificity. It is more effective when carried out within 24h – 
48h of birth; in protocols that present retests, within two hours after the first measurement. It 
does not show satisfactory effectiveness for premature newborns.

DESCRIPTORS
Oximetry; Infant, Newborn; Heart Defects, Congenital; Pediatrics; Systematic Review.
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INTRODUÇÃO
As cardiopatias congênitas (CC) são definidas como 

anormalidades na estrutura ou função cardiocirculatória, durante 
o desenvolvimento embrionário. As CC afetam 0,8% de todos os 
nascidos vivos e correspondem à segunda maior causa de óbitos 
em menores de cinco anos. A cada dez crianças com CC, seis são 
diagnosticadas tardiamente, o que causa expressiva morbidade 
e mortalidade. Fatores como idade gestacional ao nascimento, 
idade materna e peso do recém-nascido impactam, também, na 
taxa de sobrevivência(1,2). No período de 1990 até 2017 houve 
um aumento de 4,2% na prevalência de nascimentos com CC(3).

Globalmente, 12 milhões de pessoas vivem com CC, 
resultando em aproximadamente 600 mil anos vividos com 
incapacidade, conforme relatório mundial recente. A CC está 
entre as sete principais causas de morte infantil e em 2º lugar 
entre os países de média e alta renda(4). Aproximadamente 25% 
das mortes por anomalias congênitas são causadas por CC(3). Em 
2017, a CC causou cerca de 260 mil mortes, das quais quase 70% 
(180 mil mortes) entre crianças menores de um ano(4).

A literatura aponta que os diagnósticos feitos no pré-natal 
cresceram, possibilitando o planejamento do parto em centro de 
referência especializado(5). Entretanto, o nascimento do recém-
nascido e a alta hospitalar sem o diagnóstico de CC ainda é 
frequente, com taxa de 30%. Assim, a temática do TOP para a 
triagem de cardiopatias congênitas críticas, que necessitam de 
tratamento cirúrgico no primeiro ano de vida, é relevante, visto 
a importância do diagnóstico antes da alta hospitalar para os 
desfechos de morbidade e mortalidade, qualidade de vida do 
paciente e família(5,6).

Considera-se ainda que mesmo estando implementado no 
sistema de saúde de alguns países, inclusive no Brasil, ainda 
identificam-se desafios para sua implementação e interpretação 
em nível mundial, como o (des)preparo do sistema de saúde, com 
foco na infraestrutura e nos recursos humanos capacitados para 
lidar com os casos positivos; somam-se ainda as divergências 
quanto às recomendações, fato que afeta os resultados falso-
positivos(5,6). Assim, as CC continuam sendo uma prioridade 
para ações de saúde pública.

A realidade do Brasil aponta que apesar de ser exigida 
legalmente a Triagem Neonatal, segundo as diretrizes do 
Ministério da Saúde(7), e esta consistir na realização de cinco 
testes nas primeiras 48 horas de vida do recém-nascido 
(Oximetria de Pulso, Exame do Reflexo Vermelho, Rastreio 
Auditivo, Teste da Língua e Teste do Pezinho), a cobertura total 
não é atingida no período ideal. Conforme o recorte de uma 
capital brasileira, 36,6% da amostra tiveram acesso aos cinco 
testes preconizados. Dentre os testes, o do Pezinho, do Reflexo 
Vermelho e do Coraçãozinho (Oximetria de Pulso) atingiram 
mais de 90% da população estudada, considerando os primeiros 
28 dias de vida(8).

A promoção da Triagem Neonatal com o TOP é considerada 
como uma estratégia para potencial aumento de detecção de CC 
ao nascimento, para o cuidado e para vigilância epidemiológica(4). 
Apesar dos grandes avanços na temática da Triagem Neonatal, 
como a ampliação de doenças identificadas(9) e a incorporação 
da base de dados específica para o programa(10), ainda são 
necessários aprimoramentos concernentes às políticas de saúde, 

visando um atendimento integral, seguro, com qualidade e 
custo-efetivo, considerando, para tanto, que o cenário de saúde 
brasileiro conta com um sistema universal de saúde, o Sistema 
Único de Saúde (SUS).

Debates atuais ainda são necessários quanto ao fluxograma 
do TOP, em especial ao período de realização do teste (antes 
das 24h ou depois), considerando a alta hospitalar do binômio 
puérpera e recém-nascido, e do intervalo entre as medidas 
adicionais, nos casos suspeitos. O protocolo do TOP em vigor 
no Brasil desde 2013 é realizado em recém-nascidos maiores 
de 34 semanas, antes da alta hospitalar, entre 24 a 48 horas 
de vida, com um reteste no intervalo de 1 hora se a primeira 
oximetria apontar uma valor <95% ou uma diferença > ou 
igual a 3% entre a medida do membro superior direito e do 
membro inferior. Se no reteste houver persistência da medida 
alterada, deve-se encaminhar o recém-nascido para realização 
do ecocardiograma(6).

Estudo recente apresentou duas alterações significativas no 
fluxograma do TOP, retirando a diferença maior de 3% entre os 
membros superior e inferior, e realizando somente uma medida 
adicional no intervalo de uma hora, ao invés de duas, as quais 
implicam em uma simplificação na interpretação do teste(11). Em 
contrapartida, uma nova orientação em âmbito nacional altera 
para duas medidas adicionais com intervalos de uma hora em 
cada, justificando redução no número de casos falsos positivos(6).

Aponta-se o levantamento bibliográfico prévio ao 
desenvolvimento desta pesquisa, na plataforma PROSPERO, na 
base de dados Cochrane Database of Systematic Reviews e JBI 
Evidence Synthesis, e identificados estudos que se assemelham 
a esta revisão(12–14). Contudo, a presente revisão sistemática 
foi mantida por ser diferenciada, visto o intervalo de quatros 
anos considerando a publicação mais recente e, a inclusão 
de sete estudos após essa data, além da inclusão de estudos 
diferentes das demais revisões. Além disso, diferencia-se por 
desenvolver a análise do TOP em recém-nascidos prematuros 
e na situação de partos/nascimentos em domicílios, conforme 
sugerido por publicação anterior(12). Adiciona-se a realização de 
meta-análise em subgrupo conforme o período de realização do 
TOP e do quantitativo de retestes após a primeira mensuração, 
cujos desfechos foram acrescentados pelos pesquisadores, 
em atendimento à necessidade apresentada por publicações 
recentes(6,11). Por este motivo, não se encontra descrito no 
protocolo desta revisão.

Neste contexto, o status de conhecimento dos parâmetros 
corretos e das possíveis alterações do teste garante um melhor 
rastreio. Esta revisão visa instrumentalizar os profissionais de 
saúde que trabalham em contextos hospitalar e domiciliar para 
a tomada de decisão sobre a utilização do TOP objetivando a 
detecção oportuna de CC. O objetivo da pesquisa foi determinar 
a acurácia do Teste de Oximetria de Pulso para triagem de 
cardiopatias congênitas nas primeiras 48 horas de vida.

MÉTODO

Trata-se de uma revisão sistemática de acurácia de teste 
diagnóstico realizada seguindo as recomendações do JBI(15) 
e do PRISMA extension for Diagnostic Test Accuracy (DTA) 
Studies(16). O Protocolo encontra-se registrado na plataforma 

http://www.scielo.br/reeusp


3

Saganski GF, Freire MHS, Santos WM

www.scielo.br/reeusp Rev Esc Enferm USP · 2023;57:e20230215

PROSPERO sob o número CRD42021256286 e publicado 
em periódico(17).

A revisão sistemática de acurácia de teste diagnóstico  
utiliza o mnemônico PIRD, para a construção da pergunta de 
pesquisa, sendo P – população, I – Index test (teste índice), R – 
Reference test (teste referência), D – diagnóstico de interesse(15).  
A presente revisão teve como pergunta de pesquisa: “Qual a acu-
rácia diagnóstica da oximetria de pulso para a triagem neonatal 
de cardiopatias congênitas em recém-nascidos?”

Fontes de Dados e Estratégia de Pesquisa

A busca foi realizada em junho de 2021 mediante estratégia 
de busca elaborada com apoio de profissional bibliotecário, 
utilizando descritores indexados e palavras-chaves. Os seguintes 
descritores MESH relacionados à população, diagnóstico de 
interesse e teste índice foram utilizados: infant; newborn; 
neonate; neonatal; premature; preterm; oximetry; pulse 
oximetry; pulse oximetry screening; heart defects; congenital; 
abnormality; heart; congenital heart defects; malformation of 
heart; congenital heart disease; e, malformation. Estes foram 
associados aos operadores booleanos (OR e AND) para a 
elaboração das estratégias (Quadro S1).

As bases de dados pesquisadas incluíram: Cumulative Index 
to Nursing and Allied Health Literature (CINAHL) e Excerpta 
Medica Database (Embase) e portais de busca PUBMED, 
Scopus e Web of Science, e as bases para estudos não publicados, 
como Catálogo de Teses e Dissertações da Coordenação de 
Aperfeiçoamento de Pessoal de Nível Superior (CAPES) –  
Brasil, Open Access Theses & Dissertations (OATD) e 
WorldWideScience.org. A busca nas respectivas bases de dados 
foi realizada mediante registro na Comunidade Acadêmica 
Federada (CAPES CAFe).

Critérios de Inclusão e Exclusão

Foram incluídos os estudos que tinham como participan-
tes recém-nascidos até 28 dias incompletos de vida, indepen-
dentemente da idade gestacional ao nascimento; como teste 
diagnóstico, o Teste de Oximetria de Pulso; diagnóstico de 
interesse, as cardiopatias congênitas graves; e como desfechos, 
dados de sensibilidade e especificidade. Estudos publicados em 
inglês, espanhol e português foram considerados para inclusão 
nesta revisão, sem delimitação de tempo. Excluídos os estudos 
de revisão, cartas ao leitor, editoriais, comentários, resumos de 
trabalhos apresentados em eventos e opiniões de especialistas.

Seleção dos Estudos

Todos os registros de citações da busca foram carregados 
no Endnote e as duplicatas foram removidas. Dois revisores 
realizaram a leitura dos títulos e resumos para a avaliação de 
acordo com os critérios de inclusão para a revisão de modo 
independente. Não foram identificadas discordâncias nesta 
etapa. Posteriormente foi realizada a leitura do texto completo 
para elegibilidade dos estudos de modo independente. 
Conforme divergências de inclusão, sobre 176 artigos, uma 
terceira revisora com experiência em revisões sistemáticas pelo 
JBI foi convidada.

Extração dos Dados

Para a descrição dos artigos foram coletadas as seguintes 
informações, atribuídas ao estudo: doi, ano de publicação, país dos 
autores, autores, título, idioma, periódico, método, abordagem, 
objetivo geral, principais achados e recomendações. Sobre o 
teste diagnóstico: protocolo para triagem, comparador, contexto, 
incidência, falso positivo, falso negativo, verdadeiro positivo, 
verdadeiro negativo, sensibilidade, especificidade, valor preditivo 
positivo, taxa de falso positivo, valor preditivo negativo. Para rea-
lização da meta-análise, os dados de falso positivo, falso negativo, 
verdadeiro positivo, verdadeiro negativo foram analisados com 
auxílio do software MetaDisc 1.4(18).

Avaliação da Qualidade Metodológica

A avaliação da qualidade metodológica dos estudos 
foi realizada mediante checklist padronizado do JBI para 
estudos de acurácia diagnóstica(15). Para interpretação desta 
avaliação, os autores categorizaram em três possíveis níveis de 
qualidade metodológica (alta, moderada ou baixa). Se o estudo 
apresentou mais de sete respostas positivas, foi classificado 
como de qualidade metodológica alta, se apresentou entre seis 
e quatro respostas positivas foi classificado como de qualidade 
metodológica moderada e se apresentou entre três e zero foi 
classificado como de qualidade metodológica baixa.

O referido checklist é composto por quatro grupos de questões 
sobre a inclusão dos participantes, teste índice, teste referência, 
fluxo e tempo. As questões são: Foi uma amostra consecutiva ou 
aleatória de pacientes inscritos? Um projeto caso-controle foi 
evitado? O estudo evitou exclusões inadequadas? Os resultados 
do teste índice foram interpretados sem conhecimento dos 
resultados do padrão de referência? Se uma retenção foi usada, 
ela foi pré-especificada? É provável que o padrão de referência 
classifique corretamente a condição alvo? Os resultados do 
padrão de referência são interpretados sem conhecimento dos 
resultados do teste índice? Houve um intervalo apropriado entre 
o texto do índice e o padrão de referência? Todos os pacientes 
receberam o mesmo padrão de referência? Todos os pacientes 
foram incluídos na análise?

Avaliação da Qualidade do Desfecho

Utilizou-se do sistema Grading of Recommendations, 
Assessment, Development and Evaluation(19) (GRADE) por meio 
da plataforma GRADEpro para avaliar a força de recomendação 
e qualidade das evidências dos desfechos de estudos de acurácia 
diagnóstica em um dos quatro níveis (alta, moderada, baixa e 
muito baixa), conforme o desenho do estudo, evidência indireta, 
inconsistência, e viés de publicação.

Síntese dos Dados

Para realização da meta-análise, foram analisados com apoio 
do software MetaDisc 1.4, os dados de falso positivo, falso ne-
gativo, verdadeiro positivo, verdadeiro negativo. Meta-DiSc é 
um software de meta-análise de estudos de acurácia de teste 
diagnósticos, preciso e abrangente. Todos os algoritmos com-
putacionais nele foram validados por meio da comparação com 
diferentes ferramentas estatísticas e meta-análises publicadas.
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Aspectos Éticos

Não houve necessidade de aprovação de Comitê de Ética 
em Pesquisa, por se tratar de um estudo de revisão.

RESULTADOS
A busca resultou em 1873 estudos identificados nas bases 

de dados e literatura cinzenta. Foram excluídos 145 duplicados 
e, na aba de identificação de estudos por meio de outros 
métodos, que compreenderam a literatura cinzenta, 26 não 
foram recuperados pois o arquivo não estava disponível na 
íntegra. Após o processo de elegibilidade, resultaram 29(20–48) 
estudos, publicados entre os anos de 2002 e 2021. A descrição 
das fases de seleção dos estudos, incluindo seleção, inclusão, e 
justificativa dos estudos excluídos, está apresentada na Figura 1.  
A análise da qualidade metodológica dos estudos incluídos 
demonstrou que todos foram classificados como de qualidade 
metodológica alta, visto que atenderam aos 10 critérios de 
avaliação, conforme checklist padronizado do JBI para estudos 
de acurácia diagnóstica.

A população total dos estudos incluídos foi de 388.491 
recém-nascidos. O idioma predominante de publicação dos estu-
dos foi o inglês e o tipo de estudo foi observacional, retrospectivo 

e prospectivo. Nove estudos(20-22,25,29,30,33,39,43,44) seguiram um 
protocolo para realização do teste nas primeiras 24 horas, e os 
demais a partir de 24 horas do nascimento até 48 horas.

Houve uma pluralidade quanto aos países do estudo, 
demonstrando as divergências dos protocolos seguidos, sendo 
Estados Unidos(21,23,25,28,32,35,47) e Reino Unido(30,40–43) os países 
com mais publicações. Quanto à amostra, apresentou variação 
na dimensão dos estudos. Grande parte analisou um hospi-
tal, porém pesquisas com mais de 14 hospitais também estão 
presentes(23,33–44). O Quadro 1 demonstra as características dos 
estudos, considerando participantes, período de realização do 
teste, pontos de corte e condutas assistenciais.

Também foram coletados dos dados de falso positivo, falso 
negativo, verdadeiro positivo, verdadeiro negativo, apresentado 
no Quadro S2. Primeiro realizou-se uma metanálise com 29(20–48) 
estudos e uma população total de 388.491 recém-nascidos, a 
qual demonstrou uma sensibilidade de 47% (IC 95%: 43% a 
50%) (Figura 2) e uma especificidade de 98% (IC 95%: 98% a 
98%) (Figura 3). A elevada especificidade do TOP mostra que 
o teste é mais adequado para identificar RN sem alterações.

Posteriormente, foram realizadas análises de subgrupo para 
análise de sensibilidade e especificidade, conforme o tempo 

Figura 1 – Fluxograma do processo de identificação, triagem e inclusão dos artigos da revisão sistemática. Curitiba, PR, Brasil, 2023.
Fonte: A autora (2023).

Legenda: CAPES – Coordenação de Aperfeiçoamento de Pessoal de Nível Superior; CINAHL – Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature; OATD – Open 
Access Theses & Dissertations; PIRD – População, Teste Índice, Teste de Referência e Diagnóstico de interesse; WOS – Web of Science; WWW – World Wide Science.
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Quadro 1 – Características dos estudos incluídos. Curitiba, PR, Brasil, 2023.

Autor N P.R.T Ponto de corte de saturação de oxigênio e condutas assistenciais

Almawazini et al.(20) 2.961 12 a 24 ≥95%: sem condutas adicionais.
90–94%: nova avaliação em 1 hora. Persistindo inferior a 95% era realizado ecocardiograma.
<90%: realizado ecocardiograma.

Andrews et al.(21) 1.908 24 a 48 ≥95%: sem condutas adicionais.
<95%: três novas avaliações em 1, 2 e 3 horas. Persistindo inferior a 95% era realizado ecocardiograma.
<90%: realização de ecocardiograma.

Arlettaz et al.(22) 3.257 6 a 12 ≥95%: sem condutas adicionais.
90–94%: nova avaliação em 6 horas. Persistindo inferior a 95% era realizado ecocardiograma.
<90%: realização de ecocardiograma.

Van Naarden Braun 
et al.(23)

3.423 24 a 48 ≥95%: sem condutas adicionais.
<95%: duas novas avaliações em 1 e 2 horas. Persistindo inferior a 95% era realizado ecocardiograma.
<90%: Realizado ecocardiograma.

Cubells et al.(24) 8.856 24 a 48 >95%: sem condutas adicionais.
90–95%: nova avaliação em uma hora. Persistindo inferior a 94% era realizado ecocardiograma.
<90%: admissão na UTIN e realização de ecocardiograma.

Diller et al.(25) 77.154 até 24 ≥95%: sem condutas adicionais.
90–94%: nova avaliação entre 1 e 2 horas. Persistindo inferior a 94% era realizado ecocardiograma.
<90%: realização de ecocardiograma.

Donia e Tolba(26) 120 2 a 24 ≥95%: sem condutas adicionais.
<95%: nova avaliação em 2 horas. Persistindo inferior a 95% era realizado ecocardiograma.

Gamhewage et al.(27) 8.718 24 a 48 ≥95%: sem condutas adicionais.
<95%: realizado ecocardiograma.

Gong et al.(28) 11.322 24 a 48 ≥95%: sem condutas adicionais.
90–94%: nova avaliação entre 1 e 2 horas. Persistindo inferior a 94% era realizado ecocardiograma.
<90%: realização de ecocardiograma.

Havelund et al.(29) 2.796 até 24 ≥95%: sem condutas adicionais.
<95%: duas novas avaliações em 30 minutos e 1 hora. Persistindo abaixo de 95% avaliação pediátrica e 
realização do ecocardiograma.

Jones et al.(30) 10.260 2 a 24 ≥95%: sem condutas adicionais.
<95%: nova avaliação em 2 horas. Persistindo inferior a 95% admissão na UTIN e era realizado 
ecocardiograma.
<90%: admissão na UTIN e realização de ecocardiograma.

Kardasevic et al.(31) 1.745 24 a 48 ≥95%: sem condutas adicionais.
<95%: nova avaliação entre 1 e 2 horas. Persistindo inferior a 95% era realizado ecocardiograma.
<90% realização de ecocardiograma.

Manja et al.(32) 1.445 24 a 48 ≥95%: sem condutas adicionais.
<95%: nova avaliação entre 1 e 2 horas. Persistindo inferior a 95% era realizado ecocardiograma.
<90%: realização de ecocardiograma.

Meberg et al.(33) 48.686 até 21 ≥95%: sem condutas adicionais.
<95%: realização de exame clínico ou ecocardiograma.

Meberg et al.(34) 57.909 24 a 48 ≥95%: sem condutas adicionais.
<95% e sintomático era referenciado para avaliação com pediatra. Paciente assintomático nova 
avaliação em até 3 horas e persistindo <95% o pediatra era chamado.

Miller et al.(35) 1.600 24 a 48 ≥95%: sem condutas adicionais.
<95%: nova avaliação entre 1 e 2 horas. Persistindo inferior a 95% era realizado ecocardiograma.
<90%: realização de ecocardiograma.

Mohsin et al.(36) 1.650 24 a 48 ≥95%: sem condutas adicionais.
≤94%: nova avaliação em uma hora. Persistindo inferior a 94% era realizado ecocardiograma.

Mosayebi et al.(37) 413 24 a 48 ≥95%: sem condutas adicionais.
<95%: nova avaliação em até 2 horas. Persistindo inferior a 95% era realizado ecocardiograma.
<90%: realizado ecocardiograma.

Özalkaya et al.(38) 8.208 24 a 48 ≥95%: sem condutas adicionais.
<95%: realização de ecocardiograma.

Patriciu et al.(39) 5.406 até 24 ≥95%: sem condutas adicionais.
<95%: realização de ecocardiograma.

Prudhoe et al.(40) 29.930 2 a 48 ≥95%: sem condutas adicionais.
<95%: realizado ecocardiograma.

Richmond et al.(41) 5.626 24 a 48 ≥95%: sem condutas adicionais.
<95%: nova avaliação em até 2 horas. Persistindo inferior a 95% era realizado ecocardiograma.

Saxena et al.(42) 19.009 até 48 ≥95%: sem condutas adicionais.
<95%: realização de ecocardiograma.

continua...
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Autor N P.R.T Ponto de corte de saturação de oxigênio e condutas assistenciais

Singh et al.(43) 25.859 até 12 ≥95%: sem condutas adicionais.
<95%: nova avaliação em até 2 horas. Persistindo inferior a 95% admissão na UTIN e era realizado 
ecocardiograma.

Tautz et al.(44) 3.336 6 a 36 ≥95%: sem condutas adicionais.
90–94%: nova avaliação entre 4 e 6 horas. Persistindo inferior a 95% era realizado ecocardiograma.
<90%: realização de ecocardiograma.

Tsao et al.(45) 6.296 24 a 36 ≥95%: sem condutas adicionais.
<95%: três novas avaliações em 30 minutos, 1 hora e 1 hora e 30 minutos. Persistindo abaixo de 95% 
realização do ecocardiograma.

Vaidyanathan  
et al.(46)

5.487 até 48 ≥95%: sem condutas adicionais.
≤94%: realização de ecocardiograma.

Walsh(47) 14.564 24 a 48 ≥94%: sem condutas adicionais.
<94%: avaliação pelo cardiologista pediátrico.

Zayachnikova  
et al.(48)

20.547 24 a 48 ≥95%: sem condutas adicionais.
<95%: realização de ecocardiograma.

Fonte: A autora (2023).
Legenda: ID – Identificação do artigo. N – número de participantes do estudo. P.R.T – Período de realização do teste em horas.

...continuação

Figura 2 – Gráfico de floresta demonstrando os resultados da metanálise de sensibilidade. Curitiba, PR, Brasil, 2023.
Fonte: A autora (2023).
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de nascimento e a primeira mensuração do TOP entre 24 a 
48h (Figuras S1 e S2). Nesta metanálise foram incluídos 20 
estudos(21–24,27,28,31–33,35–38,40–42,44–48) com a amostra de 203.992 
participantes. Demonstrou-se um aumento da sensibilidade 
para 67% (IC 95%: 62% a 72%) e a especificidade de 97% (IC 
95%: 97% a 97).

Uma terceira análise incluindo os estudos que foram 
realizados com protocolos que continham retestes após a primeira 
mensuração, compreendendo 13 estudos(21,24,27,28,31,32,34,35,37,38,42,44,45) 
também foi desenvolvida e uma amostra de 124.469 participantes 
(Figuras S3 e S4). Nessa análise, similarmente houve aumento 
da sensibilidade para 91% (IC 95%: 85% a 95%) e especificidade 
de 100% (IC 95%: 100% a 100%).

Percebeu-se que os estudos apresentavam divergência quanto 
ao intervalo dos retestes. Realizada metanálise com os estudos 
que fizeram um reteste após uma hora da primeira mensura-
ção, especificamente com três estudos(24,36,45) e uma amostra de 
16.802 participantes (Figuras S5 e S6). A sensibilidade foi de 
48% (IC 95%: 31% a 66%) e especificidade de 100% (IC 95%: 
100% a 100%).

Além disso, houve estudos que realizaram retestes em um 
intervalo de tempo maior que uma hora e até duas horas, com 
inclusão de oito estudos(21,23,28,31,32,35,37,41) e uma amostra total de 
27.473 participantes (Figuras S7 e S8). Nesse caso, a sensibi-
lidade foi de 76% (IC 95%: 65% a 84%) e a especificidade de 
99% (IC 95%: 99% a 99%).

Realizou-se, na sequência, uma análise com estudos que 
abordaram a população prematura, recém-nascidos com idade 
gestacional menor de 36 semanas ao nascimento. A análise foi 
composta por 4 estudos(23,39,45,46) e 124.469 estudos (Figuras S9 
e S10). Mediante metanálise, a especificidade foi de 97% (IC 
95%: 96% a 97%) e sensibilidade de 29% (IC 95%: 25% a 33%).

Após avaliação da certeza da evidência pelo sistema 
GRADE, conforme o subgrupo analisado acima, percebeu-se 
que a certeza da evidência se manteve moderada para a especifi-
cidade independentemente das características das amostras. O 
motivo para redução do nível de evidência foi a alta inconsistên-
cia apontada pela metanálise. Em relação à sensibilidade, ficou 
entre muito baixa, baixa e moderada, ou seja, as características 
da amostra alteraram o nível de evidência da sensibilidade do 
teste. Então, conforme o tempo de nascimento e aplicação do 

Figura 3 – Gráfico de floresta demonstrando os resultados da metanálise de especificidade. Curitiba, PR, Brasil, 2023.
Fonte: A autora (2023).
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teste, e a possibilidade de retestes foi reduzida a heterogeneidade 
da amostra e, elevado o nível de evidência para a sensibilidade 
do TOP.

A análise da qualidade metodológica dos estudos incluídos 
demonstrou que todos foram classificados como excelente 
qualidade, visto que atenderam os 10 critérios de avaliação 
conforme checklist padronizado do JBI para estudos de 
acurácia diagnóstica.

DISCUSSÃO
A presente revisão sistemática demonstrou que o TOP possui 

uma especificidade de 98% e sensibilidade de 47%. Mesmo a 
sensibilidade tendo um valor importante para a acurácia de 
testes diagnósticos, a alta especificidade impacta em menores 
custos relacionados a não necessidade de outros exames(49). E, 
no contexto específico das CC, a elevada especificidade do TOP 
possibilita a alta segura dos recém-nascidos com o teste negativo.

Sobre os desfechos de interesse desta revisão, a taxa de 
especificidade é compatível com outros estudos publicados(43,44) 
e o resultado da sensibilidade diverge dos estudos anteriores, 
justificado, principalmente, pelos estudos que utilizaram 
protocolo de mensuração da saturação antes das 24h de 
nascimento, que apresentaram valores mais baixos(25,40,42,43,46).

A partir destes resultados, realizou-se metanálise por sub-
grupos. No primeiro subgrupo, foram selecionados os estudos 
que fizeram o teste entre as 24h e 48h de vida do recém-nascido. 
Evidenciou-se aumento da sensibilidade para 67% e a especifici-
dade se manteve alta como apontado pela literatura(11). A triagem 
realizada precocemente, antes das 24h, apresenta maiores taxas 
de falso positivo, devido à transição da circulação fetal para 
neonatal com impacto na saturação pré e pós-ductal(50).

Na amostra dessa pesquisa, também, foram identificados 
diferentes protocolos para o TOP. Por exemplo: a triagem era 
feita sem medidas adicionais, com (re)teste em até 1 hora, 
em até duas, três e seis horas da primeira medida. Dentre os 
estudos que realizaram o TOP entre 24h até 48h de nascimento, 
selecionaram-se ainda aqueles que fizeram reteste em até uma 
hora, e em outro subgrupo com reteste em até duas horas. 
Optou-se por essa classificação por serem encontrados na 
literatura os protocolos em divergência(6,11). Percebeu-se que o 
TOP se mostra dependente do tempo de nascimento do recém-
nascido, ou seja, quanto maior o intervalo de tempo entre as 
medidas, maior a sensibilidade.

O estudo evidenciado por Martin et al.(11) justifica a alteração 
do protocolo do TOP para um reteste em até uma hora e, se 
resultado positivo, encaminhar para o ecocardiograma, com 
base no estudo primário de Diller et al.(25), que possui uma 
amostra superior a 77 mil recém-nascidos. Foi realizada uma 
simulação com os dois protocolos (um reteste ou dois retestes) e 
evidenciou-se que a sensibilidade não foi alterada, apresentando 
um sutil aumento da taxa de falso positivo, o que, conforme 
relatado pelos autores, não é um critério para não adotar o 
protocolo com um reteste. É válido destacar que o estudo de 
Diller et al.(25) apresenta a sensibilidade do TOP de 14% e foi 
realizado antes das 24h de nascimento.

A alteração proposta pela Sociedade Brasileira de Pediatria 
apresenta a orientação para realizarem-se dois retestes, após 
a primeira medida, visando a diminuição da taxa de falso 

positivo. Esse protocolo é apresentado por Kemper et al.(51), 
o mesmo grupo de estudo de Martin et al.(11). Nesse estudo 
foram evidenciadas estratégias para a implementação segura 
e efetiva da triagem por TOP. Em relação aos critérios da 
triagem, o grupo recomendou o protocolo com dois retestes. 
Destaca-se que nesse estudo também é sugerido que cada 
maternidade considere suas particularidades, demandas do 
recém-nascido, família e profissionais da saúde. Além disso, 
a capacitação dos profissionais é essencial para que a triagem 
seja segura e efetiva.

Com a realidade dos serviços de cuidados intensivos, quatro 
estudos foram analisados(23,39,45,46), com uma sensibilidade de 
21% e especificidade de 97%, com nível de evidência baixa e 
moderada, respectivamente, o\ que evidencia o TOP para a 
triagem de cardiopatias congênitas nessa população específica 
como não efetivo. Os autores observam que ele deve ser realizado 
e interpretado no contexto dos demais cuidados de saúde. A taxa 
de falsos positivos foi maior nos estudos de serviços intensivos do 
que em estudos com população a termo, visto que complicações 
pulmonares, prematuridade, e demais doenças impactam na 
interpretação dos dados de saturação(52).

Foi incluído somente um estudo que abordou a triagem em 
ambiente domiciliar(53). Configurou-se um teste efetivo para esse 
contexto, o que é especialmente importante, visto que o recém- 
nascido está sem supervisão clínica-hospitalar. No entanto, neste 
cenário, apresentam-se dificuldades como custo do equipamento, 
falta de capacitação profissional e tempo necessário para retes-
tes, conforme o protocolo(54). Neste contexto, a possibilidade de  
oxímetros portáteis, até mesmo com aplicativos em celulares, 
como guia para performance e interpretação dos resultados, 
ofereceria redução nos custos e maior qualidade da triagem(55)

.
Optou-se pela realização do GRADE para cada metanálise 

desenvolvida. Mesmo com o agrupamento por subgrupos de 
estudos que metodologicamente apresentaram similaridades, a 
inconsistência manteve-se alta. Guyatt et al.(56) apontam que a 
inconsistência se refere à variabilidade nos resultados e não nas 
características dos estudos, bem como a inconsistência alta não 
demonstra incredibilidade dos resultados apresentados. Assim, 
não houve diminuição do nível de evidência por esse item pelos 
autores, justamente pelas particularidades do teste de acurá-
cia diagnóstica de interesse da revisão desenvolvida. O item de 
imprecisão foi responsável pela redução do nível de evidência 
nesta revisão, de modo que, entre os subgrupos, +o nível de evi-
dência dos desfechos dessa revisão ficou entre moderado a alto.

Os casos suspeitos, aqueles que demandam repetição da 
mensuração (90–94%), são impactados com a falta de um pro-
tocolo atualizado, de uma equipe capacitada e ausência de uma 
rede de saúde estruturada para assistir esses casos. Destaca-se por 
fim que o enfermeiro atua nos cuidados imediatos e mediatos ao 
binômio mãe e filho, no puerpério. Tem indicação e competência 
para a realização do TOP, qualificando a assistência na triagem 
neonatal. Assim, o status de conhecimento dos parâmetros cor-
retos e das possíveis alterações do teste garantirão um melhor 
rastreio e cobertura, destacando, neste sentido, que a educação 
permanente mantém seu status de relevância para a qualidade 
da assistência de enfermagem(5,8,11).

Além disso, o enfermeiro assume o compromisso de informar 
e orientar os responsáveis pelo recém-nascido sobre a triagem 
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neonatal, ação que repercutirá diretamente em sua efetividade. 
Ademais, com esta proximidade da clientela e orientação, o 
enfermeiro promove a redução do estado de ansiedade dos 
familiares relativa aos casos suspeitos ou positivos(5,8,11,57).

Como limitações, cita-se a ausência de acompanhamento 
(follow-up) de longo prazo dos pacientes incluídos nos estudos 
e a desigualdade frente ao número de publicações e protocolos 
específicos e já estabelecidos em países desenvolvidos e em 
desenvolvimento. Deve ser também ressaltado que mesmo 
com as divergências nos protocolos apresentados, em todos os 
contextos avaliados o TOP mostrou-se efetivo.

Contribuições Para a Área Saúde

A principal força desta revisão sistemática consiste na amostra 
superior a 300 mil participantes, evidenciando a robustez dos 
dados apresentados e que dificilmente a publicação de novos 
estudos irá impactar de forma significativa nos desfechos de 
sensibilidade e especificidade obtidos. Conclui-se, portanto 
que os resultados apresentados demonstram um avanço no 
conhecimento e implementação do TOP na prática como um 
teste viável, não invasivo e que pode ser amplamente utilizado 
pelos Enfermeiros.

CONCLUSÃO
Nesta pesquisa foi possível determinar a acurácia do Teste 

de Oximetria de Pulso na triagem de Cardiopatias Congênitas 
em recém-nascidos nas primeiras 48 horas de vida. Conclui-se 
que, para o diagnóstico precoce de cardiopatias congênitas, o 
TOP – Teste de Oximetria de Pulso configura-se como um 
teste de moderada sensibilidade e alta especificidade, de maneira 
que se pode afirmar que contribui com os diagnósticos dos casos 
negativos. O perfil dos benefícios apresentados pelo TOP, e 
os riscos de baixa magnitude, favorecem a sua implementação.

Conforme metanálise realizada em subgrupos, o TOP 
apresenta maior efetividade quando realizado no intervalo entre 
24h – 48h do nascimento do recém-nascido, e com protocolos 
que apresentem retestes, em até duas horas. Não apresenta 
efetividade satisfatória para recém-nascidos prematuros. Sobre 
nascimentos em domicílios, não foi identificado quantitativo 
de publicação que permitisse a realização de metanálise. No 
único estudo incluído, o teste mostrou-se efetivo e seguro, porém 
limitações foram evidenciadas para sua implementação.

Material Suplementar

O seguinte material online está disponível para o pre-
sente artigo:

Quadro S1 – Search strategies for the databases used – 
Curitiba, PR, Brazil, 2023.

Quadro S2 – Data collection instrument according to identi-
fication of studies with false positive, false negative, true positive 
and true negative value – Curitiba, PR, Brazil, 2023.

Figura S1 – Forest graph demonstrating the results of the 
sensitivity meta-analysis of studies addressing POT between 24 
and 48 hours of the newborn’s life – Curitiba, PR, Brazil, 2023.

Figura S2 – Forest graph demonstrating the results of the 
sensitivity meta-analysis of studies addressing POT between 24 
and 48 hours of the newborn’s life – Curitiba, PR, Brazil, 2023.

Figura S3 – Forest graph demonstrating the results of the 
sensitivity meta-analysis of studies addressing POT with 1 or 
2 retests – Curitiba, PR, Brazil, 2023.

Figura S4 – Forest graph demonstrating the results of the 
specificity meta-analysis of studies addressing POT top with  
1 or 2 retests – Curitiba, PR, Brazil, 2023.

Figura S5 – Forest graph demonstrating the results of the 
sensitivity meta-analysis with retest in less than 2 hours – 
Curitiba, PR, Brazil, 2023.

Figura S6 – Forest graph demonstrating the results of the 
specificity meta-analysis with retesting at an interval of less than 
2 hours – Curitiba, PR, Brazil, 2023.

Figura S7 – Forest graph demonstrating the results of the 
sensitivity meta-analysis with retesting at an interval greater 
than 2 hours – Curitiba, PR, Brazil, 2023.

Figura S8 – Forest graph demonstrating the results of the 
specificity meta-analysis of studies addressing POT top with  
1 or 2 retests – Curitiba, PR, Brazil, 2023.

Figura S9 – Forest graph demonstrating the results of the 
meta-analysis of specificity of studies addressing premature 
newborns – Curitiba, PR, Brazil, 2023.

Figura S10 – Forest graph demonstrating the results of the 
sensitivity meta-analysis of studies addressing premature new-
borns – Curitiba, PR, Brazil, 2023.

Disponibilidade de Dados

O seguinte material online está disponível do presente artigo: 
https://doi.org/10.48331/scielodata.TVL6II

RESUMO
Objetivo: Determinar a acurácia do Teste de Oximetria de Pulso (TOP) na triagem de Cardiopatias Congênitas (CC) em recém-nascidos nas 
primeiras 48 horas de vida. Método: Revisão sistemática de acurácia de teste diagnóstico com metanálise. A seleção dos estudos foi realizada 
em junho de 2021. Foram selecionados estudos com recém-nascidos, em ambiente hospitalar ou domiciliar, sem o diagnóstico prévio de 
CC, independentemente da idade gestacional ao nascimento, que realizaram o TOP entre as primeiras 48h após o nascimento. Registro na 
plataforma PROSPERO – CRD42021256286. Resultados: Foram incluídos 29 estudos, somando uma população total de 388.491 recém-
nascidos. O TOP demonstrou sensibilidade de 47% (IC 95%: 43% a 50%) e especificidade de 98% (IC 95%: 98% a 98%). Foram realizadas 
análises dos subgrupos conforme período de realização do teste diferente, inclusão de retestes nos protocolos e população de recém-nascidos 
prematuros. Conclusão: O TOP é um teste de moderada sensibilidade e alta especificidade. Apresenta maior efetividade quando realizado no 
intervalo entre 24h – 48h do nascimento; em protocolos que apresentem retestes, em até duas horas após a primeira medida. Não apresenta 
efetividade satisfatória para recém-nascidos prematuros.

DESCRITORES
Oximetria; Recém-Nascido; Cardiopatias Congênitas; Pediatria; Revisão Sistemática.
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RESUMEN
Objetivo: Determinar la precisión de la Prueba de Oximetría de Pulso (POT) en el screening de Cardiopatías Congénitas (CC) en recién 
nacidos en las primeras 48 horas de vida. Método: Revisión sistemática de la precisión de las pruebas diagnósticas con metanálisis. La selección 
de estudios se realizó en junio de 2021. Se seleccionaron estudios con recién nacidos, en ambiente hospitalario o domiciliario, sin diagnóstico 
previo de CC, independientemente de la edad gestacional al nacer, a quienes se les realizó POT dentro de las primeras 48 horas después del 
nacimiento. Registro en la plataforma PROSPERO – CRD42021256286. Resultados: Se incluyeron 29 estudios, totalizando una población de 
388.491 recién nacidos. POT demostró una sensibilidad del 47% (IC del 95%: 43% al 50%) y una especificidad del 98% (IC del 95%: 98% al 
98%). Se realizaron análisis de subgrupos según los diferentes períodos de prueba, la inclusión de repruebas en los protocolos y la población de 
recién nacidos prematuros. Conclusión: POT es una prueba con sensibilidad moderada y especificidad alta. Es más eficaz cuando se realiza entre 
las 24 y 48 horas siguientes al nacimiento; en protocolos que presenten repruebas, dentro de las dos horas posteriores a la primera medición.  
No muestra una eficacia satisfactoria para los recién nacidos prematuros

DESCRIPTORES
Oximetría; Recién Nacido; Cardiopatías Congénitas; Pediatría; Revisión Sistemática.
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