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Gabrielle Freitas Saganski' 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
Wendel Mombagque dos Santos? 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
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de Enfermagem, Curitiba, PR, Brasil. the first 48 hours after birth. Registration on the PROSPERO platform — CRD42021256286.
_ Brises. Sio Paulo. SP. Brasil Results: Twenty-nine studies were included, totaling a population of 388,491 newborns. POT
nstituto Joanna Briggs. Sao Paulo, SP, Brasil. demonstrated sensitivity of 47% (95% CI: 43% to 50%) and specificity of 98% (95% CIL: 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.
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Teste de oximetria de pulso para triagem de cardiopatias congénitas: revisao sistematica

INTRODUCAO

As cardiopatias congénitas (CC) sio definidas como
anormalidades na estrutura ou fungio cardiocirculatéria, durante
o desenvolvimento embrionirio. As CC afetam 0,8% de todos os
nascidos vivos e correspondem a segunda maior causa de 6bitos
em menores de cinco anos. A cada dez criangas com CC, seis sdo
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 sobrevivéncia®?. No periodo de 1990 até 2017 houve
um aumento de 4,2% na prevaléncia de nascimentos com CC®.

Globalmente, 12 milhdes de pessoas vivem com CC,
resultando em aproximadamente 600 mil anos vividos com
incapacidade, conforme relatério mundial recente. A CC estd
entre as sete principais causas de morte infantil e em 2° lugar
entre os pafses de média e alta renda®. Aproximadamente 25%
das mortes por anomalias congénitas sio causadas por CC®. Em
2017,a CC causou cerca de 260 mil mortes, das quais quase 70%
(180 mil mortes) entre criangas menores de um ano®.

A literatura aponta que os diagnésticos feitos no pré-natal
cresceram, possibilitando o planejamento do parto em centro de
referéncia especializado®. Entretanto, o nascimento do recém-
nascido e a alta hospitalar sem o diagnéstico de CC ainda é
frequente, com taxa de 30%. Assim, a temdtica do TOP para a
triagem de cardiopatias congénitas criticas, que necessitam de
tratamento cirdrgico no primeiro ano de vida, é relevante, visto
a importincia do diagnéstico antes da alta hospitalar para os
desfechos de morbidade e mortalidade, qualidade de vida do
paciente e familia®®).

Considera-se ainda que mesmo estando implementado no
sistema de saide de alguns paises, inclusive no Brasil, ainda
identificam-se desafios para sua implementagio e interpretagio
em nivel mundial, como o (des)preparo do sistema de satide, com
foco na infraestrutura e nos recursos humanos capacitados para
lidar com os casos positivos; somam-se ainda as divergéncias
quanto as recomendagdes, fato que afeta os resultados falso-
positivos®®. Assim, as CC continuam sendo uma prioridade
para ac¢des de saide publica.

A realidade do Brasil aponta que apesar de ser exigida
legalmente a Triagem Neonatal, segundo as diretrizes do
Ministério da Saude, e esta consistir na realizagio de cinco
testes nas primeiras 48 horas de vida do recém-nascido
(Oximetria de Pulso, Exame do Reflexo Vermelho, Rastreio
Auditivo, Teste da Lingua e Teste do Pezinho), a cobertura total
ndo ¢é atingida no periodo 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 Coragiozinho (Oximetria de Pulso) atingiram
mais de 90% da populagio estudada, considerando os primeiros
28 dias de vida®.

A promogio da Triagem Neonatal com o TOP é considerada
como uma estratégia para potencial aumento de detec¢io de CC
ao nascimento, para o cuidado e para vigilincia epidemiolégica®.
Apesar dos grandes avancos na tematica da Triagem Neonatal,
como a ampliacio de doengas identificadas® e a incorporagio
da base de dados especifica para o programa?, ainda sio
necessdrios aprimoramentos concernentes as politicas de saide,

visando um atendimento integral, seguro, com qualidade e
custo-efetivo, considerando, para tanto, que o cendrio de saide
brasileiro conta com um sistema universal de satde, o Sistema
Unico de Sadde (SUS).

Debates atuais ainda sio necessirios quanto ao fluxograma
do TOP, em especial ao periodo de realizagio do teste (antes
das 24h ou depois), considerando a alta hospitalar do bindomio
puérpera e recém-nascido, e do intervalo entre as medidas
adicionais, nos casos suspeitos. O protocolo do TOP em vigor
no Brasil desde 2013 ¢ 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 diferenga > ou
igual a 3% entre a medida do membro superior direito e do
membro inferior. Se no reteste houver persisténcia da medida
alterada, deve-se encaminhar o recém-nascido para realizagio
do ecocardiograma®.

Estudo recente apresentou duas alteragdes significativas no
fluxograma do TOD, retirando a diferenga 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 simplificagdo na interpretagio do teste™”. Em
contrapartida, uma nova orienta¢io em dmbito nacional altera
para duas medidas adicionais com intervalos de uma hora em
cada, justificando redugdo no nimero de casos falsos positivos®.

Aponta-se o levantamento bibliogrifico 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 revisao>. Contudo, a presente revisdo sistemdtica
foi mantida por ser diferenciada, visto o intervalo de quatros
anos considerando a publicagdo mais recente e, a inclusio
de sete estudos ap6s essa data, além da inclusdo de estudos
diferentes das demais revisdes. Além disso, diferencia-se por
desenvolver a andlise do TOP em recém-nascidos prematuros
e na situagio de partos/nascimentos em domicilios, conforme
sugerido por publicagio anterior?. Adiciona-se a realizagio de
meta-andlise em subgrupo conforme o periodo de realizagio do
TOP e do quantitativo de retestes apés a primeira mensuragio,
cujos desfechos foram acrescentados pelos pesquisadores,
em atendimento a necessidade apresentada por publicagdes
recentes®, Por este motivo, ndo se encontra descrito no
protocolo desta revisio.

Neste contexto, o status de conhecimento dos parimetros
corretos e das possiveis alteragées do teste garante um melhor
rastreio. Esta revisdo visa instrumentalizar os profissionais de
saide que trabalham em contextos hospitalar e domiciliar para
a tomada de decisdo sobre a utilizagio do TOP objetivando a
detecgio oportuna de CC. O objetivo da pesquisa foi determinar
a acurdcia do Teste de Oximetria de Pulso para triagem de
cardiopatias congénitas nas primeiras 48 horas de vida.

METODO

Trata-se de uma revisdo sistemdtica de acuricia de teste
diagnéstico realizada seguindo as recomendagdes do JBI®®
e do PRISMA extension for Diagnostic Test Accuracy (DTA)

Studies'®. O Protocolo encontra-se registrado na plataforma
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PROSPERO sob o nimero CRD42021256286 ¢ publicado
em periédico”.

A revisdo sistemdtica de acurdcia de teste diagndstico
utiliza o mnemoénico PIRD, para a construgio da pergunta de
pesquisa, sendo P — populagio, I — Index fest (teste indice), R —
Reference fest (teste referéncia), D — diagndstico de interesse™.
A presente revisio teve como pergunta de pesquisa: “Qual a acu-
ricia diagnéstica da oximetria de pulso para a triagem neonatal
de cardiopatias congénitas em recém-nascidos?”

FoNTes DE DADOS E ESTRATEGIA DE PESQUISA

A busca foi realizada em junho de 2021 mediante estratégia
de busca elaborada com apoio de profissional bibliotecirio,
utilizando descritores indexados e palavras-chaves. Os seguintes
descritores MESH relacionados a populagio, diagnédstico de
interesse e teste indice 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
elaboragio das estratégias (Quadro S1).

As bases de dados pesquisadas incluiram: 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 ndo publicados,
como Catilogo de Teses e Dissertacdes da Coordenagio de
Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (CAPES) —
Brasil, Open Access Theses & Dissertations (OATD) e
WorldWideScience.org. A busca nas respectivas bases de dados
foi realizada mediante registro na Comunidade Académica

Federada (CAPES CAFe).

CRiTErRIOS DE INCLUSAO E ExcLUSAO

Foram incluidos os estudos que tinham como participan-
tes recém-nascidos até 28 dias incompletos de vida, indepen-
dentemente da idade gestacional ao nascimento; como teste
diagnéstico, o Teste de Oximetria de Pulso; diagnéstico de
interesse, as cardiopatias congénitas graves; e como desfechos,
dados de sensibilidade e especificidade. Estudos publicados em
inglés, espanhol e portugués foram considerados para inclusio
nesta revisdo, sem delimitacdo de tempo. Excluidos os estudos
de revisdo, cartas ao leitor, editoriais, comentarios, resumos de
trabalhos apresentados em eventos e opinides de especialistas.

SELECAO DOS EsTuDOS

Todos os registros de citagdes da busca foram carregados
no Endnote e as duplicatas foram removidas. Dois revisores
realizaram a leitura dos titulos e resumos para a avaliagdo de
acordo com os critérios de inclusdo para a revisio de modo
independente. Ndo foram identificadas discordincias nesta
etapa. Posteriormente foi realizada a leitura do texto completo
para elegibilidade dos estudos de modo independente.
Conforme divergéncias de inclusio, sobre 176 artigos, uma
terceira revisora com experiéncia em revisdes sistemdticas pelo

JBI foi convidada.

ExTRACAO DOS DADOS

Para a descri¢do dos artigos foram coletadas as seguintes
informagdes, atribuidas ao estudo: doi, ano de publicagio, pais dos
autores, autores, titulo, idioma, periédico, método, abordagem,
objetivo geral, principais achados e recomendagdes. Sobre o
teste diagndstico: protocolo para triagem, comparador, contexto,
incidéncia, falso positivo, falso negativo, verdadeiro positivo,
verdadeiro negativo, sensibilidade, especificidade, valor preditivo
positivo, taxa de falso positivo, valor preditivo negativo. Para rea-
lizagio da meta-anilise, os dados de falso positivo, falso negativo,
verdadeiro positivo, verdadeiro negativo foram analisados com
auxilio do software MetaDisc 1.419)

AVALIACAO DA QUALIDADE METODOLOGICA

A avaliagio da qualidade metodolégica dos estudos
foi realizada mediante checklist padronizado do JBI para
estudos de acurdcia diagnéstica’. Para interpretagio desta
avaliagio, os autores categorizaram em trés possiveis niveis de
qualidade metodoldgica (alta, moderada ou baixa). Se o estudo
apresentou mais de sete respostas positivas, foi classificado
como de qualidade metodoldgica alta, se apresentou entre seis
e quatro respostas positivas foi classificado como de qualidade
metodolégica moderada e se apresentou entre trés e zero foi
classificado como de qualidade metodolégica baixa.

O referido checklist é composto por quatro grupos de questoes
sobre a inclusdo dos participantes, teste indice, teste referéncia,
fluxo e tempo. As questdes sio: Foi uma amostra consecutiva ou
aleatéria de pacientes inscritos? Um projeto caso-controle foi
evitado? O estudo evitou exclusées inadequadas? Os resultados
do teste indice foram interpretados sem conhecimento dos
resultados do padrdo de referéncia? Se uma retengio foi usada,
ela foi pré-especificada? E provivel que o padrio de referéncia
classifique corretamente a condig¢do alvo? Os resultados do
padrio de referéncia sdo interpretados sem conhecimento dos
resultados do teste indice? Houve um intervalo apropriado entre
o texto do indice e o padrio de referéncia? Todos os pacientes
receberam o mesmo padrio de referéncia? Todos os pacientes
foram incluidos na anilise?

AVALIACAO DA QUALIDADE DO DESFECHO

Utilizou-se do sistema Grading of Recommendations,
Assessment, Development and Evaluation™ (GRADE) por meio
da plataforma GRADEpro para avaliar a for¢a de recomendagio
e qualidade das evidéncias dos desfechos de estudos de acuricia
diagnéstica em um dos quatro niveis (alta, moderada, baixa e
muito baixa), conforme o desenho do estudo, evidéncia indireta,
inconsisténcia, e viés de publicagio.

SiNTESE DOS DADOS

Para realizagio da meta-anilise, foram analisados com apoio
do software MetaDisc 1.4, os dados de falso positivo, falso ne-
gativo, verdadeiro positivo, verdadeiro negativo. Meta-DiSc ¢
um software de meta-anilise de estudos de acuricia de teste
diagndsticos, preciso e abrangente. Todos os algoritmos com-
putacionais nele foram validados por meio da comparagio com
diferentes ferramentas estatisticas e meta-andlises publicadas.
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Aspectos Eticos

Nio houve necessidade de aprovagio de Comité de Etica
em Pesquisa, por se tratar de um estudo de revisio.

RESULTADOS

A busca resultou em 1873 estudos identificados nas bases
de dados e literatura cinzenta. Foram excluidos 145 duplicados
e, na aba de identificagdo de estudos por meio de outros
métodos, que compreenderam a literatura cinzenta, 26 nio
foram recuperados pois o arquivo nio estava disponivel na
integra. Apés o processo de elegibilidade, resultaram 29@04%
estudos, publicados entre os anos de 2002 e 2021. A descrigdo
das fases de selegio dos estudos, incluindo sele¢do, inclusio, e
justificativa dos estudos excluidos, estd apresentada na Figura 1.
A anilise da qualidade metodolégica dos estudos incluidos
demonstrou que todos foram classificados como de qualidade
metodoldgica alta, visto que atenderam aos 10 critérios de
avaliagdo, conforme checklist padronizado do JBI para estudos
de acuricia diagnéstica.

A populagio total dos estudos incluidos foi de 388.491
recém-nascidos. O idioma predominante de publicagdo dos estu-
dos foi o inglés e o tipo de estudo foi observacional, retrospectivo

[ Identificacio de estudos em base de dados e registros ]

e prospectivo. Nove estudos@0-222529.303339,4344) seguiram um
protocolo para realizagdo do teste nas primeiras 24 horas, e os
demais a partir de 24 horas do nascimento até 48 horas.

Houve uma pluralidade quanto aos paises do estudo,
demonstrando as divergéncias dos protocolos seguidos, sendo
Estados Unidos?#32528323547) ¢ Reino Unido®***) os paises
com mais publica¢ées. Quanto & amostra, apresentou variagio
na dimensdo dos estudos. Grande parte analisou um hospi-
tal, porém pesquisas com mais de 14 hospitais também estdo
presentes®3). O Quadro 1 demonstra as caracteristicas dos
estudos, considerando participantes, periodo de realizagio 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 metanilise com 29?04
estudos e uma populagio 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 alteracdes.

Posteriormente, foram realizadas anilises de subgrupo para
andlise de sensibilidade e especificidade, conforme o tempo

[ Identificacdo de estudos através de outros métodos }

15 Registros identificados em: Registros removidos antes da Registros identificados em:
s triagem
3] =
£ Pubmed (n = 489) CAPES (n = 19)
b= CINAHL (n = 276) : ;
5 Emb - Registros duplicados (n=145) OATD (n=16)
= mbase (n = 604) WWW (1 = 59)
= | | sScCoPUS (n=10) n=
Web of Science (n = 400)
Registros triados: Registros excluidos Registros procurados Registros ndo
para recuperagio: recuperados:
£ (n=1634) (n=1216)
g J, (n =48) (n =26)
£
= Registros Procurados para Registros exclufdos: 4
recuperagao: Registros avaliados Registros excluidos:
Estudos duplicados (n = 22) para elegibilidade
— | @=418) Naio responde ao PIRD (n = 227) » Estudos duplicados (n = 3)
l Tipo de estudo (n =3) (n=22) Naio responde ao PIRD
Idioma (russo e drabe) (n= 3) (n=19)
Registros avaliados para
elegibilidade
(n=284)
v
2 Estudos incluidos na
E | | revisdo:
= F
=]
E || =29

Figura 1 - Fluxograma do processo de identificacao, triagem e inclusao dos artigos da revisao sistematica. Curitiba, PR, Brasil, 2023.

Fonte: A autora (2023).

Legenda: CAPES — Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior; CINAHL — Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature; OATD — Open
Access Theses & Dissertations; PIRD — Populacao, Teste Indice, Teste de Referéncia e Diagndstico de interesse; WOS — Web of Science; WWW —World Wide Science.
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Quadro 1 - Caracteristicas dos estudos incluidos. Curitiba, PR, Brasil, 2023.

Autor

N

PR.T

Ponto de corte de saturacdo de oxigénio e condutas assistenciais

Almawazini et al.?%

2.961

12a24

>95%: sem condutas adicionais.
90-94%: nova avaliagdo em 1 hora. Persistindo inferior a 95% era realizado ecocardiograma.
<90%: realizado ecocardiograma.

Andrews et al.?"

1.908

24 a 48

>95%: sem condutas adicionais.
<95%: trés novas avaliagdes em 1, 2 e 3 horas. Persistindo inferior a 95% era realizado ecocardiograma.
<90%: realizagao de ecocardiograma.

Arlettaz et al.®®

3.257

6al2

295%: sem condutas adicionais.
90-94%: nova avaliagao em 6 horas. Persistindo inferior a 95% era realizado ecocardiograma.
<90%: realizagao de ecocardiograma.

Van Naarden Braun
et a],(23)

3.423

24 a48

295%: sem condutas adicionais.
<95%: duas novas avaliagdes em 1 e 2 horas. Persistindo inferior a 95% era realizado ecocardiograma.
<90%: Realizado ecocardiograma.

Cubells et al.?®

8.856

24 a 48

>95%: sem condutas adicionais.
90-95%: nova avaliagdo em uma hora. Persistindo inferior a 94% era realizado ecocardiograma.
<90%: admissdo na UTIN e realizagdo de ecocardiograma.

Diller et al.?”

77.154

até 24

295%: sem condutas adicionais.
90-94%: nova avaliacao entre 1 e 2 horas. Persistindo inferior a 94% era realizado ecocardiograma.
<90%: realizagao de ecocardiograma.

Donia e Tolba®?®

120

2a24

295%: sem condutas adicionais.
<95%: nova avaliagdo em 2 horas. Persistindo inferior a 95% era realizado ecocardiograma.

Gamhewage et al.?”

8.718

24 a 48

>95%: sem condutas adicionais.
<95%: realizado ecocardiograma.

Gong et al.®®

11.322

24 a 48

295%: sem condutas adicionais.
90-94%: nova avaliacao entre 1 e 2 horas. Persistindo inferior a 94% era realizado ecocardiograma.
<90%: realizagao de ecocardiograma.

Havelund et al.??

2.796

até 24

>95%: sem condutas adicionais.
<95%: duas novas avaliagdes em 30 minutos e 1 hora. Persistindo abaixo de 95% avaliagao pediatrica e
realizagdo do ecocardiograma.

Jones et al.®?

10.260

2a24

>95%: sem condutas adicionais.

<95%: nova avaliagdo em 2 horas. Persistindo inferior a 95% admissao na UTIN e era realizado
ecocardiograma.

<90%: admissdo na UTIN e realizagdo de ecocardiograma.

Kardasevic et al.®?

1.745

24 a48

>95%: sem condutas adicionais.
<95%: nova avaliagao entre 1 e 2 horas. Persistindo inferior a 95% era realizado ecocardiograma.
<90% realizacao de ecocardiograma.

Manja et al.®?

1.445

24 a 48

>95%: sem condutas adicionais.
<95%: nova avaliagdo entre 1 e 2 horas. Persistindo inferior a 95% era realizado ecocardiograma.
<90%: realizagao de ecocardiograma.

Meberg et al.®

48.686

até 21

>95%: sem condutas adicionais.
<95%: realizacdo de exame clinico ou ecocardiograma.

Meberg et al.®%

57.909

24 a 48

>95%: sem condutas adicionais.
<95% e sintomatico era referenciado para avaliagao com pediatra. Paciente assintomatico nova
avaliagdo em até 3 horas e persistindo <95% o pediatra era chamado.

Miller et al.®>

1.600

24 a48

>95%: sem condutas adicionais.
<95%: nova avaliagdo entre 1 e 2 horas. Persistindo inferior a 95% era realizado ecocardiograma.
<90%: realizagao de ecocardiograma.

Mohsin et al.®®

1.650

24 a 48

>95%: sem condutas adicionais.
<94%: nova avaliagdo em uma hora. Persistindo inferior a 94% era realizado ecocardiograma.

Mosayebi et al.®”

413

24 a48

>95%: sem condutas adicionais.
<95%: nova avaliagdo em até 2 horas. Persistindo inferior a 95% era realizado ecocardiograma.
<90%: realizado ecocardiograma.

Ozalkaya et al.®®

8.208

24 a 48

>95%: sem condutas adicionais.
<95%: realizagao de ecocardiograma.

Patriciu et al.®?

5.406

até 24

>95%: sem condutas adicionais.
<95%: realizagao de ecocardiograma.

Prudhoe et al. 4

29.930

2 a48

>95%: sem condutas adicionais.
<95%: realizado ecocardiograma.

Richmond et al.“"

5.626

24 a 48

>95%: sem condutas adicionais.
<95%: nova avaliagdo em até 2 horas. Persistindo inferior a 95% era realizado ecocardiograma.

Saxena et al.“?

19.009

até 48

>95%: sem condutas adicionais.
<95%: realizagao de ecocardiograma.

continua...
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...continuagao

Autor N P.R.T Ponto de corte de saturacao de oxigénio e condutas assistenciais

Singh et al.®) 25.859 até 12 >95%: sem condutas adicionais.
<95%: nova avaliagdo em até 2 horas. Persistindo inferior a 95% admissao na UTIN e era realizado
ecocardiograma.

Tautz et al. ¥ 3.336 6a36 >95%: sem condutas adicionais.
90-94%: nova avaliacao entre 4 e 6 horas. Persistindo inferior a 95% era realizado ecocardiograma.
<90%: realizagdo de ecocardiograma.

Tsao et al.# 6.296 24 a36 >95%: sem condutas adicionais.
<95%: trés novas avaliacdes em 30 minutos, 1 hora e 1 hora e 30 minutos. Persistindo abaixo de 95%
realizagdo do ecocardiograma.

Vaidyanathan 5.487 até 48 >95%: sem condutas adicionais.
et al.#® <94%: realizagdo de ecocardiograma.
Walsh®” 14.564 24 a 48 >94%: sem condutas adicionais.

<94%: avaliagao pelo cardiologista pediatrico.
Zayachnikova 20.547 24 a 48 >95%: sem condutas adicionais.
et al.“® <95%: realizagao de ecocardiograma.

Fonte: A autora (2023).
Legenda: ID — Identificacao do artigo. N — niimero de participantes do estudo. P.R.T — Periodo de realizacdo do teste em horas.

Sensitivity (95% Cl)

8 1 4 Arkettaz. 2006 1,00 (0,74-1,00)
S e Meberg. 2008 0,77 (0,60 -0,90)
. o Tautz. 2010 0,82 (0,48-0,98)
O P Vaidyanathan. 2011 0,13 (0,10-0,17)
e Ozalkaya. 2015 0,60 (0,26-0,88)
—— Saxena. 2015 0,56 (0,43 -0,68)
L 1 o Miller. 2016 0,60 (0,15-0,95)
o— | ‘ Mohsin. 2019 0,32 (0,15-0,54)
— Cubells. 2018 1,00 (0,29 - 1,00)
— @ Zayachinova. 2020 0,75 (0,35-0,97)
= ——@ Kardasevic. 2017 1,00 (0,88 - 1,00)
° — Diller. 2018 0,14 (0,00-0,58)
- Jones. 2016 1,00 (0,16 - 1,00)
i —@- | Patriciu. 2017 0,93 (0,85-0,97)
S Almawazini. 2017 0,77 (0,56-0,91)
— Guillory. 2017 1,00 (0,03 -1,00)
- Havelund. 2019 1,00 (0,03 -1,00)
= Tsao. 2016 1,00 (0,48 - 1,00)
.1 ———— & Manja. 2014 0,91 (0,59 - 1,00)
— Andrews. 2014 1,00 (0,16 - 1,00)
e ‘ Richmond. 2002 0,53 (0,29-0,76)
o Donia. 2016 1,00 (0,91-1,00)
———— Singh. 2014 0,60 (0,32-0,84)
——— ‘I Prudhoe. 2013 0,33 (0,17-0,53)
— Mosayebi. 2020 1,00 (0,29-1,00)
! : o Gamhewage. 2021 1,00 (0,77 -1,00)
— Wiash. 2011 1,00 (0,03 - 1,00)
- —_—— Meberg. 2009 0,81 (0,63-0,93)
o Braun. 2017 0,44 (0,20-0,70)
| |
| I
N
& Pooled Sensitivity = 0,47 (0,43 to 0,50)
| P | Chi-square = 551,79; df = 28 (p = 0,0000)
0 0,2 0,4 0,6 0,8 1 Inconsistency (I-square) = 94,9 %
Sensitivity

Figura 2 - Gréfico de floresta demonstrando os resultados da metandlise de sensibilidade. Curitiba, PR, Brasil, 2023.
Fonte: A autora (2023).
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04 06 08

Specificity

0 02

Specificity (95% Cl)
Arlettaz. 2006 1,00 (1,00-1,00)
Meberg. 2008 1,00 (1,00-1,00)
Tautz. 2010 1,00 (0,99 -1,00)
Vaidyanathan. 2011 0,90 (0,89-0,91)
Ozalkaya. 2015 1,00 (1,00-1,00)
Saxena. 2015 0,68 (0,68-0,69)
Miller. 2016 0,99 (0,99-1,00)
Mohsin. 2019 1,00 (0,99 -1,00)
Cubells. 2018 1,00 (1,00-1,00)
Zayachinova. 2020 1,00 (1,00-1,00)
Kardasevic. 2017 0,87 (0,86 -0,89)
Diller. 2018 1,00 (1,00-1,00)
Jones. 2016 1,00 (1,00-1,00)
Patriciu. 2017 0,97 (0,97 -0,98)
Almawazini. 2017 0,97 (0,96 -0,97)
Guillory. 2017 1,00 (1,00-1,00)
Havelund. 2019 0,98 (0,97 -0,98)
Tsao. 2016 1,00 (1,00 -1,00)
Manja. 2014 0,99 (0,99-1,00)
Andrews. 2014 1,00 (1,00-1,00)
Richmond. 2002 0,99 (0,99-0,99)
Donia. 2016 0,50 (0,39-0,61)
Singh. 2014 0,99 (0,99-0,99)
Prudhoe. 2013 1,00 (1,00 -1,00)
Mosayebi. 2020 0,98 (0,97 -0,99)
Gamhewage. 2021 1,00 (1,00-1,00)
Wilash. 2011 0,99 (0,99-0,99)
Meberg. 2009 1,00 (1,00-1,00)
Braun. 2017 0,99 (0,99-1,00)

Pooled Specificity = 0,98 (0,98 to 0,98)
Chi-square = 36604,54; df = 28 (p = 0,0000)
Inconsistency (I-square) = 99,9 %

Figura 3 - Grafico de floresta demonstrando os resultados da metandlise de especificidade. Curitiba, PR, Brasil, 2023.

Fonte: A autora (2023).

de nascimento e a primeira mensura¢io do TOP entre 24 a
48h (Figuras S1 e S2). Nesta metanalise foram incluidos 20
estudos@1-2427,28,31-33,35-38,40-42,44-48) 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 andlise incluindo os estudos que foram
realizados com protocolos que continham retestes apds a primeira
mensuragio, compreendendo 13 estudog2!:2427:28:31,32,34,35,57,5842:4445)
também foi desenvolvida e uma amostra de 124.469 participantes
(Figuras S3 e S4). Nessa anilise, 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 divergéncia quanto
ao intervalo dos retestes. Realizada metandlise com os estudos
que fizeram um reteste apos uma hora da primeira mensura-
¢do, especificamente com trés estudos?*¢*) ¢ 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

23,28,31,32,35,37:41) e yma amostra total de

inclusio de oito estudos®®
27.473 participantes (Figuras S7 e S8). Nesse caso, a sensibi-
lidade foi de 76% (IC 95%: 65% a 84%) ¢ a especificidade de
99% (IC 95%: 99% a 99%)).

Realizou-se, na sequéncia, uma anélise com estudos que
abordaram a populagio prematura, recém-nascidos com idade
gestacional menor de 36 semanas ao nascimento. A andlise foi
composta por 4 estudos?¥4:4) e 124.469 estudos (Figuras S9
e 510). Mediante metanalise, a especificidade foi de 97% (IC
95%: 96% a 97%) e sensibilidade de 29% (IC 95%: 25% a 33%).

Apés avaliagio da certeza da evidéncia pelo sistema
GRADE, conforme o subgrupo analisado acima, percebeu-se
que a certeza da evidéncia se manteve moderada para a especifi-
cidade independentemente das caracteristicas das amostras. O
motivo para redugio do nivel de evidéncia foi a alta inconsistén-
cia apontada pela metandlise. Em relagdo a sensibilidade, ficou
entre muito baixa, baixa e moderada, ou seja, as caracteristicas
da amostra alteraram o nivel de evidéncia da sensibilidade do
teste. Entdo, conforme o tempo de nascimento e aplica¢do do
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teste, ¢ a possibilidade de retestes foi reduzida a heterogeneidade
da amostra e, elevado o nivel de evidéncia para a sensibilidade
do TOP.

A anilise da qualidade metodolégica dos estudos incluidos
demonstrou que todos foram classificados como excelente
qualidade, visto que atenderam os 10 critérios de avaliagdo
conforme checklist padronizado do JBI para estudos de
acurdcia diagndstica.

DISCUSSAO

A presente revisio sistemdtica demonstrou que o TOP possui
uma especificidade de 98% e sensibilidade de 47%. Mesmo a
sensibilidade tendo um valor importante para a acurdcia de
testes diagndsticos, a alta especificidade impacta em menores
custos relacionados a ndo necessidade de outros exames®). E,
no contexto especifico das CC, a elevada especificidade do TOP
possibilita a alta segura dos recém-nascidos com o teste negativo.

Sobre os desfechos de interesse desta revisio, a taxa de
especificidade é compativel com outros estudos publicados*3*¥
e o resultado da sensibilidade diverge dos estudos anteriores,
justificado, principalmente, pelos estudos que utilizaram
protocolo de mensuragido da saturagio antes das 24h de
nascimento, que apresentaram valores mais baixos®*404243:40),

A partir destes resultados, realizou-se metandlise 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®™. A triagem
realizada precocemente, antes das 24h, apresenta maiores taxas
de falso positivo, devido a transi¢do da circulagio fetal para
neonatal com impacto na saturagio pré e pés-ductal®?-

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, trés 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 classificagio por serem encontrados na
literatura os protocolos em divergéncia®!?. 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.®? justifica a alteragdo
do protocolo do TOP para um reteste em até uma hora e, se
resultado positivo, encaminhar para o ecocardiograma, com
base no estudo primario de Diller et al.?¥, que possui uma
amostra superior a 77 mil recém-nascidos. Foi realizada uma
simulag¢do com os dois protocolos (um reteste ou dois retestes) e
evidenciou-se que a sensibilidade nio foi alterada, apresentando
um sutil aumento da taxa de falso positivo, o que, conforme
relatado pelos autores, ndo é um critério para nio adotar o
protocolo com um reteste. E vélido destacar que o estudo de
Diller et al.® apresenta a sensibilidade do TOP de 14% e foi
realizado antes das 24h de nascimento.

A alteragio proposta pela Sociedade Brasileira de Pediatria
apresenta a orienta¢do para realizarem-se dois retestes, apds
a primeira medida, visando a diminui¢do da taxa de falso

(1

positivo. Esse protocolo ¢ apresentado por Kemper et al.¢V,

o mesmo grupo de estudo de Martin et al.™?. Nesse estudo
foram evidenciadas estratégias para a implementagio segura
e efetiva da triagem por TOP. Em relag¢ido 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, familia e profissionais da saide. Além disso,
a capacitagdo dos profissionais é essencial para que a triagem
seja segura e efetiva.

Com a realidade dos servi¢os de cuidados intensivos, quatro
estudos foram analisados@****%) com uma sensibilidade de
21% e especificidade de 97%, com nivel de evidéncia baixa e
moderada, respectivamente, o\ que evidencia o TOP para a
triagem de cardiopatias congénitas nessa populacio especifica
como nio efetivo. Os autores observam que ele deve ser realizado
e interpretado no contexto dos demais cuidados de satde. A taxa
de falsos positivos foi maior nos estudos de servigos intensivos do
que em estudos com populagio a termo, visto que complicagdes
pulmonares, prematuridade, e demais doengas impactam na
interpretagio dos dados de saturagio®?.

Foi incluido somente um estudo que abordou a triagem em
ambiente domiciliar®. Configurou-se um teste efetivo para esse
contexto, o que ¢ especialmente importante, visto que o recém-
nascido estd sem superviso clinica-hospitalar. No entanto, neste
cendrio, apresentam-se dificuldades como custo do equipamento,
falta de capacitagio profissional e tempo necessdrio para retes-
tes, conforme o protocolo®®. Neste contexto, a possibilidade de
oximetros portdteis, até mesmo com aplicativos em celulares,
como guia para performance e interpretagio dos resultados,
ofereceria redugio nos custos e maior qualidade da triagem®>

Optou-se pela realizagio do GRADE para cada metanalise
desenvolvida. Mesmo com o agrupamento por subgrupos de
estudos que metodologicamente apresentaram similaridades, a
inconsisténcia manteve-se alta. Guyatt et al.*® apontam que a
inconsisténcia se refere a variabilidade nos resultados e nio nas
caracteristicas dos estudos, bem como a inconsisténcia alta nio
demonstra incredibilidade dos resultados apresentados. Assim,
nio houve diminui¢io do nivel de evidéncia por esse item pelos
autores, justamente pelas particularidades do teste de acurd-
cia diagnéstica de interesse da revisio desenvolvida. O item de
imprecisdo foi responsavel pela reduc¢ido do nivel de evidéncia
nesta revisio, de modo que, entre os subgrupos, +o nivel de evi-
déncia dos desfechos dessa revisio ficou entre moderado a alto.

Os casos suspeitos, aqueles que demandam repeti¢io da
mensuragio (90-94%), sio impactados com a falta de um pro-
tocolo atualizado, de uma equipe capacitada e auséncia de uma
rede de saude estruturada para assistir esses casos. Destaca-se por
fim que o enfermeiro atua nos cuidados imediatos e mediatos ao
binémio mie e filho, no puerpério. Tem indicagio e competéncia
para a realizagdo do TOP, qualificando a assisténcia na triagem
neonatal. Assim, o status de conhecimento dos pardmetros cor-
retos e das possiveis alteracdes do teste garantirio um melhor
rastreio e cobertura, destacando, neste sentido, que a educagio
permanente mantém seu status de relevancia para a qualidade
da assisténcia de enfermagem®$10,

Além disso, o enfermeiro assume o compromisso de informar
e orientar os responsdveis pelo recém-nascido sobre a triagem
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neonatal, a¢io que repercutird diretamente em sua efetividade.
Ademais, com esta proximidade da clientela e orientagio, o
enfermeiro promove a reducdo do estado de ansiedade dos
familiares relativa aos casos suspeitos ou positivos®$1L57),

Como limitagdes, cita-se a auséncia de acompanhamento
(follow-up) de longo prazo dos pacientes incluidos nos estudos
e a desigualdade frente ao nimero de publicagdes e protocolos
especificos e ji estabelecidos em paises desenvolvidos e em
desenvolvimento. Deve ser também ressaltado que mesmo
com as divergéncias nos protocolos apresentados, em todos os
contextos avaliados o TOP mostrou-se efetivo.

CONTRIBUICOES PARA A AREA SAUDE

A principal forga desta revisio sistemdtica consiste na amostra
superior a 300 mil participantes, evidenciando a robustez dos
dados apresentados e que dificilmente a publicagdo de novos
estudos ird impactar de forma significativa nos desfechos de
sensibilidade e especificidade obtidos. Conclui-se, portanto
que os resultados apresentados demonstram um avango no
conhecimento e implementagdo do TOP na pritica como um
teste vidvel, ndo invasivo e que pode ser amplamente utilizado
pelos Enfermeiros.

CONCLUSAO

Nesta pesquisa foi possivel determinar a acuracia do Teste
de Oximetria de Pulso na triagem de Cardiopatias Congénitas
em recém-nascidos nas primeiras 48 horas de vida. Conclui-se
que, para o diagndstico precoce de cardiopatias congénitas, 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 diagnésticos dos casos
negativos. O perfil dos beneficios apresentados pelo TOP, e
os riscos de baixa magnitude, favorecem a sua implementagao.

Conforme metanilise 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. Ndo apresenta
efetividade satisfatéria para recém-nascidos prematuros. Sobre
nascimentos em domicilios, ndo foi identificado quantitativo
de publicagdo que permitisse a realizagdo de metanalise. No
unico estudo incluido, o teste mostrou-se efetivo e seguro, porém
limitagdes foram evidenciadas para sua implementagio.

RESUMO

MATERIAL SUPLEMENTAR

O seguinte material online estd disponivel 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 510 — 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 estd disponivel do presente artigo:

https://doi.org/10.48331/scielodata. TVL6II

Objetivo: Determinar a acuricia do Teste de Oximetria de Pulso (TOP) na triagem de Cardiopatias Congénitas (CC) em recém-nascidos nas
primeiras 48 horas de vida. Método: Revisio sistemdtica de acuricia de teste diagndstico com metandlise. A seleg¢io dos estudos foi realizada
em junho de 2021. Foram selecionados estudos com recém-nascidos, em ambiente hospitalar ou domiciliar, sem o diagnéstico prévio de
CC, independentemente da idade gestacional ao nascimento, que realizaram o TOP entre as primeiras 48h apds o nascimento. Registro na
plataforma PROSPERO — CRD42021256286. Resultados: Foram incluidos 29 estudos, somando uma populagio 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
andlises dos subgrupos conforme periodo de realizagio do teste diferente, inclusio de retestes nos protocolos e popula¢do de recém-nascidos
prematuros. Conclusdo: 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 apés a primeira medida. Ndo apresenta

efetividade satisfatéria para recém-nascidos prematuros.

DESCRITORES

Oximetria; Recém-Nascido; Cardiopatias Congénitas; Pediatria; Revisdo Sistematica.
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RESUMEN

Objetivo: Determinar la precision de la Prueba de Oximetria de Pulso (POT) en el screening de Cardiopatias Congénitas (CC) en recién
nacidos en las primeras 48 horas de vida. Método: Revisién sistemdtica de la precisién de las pruebas diagnésticas con metanalisis. La seleccién
de estudios se realizé en junio de 2021. Se seleccionaron estudios con recién nacidos, en ambiente hospitalario o domiciliario, sin diagnéstico
previo de CC, independientemente de la edad gestacional al nacer, a quienes se les realizé6 POT dentro de las primeras 48 horas después del
nacimiento. Registro en la plataforma PROSPERO — CRD42021256286. Resultados: Se incluyeron 29 estudios, totalizando una poblacién de
388.491 recién nacidos. POT demostré una sensibilidad del 47% (IC del 95%: 43% al 50%) y una especificidad del 98% (IC del 95%: 98% al
98%). Se realizaron anilisis de subgrupos segtin los diferentes periodos de prueba, la inclusién de repruebas en los protocolos y la poblacién de
recién nacidos prematuros. Conclusién: POT es una prueba con sensibilidad moderada y especificidad alta. Es mds 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 medicién.
No muestra una eficacia satisfactoria para los recién nacidos prematuros

DESCRIPTORES
Oximetria; Recién Nacido; Cardiopatias Congénitas; Pediatria; Revisién Sistematica.
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