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Figura 16. Proceso de selección de estudios de evaluación económica  

de la PO para screening de DCCC.
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Anexo IV.  Estudios excluidos y motivo  
de exclusión

Tabla 8. Artículos de efectividad excluidos y motivos de exclusión

Autor, año. Motivos de exclusión

Diller y cols(122). Pacientes incluidos en otro artículo posterior.

Ewer(123), Harris(124), Hu y Huang(125). Editoriales, cartas, comentarios…

Dani(126), Feil(127), Rao y cols(128). Abstracts o presentaciones en congresos.

Huang(129), Reich y cols(95), Mohsin y 
cols(130), Kardasevic y cols(131)

No trata sobre cardiopatías congénitas 
críticas.

Hoffman(132), McVea y cols(133), Plana 
y cols(54), Searle y cols(134), Sola y 
Golombek(135).

Revisiones o meta-análisis.

Sadykova y cols(136), Schen y cols(137). Idioma diferente a los considerados.

Londoño-Trujillo y cols(138), Londoño Trujillo 
y cols(79), Narayen y cols(139), Tobe y 
cols(140).

Se trata de estudios de evaluación 
económica.

Cloete y cols(141) Imposible disponer del texto completo.

Lightfoot y cols(142),

Schena y cols(98).

No aporta datos para hacer la tabla 2x2.

Tabla 9. Artículos de evaluación económica excluidos y motivos de exclusión. 

Primer autor, año. Motivos de exclusión

Ewer y cols(143), Hoffman(144), Narayen 
y cols(145), Ramjattan y Allen(146), 
Thangaratinam y cols(104), Wennerholm y 
cols(147).

Revisiones de efectividad.

Green y Oddie(148), Ma y Huang(149), 
Wood(150), Grosse y cols(115).

Revisiones económicas.

Peterson y cols(28) Estudio de costes de donde se tomaron 
datos para otro estudio posterior de coste-
efectividad de los mismos autores.

Tobe y cols(101), Knowles y cols(83). Estudios previos a otros realizados por 
los mismos autores y publicados con 
posterioridad.
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Anexo V.  Tablas de extracción de datos  
de los artículos de efectividad  
de la PO

Estudio Cloete y cols(67), 2019

País, Región. Auckland, Nueva Zelanda.

Objetivo

– Realizar un estudio de viabilidad 
del screening con PO para identificar 
factores locales que deberían tenerse en 
consideración en el diseño de una estrategia 
nacional de screening en este país donde 
existe una alta tasa de detección prenatal 
de CC.
– Determinar el momento óptimo del 
screening en función del lugar de nacimiento 
y la edad del recién nacido.

Diseño del estudio

Tipo y características del estudio:
Prospectivo o retrospectivo, unicéntrico 
vs multicéntrico, cómo fue la inclusión de 
pacientes, etc.

Prospectivo.
Varios centros hospitalarios y unidades 
primarias de maternidad.

Periodo de estudio

Los primeros entraron en el estudio en 
mayo de 2016, otros en junio de 2016 y los 
últimos en noviembre de 2016.
Se recogieron datos hasta el 30 de abril de 
2018.

Tiempo de seguimiento

Participantes

N pacientes cribados 16.644 (61% de un total de 27.172 
elegibles).

N pacientes perdidos en el seguimiento

Criterios de inclusión ≥35 semanas de gestación.

Criterios de no inclusión
Aquellos con diagnóstico prenatal de CC y 
los ingresados en UCIs neonatales en las 
primeras 2 h tras el nacimiento.

Criterios de exclusión



EFECTIVIDAD CLÍNICA Y COSTE-EFECTIVIDAD DE LA PULSIOXIMETRÍA PARA EL CRIBADO 
NEONATAL DE LAS CARDIOPATÍAS CONGÉNITAS CRÍTICAS 135

Estudio Cloete y cols(67), 2019

Características de los pacientes: 
Sexo.
Edad gestacional.
Cardiopatía, definición de la enfermedad.
Si se incluyeron o no los que tenían 
diagnóstico prenatal de cardiopatía.
Prevalencia de DCCC.

≥35 semanas de gestación.
No se incluyeron los que tenían diagnóstico 
prenatal de CC.
Edad mediana de 7 h (rango, 1-472).

Definen DCCC: los fallecidos o intervenidos 
por cardiopatía congénita en los primeros 28 
días de vida.

Contexto: Hospital vs domicilio.
Tipo de hospital.

Tres hospitales y 4 unidades primarias de 
maternidad, de 3 de los 20 “distritos de 
salud” de Nueva Zelanda.

Pulsioximetría (Index test)

Nombre del dispositivo.
Protocolo de cribado aplicado: dónde 
se hace la medición, tiempo/s en que se 
realiza, saturación de oxígeno, punto de 
corte, etc.

Pulsioxímetro manual Masimo; Radical SET, 
versión 5 con sensores reutilizables.
Sólo post-ductal.
PO entre las 2-24 h del nacimiento.
Realizada por matronas o enfermeras.
Tiempo medio de 8 segundos.
PO negativa si saturación ≥95%.
PO positiva si saturación <90%. 
PO no concluyente si valores entre 90 y 
94%. Requieren repetición de la prueba en 3 
ocasiones, separadas 1-2 h.

Test de referencia

Tipos de tests utilizados, nombre del 
dispositivo si ecocardiograma, protocolo 
seguido.

Datos de mortalidad recogidos de dos 
bases de datos oficiales de mortalidad para 
identificar las muertes relacionadas con 
patología cardíaca de niños nacidos vivos.
Datos de pacientes intervenidos por CC en 
los primeros 28 días de vida.
No se especifica ningún test de referencia 
concreto.
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Estudio Cloete y cols(67), 2019

Resultados

De efectividad diagnóstica.

PO positiva en 48 (0,29%).
PO negativa en 16.596 (99,61%)

Total de DCCC: 5 (3 entre los cribados y 2 
que no se había cribado).

VP=3, FN=0 (2 casos tenían DCCC, pero 
no se habían llegado a hacer la PO), FP=45, 
VN=16.596.
Índices diagnósticos:

- Ex diagnóstica: 99,7%
- Se: 100%
- Sp: 99,7%
- VPP: 6,25%
- VPN: 100%

Otras patologías: n=45 (0,27%): neumonía 
congénita (n=13), taquipnea transitoria (n=8), 
aspiración meconial (n=4), neumotórax 
(n=1), sepsis (n=3), hipertensión pulmonar 
(n=3), taquicardia supraventricular (n=1) y 
causa desconocida (n=12).

De seguridad. No se mencionaron. No era objetivo del 
estudio.

Observaciones

Posibles conflictos de interés. 
Financiación del estudio.

Los autores refirieron no tener conflictos de 
interés. 
No se especificó si hubo o no financiación.

Estudio Danworapong y cols(68), 2019.

País, Región. Tailandia.

Objetivo

Estudiar la exactitud diagnóstica de la 
PO en la detección temprana de DCCC 
en pacientes asintomáticos a término e 
identificar los posibles falsos negativos con 
un seguimiento de datos durante 6 meses.
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Estudio Danworapong y cols(68), 2019.

Diseño del estudio

Tipo y características del estudio:
Prospectivo o retrospectivo, unicéntrico 
vs multicéntrico, cómo fue la inclusión de 
pacientes, etc.

Análisis retrospectivo de una cohorte de 
inclusión consecutiva.
Unicéntrico.

Periodo de estudio Junio 2016 a septiembre 2017.

Tiempo de seguimiento 6 meses de seguimiento clínico.

Participantes

N pacientes cribados 7.137

N pacientes perdidos en el seguimiento 265 casos por falta de datos registrados.

Criterios de inclusión

Criterios de no inclusión

Criterios de exclusión
Pretérminos o recién nacidos enfermos (12 
recién nacidos con DCCC desarrollaron 
síntomas antes de la PO).

Características de los pacientes: 
Sexo.
Edad gestacional.
Cardiopatía, definición de la enfermedad.
Si se incluyeron o no los que tenían 
diagnóstico prenatal de cardiopatía.
Prevalencia de DCCC.

Recién nacidos sanos a término (>37 
semanas).
Mujeres: 3.546 (49,7%), hombres: 3.591 
(50,3%).
Edad media gestacional: 38,9 semanas (DE: 
1,2).
Peso medio al nacimiento 3.123 ± 416 g.
Edad media en el momento del screening de 
39,5 h (rango 24-192 h; IQR 26-48).
Lesiones cardíacas congénitas severas que 
requieren una intervención quirúrgica o de 
catéter tempranas. Las lesiones pueden 
ser ductales dependientes de la circulación 
pulmonar o sistémica o no ductales con 
hipoxemia.
No se incluyeron aquellos con diagnóstico 
prenatal de CC.

Contexto: Hospital vs domicilio.
Tipo de hospital.

Hospital público regional, con unos 7.000 
nacidos al año.
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Estudio Danworapong y cols(68), 2019.

Pulsioximetría (Index test)

Nombre del dispositivo.
Protocolo de cribado aplicado: dónde 
se hace la medición, tiempo/s en que se 
realiza, saturación de oxígeno, punto de 
corte, etc.

Novamatrix Oxypleth Pulse Oximeter 
model 520 A (Soma Technology, Inc., USA) 
con sensores blandos reutilizables para 
neonatos.
Primero en mano derecha, luego en pie 
derecho o izquierdo.
>24 h tras el nacimiento.
No se especificó el tiempo de duración de 
la prueba.
PO negativa si saturación ≥95% en mano o 
pie, o si diferencia de saturación entre pre y 
post-ductal <3%. 
PO positiva si saturación pre o post-ductal 
es <90% o si entre 90-94% o si la diferencia 
entre saturación pre y post-ductal es >3%, 
después de 3 repeticiones con 1 hora de 
separación. 
PO no concluyente si valores entre 90 y 
94%. Requieren repetición de la prueba en 3 
ocasiones, separadas 1-2 h.

Test de referencia

Tipos de tests utilizados, nombre del 
dispositivo si ecocardiograma, protocolo 
seguido.

Para todos aquellos con PO positiva o 
con signos clínicos, exploración física por 
pediatra y ecocardiograma por cardiólogo 
pediátrico.
Para aquellos con PO negativa, 
monitorización de los registros de la historia 
clínica durante 6 meses.
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Estudio Danworapong y cols(68), 2019.

Resultados

De efectividad diagnóstica.

Incidencia de DCCC 2,1/1.000 nacidos 
vivos.
PO positiva en 6 casos (0,08%).
PO negativa en 7.131 (99,92%).
Tasa de DCCC: 7 entre los cribados 
(0,10%). En total, 19 (12 se detectaron antes 
del cribado).
Las DCCC fueron 7: CoA (n=4), TGA (n=1), 
TAPCV (n=1) y tronco arterioso (n=1).

VP=3, FP=3, FN=4 y VN=7.127 (incluyendo 
20 CC no-cianóticas).
Los 4 FN fueron CoA.
Los 3 FP fueron neumonía (n=1), taquipnea 
transitoria del neonato (n=1) y sepsis (n=1)
Índices diagnósticos:

- Se: 42,86% (IC 95%: 9,90-81,59)
- Sp: 99,96% (IC 95%: 99,88-99,99)
- VPP: 50,0% (IC 95%: 19,49-80,51)
- VPN: 99,94% (IC 95%: 99,89-99,97)
- Ex diagnóstica: 99,9% (IC 95%: 

99,80-99,96)
Mortalidad global cardiopatías: 7/19 (36,8%)
Mortalidad cribados: 3/7.137 (0,04%). 
Fallecieron 2 (66,7%) de los 3 VP y 1 (25%) 
de los FN.

De seguridad.

Observaciones

Los autores consideraron que la baja Se 
encontrada era debida a que la gran parte 
de DCCC habían sido diagnosticados antes 
de hacer la PO y que de los casos con 
DCCC un porcentaje elevado fueron CoA 
para la que la PO tiene baja Se.

Posibles conflictos de interés. 
Financiación del estudio.

Los autores declararon ausencia de 
conflictos de interés.
No hubo ninguna financiación para el 
estudio.
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Estudio Dilli y cols(37), 2019

País, Región. Ankara, Turquía.

Objetivo
Investigar la factibilidad del screening de 
DCCC con PO en 4 regiones de diferente 
altitud en Turquía.

Diseño del estudio

Tipo y características del estudio:
Prospectivo o retrospectivo, unicéntrico 
vs multicéntrico, cómo fue la inclusión de 
pacientes, etc.

Prospectivo, multicéntrico (4 hospitales 
situados a diferente altitud).

Periodo de estudio Diciembre 2015 a mayo 2017.

Tiempo de seguimiento

Participantes

N pacientes cribados

4.920 recién nacidos cribados. Se 
excluyeron 32 por diagnóstico prenatal 
de CC así que se incluyeron 4.888 en el 
análisis.

N pacientes perdidos en el seguimiento Ninguno.

Criterios de inclusión ≥34 semanas de gestación, nacidos en 
hospital.

Criterios de no inclusión

Total de no incluidos: 10.582.
Prematuros (<34 semanas): n=367 (7,5%).
No testados por motivos técnicos. Datos 
inadecuados.
Falta de consentimiento de los padres.

Criterios de exclusión Diagnóstico prenatal de CC (n=32).

Características de los pacientes: 
Sexo.
Edad gestacional.
Cardiopatía, definición de la enfermedad.
Si se incluyeron o no los que tenían 
diagnóstico prenatal de cardiopatía.
Prevalencia de DCCC.

Edad gestacional media: 38,4 ± 1,2 
semanas.
Peso medio: 3.229 ± 450 g.

No se incluyeron aquellos con diagnóstico 
prenatal de CC.

DCCC: atresia pulmonar, atresia tricúspide, 
TGA, tronco arterioso, TOF, TAPVR y 
lesiones obstructivas izquierdas como 
estenosis crítica aórtica, CoA, hipoplasia 
severa del istmo aórtico, arco aórtico 
interrumpido y HLHS.

Contexto: Hospital vs domicilio.
Tipo de hospital.

Hospitalario. En 4 hospitales turcos situados 
en diferentes altitudes, entre 100 y 900 m.
Hospitales terciarios.
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Estudio Dilli y cols(37), 2019

Pulsioximetría (Index test)

Nombre del dispositivo.
Protocolo de cribado aplicado: dónde 
se hace la medición, tiempo/s en que se 
realiza, saturación de oxígeno, punto de 
corte, etc.

Masimo Radical-7 (Masimo Corp., Irvine, 
California, EEUU).
Mediciones de saturaciones de oxígeno 
pre-ductal (mano derecha) y post-ductal 
(pie), y PPI.
En los primeros 5 días de vida (≥12 h): 
screening precoz si antes de las primeras 
24 h (n=435) y tardío si después de las 
primeras 48 h (n=272).
Enfermera o residente con experiencia.

Test negativo si la saturación de oxígeno es 
≥95% en mano o pie y una diferencia mano-
pie ≤3%.
Test positivo si la saturación de oxígeno 
es <90% en mano o pie, o si persiste una 
saturación entre 90-94% o PPI<0,7 o 
diferencia mano-pie >3%, en 3 ocasiones 
separadas 1 hora.

Momento de realización del test (medio): 
31,5 ± 12,1 h (mediana de 25 h; IQR: 24-38 
h; min-máx 12-120 h).
PO media: saturación pre-ductal: 97,3 ± 
1,8% y post-ductal: 97,7 ± 1,8%.
PO en DCCC (saturación en mano 
derecha: 91 ± 6,3% y en pie 92,1 ± 4,3%) 
significativamente inferior (p<0,05) que en 
no-DCCC.
PPI medio (punto de corte: 0,7): preductal: 
2,8 ± 2,0 y post-ductal: 2,3 ± 1,3.
PPI en DCCC fue inferior que en los no-
DCCC (en mano derecha 1,7 ± 1,3 y en pie 
1,7 ± 1,0) aunque no de forma significativa.

Test de referencia

Tipos de tests utilizados, nombre del 
dispositivo si ecocardiograma, protocolo 
seguido.

Ecocardiograma: n=319.
Motivos de realizar eco: hallazgos clínicos en 
277, PO positiva en 34 y ambas en 8.
Resultados: variantes normales (n=251; 
5,1%), no-DCCC (n=20; 0,4%) y DCCC 
(n=6; 0,12%).
Las DCCC encontradas fueron estenosis 
pulmonar severa (n=1), TGA (n=1), TAPVR 
(n=2), hipoplasia del istmo aórtico (n=1), 
CoA (n=1).
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Estudio Dilli y cols(37), 2019

Resultados

De efectividad diagnóstica.

Sólo un paciente presentó PPI<0,7. Tenía 
hipoplasia de istmo aórtico.
El paciente con CoA presentó un PPI en 
mano derecha y pie >0,7 y se diagnosticó 
por ecocardiograma indicado por la 
presencia de soplo cardíaco.
PO: VP=5, FP=37, FN=1 y VN=4845.
Se: 83,3%; Sp: 99,9%; VPP: 11,9%; VPN: 
99,9%.
Total de positivos de la PO: 0,85% (n=42).
TFP de 0,76%.

De seguridad. No se aportan datos sobre seguridad.

Observaciones

Se realizó examen físico a todos los recién 
nacidos. Si positivo (presencia de cianosis 
central, pulsos periféricos anormales, 
precordio anormal, soplos en la auscultación 
cardíaca, taquipnea y retracciones torácicas) 
se hizo ecocardiograma.
No se menciona aceptabilidad por parte 
de los padres, exceptuando la firma del 
consentimiento informado.

Posibles conflictos de interés. 
Financiación del estudio.

Ninguno, según declararon los autores. 
El estudio no recibió financiación.

Conclusión de los autores

La PO es una herramienta efectiva para 
cribado de DCCC en neonatos nacidos a 
diferentes altitudes. 
Para implementar protocolos de screening 
con PO se deben considerar las diferencias 
de altitud en el país. La altitud se asocia a 
cifras inferiores de saturación de oxígeno.

Estudio Uygur y cols(21), 2019

País, Región. Turquía.

Objetivo Investigar el papel añadido del PPI en el 
screening rutinario de DCCC con PO.



EFECTIVIDAD CLÍNICA Y COSTE-EFECTIVIDAD DE LA PULSIOXIMETRÍA PARA EL CRIBADO 
NEONATAL DE LAS CARDIOPATÍAS CONGÉNITAS CRÍTICAS 143

Estudio Uygur y cols(21), 2019

Diseño del estudio

Tipo y características del estudio:
Prospectivo o retrospectivo, unicéntrico 
vs multicéntrico, cómo fue la inclusión de 
pacientes, etc.

Estudio prospectivo, unicéntrico.

Periodo de estudio Mayo de 2013 a septiembre de 2015.

Tiempo de seguimiento No se especifica.

Participantes

N pacientes cribados 3.175.

N pacientes perdidos en el seguimiento Ninguno.

Criterios de inclusión

Todos los nacidos en el hospital durante ese 
periodo de tiempo.
Se incluyeron también aquellos con 
diagnóstico prenatal de CC.

Criterios de no inclusión

Criterios de exclusión Pre-términos <34 semanas.

Características de los pacientes: 
Sexo.
Edad gestacional.
Cardiopatía, definición de la enfermedad.
Si se incluyeron o no los que tenían 
diagnóstico prenatal de cardiopatía.
Prevalencia de DCCC.

Edad media gestacional: 38,32 ± 1,49 (34-
43) semanas.
Grupo 1 (n=3.142): sin diagnóstico prenatal 
de DCCC.
Grupo 2 (n=33): con diagnóstico prenatal de 
DCCC.
Se incluyeron 7 DCCC como “primary 
targets”: HLHS, atresia pulmonar con septo 
como interventricular intacto, TGA, tronco 
arterioso, TAPVR, TOF y TA.
Y 5 “secondary targets”: CoA, doble salida 
del ventrículo derecho, anomalía de Ebstein, 
interrupción del arco aórtico y ventrículo 
único.
Sí se incluyeron los que tenían diagnóstico 
prenatal de CC.

Contexto: Hospital vs domicilio.
Tipo de hospital.

Hospital universitario.
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Estudio Uygur y cols(21), 2019

Pulsioximetría (Index test)

Nombre del dispositivo.
Protocolo de cribado aplicado: dónde 
se hace la medición, tiempo/s en que se 
realiza, saturación de oxígeno, punto de 
corte, etc.

Entre 24 y 48 h o justo antes del alta.
Mano derecha y pie izquierdo.
Antes del estudio, todo el personal fue 
entrenado para hacer el test de screening.
PO positiva si saturación <95% o diferencia 
pre y post-ductal >4%.

Test de referencia

Tipos de tests utilizados, nombre del 
dispositivo si ecocardiograma, protocolo 
seguido.

Ecocardiograma a todos los pacientes con 
screening positivo o con examen físico 
positivo.

Resultados

De efectividad diagnóstica.

PO:
Grupo 1: VP=7, FP=6, FN=3 y VN=3.126.
Grupo 2: VP=18, FP=2, FN=5 y VN=8.

PPI:
Cutt-offs de PPI pre-ductal: percentiles 5th, 
50th y 95th: 1,2; 2,9 y 5,2.
Para el percentil 5th, Se=63,6%, Sp=97,2%, 
VPP=19,4%, VPN=99,6%.
Cutt-offs de PPI post-ductal: percentiles 5th, 
50th y 95th: 1,1; 2,7 y 5,0.
Para el percentil 5th, Se=60,6%, Sp=96,3%, 
VPP=14,8% y VPN=99,5%.
Tomando un cut-off de PPI de 0,7, pre-
ductal: Se=33,3%, Sp=99,2%, VPP=30,6% 
y VPN=99,3%.
Tomando un cut-off de PPI de 0,7, post-
ductal: Se=36,4%, Sp=98,4%, VPP=19,4% 
y VPN=99,3%.
Tomando el valor de PPI del percentil 
5th (1,2 pre-ductal y 1,1 post-ductal), se 
detectaron 23 VP del total de 33 DCCC. De 
esos 23, 16 eran primary targets (y también 
habían sido positivos con PO) y 7 eran 
secondary targets (de ellos sólo 5 habían 
sido positivos con PO). La TFP fue de 2,7% 
(pre-ductal) y 3,6% (post-ductal).
De los 3 FN de PO, PPI detectó 1 paciente 
con estenosis aórtica.
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Estudio Uygur y cols(21), 2019

De seguridad. No se mencionaron. No eran objetivo del 
estudio.

Observaciones

Posibles conflictos de interés. 
Financiación del estudio.

Los autores reconocieron no tener conflictos 
de interés.
No se mencionó nada referente a si se 
recibió o no financiación.

Estudio Diller y cols(69), 2018

País, Región. Atlanta, Georgia, EEUU.

Objetivo
Evaluar la experiencia del cribado de DCCC 
de la AAP y el impacto de un algoritmo 
alternativo.

Diseño del estudio

Tipo y características del estudio:
Prospectivo o retrospectivo, unicéntrico 
vs multicéntrico, cómo fue la inclusión de 
pacientes, etc.

Revisión retrospectiva de casos.

Periodo de estudio 1 de enero de 2013 a 31 de diciembre de 
2016.

Tiempo de seguimiento

Participantes

N pacientes cribados 77.184.

N pacientes perdidos en el seguimiento 320 (0,41%).

Criterios de inclusión

Criterios de no inclusión

Criterios de exclusión Los diagnosticados de forma prenatal y los 
ingresados en UCI neonatal.

Características de los pacientes: 
Sexo.
Edad gestacional.
Cardiopatía, definición de la enfermedad.
Si se incluyeron o no los que tenían 
diagnóstico prenatal de cardiopatía.
Prevalencia de DCCC.

No se incluyeron aquellos con diagnóstico 
prenatal.
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Contexto: Hospital vs domicilio.
Tipo de hospital.

Hospital terciario donde el 80% del 
diagnóstico de las DCCC es prenatal.

Pulsioximetría (Index test)

Nombre del dispositivo.
Protocolo de cribado aplicado: dónde 
se hace la medición, tiempo/s en que se 
realiza, saturación de oxígeno, punto de 
corte, etc.

En mano derecha y cualquier pie.
PO negativa si saturación en mano o pie es 
≥95% y una diferencia ≤3%. PO positiva si 
saturación <90%. Si la saturación es 90-
94% en mano o pie y la diferencia>3%, se 
repite la prueba a la hora. Si sigue igual o si 
la saturación en mano o pie es >90%, se da 
por positiva. Y si a la hora la saturación es 
≥95% y la diferencia es ≤3%, se da como 
negativa.
No se especifica el momento de realización 
de la PO.

Test de referencia

Tipos de tests utilizados, nombre del 
dispositivo si ecocardiograma, protocolo 
seguido.

Revisión de las historias quirúrgicas 
cardíacas en el hospital entre el 1 de enero 
de 2013 y el 30 de junio de 2017.

Resultados

De efectividad diagnóstica.

PO positiva: 34/77.184 (0,04%)
PO negativa: 77.114/77.184 (99,96%)

Tasa cardiopatías congénitas críticas: 
Cribados 7/77.184 (0,009%): CoA (n=4), 
HLHS (n=1), TOF (n=1) y TAPVR (n=1).

Tasa detección otras patologías no-
DCCC: 10/77.184 (0,013%) que fueron: 
hipertensión pulmonar (n= 5), síndrome de 
abstinencia neonatal (n=1) y cardiopatias 
no-cianóticas (n=4), ASD (n=1), VSD (n=1), 
defecto completo del canal atrioventricular 
(n= 1) y miocardiopatía hipertrófica (n=1).

VP=1, FP=33 (10 con patología no-DCCC), 
FN=6 y VN=77.108.

Índices diagnósticos:
- Se: 14,29%
- Sp: 99,96%
- VPP: 2,94%
- VPN: 99,99%
- Ex diagnóstica: 99,95%

De seguridad. No se mencionaron. No era objetivo del 
estudio.



EFECTIVIDAD CLÍNICA Y COSTE-EFECTIVIDAD DE LA PULSIOXIMETRÍA PARA EL CRIBADO 
NEONATAL DE LAS CARDIOPATÍAS CONGÉNITAS CRÍTICAS 147

Estudio Diller y cols(69), 2018

Observaciones

Se incluyeron en la definición de DCCC 
cardiopatías para las que la PO tiene menos 
Se, no sólo las 7 DCCC habitualmente 
contempladas.

Posibles conflictos de interés. 
Financiación del estudio.

Los autores declararon la ausencia de 
conflictos de interés.
Se indicó la ausencia de financiación 
externa, pero uno de los autores era 
consultor de Novartis y había recibido 
financiación del NIH. 

Estudio Narayen y cols(73), 2018

País, Región. Países Bajos, en 6 regiones del país.

Objetivo
Estudiar la exactitud diagnóstica de la PO 
para cribado de DCCC y para detectar otras 
patologías no cardíacas.

Diseño del estudio

Tipo y características del estudio:
Prospectivo o retrospectivo, unicéntrico 
vs multicéntrico, cómo fue la inclusión de 
pacientes, etc.

Cohorte prospectiva.

Periodo de estudio Julio de 2015 a diciembre de 2016.

Tiempo de seguimiento
Los registros de mortalidad se revisaron 
hasta 3 meses después de la inclusión del 
último niño para estudiar posibles FN.

Participantes

N pacientes cribados 23.959.

N pacientes perdidos en el seguimiento
Sólo el 56% de los cribados en el primer 
momento del screening se sometieron a la 
segunda medición el día 2 o 3.

Criterios de inclusión
Asintomáticos, con edad gestacional 35 
semanas, sin diagnóstico prenatal de 
DCCC.

Criterios de no inclusión

Recién nacidos con diagnóstico prenatal de 
DCCC (n=36) o síntomas justo después del 
nacimiento (n=1), (aunque a los que tenían 
diagnóstico prenatal también les hicieron 
la PO para estudiar si la prueba hubiera 
detectado también el DCCC).
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Criterios de exclusión
Aquellos con diagnóstico prenatal de CC 
y los que presentaron signos clínicos al 
nacimiento.

Características de los pacientes: 
Sexo.
Edad gestacional.
Cardiopatía, definición de la enfermedad.
Si se incluyeron o no los que tenían 
diagnóstico prenatal de cardiopatía.
Prevalencia de DCCC.

Se definen los DCCC como aquellos 
defectos congénitos que conducen al 
fallecimiento o que requieren cirugía o 
cateterismo en los primeros 28 días de vida. 
Se incluyen HLHS, atresia pulmonar con 
septo ventricular intacto, TGA, arco aórtico 
interrumpido, CoA, estenosis aórtica o 
pulmonar críticas, TOF y TAPVR.

No se incluyeron niños con diagnóstico 
prenatal de DCCC ni los que presentaron 
síntomas al nacimiento.

Contexto: Hospital vs domicilio.
Tipo de hospital.

Domicilio (42% del total) y hospital con alta 
temprana de los casos no complicados.
En 75 consultas comunitarias regionales 
de matronas, 11 hospitales regionales y 3 
hospitales universitarios.

Pulsioximetría (Index test)

Nombre del dispositivo.
Protocolo de cribado aplicado: dónde 
se hace la medición, tiempo/s en que se 
realiza, saturación de oxígeno, punto de 
corte, etc.

Nellcor PM10N con sensores reutilizables 
y tiras adhesivas desechables (Medtronic, 
Dublin, Ireland).
Protocolo modificado: mediciones el día 1, al 
menos 1 hora después del nacimiento, y los 
días 2 o 3 de vida; y resultado anormal en 
la segunda medición, en lugar de la tercera 
(para adaptarlo al tiempo de las visitas de 
las matronas).
PO realizada por una enfermera o matrona.
Sensor colocado en mano o muñeca 
derecha y en cualquier pie, sin orden 
específico.
PO positiva si SpO2 pre o post-ductal 
<90% o si en 2 mediciones independientes, 
separadas al menos 1 hora, la SpO2 
es <95% para ambos miembros o si la 
diferencia de saturación entre ambos pre y 
post-ductal es >3%.

Test de referencia

Tipos de tests utilizados, nombre del 
dispositivo si ecocardiograma, protocolo 
seguido.

Ecocardiograma si PO positiva o si examen 
físico revela signos de enfermedad cardíaca.
Si PO negativa, se hace sólo seguimiento 
clínico.
Se revisaron los registros de mortalidad para 
comprobar FN, hasta 3 meses después de 
la inclusión del último niño. 
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Resultados

De efectividad diagnóstica.

Total de DCCC: n=49.
– Con diagnóstico prenatal: n=36. Tasa de 
detección de 73,5% (IC 95%: 59,7-83,8).
– PO: VP=5, FP=221, FN=5 y VN=23.728.
Se: 50,0% (IC 95%: 23,7-76,3), Sp: 99,1 
(IC 94%: 99,0-99,2), VPP: 2,2% (0,9-5,1) y 
VPN: 100,0%.
– Incluyendo los diagnósticos prenatales, 
PO: VP=33, FP=221, FN=14 y VN=23.728.
Se: 70,2% (IC 95%: 56,0-81,4), Sp: 99,1 (IC 
94%: 99,0-99,2), VPP: 13,0% (9,4-17,7) y 
VPN: 100,0%.
– Extrapolando a la tasa de nacimientos en 
los Países Bajos, los autores estimaron que 
la PO detectaría 35 niños con DCCC al año.
– PO detectó otras patologías no cardíacas 
en 0,6% de recién nacidos.

De seguridad. No se mencionan. No eran objetivo del 
estudio.

Observaciones

Posibles conflictos de interés. 
Financiación del estudio.

El proyecto recibió financiación (unrestricted) 
para la investigación y un autor recibió 
financión de Medtronic, ZonMW y Stichting 
Hartekind. Los demás autores declararon no 
tener conflictos de interés.

Estudio Paranka y cols(74), 2018

País, Región. EEUU.

Objetivo

El estudio tiene 5 objetivos: 1) determinar la 
frecuencia con la que la PO identifica DCCC 
en recién nacidos a término y prematuros 
tardíos asintomáticos utilizando el algoritmo 
de detección de la AAP para entorno 
hospitalario; 2) evaluar el impacto de la 
altitud en la tasa de pruebas de detección 
positivas; 3) determinar, si ajustando por la 
altitud, se podrían reducir las tasas de FP; 
4) comparar la efectividad de diferentes 
pulsioxímetros y sondas; y 5) medir el 
tiempo empleado en la realización de una 
PO. 
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Diseño del estudio

Tipo y características del estudio:

Prospectivo o retrospectivo, unicéntrico 
vs multicéntrico, cómo fue la inclusión de 
pacientes, etc.

Prospectivo, multicéntrico.

Periodo de estudio Noviembre 2012 a febrero 2016.

Tiempo de seguimiento

Telefónico, a los padres, aproximadamente 
al mes y dos meses del nacimiento. Si se 
informaba de un FN o FP se seguía al niño 
hasta el año de edad.

Se siguieron 5.335/6.144 (86,9%) durante 1 
mes mínimo. 

Participantes

N pacientes cribados 6.109

N pacientes perdidos en el seguimiento 809 (13,2%) perdidos o salieron del estudio.

Criterios de inclusión
Edad gestacional entre 35-44 semanas, que 
no estuvieran en tratamiento con oxígeno y 
con consentimiento firmado por los padres.

Criterios de no inclusión

Criterios de exclusión

Características de los pacientes: 

Sexo.

Edad gestacional.

Cardiopatía, definición de la enfermedad.

Si se incluyeron o no los que tenían 
diagnóstico prenatal de cardiopatía.

Prevalencia de DCCC.

Mujeres: n=3.032 (49,63%).

Edad gestacional entre 35-44 semanas.

Sí se incluyeron los que tenían diagnóstico 
prenatal de CC y los diagnosticados en las 
primeras 24 h.

Contexto: Hospital vs domicilio.

Tipo de hospital.

Hospital (incluyendo unidades de cuidados 
intensivos neonatales).

34 centros. De ellos, 24 (70%) situados 
2.000 pies, 5 (15%) entre 4.700-6.000 pies 
y 5 (15%) situados a más de 6.000 pies.
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Pulsioximetría (Index test)

Nombre del dispositivo.

Protocolo de cribado aplicado: dónde 
se hace la medición, tiempo/s en que se 
realiza, saturación de oxígeno, punto de 
corte, etc.

Se interpretó la PO según los criterios 
de la AAP. Pero, además, en uno de los 
centros situados a mayor altitud se aplicó 
un algoritmo modificado, utilizando como 
punto de corte de saturación 93% en lugar 
de 95%.

Se realizó entre las 24 y 96 h después del 
nacimiento, por profesionales sanitarios 
entrenados.

Sensor en mano derecha y en cualquier pie.

En 67,2% de casos se utilizaron dispositivos 
con sonda de un sólo uso. No se 
encontraron diferencias entre resultados de 
dispositivos con sondas reutilizables o de 
un solo uso, ni entre dispositivos (Nellcor, 
Massimo o Phillips).

Test de referencia

Tipos de tests utilizados, nombre del 
dispositivo si ecocardiograma, protocolo 
seguido.

Para todos los recién nacidos con PO 
positiva, se realizó ecocardiograma. 
También si presencia de soplo cardíaco a la 
auscultación.

Resultados

De efectividad diagnóstica.

Cribado positivo: n=65.

Cribado negativo: n=6.044. 

VP=4, FP=61, FN=6, VN=6.038.

La tasa de resultados positivos de la PO 
fue significativamente superior en centros 
situados a mayor altitud.

Administrando oxígeno para corregir 
el descenso en la presión de oxígeno 
relacionado con la altitud, el 93% de los 
recién nacidos que había dado positivo a PO 
pasó a ser tener una PO negativa.

El tiempo total de cribado fue 
significativamente menor en los que tuvieron 
resultados negativos: 3 (1-5) min vs 15 (1-
26) min; p<0,01.
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De seguridad. No se mencionan. No era objetivo del 
estudio.

Observaciones

Posibles conflictos de interés. 
Financiación del estudio.

Los autores declararon no tener conflictos 
de interés.

La realización del estudio fue financiada por 
Pediatrix Medical Group. No se financió de 
ninguna manera la publicación del estudio.

Estudio Almawazini y cols(66), 2017

País, Región. Arabia Saudí.

Objetivo

Estudiar la efectividad del programa de 
screening de los DCCC en Arabia Saudí 
para el diagnóstico temprano de estas 
patologías en recién nacidos.

Diseño del estudio

Tipo y características del estudio:
Prospectivo o retrospectivo, unicéntrico 
vs multicéntrico, cómo fue la inclusión de 
pacientes, etc.

Prospectivo. Se realizó PO a todos los 
recién nacidos vivos en el hospital de 
estudio.
Unicéntrico.

Periodo de estudio Febrero de 2016 a febrero de 2017.

Tiempo de seguimiento

Participantes

N pacientes cribados 3.300 nacidos. Cribados: 2.961 (95,4%).

N pacientes perdidos en el seguimiento

Criterios de inclusión Todos los nacidos en ese hospital sin signos 
clínicos de CC.

Criterios de no inclusión
Diagnóstico prenatal de CC, recién nacidos 
con signos de sepsis o que son derivados a 
UCI (n=197) por otros problemas de salud.

Criterios de exclusión

Características de los pacientes: 
Sexo.
Edad gestacional.
Cardiopatía, definición de la enfermedad.
Si se incluyeron o no los que tenían 
diagnóstico prenatal de cardiopatía.
Prevalencia de DCCC.

Grupo 1: pretérminos de 34-36 semanas.
Grupo 2: a término ≥37 semanas.

DCCC: TOF, arco aórtico interrumpido, 
HLHS, TGA, atresia pulmonar y TAPVR que 
necesitan intervención urgente.
No se incluyeron aquellos con diagnóstico 
prenatal de CC.
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Contexto: Hospital vs domicilio.
Tipo de hospital.

Hospitalario.
Hospital terciario.

Pulsioximetría (Index test)

Nombre del dispositivo.
Protocolo de cribado aplicado: dónde 
se hace la medición, tiempo/s en que se 
realiza, saturación de oxígeno, punto de 
corte, etc.

Masimo Corporation, 40 Parker Irvine, CA, 
USA.
A las 24 h del nacimiento o entre las 12 y 24 
h si iban a recibir el alta temprana.
Primero en mano derecha, después en 
cualquier pie.
PO negativa si SpO2 ≥95% en la mano 
derecha y en el pie y la diferencia entre 
valores ≤3%.
PO positiva si SpO2 <90% en la primera 
medición o en repetidas. Si SpO2 entre 
90-95% o la diferencia >3%, se repite la 
medición después de una hora, evaluados 
hasta en 3 ocasiones.

Test de referencia

Tipos de tests utilizados, nombre del 
dispositivo si ecocardiograma, protocolo 
seguido.

Si PO positiva: ecocardiograma realizado 
por cardiólogo pediátrico. Dispositivo: Philips 
IE33 Ultrasound (Philips, Bothel, WA, USA).
Para los casos negativos no se especifica.

Resultados

De efectividad diagnóstica.

PO positiva en 114 (3,9%).
PO negativa en 2.847 (96,2%).
VP=7 (0,2%), FP=94 (3,2%), VN=2.841 
(96%), FN=6 (0,2%).
Exactitud diagnóstica=97%, SE=77% y 
Sp=98%, VPP=18% y VPN=99,8%
Los FN fueron VSD.
Hipertensión pulmonar severa en 13 
(0,44%).
Eco detectó 49 CC estables no cianóticas.

De seguridad.
No se aportan datos, pero los autores 
mencionaron que era una prueba segura, 
simple, fácil y no-invasiva.

Observaciones

Sugieren que la alta TFP pudiera ser por 
realizar el screening de forma precoz 
(entre 12-24 h o incluso antes de las 12 h 
en casos de alta temprana) o porque se 
presentaban otras patologías como sepsis o 
neumonía que requerían un diagnóstico más 
temprano.

Posibles conflictos de interés. 
Financiación del estudio.

Los autores reconocieron no tener conflictos 
de interés.
El estudio no fue financiado.
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Criterios de la AAP: PO negativa si SpO2 es ≥95% en cualquier extremidad con una diferen-
cia de SpO2 entre miembros superior e inferior ≤3%. PO positiva si cualquier medición de 
SpO2 es <90%, si SpO2 es <95% en ambas extremidades en 3 mediciones separadas 1 
hora entre ellas, o si la diferencia de SpO2 entre miembros superior e inferior >3%.

Estudio Guillory cols(70), 2017

País, Región. Texas, EEUU.

Objetivo

Texas Pulse Oximetry Project (TxPop) es un 
programa educacional que ha desarrollado 
una serie de recursos y los ha probado con 
el fin de establecer una estrategia adecuada 
de implementación para screening de 
DCCC.

Diseño del estudio

Tipo y características del estudio:
Prospectivo o retrospectivo, unicéntrico 
vs multicéntrico, cómo fue la inclusión de 
pacientes, etc.

Estudio multicéntrico (13 hospitales), 
prospectivo.

Periodo de estudio 1 de febrero a 31 de julio de 2013.

Tiempo de seguimiento 6 meses

Participantes

N pacientes cribados 11.322 (96,7%) de 11.710 elegibles.

N pacientes perdidos en el seguimiento

Criterios de inclusión

Criterios de no inclusión

Criterios de exclusión

Ingresados en UCI neonatal (n=1.236), 
cribados antes de las 24 h (n=39), dados de 
alta <24 h (n=239), ECO por otras causas 
(n=32), los padres se negaron al estudio 
(n=3) y por motivos desconocidos (n=75).
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Características de los pacientes: 
Sexo.
Edad gestacional.
Cardiopatía, definición de la enfermedad.
Si se incluyeron o no los que tenían 
diagnóstico prenatal de cardiopatía.
Prevalencia de DCCC.

No se especifica sexo ni edad gestacional.
De información adjunta en web se define 
la DCCC como aquellas cardiopatías que 
requieren intervención quirúrgica en el 
periodo neonatal o dentro del primer año 
de vida:
– Cardiopatías con circulación sistémica 
ductus-dependiente: HLHS, CoA, 
interrupción del arco aórtico, estenosis 
aórtica crítica.
– Cardiopatía con circulación pulmonar 
ductus-dependiente: atresia pulmonar (PA), 
estenosis pulmonar (PS) y sus variantes, 
TOF.
– DCCC complejas: TGA, TAPVR, tronco 
arterioso y ventrículo único.

Contexto: Hospital vs domicilio.
Tipo de hospital.

Hospitalario.
Se incluyeron hospitales rurales, suburbanos 
y grandes hospitales metropolitanos.

Pulsioximetría (Index test)

Nombre del dispositivo.
Protocolo de cribado aplicado: dónde 
se hace la medición, tiempo/s en que se 
realiza, saturación de oxígeno, punto de 
corte, etc.

Realizada por personal de enfermería, tras 
recibir una sesión de entrenamiento de 1 h 
de duración en cada hospital.
>24 h tras el nacimiento.
En mano derecha y cualquier pie.
PO negativa si SpO2 ≥95% en mano 
derecha o pie y una diferencia mano-pie 
≤3%.
PO positiva si SpO2 <90% en mano derecha 
o pie, o si SpO2 entre 90% and 94% o 
diferencia mano-pie >3% y persiste tras 3 
mediciones, separadas 1 hora entre ellas.

Test de referencia

Tipos de tests utilizados, nombre del 
dispositivo si ecocardiograma, protocolo 
seguido.

No se especifica en el artículo.
De información adjunta en web: “Evaluación 
clínica; debe excluirse la patología infecciosa 
o pulmonar; ecocardiograma completo; 
remisión a Cardiología Pediátrica según se 
indique”.
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Resultados

De efectividad diagnóstica.

PO positiva en 11.
PO negativa en 11.310.
VP=1, FP=10, FN=0 y VN=11.310.
El VP fue atresia tricuspídea con HLHS.
Los FP fueron 2 recién nacidos sanos, 2 
con patologías cardíacas no-DCCC y 6 con 
otras patologías.
TFP=0,088%.
Índices diagnósticos:

- Se: 100%
- Sp: 99,91%
- VPP: 9,09%
- VPN: 100%
- Ex diagnóstica: 99,91%

De seguridad. No se mencionaron. No era objetivo del 
estudio.

Observaciones Los autores reconocieron su imposibilidad 
para identificar los FN.

Posibles conflictos de interés. 
Financiación del estudio.

No se especificaron posibles conflictos de 
interés.
Fue financiado por el Departamento Estatal 
de Servicios de Salud de Texas.

Estudio Hu y cols(71), 2017

País, Región. Shanghai, China.

Objetivo

Estudiar la capacidad diagnóstica y 
viabilidad de añadir la auscultación cardíaca 
a la PO como método de screening de CC 
crítica y severas.

Diseño del estudio

Tipo y características del estudio:
Prospectivo o retrospectivo, unicéntrico 
vs multicéntrico, cómo fue la inclusión de 
pacientes, etc.

Multicéntrico (15 hospitales) y prospectivo, 
con inclusión consecutiva de recién nacidos.
No se incluyeron aquellos con diagnóstico 
prenatal de CC.

Periodo de estudio 1 de julio de 2012 a 31 de diciembre de 
2014.

Tiempo de seguimiento Para los que tuvieron un screening negativo, 
se hizo seguimiento clínico a las 6 semanas.

Participantes

N pacientes cribados 172.865 nacidos; 167.190 cribados.
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N pacientes perdidos en el seguimiento 4.108 con datos incompletos.

Criterios de inclusión Recién nacidos asintomáticos.

Criterios de no inclusión

Criterios de exclusión
Diagnóstico prenatal de CC (n=90), 
sintomáticos (n=1.385) que fueron derivados 
a las UCIs neonatales.

Características de los pacientes: 
Sexo.
Edad gestacional.
Cardiopatía, definición de la enfermedad.
Si se incluyeron o no los que tenían 
diagnóstico prenatal de cardiopatía.
Prevalencia de DCCC.

Mujeres: 88.941 (53,2%), hombres: 78.249 
(46,8%).
Edad mediana en el momento de hacer la 
PO: 26 h (rango, 6-72 h).

No se incluyeron aquellos con diagnóstico 
prenatal de CC.

Contexto: Hospital vs domicilio.
Tipo de hospital.

Hospitalario.
15 hospitales: 5 terciarios y 10 secundarios.

Pulsioximetría (Index test)

Nombre del dispositivo.
Protocolo de cribado aplicado: dónde 
se hace la medición, tiempo/s en que se 
realiza, saturación de oxígeno, punto de 
corte, etc.

No se especifica el nombre del dispositivo.
PO negativa si saturación ≥95% en ambos 
miembros y diferencia entre mano y pie 
≤3%. PO positiva si saturación <90% en 
mano o pie o si saturación <95% en mano 
o pie y/o diferencia entre mano y pie >3% 
repetido a las 4 h.

Test de referencia

Tipos de tests utilizados, nombre del 
dispositivo si ecocardiograma, protocolo 
seguido.

Ecocardiograma en los que tuvieron 
screening positivo y seguimiento clínico a las 
6 semanas en los negativos.

Resultados

De efectividad diagnóstica.

VP=34, FP=292, FN=10 y VN=166.854.
TFP=0,2%.
Tasa de detección de DCCC (VP/FN)=77,3% 
(34/10).
Se=77,3% (63,0-87,2), Sp=99,8% (99,8-
99,8), VPP=10,4 (7,6-14,2), VPN=100,0% 
(100,0-100,0%), Ex=99,8 (99,8-99,8), 
LR+=442,3 (432,0-452,9) y LR-=0,2 (0,2-
0,3).

De seguridad. No se mencionan. No era objetivo del 
estudio.

Observaciones Reconocen que algunos FN puedan no 
haber sido detectados.

Posibles conflictos de interés. 
Financiación del estudio.

Los autores reconocieron no tener conflictos 
de interés.
El estudio recibió financiación de varias 
convocatorias públicas de investigación.



158  INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN 

Estudio Klausner y cols(72), 2017

País, Región. Connecticut, EEUU.

Objetivo
Describir los resultados de un programa de 
cribado de DCCC y describir los problemas 
de su implementación.

Diseño del estudio

Tipo y características del estudio:
Prospectivo o retrospectivo, unicéntrico 
vs multicéntrico, cómo fue la inclusión de 
pacientes, etc.

Prospectivo. Multicéntrico (4 hospitales).

Periodo de estudio 1 de enero a 31 de diciembre de 2014.

Tiempo de seguimiento 1 año.

Participantes

N pacientes cribados 10.320 (97,5%) de 10.589 nacidos.

N pacientes perdidos en el seguimiento 96 perdidos y 2 por negativa de los padres a 
entrar en el estudio.

Criterios de inclusión
Recién nacidos en el periodo de estudio 
con información de seguimiento durante los 
primeros 12 meses de vida.

Criterios de no inclusión

Criterios de exclusión

Nacidos vivos fallecidos antes del cribado 
(n=8) y pacientes con ecografía previa 
al cribado por diagnóstico prenatal y/o 
postnatal (n=131).

Características de los pacientes: 
Sexo.
Edad gestacional.
Cardiopatía, definición de la enfermedad.
Si se incluyeron o no los que tenían 
diagnóstico prenatal de cardiopatía.
Prevalencia de DCCC.

Mujeres 5.394 (51,0%) y hombres 5.159 
(49,0%).
A término (>37 semanas): 9.584 (90,5%); 
pre-término tardío (35–37 semanas): 559 
(5,3%) y pre-término (<35 semanas): 446 
(4,2%).
Peso: apropiado a la edad gestacional 
(2.500-4.000 g) 8.802 (85%); por encima 
(>4.000 g) 980 (9,3%) y por debajo (<2.500 
g) 807 (7,6%).

Contexto: Hospital vs domicilio.
Tipo de hospital.

Hospitalario terciario (al menos uno de ellos).
4 hospitales. No especificado.
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Pulsioximetría (Index test)

Nombre del dispositivo.
Protocolo de cribado aplicado: dónde 
se hace la medición, tiempo/s en que se 
realiza, saturación de oxígeno, punto de 
corte, etc.

Siguieron el protocolo de la AAP.
A partir de las primeras 24 h tras el 
nacimiento y antes de las 72 h el 94,9% de 
todos (n=9.799)
Se definió como screening temprano al 
realizado antes de las 24 h de edad (n=132) 
y tardío al realizado después de 72 h del 
nacimiento (n=389).
En mano derecha y cualquier pie.
PO negativa si SpO2 ≥95% en mano o pie, 
y una diferencia mano-pie <4%. PO positiva 
si SpO2 <90% en mano o pie, o si persiste 
SpO2 de 90%-94% y diferencia mano-pie 
≥4% hasta en 3 ocasiones, separadas 1 
hora entre ellas.

Test de referencia

Tipos de tests utilizados, nombre del 
dispositivo si ecocardiograma, protocolo 
seguido.

Ecocardiograma.
Revisión de los registros clínicos hasta el 
año de edad.

Resultados

De efectividad diagnóstica.

PO positiva: 4 (0,04%).
PO negativa: 10.316 (99,96%).
VP=0, FP=4, FN=1 y VN=10.315.
Los 4 FP fueron no-DCCC. El FN fue una 
CoA.
Los casos negativos sólo pudieron 
confirmarse en 5.367 (52,1%).
El total de DCCC fue de 13. Ninguno había 
entrado en el cribado (11 por tener eco 
prenatal y 2 presentaron soplo cardíaco).

- Se: 0,0%
- Sp: 99,96%
- VPP: 0,0%
- VPN: 100,0%

De seguridad. No se especificaron. No eran objetivo del 
estudio.

Observaciones

Posibles conflictos de interés. 
Financiación del estudio.

Los autores declararon la ausencia de 
conflictos de interés.
El estudio fue financiado por el NIH.
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Estudio Shahzad y cols(75), 2017

País, Región. Lahore, Pakistán.

Objetivo Determinar la efectividad de la PO como 
método de cribado para detectar DCCC.

Diseño del estudio

Tipo y características del estudio:
Prospectivo o retrospectivo, unicéntrico 
vs multicéntrico, cómo fue la inclusión de 
pacientes, etc.

Estudio transversal. Se incluyeron los 
pacientes siguiendo una técnica de 
muestreo consecutivo no probabilístico.
Unicéntrico.

Periodo de estudio Enero a junio de 2016.

Tiempo de seguimiento No hay seguimiento.

Participantes

N pacientes cribados 138

N pacientes perdidos en el seguimiento 0

Criterios de inclusión Neonatos a término, de ambos sexos.

Criterios de no inclusión No se mencionan.

Criterios de exclusión
Diagnóstico prenatal de cardiopatía 
(n=3) y rechazo de los padres a dar el 
consentimiento (n=4).

Características de los pacientes: 
Sexo.
Edad gestacional.
Cardiopatía, definición de la enfermedad.
Si se incluyeron o no los que tenían 
diagnóstico prenatal de cardiopatía.
Prevalencia de DCCC.

Hombres: 97 (70,3%).
Mujeres: 41 (29,7%).

Edad media de los niños: 2,17 ± 1,62 días 
(rango:<24 h a 7 días).
Peso medio: 2,95 ± 0,47 kg (rango:<2,5 a 
>4 kg).

Contexto: Hospital vs domicilio.
Tipo de hospital.

Hospitalario.

Pulsioximetría (Index test)

Nombre del dispositivo.
Protocolo de cribado aplicado: dónde 
se hace la medición, tiempo/s en que se 
realiza, saturación de oxígeno, punto de 
corte, etc.

Masimo Set Rad 8 (Modelo No. M80592, 
Masimo Corporation, California).
Pre-ductal (dedo índice de mano derecha) y 
post-ductal (dedo gordo del pie izquierdo).
Se determina la diferencia, con un cut-off 
>3%.

Test de referencia

Tipos de tests utilizados, nombre del 
dispositivo si ecocardiograma, protocolo 
seguido.

Ecocardiografía (sonda 5S o 7S con 
ecógrafo modelo Vivid7, General Electric).
Realizada por un cardiólogo pediátrico, a 
todos los niños.
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Resultados

De efectividad diagnóstica.

Los diagnósticos de DCCC más comunes 
fueron: TGA (n=7; 5,07%), TOF (n=5; 
5,07%), estenosis pulmonar (n=3; 2,17%), 
HLHS (n=2; 1,45%) y CoA (n=2; 1,45%).

VP=16, FP=19, FN=5 y VN=98.
Se: 76,19% (IC 95%: 52,45-90,88%).
Sp: 83,76% (IC 95%: 75,54-89,70%).
VPP: 45,71% (IC 95%: 28,83-63,35%).
VPN: 95,15% (IC 95%: 89,03-98,41%).

De seguridad. No se aportan datos. No era objetivo del 
estudio.

Observaciones
Número muy pequeño de casos cribados.
Estudio unicéntrico.

Posibles conflictos de interés. 
Financiación del estudio.

Ningún conflicto de interés, según refieren 
los autores.
No se recibió financiación.

Estudio Taksande y cols(26), 2017

País, Región. Maharashtra, India.

Objetivo

Calcular la incidencia de CC en recién 
nacidos y determinar la capacidad 
diagnóstica de la PO para detectar de forma 
precoz DCCC en recién nacidos.

Diseño del estudio

Tipo y características del estudio:
Prospectivo o retrospectivo, unicéntrico 
vs multicéntrico, cómo fue la inclusión de 
pacientes, etc.

Estudio prospectivo, unicéntrico.

Periodo de estudio Agosto 2013 a febrero 2015.

Tiempo de seguimiento No se informa.

Participantes

N pacientes cribados 4.926.

N pacientes perdidos en el seguimiento

Criterios de inclusión Todos los nacidos en el hospital, incluyendo 
los pretérminos.

Criterios de no inclusión
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Criterios de exclusión
Aquellos con diagnóstico prenatal de 
circulación ductus-dependiente por 
ecocardiograma fetal.

Características de los pacientes: 
Sexo.
Edad gestacional.
Cardiopatía, definición de la enfermedad.
Si se incluyeron o no los que tenían 
diagnóstico prenatal de cardiopatía.
Prevalencia de DCCC.

2.510 hombres y 2.416 mujeres.

Se establecieron las siguientes definiciones:
– DCCC: atresia pulmonar, TGA, tronco 
arterial, ToF, TAPVR y atresia tricuspídea, 
así como las lesiones obstructivas del lado 
izquierdo como estenosis aórtica crítica, 
CoA, arco aórtico interrumpido y HLHS.
– CC no crítica: como cualquier ASD>5mm, 
PDA>2mm, VSD, estenosis valvular 
pulmonar, estenosis aórtica y estenosis de la 
rama de la arteria pulmonar.
– Variantes normales: foramen oval 
permeable o ASD<5 mm y PDA<2 mm.

Contexto: Hospital vs domicilio.
Tipo de hospital.

Hospital “rural”.

Pulsioximetría (Index test)

Nombre del dispositivo.
Protocolo de cribado aplicado: dónde 
se hace la medición, tiempo/s en que se 
realiza, saturación de oxígeno, punto de 
corte, etc.

Massimo Single Extraction Technology (SET) 
con sensores reutilizables Nellcor SpO2 
sensor OXI-A/N.

Se midió la SpO2 en las primeras 4 h de 
vida.
La medición la realizó un trabajador social 
entrenado.
La sonda se sostenía de forma manual.
Se midió en palma de la mano o muñeca 
derechas y en la planta del pie, siguiendo un 
orden aleatorio.
Se consideró PO normal si SpO2 95% y 
diferencia de saturación entre el miembro 
superior derecho y el miembro inferior era 
<3%. Si esta diferencia era ≥3%, se indicaba 
ecocardiograma. Si la SpO2 estaba entre 
90-94%, se realizaba un examen clínico. 
Si se sospechaba de CC, se indicaba 
ecocardiograma y si no se sospechaba, se 
repetía la medición de SpO2 después de 6 h 
y en caso de que la SpO2 resultara ≤95% se 
hacía ecocardiograma.
Si la SpO2 era ≤90% se realizaba 
ecocardiograma.

Test de referencia

Tipos de tests utilizados, nombre del 
dispositivo si ecocardiograma, protocolo 
seguido.

Ecocardiograma.
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Resultados

De efectividad diagnóstica.

– PO: SpO2<90% en 12 neonatos (9 de 
los 12 tuvieron DCCC: 4 TOF, 2 atresia 
tricuspídea, 2 TGA y 1 tronco arterial), SpO2 
90-95% en 24 neonatos y SpO2>95% en 
4.890.
– Presencia de signos clínicos en 106 
pacientes (2,1%). La mayoría presentaba 
soplos cardíacos. Sólo fue positiva en 3 
pacientes con DCCC y en 32 con CC no 
críticas.

– Incidencia de CC (n=165) fue de 33,49 por 
1.000 nacidos vivos.
– Incidencia de DCCC fue de 1,82 por 
1.000.

– Para PO con cut-off <90%: Se: 90%, Sp: 
99,94%, VPP: 75% y VPN: 99,98%.
– Para PO con cut-off <95%: 
VP=11, FP=6, FN=154 y VN=4755.
Se: 90%, Sp: 99,84%, VPP: 52,94% y VPN: 
99,98%.
– Los signos clínicos presentaron los 
siguientes valores diagnósticos: Se: 30%, 
Sp: 99,84%, VPP: 48,11% y VPN: 97,63%.

De seguridad. No se informaron.

Observaciones

Los autores señalan como fortaleza de 
este estudio el alto número de pacientes 
cribados.
No se dan los datos de la tabla 2*2 sino sólo 
los índices diagnósticos.

Posibles conflictos de interés. 
Financiación del estudio.

No se declararon conflictos de interés.
Estudio financiado por Indican Council of 
Medical Research (ICMR), Nueva Delhi, 
India.
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Anexo VI.  Valoración de cada dominio del 
QUADAS-2 de los estudios de 
exactitud diagnóstica incluidos
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Anexo VII.  Forest plots de las LRs, DOR  
y score diagnóstico

Figura 17. Forest plots de las LR positiva y negativa

Figura 18. Forest plots del score diagnóstico y de la DOR
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Anexo VIII.  Tablas de extracción de datos 
de los artículos de evaluación 
económica de la PO

Estudios de costes y uso de recursos

Estudio Minocha y cols(76), 2018.

Ciudad, región, país. EEUU.

Objetivo

Evaluar el valor de las guías existentes para 
la evaluación de la sospecha de CC en los 
recién nacidos a término y proponer un 
algoritmo revisado. 

Realizar una revisión retrospectiva de los 
recién nacidos remitidos para evaluación 
cardíaca en un centro de atención terciaria.

Estrategias de cribado analizadas

Estudian el coste por cada caso de DCCC 
diagnosticado con PO + examen clínico 
y ecocardiograma, y el coste de realizar 
ecocardiograma motivado por un EKG 
anómalo.

Diseño del estudio

Tipo de análisis económico: estudio coste-
efectividad, coste-utilidad, coste-beneficio.

Los autores lo definieron como un análisis 
coste-beneficio.

Perspectiva del estudio de costes. Hospitalario, para el hospital concreto del 
estudio.

Modelo No se aplica ningún modelo.

Software con el que se realizó el estudio de 
costes en cada artículo. NA
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Horizonte temporal de cada modelo. NA

Tasa de descuento. NA

Año al que se convierten los costes. Precios de 2017.

Población

Niños recién nacidos a término evaluados 
por el cardiólogo pediátrico antes de las 72 
h de vida, entre enero de 2013 y diciembre 
de 2016.

Criterios de exclusión: diagnóstico prenatal 
de CC por ecografía, sospecha de 
cromosomopatía o síndrome dismórfico, 
anomalías congénitas múltiples y recién 
nacidos tratados en UCINs.

Fuentes de información de donde se 
obtienen los datos de prevalencia de los 
DCCC y de efectividad de la exploración 
física y las demás pruebas diagnósticas.

Estudio retrospectivo de revisión de registros 
clínicos. Analizaron una cohorte de la 
base de datos de pacientes de cardiología 
pediátrica de un centro hospitalario. 

Tiempo (horas) desde el nacimiento en que 
se realiza la PO. 24 h

Ámbito donde se realiza la PO (hospitalario 
o domicilio) Hospitalario. Hospital terciario.

Fuentes de información sobre los costes 
incluidos en el estudio. De la base de datos de pagos de Medicare.
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Estudio Minocha y cols(76), 2018.

Resultados

De efectividad

De los 25.128 recién nacidos vivos registrados, 
777 (3,1%) cumplieron los criterios de inclusión. 
A todos se les hizo ECO y a 676, EKG.

A 68 se derivó a consulta de de cardiología 
por soplo (54%), arritmia (17%) y sospecha de 
alteración cardíaca prenatal (6%).

De los 777 estudiados, 3 fueron diagnosticados 
de DCCC, 8 de CC severa y 517 de cardiopatía 
leve.

De los 3 pacientes con DCCC, 2 presentaron 
una PO positiva y en el tercero, la PO era 
negativa. Los tres tenían un EKG anómalo.

PO fue positiva (SpO2 <95%) en 13 (2%), de 
ellos sólo 2 tenían DCCC, ninguno cardiopatía 
severa. Por tanto, VP=2, FP=11.

El estudio daba los resultados de efectividad 
para DCCC y CC severa.

EKG:

Sensibilidad: 37,5% (IC 95%: 10,2% a 74,1%)

Especificidad: 46,5% (IC 95%: 42,7% a 50,4%)

VPP: 0,84% (IC 95%: 0,2 a 2,6%). 

VPN: 98,4% (IC 95%: 96,1 a 99,4%)

PO + exploración clínica:

Sensibilidad: 100% (IC 95%: 67,8% a 100%)

Especificidad: 86,54% (IC 95%: 83,9% a 
88,8%)

VPP: 9,6% (IC 95%: 5,2 a 17,0%). 

VPN: 100% (IC 95%: 99,2 a 100%)
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De costes 

Coste del estudio ecocardiográfico 
completo: 320,83 $.

El coste de realizar un ecocardiograma a 
todos los casos con EKG alterado con el fin 
de detectar 1 recién nacido con DCCC fue 
de 38.713,49 $. Esto representaba ser 3,4 
veces más elevado que el coste de realizar 
eco basado en una combinación de PO + 
examen clínico anómalos (11.336 $).

Ratio coste-efectividad incremental (ICERs, 
incremental cost-effectiveness ratios) No se calcularon.

Resultados del análisis de sensibilidad (AS) No se realizó AS.

Observaciones
La principal limitación señalada por los 
autores fue el número pequeño de casos 
con DCCC.

Financiación

No se recibió financiación ni para el 
desarrollo del estudio ni su publicación, ni 
tampoco ninguno de los autores recibió 
financiación.

Conflictos de interés Los autores declararon no tener conflictos 
de interés.

Conclusiones

Los autores consideraron que el coste del 
screening con PO, especialmente en centros 
con cardiología pediátrica, supone un coste 
muy bajo y un riesgo de daño muy bajo.

La PO tendría mayor utilidad en aquellos 
centros con tasas bajas de detección 
prenatal de CC.

Recomendaron que aquellos recién nacidos 
con soplo en la auscultación cardíaca, 
fueran estudiados con ecocardiograma. 
Hacer además un EKG sólo incrementaría 
costes sin contribuir a aumentar el número 
de diagnósticos correctos.

Con todo ello, propusieron un algoritmo para 
evaluación de recién nacidos con sospecha 
de CC, que incluye la PO junto al examen 
clínico. En caso de ser una PO positiva, se 
indicaría ecocardiograma.
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Estudio Reeder y cols(77), 2015.

Ciudad, región, país. Utah, EEUU.

Objetivo

Estudiar el tiempo y los recursos necesarios 
para implementar el cribado de DCCC 
mediante PO a nivel hospitalario de cara a 
su implementación a nivel estatal.

Estrategias de cribado analizadas PO entre las 24 y 48 h de edad (o antes si el 
alta es antes de las primeras 24 h).

Diseño del estudio

Tipo de análisis económico: estudio coste-
efectividad, coste-utilidad, coste-beneficio Estudio de costes.

Modelo NP

Periodo de estudio NI

Perspectiva del estudio de costes Desde el punto de vista del sistema 
sanitario.

Horizonte temporal de cada modelo
NP

Tasa de descuento
3% anual.

Año al que se convierten los costes
2014

Dólares americanos (USD)

Software con el que se realizó el estudio de 
costes en cada artículo. NP

Población Se realizaron 53 cribados de DCCC en total, 
en los dos hospitales.

Fuentes de información de donde se 
obtienen los datos de prevalencia de DCCC 
en cada estudio y sobre los resultados de la 
PO y exploración física.

Formulario de recogida de datos de sendos 
estudios observacionales realizados en los 
dos hospitales. El análisis se realiza a los 10 
meses del screening con PO.

Se incluyeron fecha y momento del cribado, 
tipo de personal, años de experiencia, edad 
del neonato, tipo de registro hospitalario, 
marca del dispositivo, tipo de sensor 
utilizado, mediadas obtenidas en el PO.

Datos sobre número de diagnósticos 
prenatales de DCCC. NP
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Parámetros de efectividad utilizados: VP, 
VN, FP y FN, o sensibilidad y especificidad 
de cada prueba realizada (PO, exploración 
clínica).

53 VN.

Tras 9 meses de seguimiento, no se 
identificó ningún caso de DCCC entre los 
recién nacidos cribados.

Ámbito donde se realiza la PO (hospitalario 
o domicilio)

Hospitalario. En dos grandes centros 
hospitalarios urbanos en Utah.

Tiempo (horas) desde el nacimiento en que 
se realiza la PO. Entre las 24 y 48 h tras el nacimiento.

Tiempo (en minutos) de la realización de 
la PO (tiempo mínimo, máximo, medio y 
mediana), y si es en domicilio, duración del 
tiempo requerido en la explicación a los 
padres: 

El tiempo total de screening incluyó 
todas las actividades relacionadas con el 
screening: el traslado del recién nacido 
a y desde la sala de enfermería (si fue 
necesario), las actividades previas de 
preparación del test, colocación de la 
sonda, medición, retirada y limpieza de los 
materiales empleados y documentación en 
formato electrónico en registros clínicos o 
en papel.

Tiempo medio total de cribado: 9,2 min 
(DE=4,26); Rango 3,2 a 23,2 min.

Tiempo mediano total de cribado: 8,6 min.

Tiempo necesario para realizar la 
exploración física (tiempo medio, en 
minutos).

No se consideró.

Costes

Fuentes de información sobre los costes 
incluidos en el estudio.

Se desarrolló un cuestionario sobre uso de 
recursos y costes, incluyendo costes de 
personal y material, salario de personal, tipo 
de dispositivo PO, costes de adquisición 
de los dispositivos de PO y de su 
mantenimiento.

Precios de salarios anuales procedentes de 
la Oficina de Estadísticas Laborales (U.S. 
Bureau of Labor Statistics).

Costes Son resultados del estudio.

Valor umbral coste-efectividad especificado NP

Nivel de corte o threshold de la disposición 
a pagar (WTP). NP

Análisis de sensibilidad (AS). NP
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Análisis de impacto presupuestario 
planteados NP

Resultados

Costes descritos

Costes de personal (multiplicando el tiempo 
de duración de cada prueba de cribado por 
el coste por hora de la enfermera/matrona): 
2,53 $.

Costes de personal estimados a partir de 
datos de la Oficina de Estadísticas Laborales 
para EEUU: 3,25 $.

Coste del equipo: 475,00 $ (sondas 
desechables), 3.080,00 $ (sondas 
reutilizables).

Coste de mantenimiento: 0,00 $ 
(sondas desechables), 450,00 $ (sondas 
reutilizables).

Coste de la sonda por neonato: 21,90 
$ (sonda desechable), 0,07 $ (sonda 
reutilizable).

Coste del equipo de PO por neonato 
(adquisición del equipo y sensores): 0,25 
$ (sondas reutilizables) a 21,92 $ (sondas 
desechables).

Costes totales del cribado con PO 
por neonato (adquisición del equipo y 
sensores, y costes de personal): 2,60 $ 
(si sondas reutilizables) a 24,52 $ (sondas 
desechables).

Coste-efectividad del cribado No se realizó estudio de coste-efectividad.

Resultados del análisis de sensibilidad (si se 
realizó). No se realizó.

Otros resultados

Observaciones

Estudio de costes en el que se evalúan el 
tiempo invertido en la realización del cribado 
con PO y el coste del mismo. No hay 
evaluación económica como tal.

Posibles conflictos de interés. Los autores declaran no hay conflictos de 
interés.

Financiación del estudio. No se especifica financiación. 
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Conclusiones

El cribado de DCCC en recién nacidos 
mediante PO tiene un coste de personal 
relativamente pequeño y estable, mientras 
que los costes del equipo son variables. 
Las diferencias en los costes del equipo 
dependen fundamentalmente del tipo de 
sonda utilizada, por lo que, en el contexto 
del cribado universal (es decir, el cribado 
de todos los recién nacidos), puede resultar 
preferible el uso de sensores reutilizables 
en lugar de los desechables, que son más 
caros. 

Estudio Peterson y cols(38), 2014.

Ciudad, región, país. New Jersey, EEUU.

Objetivo

Estimar los costes hospitalarios y el tiempo 
empleado en el cribado de DCCC mediante 
PO en el contexto de una evaluación 
económica de salud pública sobre cribado 
de DCCC.

Estrategias de cribado analizadas PO.

Diseño del estudio

Tipo de análisis económico: estudio coste-
efectividad, coste-utilidad, coste-beneficio Estudio de costes.

Modelo NP

Periodo de estudio Enero-febrero 2012.

Perspectiva del estudio de costes Desde el punto de vista del sistema 
sanitario.

Horizonte temporal de cada modelo NP

Tasa de descuento 3% anual
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Año al que se convierten los costes
2011

Dólares americanos (USD)

Software con el que se realizó el estudio de 
costes en cada artículo. NP

Población

Número de sujetos evaluados: 23

Se incluyeron recién nacidos ingresados 
tanto en unidades de neonatología (n=15) 
como en unidades de cuidados intensivos 
neonatales (n=8).

Fuentes de información de donde se 
obtienen los datos de prevalencia de DCCC 
en cada estudio y sobre los resultados de la 
PO y exploración física.

Formulario en una muestra de 7 centros 
hospitalarios de Nueva Jersey. Únicamente 
se evaluó el tiempo de realización de la 
prueba de cribado.

Datos sobre número de diagnósticos 
prenatales de DCCC (Prevalencia DCCC). NP

Parámetros de efectividad utilizados: VP, 
VN, FP y FN, o sensibilidad y especificidad 
de cada prueba realizada (PO, exploración 
clínica).

NP

Ámbito donde se realiza la PO (hospitalario 
o domicilio)

Hospitalario. 7 hospitales en New Jersey 
en los que se implantó en cribado en 2011. 
Todos llevaban realizando este screening 
durante al menos 4 meses.

Tiempo (horas) desde el nacimiento en que 
se realiza la PO.

Entre las 24 y 48 h tras el nacimiento o 
cerca del alta hospitalaria si es antes de las 
primeras 24 h.
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Tiempo (en minutos) de la realización de 
la PO (tiempo mínimo, máximo, medio y 
mediana), y si es en domicilio, duración del 
tiempo requerido en la explicación a los 
padres: 

Tiempo medio de cribado: 

- En unidad de neonatos: 9,1 min 
(DE=3,8); Rango 4,0 a 16,4 min

- En unidad de cuidados intensivos 
neonatales: 6,9 min (DE=1,9); Rango 3,8 a 
9,5 min

- Resultado ponderado con 
independencia de la unidad: 9,1 min 
(DE=3,7)

Tiempo necesario para realizar la 
exploración física (tiempo medio, en 
minutos).

No se describió.

Costes

Fuentes de información sobre los costes 
incluidos en el estudio.

Encuesta de costes en una muestra de 7 
centros hospitalarios de Nueva Jersey.

Los resultados se extrapolaron a nivel 
nacional utilizando los salarios anuales 
medios estimados en 2011 por la Oficina de 
Estadísticas Laborales (U.S. Bureau of Labor 
Statistics).

Costes descritos Son resultados del estudio.

Valor umbral coste-efectividad especificado NP

Nivel de corte o threshold de la disposición 
a pagar (WTP). NP

Análisis de sensibilidad (AS). NP

Análisis de impacto presupuestario 
planteados NP

Resultados
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Estudio Peterson y cols(38), 2014.

Resultados de costes

Costes de personal (multiplicando el tiempo 
de duración de cada prueba de cribado por 
el coste por hora de la enfermera/matrona): 

–  En unidad de neonatos: 7,43 $ (DE=3,08); 
Rango 3,25 $ a 13,33 $.

–  En unidad de cuidados intensivos 
neonatales: 5,62 $ (DE=1,52); Rango 3,12 
$ a 7,75 $.

–  Resultado ponderado con independencia 
de la unidad: 7,36 $ (DE=3,02).

Costes de personal estimados a partir de 
la Oficina de Estadísticas Laborales para 
EEUU:

–  En unidad de neonatos: 6,74 $ (DE=2,79); 
Rango 2,95 $ a 12,09 $.

–  En unidad de cuidados intensivos 
neonatales: 5,10 $ (DE=1,38); Rango 2,83 
$ a 7,03 $.

–  Resultado ponderado con independencia 
de la unidad: 6,68 $ (DE=2,74).

Coste del equipo de PO por neonato 
(adquisición, repuestos de sensores): 

–  En unidad de neonatos: 6,66 $ (DE=6,76); 
Rango 0,42 $ a 16,44 $.

–  En unidad de cuidados intensivos 
neonatales: 9,08 $ (DE=4,22); 0 $ a 12,63 $.

El mayor coste del equipamiento por 
neonato se dio en caso de sensor 
completamente desechable: coste medio 
13,35 $ (DE=2,78 $; rango: 11,00-16,42 $).

El menor coste del equipamiento por 
neonato se dio en caso de sensor 
reutilizable: coste medio 0,49 $.

Coste del cribado con PO por neonato 
(adquisición, repuestos de sensores, 
personal): 

–  En unidad de neonatos: 14,09 $.

–  En unidad de cuidados intensivos 
neonatales: 14,70 $.

–  Resultado ponderado con independencia 
de la unidad: 14,19 $.

–  Resultados estimados a nivel nacional: 
13,50 $.
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Coste-efectividad del cribado No se realizó.

Resultados del análisis de sensibilidad (si se 
realizó). NP

Observaciones

Estudio de costes en el que se evalúa 
únicamente el tiempo invertido en la 
realización del cribado con pulsioxímetría, 
así como el coste del mismo. Los resultados 
se utilizaron para un estudio de coste-
efectividad (Peterson y cols(4), 2013).

Financiación del estudio. No se especifica la presencia de 
financiación. 

Posibles conflictos de interés. Los autores declaran ausencia de conflictos 
de interés.

Conclusiones

Los resultados sugieren que los costes 
hospitalarios del cribado de DCCC con PO 
son comparables con los costes de otros 
exámenes de cribado neonatal existentes 
(hipoacusia, metabolopatías, etc). Las 
decisiones sobre qué tipo de sensores 
utilizar (reutilizables o de un solo uso) 
pueden tener un efecto sustancial en los 
costes de los hospitales.
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Estudios de evaluación económica de la pulsioximetría.

Estudio Narayen y cols, 2019.

Ciudad, región, país. Leiden, Países Bajos.

Objetivo

Evaluar los costes adicionales y el coste-
efectividad del cribado con PO en el 
contexto de los cuidados perinatales en los 
Países Bajos (incluyendo nacimientos en 
domicilio y alta hospitalaria precoz) frente 
a no cribado con PO, teniendo en cuenta 
el tiempo en personal y el equipamiento, 
y midiendo la efectividad en términos de 
diagnósticos de DCCC a tiempo (antes 
del fallecimiento o de presentar signos de 
colapso cardiovascular).

Estrategias de cribado analizadas

Sólo exploración física por la matrona o 
enfermera de obstetricia vs PO junto al 
examen físico.

En ambas situaciones, si el resultado 
es positivo se remite a pediatra 
para exploración física y se realizará 
ecocardiograma si persiste una PO anómala 
y ausencia de justificación cardíaca.

Diseño del estudio

Tipo de análisis económico: estudio coste-
efectividad, coste-utilidad, coste-beneficio

Costes y coste-efectividad con árbol de 
decisión.

Modelo Árbol de decisión.

Periodo de estudio NI

Perspectiva del estudio de costes Perspectiva desde el sistema sanitario.

Horizonte temporal de cada modelo
NI
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Tasa de descuento 3%

Año al que se convierten los costes

2017, mediante el índice de precios al 
consumo.

Los costes se expresaron en €.

Software con el que se realizó el estudio de 
costes. Microsoft Excel 2010.

Población Cohorte de 100.000 neonatos de ≥35 
semanas de gestación.

Fuentes de información de donde se 
obtienen los datos de prevalencia de 
DCCC y sobre los resultados de la PO y 
exploración física.

Del estudio POLAR (Puse Oximetry 
Leiden Amsterdam Region) se tomaron 
los resultados de efectividad de la PO y 
examen clínico, y el porcentaje de pacientes 
derivados en ambulancia para estudio de 
confirmación tras PO.

Se asumió que el número de exploraciones 
físicas realizadas por las matronas/
enfermeras de obstetricia fue el mismo con 
y sin PO.

Los datos sobre derivaciones se obtuvieron 
de revisión de las historias clínicas.

También de la revisión de las historias 
clínicas de los pacientes con DCCC no 
identificados en estudios prenatales se 
tomaron datos sobre el momento del inicio 
de los síntomas, si fueron diagnósticos a 
tiempo y si se presentaron síntomas en la 
exploración física postnatal.
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Estudio Narayen y cols, 2019.

Parámetros de efectividad utilizados en el 
modelo

Prevalencia de DCCC: 0,046% (11/23.959)

Prevalencia otras patologías: 61%

Sin PO, 11 casos de DCCC fueron 
correctamente diagnosticados a tiempo, de 
100.000.

Con PO, se detectaron 12 casos más.

Recién nacidos con DCCC:

VP de PO+expl: 54,5%

VP de expl: 25,8%

Derivados en ambulancia: 50%, para ambos 
tipos de screening

Recién nacidos sin DCCC:

FP de PO: 0,9%

FP de expl: 0,4% (se asume este valor 
a partir de datos publicados de diversos 
estudios)*.

Derivados en ambulancia: 2,2%, para 
ambos tipos de screening

Eco de confirmación si cribado con PO 
positiva: 18,1% 

Eco de confirmación si cribado con 
exploración física positiva: 100% (dato de 
opinión de expertos)*.

Porcentaje de sujetos a los que se realiza 2ª 
PO: 1,0%

Porcentaje de sujetos a los que se realiza 3ª 
PO: 0,3%

*excepto estos dos datos, los demás se 
tomaron del estudio POLAR.
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Ámbito donde se realiza la PO (hospitalario 
o domicilio)

Ambos, en domicilio y hospitalario con alta 
temprana (<5 h).

Tiempo desde el nacimiento en que se 
realiza la PO.

Se realiza PO en dos ocasiones: al menos 1 
h tras el nacimiento y a los 2-3 días de vida.

Tiempo (en minutos) de la realización del 
screening. 4,9 min (DE: 2,7min y rango de 1-15 min).

Tiempo de información a los padres. 3,8 min (DE: 2,5min y rango de 1,5 a 12 
min).

Costes

Fuentes de información sobre los costes 
incluidos en el estudio.

Índice de Precios de Consumo (IPC) de 
Países Bajos 2015, estimaciones basadas 
en registros (Tiempo invertido en realización 
PO y Tiempo invertido en informar a los 
padres x coste por hora enfermera), Royal 
Dutch Organization of Midwives. Consulta a 
la empresa comercializadora de dispositivos.
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Estudio Narayen y cols, 2019.

Costes empleados en el modelo

(coste basal (medio), mínimo y máximo)

Coste del equipo de PO (PM10N con 
sensores reutilizables OxiMax, de 
Medtronic): 3,71 €.

Costes información y tiempo personal para 
hacer el screening: 11,0 € por niño cribado.

Por lo que el coste adicional del screening 
con PO fue de 14,71 €.

Costes de personal (multiplicando el tiempo 
de duración de cada prueba de cribado por 
el salario bruto por hora de la enfermera (32 
€) o matrona (59 €).

Se asumió un periodo de depreciación de 8 
años para el dispositivo y 6 meses para los 
sensores.

Se asumió un coste de mantenimiento 
del equipo de PO de un 5% del precio de 
compra.

Costes del dispositivo de PO por niño 
cribado: se calcula multiplicando el número 
de usos de la PO por matrona/enfermera y 
hospitales en los Países Bajos, dividido por 
el número total de niños cribados por año.

Costes del ecocardiograma: 490 €.

Se asumieron idénticos costes de 
exploración física inicial, con y sin PO.

Si se realizó en domicilio, se consideraron 
otros gastos de derivación del paciente 
cuando la PO es positiva como:

– Costes de consulta al pediatra de niño no 
ingresado: 102 €.

– Costes del trasporte en ambulancia al 
hospital: 621 €.

El ratio coste-efectividad se calcula 
dividiendo la diferencia en costes del 
screening sin PO y con PO, por la diferencia 
en el número de diagnósticos a tiempo de 
DCCC.

Se identificaron costes por caso identificado 
(es decir, se trata de una evaluación 
económica parcial, según la clasificación de 
Drummond, no de un análisis coste-utilidad).

Valor umbral de DAP 20.000 € por AVAC.
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Análisis de sensibilidad (AS).

Se realizó AS para evaluar el impacto de 
asunciones alternativas para los parámetros 
del modelo en el ratio coste-efectividad 
incremental (ICER).

Se planearon diferentes escenarios, con 
cambios en los parámetros clínicos y costes:

–  Una sola medición de PO en las 
primeras horas tras el nacimiento frente 
a dos mediciones conduce a una menor 
sensibilidad de 45,5%, menor TFP (0,8%) y 
menores costes del screening.

–  También se evaluaron efectos y costes 
suponiendo una sensibilidad de la PO del 
70%.

–  Otro AS se realizó cambiando el periodo 
de depreciación de 8 años (caso basal) a 
5 años, lo que suponía un incremento de 
costes de material (4,32 € por niño).

–  Por último, un AS suponiendo un coste 
del ecocardiograma de 250 €.

Resultados

Número de años de vida ajustados por 
calidad (AVACs) ganados.

164 AVACs por 100.000 nacidos (83 AVACs 
con un 3% de descuento) (estimación 
basada en publicaciones de EEUU).
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Coste-efectividad del cribado

Costes del screening con PO, por 
100.000 sujetos y a precios de 2017:

– Coste de PO: 1.471.000 €

– Costes de derivación: 452.000 € (traslado 
en ambulancia: 25.000 €, consulta con 
pediatra: 138.000 € y ecocardiograma: 
289.000 €).

– Coste total de screening y derivación: 
1.923.000 €.

Costes del screening sin PO, por 
100.000 sujetos y a precios de 2017:

– Costes de derivación: 252.000 € (traslado 
en ambulancia: 9.000 €, consulta con 
pediatra: 42.000 € y ecocardiograma: 
201.000 €).

– Coste total de screening y derivación: 
252.000 €.

Costes adicionales de screening y 
derivación con PO: 1.671.000 € por 
100.000 sujetos. Esto supondría que el 
coste anual de implementar el screening con 
PO en los países Bajos sería de 2,4 millones 
de euros.

ICER de 10.183 € por AVAC (o 20.000 € 
con una tasa de descuento del 3%), lo que 
es probablemente aceptable de acuerdo al 
umbral de WTP de Países Bajos de 20.000 
€ por AVAC ganado para prevención.
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Resultados del AS.

– PO sólo el día 1 → ICER: 128.000 €.

– Sensibilidad de la PO de 70% → ICER: 
86.000 €

– Periodo de depreciación del dispositivo de 
5 años → ICER: 148.000 €

– Coste menor del ecocardiograma (de 250 
€) → ICER: 136.000 €

– Caso basal: con una estimación de 12 
casos de más de DCCC detectados a 
tiempo por 100.000, esto resulta en un ICER 
de 139.000 € por diagnóstico de DCCC a 
tiempo en comparación a la estrategia de 
cribado sin PO.

La detección prenatal de DCCC tiene un 
gran impacto en el ICER: a mayor tasa 
de detección prenatal, menor detección 
de DCCC post-natal, y esto lleva a un 
incremento en el coste por caso adicional 
detectado a tiempo.
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Observaciones

Las estimaciones del ratio coste-efectividad 
por AVAC se hicieron en base a la revisión 
de publicaciones en EEUU.

Dado que el protocolo de screening 
implicaba la medición de PO en dos 
momentos, esto suponía un incremento 
en costes de personal, lo que explicaría 
el mayor coste del screening con PO 
por recién nacido en el entorno de los 
Países bajos en comparación con otros 
contextos con nacimientos preferentemente 
hospitalarios. También influyó el coste 
superior del ecocardiograma en el contexto 
del estudio.

Fortaleza del estudio: los datos de análisis 
CE están basados en un gran estudio 
primario.

Limitaciones del estudio: no se pudieron 
evaluar los costes y beneficios por AVAC 
a largo plazo que, tal como reconocieron 
los autores, resulta importante para los 
decisores políticos. Otra limitación es que 
no se incluyeron los costes de tratamiento, 
pero la evidencia publicada demuestra 
que los costes son mayores en casos de 
diagnósticos tardíos de DCCC.

Posibles conflictos de interés. Los autores declararon no tener conflictos 
de interés.

Financiación del estudio. No se da información sobre financiación del 
estudio.
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Conclusiones

La detección a tiempo de otras patologías 
como las respiratorias o infecciones que 
también ponen en riesgo la vida, permitiría 
reducir la morbilidad y mortalidad neonatal.

El cribado de DCCC con PO en el entorno 
asistencial holandés probablemente sea 
rentable teniendo en cuenta los resultados 
de los estudios realizados en los EEUU, con 
una reducción significativa de la mortalidad 
tras su aplicación en todo el estado.

Se necesitan estudios adicionales sobre 
la esperanza de vida, la calidad de vida 
y los costes de tratamiento de los niños 
con enfermedades cardiovasculares en 
el entorno holandés para realizar cálculos 
exactos.

Estudio Londoño y cols(79), 2019.

Ciudad, región, país. Bogotá, Colombia.

Objetivo

Evaluar el coste-efectividad de la PO más 
el examen físico para la detección correcta 
y a tiempo de las DCCC, comparado con 
el examen físico sólo y estimar el impacto 
presupuestario de su implementación 
gradual en la clínica prácitca.

Estrategias de cribado analizadas

PO, Examen clínico.

Se asume que el examen clínico lo realiza un 
médico general.

Se tiene en cuenta la altitud de modo que 
se consideran varios puntos de corte de la 
SpO2.

Diseño del estudio

Tipo de análisis económico: estudio coste-
efectividad, coste-utilidad, coste-beneficio.

Coste-efectividad.

Modelo 

Árbol de decisión. En la primera semana no 
se consideraron costes indirectos relevantes 
para las familias. Se asume que, si no se 
diagnostica correctamente el DCCC en la 
primera semana, la mortalidad al año será 
del 100%.
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Perspectiva del estudio de costes Perspectiva social.

Horizonte temporal de cada modelo

Viene definido por dos resultados 
relacionados con el pronóstico de los 
DCCC: 1) probabilidad de un diagnóstico 
correcto en la primera semana de vida y 2) 
supervivencia a 12 meses.

Tasa de descuento No resultó necesario aplicarla puesto que el 
horizonte temporal es inferior a 1 año.

Año al que se convierten los costes

2017. 

Se expresan los costes en dólares 
americanos (USD): 1 USD=2.951,15 pesos.

Software con el que se realizó el estudio de 
costes en cada artículo. TreeAge Pro® 2017.

Población
Cohorte hipotética de recién nacidos no-
prematuros, hasta las 24 h después del 
nacimiento.

Ámbito donde se realiza la PO (hospitalario 
o domicilio) Hospitalario

Tiempo (horas) desde el nacimiento en que 
se realiza la PO. 24 h

Fuentes de información de donde se 
obtienen los datos de efectividad.

Realizaron 4 revisiones sistemáticas para 
estimar las probabilidades de cada evento 
en el modelo: sensibilidad y especificidad 
de PO y examen físico general, prevalencia 
y mortalidad de DCCC y mortalidad post-
intervención.

La mortalidad general en el primer año de 
vida en Colombia se tomó de una base de 
datos de estadísticas vitales de nacimientos 
y defunciones.

Las probabilidades de muerte sin cirugía con 
diagnóstico confirmado y sin diagnóstico 
(FN) se estimaron de consultas con expertos 
clínicos. 
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Parámetros de efectividad utilizados en el 
modelo

(valor basal (medio), mínimo y máximo).

Prevalencia de DCCC: 0,014 (0,006-0,032)

Mortalidad de DCCC: 0,143 (0,026-0,795)

Mortalidad post-intervención: 0,0917 
(0,018-0,1702)

Mortalidad general <1 año en Colombia: 
0,017 (0,01-0,02)

Sensibilidad exploración general: 0,5878 
(0,115-0,892)

Especificidad exploración general: 
0,8631(0,4-0,99)

Sensiblidad PO: 0,8869 (0,8276-0,955)

Especificidad PO: 0,935 (0,665-0,998)

Probabilidad de muerte sin cirugía, pero 
diagnostico confirmado: 0,39 (0,08-0,94)

Probabilidad de muerte sin cirugía y 
diagnostico no considerado (falso negativo): 
0,69 (0,17-0,93)

Fuentes de información sobre los costes 
incluidos en el estudio.

ISS 2001 (Manual de tarifas de Colombia); 
otros estimados a partir de registros clínicos; 
otros obtenidos por consulta con expertos 
y los de fallecimiento, de consulta con 
funeraria de Colombia.
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Costes empleados en el modelo

(coste base (medio), mínimo y máximo)

PO + EC: 60 $ (25-117)

EC: 19 $ (9-35)

Tests de referencia: 530 $ (425-1.055)

Costes hospitalarios por eventos de DCCC: 
25.835 $ (16.904-42.419)

Coste ambulatorio de DCCC: 457 $ (449-
533)

Costes indirectos del DCCC sin cirugía: 775 $ 
(42-1,000)

Costes indirectos del DCCC con cirugía: 
1.466 $ (333-3.802)

Gastos fuera de presupuesto sin cirugía: 
1.083 $ (28-3,106)

Gasto fuera de presupuesto con cirugía: 
2.383 $ (204-5.732)

Costes indirectos por fallecimiento: 678 $ 
(237-3.389)

Valores umbrales considerados en el coste-
efectividad

Dado que la evaluación económica 
consideró dos escenarios con tiempos y 
resultados diferentes, se consideraron dos 
umbrales:

– Para el caso de DCCC correctamente 
diagnosticadas en la primera semana 
de vida, el umbral fue de 26.292 $.

– Para el escenario de probabilidad de 
supervivencia en el primer año de vida, 
el umbral fue 6.408 $, el producto 
interior bruto per capita en Colombia 
de acuerdo al Banco Mundial.
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Análisis de sensibilidad (AS) considerando 
diferentes alternativas en los parámetros 
clínicos y de costes.

Se realizaron dos tipos de AS: 

a) AS determinístico, que considera los 
estimadores puntuales y los IC de cada 
parámetroy se representa en un diagrama 
de tornado.

b) AS probabilístico donde la incertidumbre 
se evalúa mediante una simulación de 
Montecarlo y una cohorte hipotética de 
pacientes (1.000 iteraciones). Se asigna 
una distribución triangular a los costes y 
una distribución beta a las probabilidades 
y utilidades. Los resultados de este AS se 
presentan como curvas de aceptabilidad 
de CE, que muestran la probabilidad de 
que una alternativa sea CE para diferentes 
niveles de corte de la disposición a pagar 
(DAP).

Análisis del impacto presupuestario

Permite estimar cuánto debe invertir un 
sistema de salud o cuánto se ahorra por 
incluir como uso rutinario cierta tecnología.

Se comparan los dos escenarios con y 
sin la nueva tecnología. Si sale positivo se 
interpreta que se debería realizar el esfuerzo 
financiero para incluir la nueva tecnología 
en el sistema sanitario mientras que, si sale 
negativo, significaría que el sistema sanitario 
se ahorraría los costes de esta tecnología.

Resultados Resultados en salud: diagnóstico correcto y 
supervivencia.
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Coste-efectividad. Resultados para el 
horizonte temporal de 1 semana: casos 
correctamente detectados.

Costes: PO + EC: 102 $ vs EC: 95 $.

Coste incremental: de PO + EC: 7 $.

Efectividad: PO + EC: 0,93 vs EC: 0,86.

Efectividad incremental: 0,07.

ICER fue 100 $ para PO, es decir, si se 
quiere incrementar 1% la probabilidad de un 
diagnóstico correcto de DCCC, se debería 
invertir esa cantidad de 100 $.

PO sería coste-efectiva, si se acepta la 
predisposición a pagar.

Se asumió una predisposición a pagar de 
26.292 $ (costes médicos directos) por 
probabilidad de un diagnóstico correcto de 
DCCC.

Coste-efectividad. Resultados para el 
horizonte temporal del primer año de vida: 
supervivencia al año.

Costes: PO + EC: 365 $ vs EC: 326 $.

Coste incremental: de PO + EC: 39 $.

Efectividad: PO + EC: 0,9755 vs EC: 
0,9745.

Efectividad incremental: 0,001.

ICER fue 39.050 $ para PO. Por tanto, se 
debería invertir esta gran cantidad, si se 
quiere incrementar 1% la supervivencia, en 
comparación a la exploración general.

AS Determinístico para los casos 
correctamete detectados

El diagrama de tornado mostró que la 
especificidad de la PO era la variable de 
mayor influencia seguida de los costes. 

Incluso con coste más elevado de la 
alternativa evaluada (81 $), el resultado 
continuaba siendo coste-efectivo.
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AS Determinístico para el modelo hasta el 
primer año de vida

Las variables de mayor influencia en 
los resultados fueron, de acuerdo al 
análisis de tornado, la prevalencia de los 
DCCC, la probabilidad de cirugía entre 
los correctamente detectados, los costes 
de hospitalización y la especificidad de la 
exploración física general.

Para la variable Prevalencia de DCCC:

a) Si se estima una prevalencia de 0,007, la 
estrategia de EC tiene un coste de 209 $ y 
una efectividad de 0,978769; y la estrategia 
de PO + EC, tiene un coste de 230 $ y 
efectividad de 0,979258.

El coste incremental es de 22 $, la 
efectividad incremental de 0,000489 y un 
ICER de 44.273 $.

b) Si se estima una prevalencia de 0,032, la 
estrategia de EC tiene un coste de 627 $ y 
una efectividad de 0,963658; y la estrategia 
de PO + EC, tiene un coste de 711 $ y una 
efectividad de 0,965893.

El coste incremental es de 84 $, la 
efectividad incremental de 0,002235 y un 
ICER de 37.494 $.

AS Probabilístico
La PO presentó una mayor probabilidad de 
ser coste-efectiva a medida que aumentaba 
la posibilidad de pagar.
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Análisis de Impacto presupuestario

Asumiendo que no se utiliza la PO, el 
número de casos detectados de DCCC 
sería el resultado sólo de la EC (2.790 
casos).

En el segundo año, con una implementación 
de la PO en un 10% de recién necidos, 
se incrementaría el número de DCCC 
detectados en 425; en el tercer año, se 
aumentaría el uso de la PO en un 20% y se 
detectarían 858 casos más.

En el escenario de un aumento del 10% de 
uso de la PO, el impacto presupuestario 
para el sistema de salud de Colombia 
supondría un coste de 2.512.359 $ en el 
apartado de diagnóstico y de 7.410.700 
$ en la asistencia a los nuevos casos 
detectados. Estos costes incluyen sólo 
costes médicos directos.

Observaciones Incluyen la perspectiva social y análisis de 
impacto presupuestario.

Financiación del estudio Fue financiado a cargo de un proyecto de 
investigación.

Conflictos de interés Los autores declararon no tener conflictos 
de interés.

Conclusiones

Con los costes actuales y desde la 
perspectiva social, añadir la PO en las 
primeras 24 h de vida a la exploración 
general en el recién nacido sería una 
alternativa coste-efectiva para detectar 
correctamente casos de DCCC en la 
primera semana de vida. Sin embargo, 
la PO no es coste-efectiva en Colombia 
utilizando un horizonte temporal mayor y en 
cuanto a supervivencia.

Los resultados de costes indican que 
supondría un elevado impacto económico 
en Colombia, tanto para el sistema sanitario 
como para las familias.

Algunos retos antes de implementar la PO 
en Colombia incluirían el entrenamiento 
de los profesionales sanitarios o la 
disponibilidad de la tecnología teniendo 
en cuenta que la mayoría de la población 
vive en áreas rurales dispersas mientras 
que los centros de asistencia de calidad se 
encuentran en las principales ciudades del 
país.



EFECTIVIDAD CLÍNICA Y COSTE-EFECTIVIDAD DE LA PULSIOXIMETRÍA PARA EL CRIBADO 
NEONATAL DE LAS CARDIOPATÍAS CONGÉNITAS CRÍTICAS 195

Estudio Tobe y cols(82), 2017.

Ciudad, región, país. China

Objetivo Evaluación del coste-efectividad del 
screening de neonatos con DCCC en China.

Estrategias de cribado analizadas

– Exploración física (antecedentes familiares, 
rasgos faciales particulares, soplos 
cardíacos y malformación extra cardíaca), 
que no se practica de forma rutinaria en 
China.

– PO

– PO + Exploración física

Vs No cribado 

Diseño del estudio

Tipo de análisis económico: estudio coste-
efectividad, coste-utilidad, coste-beneficio

Coste-efectividad y coste-utilidad.

Resultado principal medido en vidas 
salvadas durante la infancia y Años de Vida 
Ajustados por Discapacidad (DALYs).

Modelo

Árbol de decisión.

Los sujetos con resultado positivo en el 
cribado se sometieron a ecocardiografía, en 
el mismo hospital del nacimiento o en otros. 
Los sujetos con confirmación diagnóstica 
de DCCC se espera que reciban tratamiento 
pediátrico específico, inlcuyendo cirugía o 
cateterismo, en hospitales terciarios, antes 
de que sufran colapso cardiovascular.

Periodo de estudio

Perspectiva del estudio de costes Perspectiva social.

Horizonte temporal de cada modelo
Esperanza de vida.

Tasa de descuento
3%.

Año al que se convierten los costes

Se recogieron datos en yenes chinos, 
en 2015, y se convirtieron a dólares 
internacionales (Int$) utilizando la paridad del 
poder adquisitivo y el deflactor del producto 
interior bruto.
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Software con el que se realizó el estudio de 
costes en cada artículo. TreeAge Pro.2015.

Población

Cohorte hipotética de 16 millones de recién 
nacidos al año.

Se excluyeron aquellos con diagnóstico 
prenatal de CC.

Fuentes de información de donde se 
obtienen los datos de prevalencia de DCCC 
en cada estudio y sobre los resultados de la 
PO y exploración física.

Los datos de rendimiento diagnóstico del 
screening se tomaron de un gran estudio 
previo multicéntrico desarrollado a nivel 
mundial, dirigido por Zhao y cols(96). 

Los datos sobre cobertura de screening 
y de niños con DCCC con acceso a 
tratamiento, de opinión de expertos y de la 
Encuesta del Servicio Nacional de Salud.

Los datos de mortalidad se tomaron de 
algunas publicaciones científicas.

Los datos de esperanza de vida se tomaron 
de National Bureau of Statistics of the 
People’s Republic of China.

Algunos datos sobre prevalencia, 
mortalidad, cobertura de cribado.

Esperanza de vida población china: 75 años.

Prevalencia de CC: 0,8% (0,6%-1,3%).

Prevalencia de DCCC: 0,2% (0,1%-0,3%).

Cobertura de cribado neonatal: 90% (80%-
100%).

Neonatos con DCCC con acceso a 
tratamiento: 30% (10%-50%).

Mortalidad infantil por DCCC sin tratamiento: 
75% (60%-90%).

Mortalidad infantil por DCCC con 
tratamiento: 25% (20%-30%).
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Parámetros de efectividad de cada prueba 
utilizada

Valor basal (rango para el AS), para CC y 
DCCC.

Para CC:

Sensibilidad de la PO: 58,7% (53,2%-
64,0%).

Sensibilidad de la exploración física: 81,3% 
(76,6%-85,2%).

Sensibilidad de la PO + exploración física: 
90,2% (86,4%-93,0%).

Especificidad de la PO: 99,7% (99,7%-
99,8%).

Especificidad de la exploración física: 97,4% 
(97,3%-97,5%).

Especificidad de la PO + exploración física: 
97,3% (97,2%– 97,4%).

Para DCCC:

Sensibilidad de la PO: 83,6% (76,7%-
88,7%).

Sensibilidad de la exploración física: 77,4% 
(70,0%-83,4%).

Sensibilidad de la PO + exploración física: 
93,2% (87,9%-96,2%).

Especificidad de la PO: 99,7% (99,6%-
99,7%).

Especificidad de la exploración física: 97,3% 
(97,2%-97,4%).

Especificidad de la PO + exploración física: 
97,1% (97,1%-97,2%).

Ámbito donde se realiza la PO (hospitalario 
o domicilio) Hospital.

Tiempo (horas) desde el nacimiento en que 
se realiza la PO. Entre las 24 y 48 h tras el nacimiento.
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Tiempo (en minutos) de la realización de 
la PO (tiempo mínimo, máximo, medio y 
mediana), y si es en domicilio, duración del 
tiempo requerido en la explicación a los 
padres: 

Tiempo medio de la PO: 1,6 min.

Tiempo necesario para realizar la 
exploración física (tiempo medio, en 
minutos).

No se detalla.

Costes

Fuentes de información sobre los costes 
incluidos en el estudio.

Los costes de salario y costes médicos 
directos del examen clínico, ecocardiografía, 
cirugía y cateterismo se obtuvieron de 
hospitales terciarios y de servicios de salud 
locales, puesto que aquellos niños con 
sospecha o con diagnóstico de DCCC eran 
derivados a hospitales terciarios para su 
diagnóstico y tratamiento. 

Costes empleados en el modelo

– Costes de la exploración física por sujeto: 
0,5 Int$. Rango para el AS: 0,2-0,8.

– Costes de la PO por sujeto: 2 Int$. Rango 
para el AS: 1-3.

El coste de la PO se determinó a partir de 
los salarios de facultativos, enfermeros, el 
tiempo medio de duración de la prueba, los 
costes de equipamiento y mantenimiento, 
y de la implementación del programa de 
screening con PO.

– Costes del ecocardiograma diagnóstico 
por sujeto: 35 Int$. Rango para el AS: 30-
40.

Costes del tratamiento por sujeto: 31.098 
Int$. Rango para el AS: IC 95%: 25.912-
42.064.

Nivel de corte o threshold de la disposición 
a pagar (WTP).

34.857 Int$ por DALY evitado o 3 veces el 
PIB per cápita.
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Análisis de sensibilidad (AS) realizados.

Para el caso base, se hizo un AS univariante 
para explorar el impacto de la sensibilidad 
y especificidad de cada opción de 
cribado estudiada, la mortalidad neonatal, 
prevalencia de CC y DCCC y tasa de 
descuento en los costes, en los resultados 
en salud y en el coste-efectividad.

Para estudiar la influencia de los diferentes 
niveles de salud en el rendimiento, se realizó 
un AS donde la sensibilidad y especificidad 
se redujeron un 50%, para tener en cuenta 
la posibilidad de que niveles inferiores y 
hospitales remotos tuvieran un rendimiento 
inferior en comparación a los hospitales 
grandes urbanos.

Se aplicaron simulaciones de Monte Carlo 
en el análisis multivariante para explorar 
la robustez del modelo para estudiar el 
impacto en el coste-efectividad de cambios 
simultáneos en los parámetros clave.

Para examinar la incertidumbre derivada 
de las diferencias en costes a través de 
los distintos niveles de salud, en el AS se 
empleó un nivel up-and-down del 50%.

Análisis de impacto presupuestario 
planteados No se realizó.

Resultados

El modelo evaluó el número adicional de 
neonatos con DCCC detectados antes 
del alta hospitalaria, el número de vidas 
salvadas y el número de DALYs evitados.

También se calcularon los costes 
incrementales por DALYs evitados.

Número de vidas salvadas. No se informó (aunque se enumeraba como 
uno de los resultados).

Número de años de vida ajustados por 
discapacidad (DALYs) evitados

Exploración física: 371,67 (IC 95%: 242,56-
521,57)

PO: 322,65 (IC 95%: 213,48-487,43)

PO + exploración física: 426,63 (IC 95%: 
256,18-576,15)
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Coste-efectividad del cribado

Costes estimados:

–  Exploración física: 2.798.053 Int$ (IC 
95%: 2.775.895-2.814.737)

–  PO: 3.172.834 Int$ (IC 95%: 3.162.109-
3.184.932)

–  PO + exploración física: 5.918.728 Int$ 
(IC 95%: 5.887.615-5.938.153)

Ratio coste-efectividad medio (ACER) por 
DALY evitado:

–  Exploracion física: NI

–  PO: NI

–  PO + exploración física: 34.857 Int$

Ratio coste-efectividad incremental (ICER) 
por DALYs evitados:

–  Exploracion física: 7.528 Int$ (IC 95%: 
5.322-11.604)

–  PO: Dominado

–  PO + exploración física: 56.778 Int$ (IC 
95%: 48.020-65.482).

Resultados del análisis de sensibilidad (si se 
realizó).

En el diagrama de Tornado, se observó que 
el parámetro de mayor influencia (mayor 
rango) fue la proporción de pacientes que 
recibió tratamiento, seguida de la mortalidad 
evitada por tratamiento a tiempo, los 
costes por unidad del cribado con PO, 
la prevalencia de DCCC y la proporción 
de casos sospechosos que fueron 
diagnosticados.

Cuando la proporción de tratados aumenta 
al 57,5% la opción de PO y exploración 
física se presentaba como la mejor de las 3 
opciones de cribado (ICER de 34.857 Int$/
DALY).

En la curva de aceptabilidad de coste-
efectividad demostró la robustez del 
coste-efectividad de diferentes opciones a 
diferentes umbrales de WTP. Para un umbral 
de 34.857 Int$/DALY, la exploración física 
sola resultaba muy coste-efectiva con una 
probabilidad del 100%.

La probabilidad de la PO junto con la 
exploración física de ser coste-efectiva 
aumentaba de forma gradual a medida 
que se incrementaba el umbral de WTP 
superando a la exploración física cuando se 
consideró un WTP de 57.000 Int$/DALY.
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Observaciones

Se trata de la primera evaluación económica 
sobre el screening neonatal realizada fuera 
de los países desarrollados, con sistemas 
sanitarios, entornos socioeconómicos y 
sistemas de reembolso marcadamente 
diferentes. En China, los autores señalan las 
grandes diferencias geográficas, técnicas, 
en niveles económicos y en umbrales de 
WTP en el acceso a una atención sanitaria 
adecuada para los neonatos. Todo ello, 
ocasionando grandes variaciones en los 
resultados de coste-efectividad de las 
diferentes opciones de sccreening. 

La exploración clínica no se realiza de 
manera generalizada en China y sería 
necesario un programa de formación para 
los profesionales.

Para la opción combinada de PO y 
exploración física, el ACER (34.857 Int$/
DALY) estaba por debajo del umbral de WTP 
y aporta los mejores resultados en salud en 
DALYs evitados, y es la opción dominante 
a medida que se incrementan el umbral 
de WTP y la proporción de pacientes que 
recibe tratamiento.

Limitaciones del estudio: falta de 
información basada en datos poblacionales 
en morbilidad y mortalidad a largo plazo 
tanto del retraso en el diagnóstico y 
tratamiento como del impacto de una 
detección temprana en los resultados en 
salud. Se podrían analizar otros resultados 
en salud, no sólo referidos a la mortalidad.

Financiación del estudio.

Financiado por National Nature Science 
Foundation (No. 81202225) and Japan 
Agency for Medical Research and 
Development (No. 27300101).

Posibles conflictos de interés. Los autores declararon ausencia de 
conflictos de interés.

Conclusiones

En China, para el cribado neonatal de DCCC 
a nivel nacional, la exploración física es una 
opción preliminar muy coste-efectiva, pero 
a medida que el desarrollo socioeconómico 
permita mejoras en el tratamiento a tiempo 
e incrementos del WTP, la opción de PO 
junto a la exploración física debería tenerse 
muy en cuenta. Los autores remarcaron 
que la inversión pública y mejoras en la 
cobertura sanitaria para niños con DCCC 
serían cruciales para mejorar los beneficios 
en salud del screening.
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Ciudad, región, país. EEUU

Objetivo
Estimar el coste-efectividad del cribado 
de DCCC de todos los recién nacidos 
asintomáticos, en EEUU.

Estrategias de cribado analizadas

PO vs no screening.

Se asumió que todos los recién nacidos 
con resultado positivo en el cribado son 
sometidos a un examen de confirmación 
con ecocardiografía y que una proporción 
de esos recién nacidos necesitan ser 
derivados a otro centro para ser examinados 
y/o recibir tratamiento.

Diseño del estudio

Tipo de análisis económico: estudio coste-
efectividad, coste-utilidad, coste-beneficio Coste-efectividad.

Modelo

Árbol de decisión. 

Modelo de transición de estado de una 
cochorte.

El modelo evaluó el número de recién 
nacidos con DCCC detectados nacidos 
en hospital, el número de vidas salvadas 
y el número de años de vida ganados con 
screening en comparación al no-screening.

No se evaluaron los años de vida ajustados 
por calidad (por falta de datos).

Periodo de estudio NI

Perspectiva del estudio de costes Sistema sanitario en EEUU.

Horizonte temporal de cada modelo
Infancia (<1 año de edad).

Tasa de descuento

No se aplicó tasa de descuento en los 
costes al ser un horizonte temporal inferior 
a 1 año.

En las estimaciones de la esperanza de vida 
para la cohorte de nacimientos actual en 
EEUU se aplicó una tasa de descuento del 
3%.
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Año al que se convierten los costes
2011

Se expresaron en dólares americanos.

Software con el que se realizó el estudio de 
costes. TreeAge Pro 2011 y Excel.

Población

Cohorte hipotética de recién nacidos sin 
sospecha de tener DCCC. Se excluyeron los 
nacimientos no hospitalarios, así como los 
recién nacidos ya diagnosticados mediante 
procedimientos pre o postnatales.

Diagnósticos a tiempo: aquellos DCCC 
diagnosticados antes del alta hospitalaria.

Diagnósticos tardíos: aquellos casos 
sin diagnóstico de DCCC antes del alta 
hospitalaria, que presentaron sintomatología 
posteriormente.

Fuentes de información de donde se 
obtienen los datos de prevalencia de DCCC 
y rendimiento de la PO.

Total de nacidos vivos al año en EEUU, 
basado en datos de 2009 de la proporción 
de nacidos en hospital, del US National 
Center on health Statistics, 2011.

Prevalencia de DCCC estimada a partir de 
un estudio de base poblacional(28).

Datos de rendimiento diagnóstico de la PO 
tomados de un meta-análisis(104) realizado 
en 2012.

Datos de derivación a otros centros 
tomados de un análisis del Registro de 
defectos del nacimiento en Florida.

Información de dos estudios(28, 38) 
realizados en Nueva Jersey en 2012 y 
Florida entre 1998 y 2007.
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Datos sobre número de diagnósticos 
prenatales de DCCC.

Cohorte anual de 3.957.304 de nacidos 
vivos en hospital en US.

Cohorte de cribados de 3.952.138 recién 
nacidos.

Número de DCCC: 6.700 (prevalencia de 
169,3 por 100.000):

– DCCC diagnosticados a tiempo: 5.165 
(prevalencia de 130,5 por 100.000)

– DCCC con diagnóstico tardío: 1.534 
(prevalencia de 38,8 por 100.000)

Probabilidad de derivación con transporte 
sanitario a otro centro para ampliar estudio: 
43%.

Se estima que niños con diagnóstico tardío 
de DCCC están una media de un 18% más 
de días en hospital que los diagnosticados 
a tiempo durante el primer año de vida (44,3 
vs 37,5 días).

Se asume que los niños que fallecen 
durante el primer año de vida sufren la mitad 
de días de hospitalización que los niños que 
sobreviven.

El estudio de Florida calculó que el 1,8% de 
las muertes entre niños con diagnósticos 
tardíos ocurrían bien fuera del hospital 
después del alta o tras la readmisión en 
centros de urgencia después del primer alta 
tras el nacimiento.

Probabilidad de muerte en la infancia si 
DCCC es detectada en cribado: 0,0618.

Probabilidad de muerte fuera del hospital 
en sujetos DCCC con diagnóstico tardío: 
0,0085.

Probabilidad de muerte tras readmisión en 
hospital por emergencia en sujetos DCCC 
con diagnóstico tardío: 0,0097.

Probabilidad de muerte en la infancia 
por otra causa en sujetos DCCC con 
diagnóstico tardío: 0,0618.

Años de vida salvados (descuento 3%): 
30,28.
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Parámetros de efectividad utilizados: VP, 
VN, FP y FN, o sensibilidad y especificidad 
de cada prueba realizada (PO, exploración 
clínica).

Al año, screening con PO: VP=1.189, 
FP=1.975, FN=345.

Vidas salvadas (fallecimientos evitados): 20

Años de vida ganados: 614

Sensibilidad de PO: 0,7750.

TFP de PO: 0,0005.

Ámbito donde se realiza la PO (hospitalario 
o domicilio) Hospitalario

Tiempo (horas) desde el nacimiento en que 
se realiza la PO. >24 h

Tiempo (en minutos) de la realización de la 
PO.

Algo más de 9 min (tiempo estimado, 
tomado de una de las publicaciones 
consideradas por los autores).

Tiempo necesario para realizar la 
exploración física (tiempo medio, en 
minutos).

NI

Costes

Fuentes de información sobre los costes 
incluidos en el estudio.

En los casos necesarios, la inflación de 
costes se realizó utilizando las estimaciones 
anuales del índice de precios de servicios 
hospitalarios de EEUU (US Producer Price 
Index for Hospitals).

La información sobre costes de screening 
hospitalario se obtuvo de un estudio 
realizado en Nueva Jersey en 2012.

La información sobre costes de niños con 
DCCC ingresados en hospital se tomó de 
otro estudio realizado en Florida entre 1998 
y 2007.

Datos de costes del ecocardiograma, 
incluyendo la interpretación médica de 
la prueba, y el traslado en ambulacia a 
otros centros, se tomaron de una base 
de datos de reclamaciones de seguros 
médicos privados nacional (MarketScan 
2009 Commercial Claims and Encounters 
Research Database).

Los costes hospitalarios agregados por día 
se tomaron de la base de datos online de la 
AHRQ (Agency for Healthcare Research and 
Quality Health Care utilization Project 2009 
Kids´ Inpatient Database).
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Costes empleados en el modelo

Costes de personal (multiplicando el tiempo 
de duración de cada prueba de cribado por 
el coste por hora de la enfermera/matrona): 
6,68 $.

Coste del equipo de PO (tanto del equipo 
nuevo como de los repuestos de sensores, 
mantenimiento, amortización): 6,82 $.

Coste total estimado del cribado por recién 
nacido: 13,50 $.

Costes del ecocardiograma positivo 
(diagnóstico de DCCC): 236 $.

Costes del ecocardiograma negativo (no 
diagnóstico de DCCC): 206 $.

Costes de transporte en ambulancia al 
centro de eco o de tratamiento: 439 $.

Costes de tratamiento hospitalario diario en 
niño con DCCC: 4.294 $.

Valor umbral coste-efectividad especificado 50.000 $ a 100.000 $ por año de vida 
ganado.

Nivel de corte o threshold de la disposición 
a pagar (WTP). NI

Análisis de sensibilidad (AS).

Para la mayoría de los inputs del modelo, se 
modificaron las estimaciones del caso base 
en un 50%, en ambas direcciones.

Además, se plantearon dos escenarios 
alternativos:

–  Los hospitales utilizan dispositivos de PO 
sólo con sensores reutilizables, con un coste 
del cribado por recién nacido de 7,74 $.

–  Se evitaron todas las muertes en los 
niños con diagnóstico tadío de DCCC como 
resultado de un diagnóstico a tiempo.

Primero se realizó un AS determinístico 
de cada uno de los parámetros de forma 
individual, y posteriormente, un AS 
probabilístico de 1000 simulaciones donde 
todos los inputs del modelo se modificaron 
simultáneamente dentro de su rango 
específico, utilizando una distribución de 
probabilidad triangular. Se examinaron las 
estimaciones de probabilidad para que 
el screening fuera coste-efectivo a unos 
valores monetarios de años de vida que los 
decisores pudieran considerar: en concreto, 
50.000 $ y 100.000 $ por año de vida 
ganado.
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Análisis de impacto presupuestario 
planteados No se realiza.

Resultados

Número de vidas salvadas. 0,5 por 100.000 recién nacidos.

Número de años de vida ganados. 15,5 años de vida ganados por 100.000 
recién nacidos.

Valor del WTP por AVAC. NI

Coste-efectividad del cribado

Sin screening, el coste total hospitalario 
estimado del recién nacido con DCCC 
durante toda la infancia sería de 70,32 $ por 
niño, que incluye 70,23 $ (99% del coste 
total) por hospitalización durante la infancia y 
0,09 $ por ecocardiograma.

Con screening, el coste total sería de 
76,59 $, que incluiría 13,50 $ (18% del total) 
del screening, 0,19 $ del ecocardiograma, 
0,15 $ del transporte y tratamiento y 62,72 
$ (82% del total) por hospitalización durante 
la infancia.

El coste estimado de los FP del screening 
es un 3% (0,20 $ por niño cribado) del coste 
incremental total, según refieren los autores.

Coste incremental del screening en 
comparación a la práctica habitual: 6,28 $ 
por recién nacido cribado, lo que supone 
24.802.782 $ para la cohorte.

ICER por caso adicional de DCCC 
detectado a tiempo: 20.862 $.

ICER por años de vida ganados: 40.385 $.

ICER por caso adicional de DCCC 
detectado a tiempo en el hospital de 
nacimiento (teniendo sólo en cuenta los 
costes del screening y sin reducción de los 
costes hospitalarios por tratamientos como 
resultado de haber hecho un diagnóstico a 
tiempo): 45.724 $.
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Resultados del análisis de sensibilidad.

En el AS determinístico las variables con 
mayor influencia en el ICER por año de vida 
ganado fueron: 

–  Días de hospitalización en la infancia 
de niños con diagnóstico tardío: rango de 
–134.614 $ a 215.383 $.

–  Proporción de niños con diagnóstico 
tardío entre los niños con DCCC: rango de 
11.004 $ a 108.528 $.

–  Costes hospitalarios para el cribado de 
cada recién nacido: rango de –3.052 $ a 
83.821 $.

En los dos escenarios predefinidos:

–  Si sólo se utilizaran sensores reutilizables, 
se estimó un coste del screening de 0,52 $ 
por recién nacido y un ICER por año de vida 
ganado de 3.319 $.

–  Si se evitaran todas las muertes entre niños 
con diagnóstico tardío, el modelo estimaba 
que se salvarían 94 vidas al año a un ICER 
por año de vida ganado de 10.817 $.

El AS probabilístico indicaba que en el 33% 
de las simulaciones el cribado de DCCC 
con PO supondría un ahorro en los costes 
(el ICER por año de vida ganado sería 
negativo), en el 52% de las simulaciones 
el ICER sería <50.000 $ por año de vida 
ganado y en el 73%, sería <100.000 $ por 
año de vida ganado.

Observaciones

Se trata del primer análisis CE en EEUU.

La detección y consideración en el 
análisis de otras patologías severas no-
DCCC como infecciones o patología 
pulmonar, supondrían unos beneficios en 
salud añadidos y reducirían los costes 
incrementales.

Fortaleza del estudio: se detalla de forma 
exhaustiva cada dato y su fuente.
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Posibles conflictos de interés. 

Financiación del estudio.

No hubo financiación externa del estudio. 
Los autores declararon que no hubo 
relaciones financieras que pudieran 
ocasionar conflicto de interés para la 
realización del estudio.

Conclusiones

El screening de DCCC con PO podría ser 
CE bajo una serie de asunciones.

La evidencia clínica indica que el cribado de 
DCCC de los recién nacidos es un programa 
que salva vidas. Basándose en los datos 
de estudios recientes, el cribado de DCCC 
parece ser rentable utilizando umbrales 
convencionales e incluso puede suponer un 
ahorro en costes en algunas circunstancias.

Estudio Roberts y cols(81), 2012.

Ciudad, región, país. Birmingham, UK.

Objetivo

Comparar el coste y el coste-efectividad 
de la PO junto a la práctica clínica actual 
frente a la exploración física postnatal para 
screening de CC, considerando como 
resultado principal el coste por diagnóstico 
a tiempo.

Estrategias de cribado analizadas

PO + práctica rutinaria (ecocardiograma en 
tercer trimestre y exploración clínica post-natal)

Vs

Práctica rutinaria. 

La exploración física es realizada por un 
profesional con experiencia. Si se sospecha 
CC, se solicita ecocardiografía. En el árbol 
de decisión se incluyó la posibilidad de que 
el recién nacido fuera explorado y remitido a 
pruebas complementarias para estudio de 
otras patologías no CC.

La PO se consideró positiva o patológica si 
SpO2 <95% o diferencia pre-post ductal >2%.

Si PO positiva, el recién nacido es sometido 
a una exploración clínica más específica y 
pronto en el tiempo, que una exploración de 
rutina cuando no existe PO sospechosa. Si 
también resulta positiva, se procede a realizar 
ecocardiograma, mientras que, si no lo es, 
se repite la PO y si ésta vuelve a ser positiva, 
entonces se decide realizar ecocardiograma. 



210  INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN 

Estudio Roberts y cols(81), 2012.

Diseño del estudio

Tipo de análisis económico: estudio coste-
efectividad, coste-utilidad, coste-beneficio Coste-efectividad.

Modelo Árbol de decisión.

Periodo de estudio 12 meses.

Perspectiva del estudio de costes Sistema sanitario (National Health System, 
de UK).

Horizonte temporal de cada modelo 1 año, que es el periodo de seguimiento del 
estudio.

Tasa de descuento NI

Año al que se convierten los costes
2009

Se expresan en libras esterlinas (£).

Software con el que se realizó el estudio de 
costes en cada artículo. TreeAge Software Inc.

Población 20.055 recién nacidos.

Fuentes de información de donde se 
obtienen los datos de prevalencia de DCCC 
en cada estudio y sobre los resultados de la 
PO y exploración física.

Estudio de exactitud diagnóstica realizado 
por los mismos autores en UK en 2011(151). 
Se excluyeron neonatos con diagnóstico 
prenatal de CC. El estudio incluyó 
prevalencias de todo tipo de cardiopatías, 
identificándose únicamente los DCCC para 
realizar las estimaciones de ese estudio.

Los datos se complementaron con las 
estimaciones de la revisión sistemática y 
estudio de coste-efectividad de Knowles y 
cols(83), de 2005.

La información sobre los tiempos de 
realización de las pruebas se obtuvo a partir 
del registro realizado por los participantes 
del estudio de exactitud diagnóstica 
durante una sola semana, cerca del 
final del estudio para evitar los primeros 
problemas de inicio o de entrenamiento. 
En total se consideraron 312 formularios 
cumpklimentados.
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Datos sobre número de diagnósticos 
prenatales de DCCC (Prevalencia DCCC).

Prevalencia de DCCC: 0,060% (12/20.032).

En estudio previo de los mismos autores(19), 
se consideraron dos grupos:

Grupo 1. CC crítica: 12/20,032, CC grave: 
23/20,032, CC importante: 18/20,032, 
CC no importante: 95/20,032; Normal: 
19,884/20,032.

Grupo 2: CC crítica: 24/20,055, CC grave: 
29/20,055, CC importante: 20/20,055, 
CC no importante: 95/20,055; Normal: 
19,887/20,055.

Parámetros de efectividad utilizados: VP, 
VN, FP y FN, o sensibilidad y especificidad 
de cada prueba realizada (PO, exploración 
clínica).

No facilitados en este artículo, pero sí 
en el de Ewer y cols(19): De 20.055 
recién nacidos cribados, 53 presentaron 
cardiopatía (24 críticas y 29 graves).

La sensibilidad de la PO fue de 75,00% (IC 
95%: 53,29% – 90,23%) para los DCCC y 
49,06% (IC 95%: 35,06% – 63,16%) para 
las CC graves. La PO no pudo identificar 
6 casos críticos y 21 casos graves. La 
especificidad fue del 99,16%, IC del 95%: 
99,02% – 99,28%.

Ámbito donde se realiza la PO (hospitalario 
o domicilio)

Hospitalario. Se incluyeron 6 grandes 
unidades de maternidad de UK.

Tiempo (horas) desde el nacimiento en que 
se realiza la PO.

No se menciona. 

En estudio previo(19) se decía que <24 h 
(preferiblemente 3-6 h).

Tiempo (en minutos) de la realización de 
la PO (tiempo mínimo, máximo, medio y 
mediana), y si es en domicilio, duración del 
tiempo requerido en la explicación a los 
padres: 

Duración media de la PO de 6,9 min (rago 1 
a 30 min; mediana de 5 min).

Tiempo necesario para realizar la 
exploración física (tiempo medio, en 
minutos).

Tanto de la exploración física rutinaria como 
de la especializada, duración media de 8,57 
min.

Tiempo necesario para realizar la 
ecocardiografía (tiempo medio, en minutos). Ecocardiografía, duración media de 30 min.

Costes

Fuentes de información sobre los costes 
incluidos en el estudio.

Estudio ad hoc, y datos de estudio previo de 
Knowles y cols(83), de 2005.
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Costes empleados en el modelo

(coste basal (medio), mínimo y máximo)

El estudio asume un coste del equipo de 
1100 libras, con una vida de 5 años. El 
coste total de equipo dividido por el número 
de recién nacidos da un coste estimado 
de 0,57 libras, al que se le suma 0,03 
libras por niño para cubrir los costes de los 
desechables (Ewer, 2012).

Costes de PO (incluye tiempo de personal, 
salario matrona y costes del equipo): 6,24 £.

Costes de exploración física: 5,43 £.

Costes diagnóstico ecocardiografía: 115,57 £.

Nivel de corte o threshold de la disposición 
a pagar (WTP).

20.000 £ por AVAC ganado (estimaciones 
de NICE).

Análisis de sensibilidad (AS).

Se realizaron dos AS determinísticos:

– Modificación del punto de corte de la PO 
considerada como patológica (cambia la 
sensibilidad).

– Modificación en los costes:

o Aumento al doble del coste del 
ecocardiograma si no disponible en 
el centro inicial, lo que conlleva el 
desplazamiento a otros centros.

o Reducción del coste de PO a 4,68 £, 
asumiendo la duración mediana en 
vez de la media.

Análisis de impacto presupuestario 
planteados No se realizó.

Resultados
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Coste-efectividad del cribado

La estrategia de sólo exploración clínica 
detectaba 91,5 casos adicionales de CC 
significativas por 100.000 nacidos vivos, con 
un coste estimado de 614.000 £.

La estrategia de PO + exploración clínica 
detectaba 121,4 casos de CC significativas 
por 100.000 nacidos vivos, con un coste 
estimado de 1.358.800 £.

Por tanto, el coste adicional para detectar 
30 casos a tiempo adicionales fue de 
744.700 £.

ICER por caso detectado a tiempo, por 
100.000 nacidos vivos es de 24.900 £.

Para un umbral de 100.000 £, se estima 
que la probabilidad de que la estrategia PO+ 
exploración clínica fuera coste-efectiva es 
superior al 90%.

Resultados del AS probabilístico

Este AS sugiere que para un unmbral de 
WTP de 100.000 £, la probabilidad de 
que la intervención sea coste-efectiva es 
superior al 90%.

Este umbral es plausible para un diagnóstico 
a tiempo en un recién nacido con DCCC 
ganara tan sólo 5 AVACs, incluso cuando se 
tienen en cuenta los costes de tratamiento.
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Resultados del AS determinístico

1. Cambio punto de corte de PO patológica 
pre y post-ductal <95% o diferencia pre-
post ductal >3%:

–  Costes totales (por 100.000 nacidos 
vivos): Expl: 613.700 £ vs PO + Expl: 
1.311.100 £.

–  Coste incremental PO (por 100.000 
nacidos vivos): 697.300 £.

–  ICER por caso detectado a tiempo: 23.300 £.

2. Cambio punto de corte PO patológica 
sólo post-ductal <95%:

–  Costes totales (por 100.000 nacidos 
vivos): Expl: 611.000 £ vs PO + Expl: 
1.278.200 £.

– Coste incremental PO (por 100.000 
nacidos vivos): 667.200 £.

– ICER por caso detectado a tiempo: 26.700 £.

En este caso, la efectividad diagnóstica se 
reduce: la exploración clínica sola detectaba 
88,8 casos y la PO + Exploración, 113,7 
casos.

3. Duplicando el coste del ecocardiograma 
(231,14 £):

– Costes totales (por 100.000 nacidos vivos): 
Expl: 685.200 £ vs PO + Expl: 1.508.200 £.

– Coste incremental PO (por 100.000 
nacidos vivos): 823.000 £.

– ICER por caso detectado a tiempo: 27.500 £.

4. Cambio en costes del pulsioxímetro (4,68 £):

– Costes totales (por 100.000 nacidos vivos): 
Expl: 614.100 £ vs PO + Expl: 1.197.300 £.

– Coste incremental PO (por 100.000 
nacidos vivos): 583.200 £.

– ICER por caso detectado a tiempo: 19.500 £.
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Otros resultados

Observaciones

No se han incluido costes de tratamiento, 
pero los autores señalaron que, en caso de 
no ser diagnosticados a tiempo, el coste 
de tratar estos sería muy superior y la 
supervivencia mucho menor.

Los autores indicaron que, con mucha 
probabilidad, los costes presentados en 
el análisis estuvieran en el límite más alto 
porque se asume en el estudio que la PO es 
realizada por matronas y el ecocardiograma 
por un especialista, pero otros profesionales 
menos cualificados pueden realizar estas 
pruebas, con un coste salarial menor. 
Además, se han incluido en el análisis dos 
casos en los que la duración de la PO 
era considerablemente mayor que en los 
demás.

Fortaleza del estudio: está basado en un 
estudio primario de exactitud y costes.

Como limitación del estudio, no se pudo 
determinar la exactitud diagnóstica de la 
estrategia de solo el examen clínico ya que 
ésta se realizaba tras PO negativa y no era 
posible que se mantuviera el cegamiento de 
los clínicos al resultado de la PO.

Financiación del estudio.
Financiación por el National Institute 
for Health Research Health Technology 
Assessment Programme (06/06/03).

Posibles conflictos de interés. Los autores declararon ausencia de 
conflictos de interés.

Conclusiones

La PO complementaria a la práctica 
rutinaria de examen clínico se considera 
una estrategia probablemente rentable de 
acuerdo a los valores umbral de coste-
efectividad actualmente aceptados.

Los resultados de este estudio refuerzan 
la evidencia existente sobre el beneficio de 
introducir la PO antes del alta hospitalaria 
como procedimiento rutinario para el 
screening de DCCC. 
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Estudio Griebsch y cols(78), 2007.

Ciudad, región, país. Reino Unido.

Objetivo

Estudiar la efectividad, costes y coste-
efectividad de añadir la PO o el cribado 
ecocardiográfico en la actual estrategia de 
cribado clínico de cardiopatías congénitas.

Como objetivo secundario, analizar otras 
prioridades de investigación que pudieran 
ser de valor para reducir la incertidumbre 
respecto a las políticas de screening de los 
recién nacidos.

Estrategias de cribado analizadas

Se identificaron 3 posibles estrategias de 
screening:

– Examen clínico sólo: positivo si presencia 
de cianosis, soplo cardíaco o disminución 
de pulsos femorales.

– PO + examen clínico. PO basada en la 
medición post-ductal de la SpO2. Esta 
estrategia es positiva si SpO2 <95% en dos 
ocasiones consecutivas, con o sin signos 
clínicos.

– Ecocardiograma (realizado por un 
no-especialista) + examen clínico. Esta 
estrategia es positiva si se detecta 
apariencia anómales en las 4 cámaras o 
salida, con o sin signos clínicos.

Diseño del estudio

Tipo de análisis económico: estudio coste-
efectividad, coste-utilidad, coste-beneficio

Coste-efectividad.

Modelo de análisis de decisión.

Modelo

Resultado principal del modelo: los 
diagnósticos a tiempo de los DCCC, que 
fueron definidos como aquellos diagnósticos 
pre-quirúrgicos antes de que se produjera el 
colapso o fallecimiento. Implica un manejo 
definitivo y que resulta efectivo para evitar el 
colapso ántes de la cirugía.

Resultado secundario: diagnóstico de los 
defectos clínicamente significativos.

Perspectiva del estudio de costes Perspectiva desde el Servicio de Salud de 
Reino Unido.

Horizonte temporal de cada modelo
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Tasa de descuento
No se aplicó ninguna tasa de descuento 
dado que el modelo consideró sólo el primer 
año de vida.

Año al que se convierten los costes

Los costes se ajustaron a los precios de 
2000/2001.

Los costes se incluyeron en el modelo en 
libras esterlinas, siendo 1 libra esterlina 
equivalente a 1.872 $ o a 1.478 €.

Software con el que se realizó el estudio de 
costes Microsoft Excel 2000.

Población El modelo simuló la secuencia de eventos 
en 100.000 nacidos vivos.

Ámbito donde se realiza el screening

Tiempo (horas) en que se realiza el 
screening A las 24 h del nacimiento.

Fuentes de información de donde se 
obtienen los datos de prevalencia de los 
DCCC, el rendimiento de los tests y del 
riesgo de colapso cardiovascular.

Revisión sistemática y de un registro 
poblacional de CC de la Región del Norte de 
Inglaterra.

No se encontraron ensayos clínicos que 
compararan las estrategias analizadas en 
este estudio.

Para los parámetros para los que no se 
encontró información, se estimaron las 
probabilidades a partir de la consulta de 2 o 
3 cardiólogos pediátricos.

Parámetros de efectividad y de costes

Para cada estrategia de screening se calculó 
la tasa de detección global, el número de 
niños con resultados de screening VP y 
FP, el VPP y la TFP para las medidas de 
resultado primarias y secundarias.

Para cada estrategia de screening se 
determinó el ICER y el coste adicional por 
diagnóstico a tiempo adicional comparado 
con la estrategia más efectiva.

Tiempos para realizar el screening y 
diagnóstico

Valor del caso basal.

Probabilidad de distribución: gamma 
(valores alfa y beta) o uniforme (valores 
mínimo y máximo).

Duración del examen clínico: 2,0 min. 
Gamma (12,94; 0,16).

Duración de la PO: 2,0 min. Gamma (12,94; 
0,16).

Duración de la eco de screening: 10,0 min. 
Gamma (12,76; 0,78).

Duración de la eco diagnóstica: 30,0 min. 
Gamma (12,76; 2,35).
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Costes

Valor del caso basal.

Probabilidad de distribución: gamma 
(valores alfa y beta) o uniforme (valores 
mínimo y máximo).

Costes de personal:

– senior: 0,58 £.

– radiólogo: 0,65 £.

– especialista: 2,01 £.

Costes del equipamiento por screening: 

– costes de la PO: 48 £. Uniforme 
(0,31;0,64).

– costes del equipo de ecocardiograma: 
23,97 £. Uniforme (13,85; 34,09).

Costes unitarios del screening:

– De la Exploración clínica: 1,17 £.

– De la PO: 2,82 £.

– Del ecocardiograma de screening: 31,67 £.

Costes asociados al manejo del niño 
con colapso:

Del tratamiento de colapso: 3.215 £. 
Uniforme (1,429; 7,438).

Del examen postmortem: 942 £. Uniforme 
(471; 1,413).

Del transporte en ambulancia: 238 £. 
Uniforme (119; 357).

Análisis de sensibilidad probabilístico
Se realizó para examinar la robustez 
del análisis del caso basal frente a las 
asunciones alternativas.
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Resultados

Resultados de rendimiento diagnóstico del 
screening.

El modelo utilizado predijo 167 casos 
de DCCC, con riesgo para la vida, de 
los cuales 121 permanecerían sin ser 
identificados a las 24 h de edad. Además, 
el modelo predijo 543 niños con CC 
clínicamente significativas, de los cuales 425 
permanecerían sin ser identificados en las 
primeras 24 h de vida.

El porcentaje más elevado de recién nacidos 
con resultados positivos en el screening 
se dio en el cribado ecocardiográfico (5,4%; 
4.940 positivos) y el menor, el examen 
clínico (0,5%; 499 positivos). Para PO fue de 
1,3% (1.250 positivos).

El examen clínico sólo detectó 34,0 casos 
a tiempo por 100.000 nacidos, mientras 
que la PO detectaría 70,6 y la ecografía de 
screening 71,3.

El cribado ecocardiográfico y con PO 
detectaron (tasa de detección) una 
proporción similar de niños con DCCC 
(68,5% y 67,9%, respectivamente), dos 
veces la proporción detectada por el 
examen clínico (32,3%). 

Utilizando como resultados la detección de 
todas las CC, tanto de las críticas como 
las clínicamente significativas, la tasa de 
detección para PO y ecocardiograma sería 
del 62% y 50%, respectivamente, y para el 
examen clínico, del 32%. 

Examen clínico: VP=39, FP=460, FN=73 y 
VN=92.156.

PO: VP=82, FP=1.168, FN=30 y 
VN=91.448.

Ecocardiograma: VP=83, FP=4.857, FN=27 
y VN=85.767.

El cribado ecocardiográfico está asociado 
con una alta TFP (5,4%; 4.857 niños), que 
incluye a 3,644 niños con CC clínicamente 
no significativas. La TFP fue sustancialmente 
inferior para el examen clínico (0,5%; 460 
niños) y para la PO (1,3%; 1.168 niños). 
El VPP para DCCC fue de 7,8% para el 
examen clínico; 6,6% para la PO y 1,7% 
para ecocardiografía de screening.



220  INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACIÓN 

Estudio Griebsch y cols(78), 2007.

Resultados de coste-efectividad

El coste total por 100.000 nacidos vivos 
(precios 2000/2001) fue de:

a) resultado principal (diagnósticos de DCCC 
a tiempo):

Examen clínico: 296.891 £

PO + examen clínico: 476.193 £

Ecocardiograma de screening: 3.540.388 £

ICER para PO: 4.894 £

ICER para eco: 4.496.666 £.

b) resultado secundario (primario y 
diagnóstico de las CC clínicamente 
significativas): 

examen clínico: 297.626 £.

PO: 476.016 £.

Ecocardiograma: 3.457.233 £.

ICER para PO: 1.489 £.

ICER para eco: 36.013 £.

Resultados del AS

Los resultados fueron sensibles a las 
tasas de detección de ecocardiograma de 
screening y a la edad en que se realiza el 
cribado, mientras que fueron robustos en 
las asunciones sobre tasa de detección 
antenatal, disponibilidad de diagnóstico 
ecocardiográfico y cobertura del cribado 
ecocardiográfico.
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AS probabilístico

Se representó mediante las curvas de 
aceptabilidad de coste-efectividad, que 
muestran la probabilidad de que una 
de las tres opciones de screening sea 
coste-efectiva comparada con la máxima 
disposición a pagar que los decisores en 
salud tengan para un resultado concreto.

La probabilidad de que PO sea coste-
efectiva es 0,53 si la disposición a pagar 
para tener un diagnóstico correcto a tiempo 
de un DCCC es de 5.000 £. La probabilidad 
se incrementa por encima de 0,90 si 
la disposición a pagar por parte de los 
decisores para un diagnóstico de DCCC a 
tiempo está entre 10.000 £-100.000 £.

Para el resultado secundario, la probabilidad 
de la ecografía de screening está por 
encima de 0,50 para una disposición a 
pagar de 50.000 £ por un diagnóstico a 
tiempo de una CC clínicamente significativa.

Observaciones

Los autores señalaron la escasez de 
estudios que compararan resultados a 
largo plazo entre poblaciones cribadas y no 
cribadas. Otra limitación señalada por los 
autores es que los parámetros del modelo 
económico estaban basados, en gran parte, 
en datos de estudios observacionales y 
en opiciones de expertos. No fue posible 
cuantificar las consecuencias de los FP ni 
los AVACs. No se encontró información 
sobre la posible influencia de la edad del 
recién nacido en el momento del screening 
en el rendimiento de la PO.

Financiación del estudio Financiado por un proyecto del Programa de 
ETS del NHS.

Conflictos de interés Dos de los autores colaboraban con sendos 
laboratorios, Merck y Lilly.
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Conclusiones

Añadir la PO al examen clínico permitiría 
detectar el doble de recién nacidos con 
DCCC antes de que se produzca el 
colapso cadiovascular o el fallecimiento. 
Esta estrategia parece coste-efectiva, 
aunque los autores recomiendan realizar 
más estudios antes de recomendar su 
inclusión como prueba de screening. 
Consideran necesario aumentar el número 
de recién nacidos estudiados, así como 
realizar un seguimiento de los que hayan 
sido sometidos al screening para confirmar 
los resultados negativos. Por otro lado, es 
importante analizar la posibilidad de los FP y 
sus consecuencias, especialmente en casos 
de screening con ecocardiograma, que 
presenta un coste mucho más elevado.

Las estrategias para la detección de DCCC 
requieren, en opinión de los autores, una 
aproximación integral de programas de 
screening prenatal y del recién nacido y 
unos protocolos posteriores. El diagnóstico 
prenatal llevaría a la derivación de los 
posibles casos a centros especializados 
en los que se aplicaría un tratamiento 
temprano.
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Anexo IX.  Calidad metodológica  
de los estudios de evaluación 
económica de la PO

Pregunta de 
investigación 
y objetivos del 
estudio

Griebsch 
2007

Roberts 
2012

Peterson 
2013

Tobe 
2017

Londoño 
2019

Narayen 
2019

1

¿El estudio 
establece 
claramente su 
objetivo y la 
pregunta de 
investigación? 

Sí Sí Sí Sí Sí Sí

2

¿La evaluación 
económica 
se efectúa de 
modo general y 
posteriormente, 
si los datos 
lo permiten, 
en subgrupos 
población (edad, 
sexo, gravedad 
y niveles de 
riesgo) en el 
caso de que 
haya diferencias 
relevantes en la 
efectividad o en 
los costes entre 
ellos? 

NP NP NP NP NP NP

  Perspectiva            

3

¿La evaluación 
económica 
incluye tanto 
la perspectiva 
social como la 
del financiador 
(Sistema 
Nacional de 
Salud)? 

No No No No No No

4

¿Se presentan 
ambas 
perspectivas de 
forma separada 
y diferenciada? 

NP NP NP NP NP NP
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Pregunta de 
investigación 
y objetivos del 
estudio

Griebsch 
2007

Roberts 
2012

Peterson 
2013

Tobe 
2017

Londoño 
2019

Narayen 
2019

  Opciones a 
comparar            

5

¿Se compara la 
tecnología con, 
como mínimo, 
la práctica 
clínica habitual? 

Sí Sí En parte Sí Sí Sí

6

¿Se justifica 
claramente la 
elección de 
la opción a 
comparar? 

Sí Sí No Sí Sí No

  Tipo de 
evaluación            

7

¿Se justifica 
de forma 
razonable el 
tipo de análisis 
elegido en 
relación a 
la cuestión 
planteada? 

Sí En parte En parte En 
parte Sí En parte

 
Datos de 
eficacia/
efectividad 

           

8

¿Se detalla con 
precisión la 
fuente utilizada 
utilizada para 
la obtención 
de datos de 
eficacia y/o 
efectividad? 

Sí Sí En parte En 
parte Sí En parte

9

¿Se detallan 
con precisión 
el diseño y 
los métodos 
utilizados? 

Sí En parte En parte No Sí En parte
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Pregunta de 
investigación 
y objetivos del 
estudio

Griebsch 
2007

Roberts 
2012

Peterson 
2013

Tobe 
2017

Londoño 
2019

Narayen 
2019

  Medidas de 
resultado            

10

¿Las medidas 
de resultado 
seleccionadas 
son 
clínicamente 
relevantes 
(medida de 
eficacia/
efectividad 
final)? 

Sí Sí Sí Sí Sí Sí

11

¿Las escalas 
sociales de 
valoración de la 
calidad de vida 
relacionada con 
la salud han 
sido validadas 
a partir de 
una muestra 
representativa 
de la 
población?

NP NP NP NP NP NP

 
 Utilización 
de recursos y 
costes 

           

12

¿Se ajustan 
los costes 
recogidos a 
la perspectiva 
de análisis 
seleccionada? 

Sí Sí En parte En 
parte Sí Sí

13

¿Se han 
separado y 
se detallan 
de forma 
adecuada las 
unidades físicas 
de los costes 
y los datos de 
costes? 

Sí Sí Sí En 
parte Sí En parte
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Pregunta de 
investigación 
y objetivos del 
estudio

Griebsch 
2007

Roberts 
2012

Peterson 
2013

Tobe 
2017

Londoño 
2019

Narayen 
2019

 

Horizonte 
temporal de 
los costes y 
beneficios 

           

14

¿Es el horizonte 
temporal 
considerado 
el más 
adecuado para 
captar todos 
los efectos 
diferenciales de 
las tecnologías 
evaluadas 
sobre la salud 
y los recursos 
empleados?

No Sí Sí Sí Sí No

   Modelización            

15

En caso de 
aplicar técnicas 
de modelaje, 
¿se justifica y 
es transparente 
la elección 
del modelo 
utilizado, así 
como los 
parámetros 
y supuestos 
clave de este? 

Sí Sí En parte En 
parte Sí No

 
Descuentos 
para coste y 
beneficios 

           

16

¿Se 
descuentan 
los coste y 
resultados que 
se producen 
en el futuro 
empleando la 
misma tasa? 

No No NP Sí No No

  Variabilidad e 
incertidumbre            

17
¿Se realizó 
un análisis de 
sensibilidad? 

Sí Sí Sí Sí Sí Sí
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Pregunta de 
investigación 
y objetivos del 
estudio

Griebsch 
2007

Roberts 
2012

Peterson 
2013

Tobe 
2017

Londoño 
2019

Narayen 
2019

18

¿Se justificaron 
los parámetros 
clave del 
estudio y la 
distribución 
estadística de 
las variables 
analizadas en 
el análisis de 
sensibilidad? 

Sí En parte En parte Sí Sí En parte

  Equidad            

19

En caso de 
incorporar 
argumentos de 
justicia social 
en la evaluación 
(análisis de 
equidad), 
¿se presenta 
este análisis 
de forma 
desagregada 
disgregada 
al caso 
principal y son 
transparentes 
los argumentos 
empleados? 

NP NP NP NP NP NP

 
Transferibili-
dad de resul-
tados 

           

20

¿Permite el 
informe extraer 
conclusiones 
sobre la 
transferibilidad 
o extrapolación 
de sus 
resultados 
a otros 
contextos? 

Sí Sí Sí En 
parte Sí Sí
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Pregunta de 
investigación 
y objetivos del 
estudio

Griebsch 
2007

Roberts 
2012

Peterson 
2013

Tobe 
2017

Londoño 
2019

Narayen 
2019

  Presentación 
de resultados            

21

¿Se presentan 
los resultados 
mediante 
un análisis 
incremental 
(ICER) y a su 
vez de forma 
desagregada 
(costes y 
resultados de 
las alternativas)? 

Sí Sí Sí Sí Sí En parte

  Limitaciones 
del trabajo            

22

¿Se presentan 
de manera 
crítica y 
transparente las 
limitaciones o 
puntos débiles 
del análisis? 

Sí Sí Sí Sí Sí Sí

  Conclusiones            

23

¿Las 
conclusiones 
del estudio 
responden a 
la pregunta de 
investigación y 
se desprenden 
de los 
resultados 
obtenidos? 

Sí Sí Sí Sí Sí En parte

  Conflicto de 
interés            

24

¿Se indica 
quién encarga, 
apoya o 
financia el 
estudio? 

Sí Sí Sí Sí Sí NP

25

¿Se informa 
sobre la posible 
existencia de 
conflictos de 
interés?

Sí Sí Sí Sí Sí Sí

Listado de comprobación propuesto por López Bastida y cols(58) aplicado a los es-
tudios incluidos de evaluación económica sobre la PO en el screening de DCCC.
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