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RESUMEN EJECUTIVO

El programa de cribado neonatal de cardiopatias congénitas criticas (CCC) de la Comunidad de
Madrid es un programa de salud publica cuyo objetivo es la deteccidn, diagnéstico precoz,
tratamiento y seguimiento de las cardiopatias congénitas criticas en recién nacidos, con el fin
de reducir la morbimortalidad y mejorar la calidad de vida.

El desarrollo de este programa cumple con la Orden SND/454/2025, de 9 de mayo, por la que
se modifican los anexos |, Il, [ll'y VI del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que
se establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento
para su actualizacion y que incorpora a la cartera de servicios de Salud Publica el programa de
cribado neonatal de cardiopatias congénitas criticas'.

Las cardiopatias congénitas son el grupo mas prevalente de las anomalias congénitas en
neonatos y las cardiopatias congénitas criticas representan un 25 % de estas. El 30% de las
cardiopatias congénitas criticas se diagnostica de forma tardia a pesar de contar con las pruebas
de ecocardiografia fetal durante el embarazo y la exploracion clinica al recién nacido tras el
parto.

El programa de cribado neonatal de cardiopatias congénitas criticas se realiza mediante
pulsioximetria en la mano derecha y uno de los pies del recién nacido, entre las 6 y 24 horas de
vida, permitiendo esta prueba la medicidon de forma no invasiva de la saturacidn de oxigeno de
la hemoglobina en sangre. El principal beneficio de este programa de cribado mediante
pulsioximetria es la identificacion de los recién nacidos con cardiopatias congénitas criticas en
fase asintomatica antes del alta hospitalaria, lo que minimiza la morbilidad y la mortalidad
asociadas al retraso en el diagnostico. El programa de cribado permite asimismo detectar otras
enfermedades neonatales que cursan con hipoxemia y que también se beneficiaran de la
deteccion precoz.

Actualmente existe evidencia suficiente para el uso de la pulsioximetria para este cribado, es
una técnica bien aceptada tanto por las familias como por el personal sanitario, y tiene una
sensibilidad para la deteccion de CCC del 76,3 por ciento (IC 95%: 69,5-82) y una especificidad
del 99,9 por ciento (IC 95%: 99,7-99,9), y cuando se combina con el examen fisico y las pruebas
prenatales, la sensibilidad aumenta a mas del 9o%.

Enla Comunidad de Madrid, la mayoria de las maternidades ya realizan el cribado de CCC antes
del alta hospitalaria, buscandose con este documento de consenso estandarizar el proceso para
asegurar una implementacion homogénea en todas las maternidades.

El algoritmo de cribado que se presenta propone que se realizara a todos los recién nacidos a
término o casi a término (con 34 semanas o mas de gestacion) que estén asintomaticos y no
precisen ingreso en unidades neonatales. Los resultados se interpretan segun los siguientes
criterios:

e Saturacion de O (Sat0.) < 9go% en mano derecha o pie: test positivo.
e SatO. = 95% en mano derecha y pie, y diferencia entre ambas medidas < 3%: test negativo
e Saturacion de O. 90 — 94% en mano derecha o pie, o la diferencia entre ambas medidas >3%: test
dudoso. Se repetird pulsioximetria en 30 - 60 minutos:
o Saturacion de O, < 90% en una de las dos extremidades: test positivo.

K kK Direccion General de Salud Publica. 8
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o Saturacion de O: 90 — 94% en mano derecha o pie, o la diferencia entre ambas medidas
>3%: test positivo
o Saturacion O = 95% en mano derecha y pie, y diferencia entre ambas < 3%: test negativo.

Los recién nacidos con resultado positivo deben ser evaluados clinicamente de inmediato para
identificar la causa de la hipoxemia por un pediatra, preferiblemente especializado en
neonatologia, quien indicara el ingreso en la Unidad Neonatal para monitorizacién continua y
pedird las pruebas complementarias que estime oportunas. Debera tener en cuenta también
otras posibles causas no cardiacas, y solicitara la valoracién cardioldgica, que incluira una
ecocardiografia de alta calidad. La valoracion por el cardidlogo pediatrico debe ser lo mas
precoz posible, recomendandose no demorar mas de 6-12 horas en esta valoracion en los casos
en los que no se ha podido llegar a un diagndstico alternativo con el consecuente tratamiento y
mejoria de la SatO, a valores considerados adecuados. En cualquier caso, esta valoracion se
debe realizar siempre en la maternidad antes del alta del recién nacido. En el caso de detectarse
sintomas tras el cribado, esta valoracion cardioldgica debe ser urgente.

Si se identifica una cardiopatia congénita critica, y una vez conseguida la estabilizacion clinica,
se debe realizar el traslado del recién nacido al CSUR de “Cardiopatias complejas en pacientes
pediatricos en la Comunidad de Madrid” que sea de referencia para el centro que realiza el
cribado. El centro que detecte un cribado positivo y que no tenga acceso a una evaluacion
ecocardiografia en los plazos sefialados en este documento, debe contar con un plan de
canalizacidn y traslado a un centro CSUR para cardiopatias complejas en pacientes pediatricos,
donde se realice la confirmacion diagnostica.

En el hospital CSUR el neonato recibira el tratamiento mas adecuado segun la patologia
detectada y sera derivado para seguimiento posterior, incluyendo la valoracion de necesidad
de atencion temprana.

El programa, como corresponde a un programa de salud publica, incluye una evaluacion anual
de la calidad y los resultados, basada en indicadores de proceso y resultado. Los objetivos de la
evaluacion son analizar los beneficios en salud, medir el cumplimiento de los estandares de
calidad, y realizar un seguimiento de los parametros de calidad del cribado. Para ello el
programa de cribado neonatal de cardiopatias congénitas criticas cuenta con el desarrollo de
un sistema de informacion que permitira realizar esta evaluacion.

K kK Direccion General de Salud Publica. 9
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OBJETIVO

El objetivo de este documento es establecer el programa de cribado neonatal de las
cardiopatias congénitas criticas en la Comunidad de Madrid.

Justificacion

El 9 de mayo de 2025 se ha publicado la Orden SND/454/2025, por la que se modifican los
anexos |, Il, 'y VI del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la
cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su
actualizacion.

En cuanto a la modificacion del anexo | del Real Decreto 1030/2006, esta Orden incorpora a la
cartera de servicios de Salud Publica el programa de cribado neonatal de cardiopatias
congénitas criticas de acuerdo con los siguientes criterios:

3.3.4 Programa poblacional de cribado neonatal de cardiopatias congénitas criticas. Con
caracter general se realizara con los siguientes criterios:

a) Poblacidn objetivo: todos los recién nacidos/as.

b) Pruebas de cribado: pulsioximetria.

) Realizacion de la prueba: en el periodo neonatal, preferiblemente en los primeros
dias de vida.

Se garantizara que en el momento de la realizacion del cribado se defina también el riesgo
individual de cardiopatias congénitas criticas y en funcion de esto, se facilitard su manejo y
seguimiento a través de protocolos de actuacion especificos.

El programa de cribado neonatal de cardiopatias congénitas criticas incluira, ademas, el
diagndstico de confirmacion y tratamiento, asi como el seguimiento en los centros que
determine cada comunidad auténoma, las mutualidades de funcionarios o el Instituto Nacional
de Gestion Sanitaria (INGESA).

La concrecion del programa de cribado neonatal de cardiopatias congénitas criticas de la
cartera comun basica de servicios asistenciales del Sistema Nacional de Salud se acompaiiara
de:

- el desarrollo de un protocolo para la deteccion precoz, el diagnostico, el tratamiento,
seguimiento y la atencion integral a la poblacion infantil con cardiopatias congénitas
criticas que permita abordar este programa de acuerdo a criterios de calidad y de forma
homogénea en todas las comunidades auténomas.

- el desarrollo de un sistema de informacion que permita en los niveles autondmico y
estatal realizar un correcto sequimiento y evaluacion de este programa.

El Ministerio de Sanidad elaborara un informe técnico anual de evaluacion del programa de
cribado que pondra a disposicion de la ciudadania y las administraciones en su pagina Web.

K kK Direccion General de Salud Publica. 10
CONSEJERIA DE SANIDAD. COMUNIDAD DE MADRID



PROGRAMA DE CRIBADO NEONATAL DE CARDIOPATIAS CONGENITAS CRITICAS
DE LA COMUNIDAD DE MADRID

CARDIOPATIAS CONGENITAS CRITICAS. EVIDENCIA DEL CRIBADO

Las cardiopatias congénitas (CC) se definen como cualquier defecto, malformacion o
enfermedad del corazdn que esta presente desde el nacimiento. La malformacién puede
afectar a los ventriculos, las auriculas, las valvulas cardiacas o los grandes vasos sanguineos, y
se produce generalmente entre la sequnda y la octava semana del embarazo, que se considera
el periodo mas critico’.

Las CC pueden ser simples o complejas y pueden ser aisladas o concurrir con malformaciones
de otros 6rganos, en ocasiones formando parte de sindromes definidos.

Las causas son multiples y se pueden dividir en dos grandes grupos: las debidas a alteraciones
genéticas hereditarias o no hereditarias (mutaciones, las mas frecuentes) y las causadas por
factores externos o medio ambientales. De estos, los mas frecuentes incluyen el consumo de
toxicos por parte de la mujer embarazada (tabaco, alcohol y drogas aumentan el riesgo de CC)
y el empleo de medicamentos teratogénicos durante el embarazo, como los inhibidores de la
enzima convertidora de la angiotensina para la hipertension y el acido retinoico usado en el
tratamiento del acné. También son factores externos la exposicion a radiaciones ionizantes,
algunas infecciones durante el embarazo, las Técnicas de reproduccion asistida (TRA)"y la co-
existencia de otras enfermedades durante el mismo como la diabetes ™.

Datos epidemioldgicos

Las cardiopatias congénitas son el grupo mas prevalente de las anomalias congénitas en
neonatos* En Europa, aunque con ligeras variaciones en la incidencia en distintos paises, se
estima que la prevalencia global de las CC es del 0.9% de los recién nacidos vivos*"

A pesar de los avances experimentados en el tratamiento en las Ultimas décadas, las CC
ocasionan cerca del 10% de las muertes infantiles y representan la causa mas frecuente de
mortalidad entre todas las malformaciones congénitas (20-40%).

En el Unico estudio retrospectivo a nivel nacional sobre mortalidad de las CC (2003-2012)" se
describe una tasa de letalidad muy similar a la de los paises de nuestro entorno (4,6%),
observandose una tendencia global a la disminucion en el porcentaje de fallecimientos de los
nifios con diagnostico de CC con el tiempo, con una probabilidad de morir en 2012 un 9% menor
que en 2003.

De acuerdo con el informe del Global Burden of Diseases del 2021 las muertes por anomalias
congénitas del corazon representan el 10,29% del total de muertes en nifios menores de 5 anos
(frente al 12,31 en 2010), con una tasa de 54,85 muertes por 100.000 (76,94 en 2010), un 2,59%
del total de afos de vida perdidos por discapacidad (AVD), (frente al 2,36 en 2010) y el 7,79%
deltotal de afos de vida saludables perdidos (AVISA) en el rango de edad de menores de 5 afios
(9,75 % en 2010).

Las mejoras diagnosticas y terapéuticas en el manejo de estos pacientes han llevado a un
aumento de su supervivencia y a una mejora significativa en su calidad de vida™. El cuidado de
nifios con CCy cardiopatias congénitas criticas es continuo, con oportunidades de deteccion en
distintas fases (ecografia prenatal, presentacion sintomatica precoz, la pulsioximetria positiva,
y la exploracion fisica) para evitar diagndsticos tardios y mortalidad® Algunos estudios reflejan
una reduccion de un 33% de la mortalidad infantil temprana cuando se realiza el cribado de

K kK Direccion General de Salud Publica. 11
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cardiopatias congénitas criticas (CCC) en recién nacidos mediante pulsioximetria en
comparacion con lugares donde no se lleva a cabo*.

Cardiopatia Congénita Critica (CCC)

Una cardiopatia congénita critica se define como aquella que precisa intervencion invasiva o
que da lugar al fallecimiento en los primeros 30 dias de vida. El 30% de ellas se diagnostica de
forma tardia a pesar de aplicar herramientas como la ecocardiografia fetal y la exploracion
postnatal.

Las cardiopatias congénitas consideradas criticas suponen el 25% del total de las cardiopatias
congénitas™. Los recién nacidos con CCC asocian un aumento significativo de la mortalidad y la
morbilidad cuando se produce un retraso en su correcta identificacion y derivacion a un centro
especializado que ofrezca un adecuado tratamiento. De hecho, las cardiopatias congénitas
criticas son responsables de aproximadamente el 40% de todas las muertes relacionadas con
defectos congénitos de nacimiento durante el primer afio de vida*™

Las cardiopatias congénitas criticas son la forma mas grave de cardiopatia congénita, con una
incidencia de entre dos y tres por cada 1.000 nacidos vivos®. Los recién nacidos no
diagnosticados con CCC corren riesgo de colapso cardiovascular, acidosis y muerte en los
primeros dias de vida, generalmente después del cierre del conducto arterioso; por lo tanto, el
diagndstico temprano es esencial para reducir la posibilidad de estas complicaciones y también
para mejorar los resultados después de la cirugia*”

La deteccion de cardiopatias congénitas consideradas criticas se inicia durante la gestacién con
la realizacion de ecografia prenatal y continda en las primeras horas tras el nacimiento
mediante una exploracion fisica y revision del historial clinico, y de forma cada vez mas
extendida, la pulsioximetria (PO) aparece incluida en los programas de cribado de los recién
nacidos sanos asintomaticos.

Cribado de CCC por pulsioximetria

La PO es un dispositivo médico que permite medir de forma no invasiva la saturacion de
oxigeno de la hemoglobina en sangre. Su uso como prueba de cribado de CCC se justifica por el
hecho de que la mayoria de estos defectos criticos tienen cierto grado de hipoxemia que, sin
embargo, no siempre se manifiesta como cianosis visible, por lo que no se identificarian en la
exploracion clinica.

Actualmente existe evidencia suficiente para su uso de forma combinada con la deteccion
prenatal y la exploracion clinica. Es una técnica bien aceptada tanto por las familias como por
el personal sanitario™"

El cribado mediante pulsioximetria tiene una sensibilidad para la deteccion de CC critica del
76,3 por ciento (IC 95%: 69,5-82) y la especificidad del 99,9 por ciento (IC 95%: 99,7-99,9), ¥
cuando se combina con el examen fisico y las pruebas prenatales, la sensibilidad aumenta a mas
del 9o%*i

Justificacion / evidencia del cribado

En el informe realizado para evaluar la “Efectividad clinica de la pulsioximetria para el cribado
neonatal de las cardiopatias congénitas criticas” por la Agencia de Evaluacion de las
Tecnologias Sanitarias del ISCIII (AETS-ISCIII) en el afio 2020, las conclusiones que se recogen
son las siguientes™":

K kK Direccion General de Salud Publica. 12
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e Se confirma la efectividad diagndstica y utilidad clinica de la PO para cribado de
recién nacidos con Defecto Cardiaco Congénito Critico (DCCC), asi como su coste-
efectividad.

e Su utilidad diagndstica resulta de mayor relevancia en contextos sanitarios donde
la deteccion prenatal ecocardiografia de cardiopatias congénitas es limitada.

e Las patologias cardiacas para las que se ha descrito un menor rendimiento son
aquellas que cursan con obstruccion al flujo de salida como la coartacidon de aorta o
la interrupcion del arco adrtico.

e La PO como prueba de cribado de DCCC presenta un grado de aceptabilidad alto
por parte de los padres y profesionales sanitarios.

e Laimplementacion de la PO a nivel hospitalario se contempla como un proceso
sencillo, de aplicacion rapida y factible, que contaria con el respaldo de los
profesionales sanitarios y de la aceptacion por parte de los padres, elementos clave
para el éxito del cumplimiento del programa de cribado.

e La evidencia revisada para este informe indica que la PO cumple los criterios
exigidos a las pruebas de cribado. Se trata de un test de facil aplicacion e
interpretacion, sencillo y sequro, ademas de ser indoloro y no invasivo.

Segun el informe realizado por la Sociedad Espafiola de Neonatologia en relacion al cribado de
cardiopatias congénitas criticas en el periodo neonatal, justifican el cribado de las cardiopatias
congénitas criticas mediante pulsioximetria los siguientes datos™:

e La incidencia de las formas moderadas y graves de cardiopatias congénitas es de
6/1.000 nacidos vivos (19/1.000 en el caso de incluir la aorta bicUspide), y si se incluyen
todas, la estimacion es de 75/1.000 nacidos vivos®.

e Laincidencia de los DCCC es de 2,3/1.000 nacidos vivos a 1/26.000 (25% de todas)™. El
30% de los DCCC se diagnostican tardiamente.

e La ecocardiografia fetal ha demostrado una baja sensibilidad (68,1%, IC 95% 59,6-
75,57 Aun cuando en algunos centros el diagndstico prenatal puede ser mayor, esto
no es aplicable a la mayoria®", habiéndose demostrado, en una poblacién semejante a
la de nuestro entorno, un diagnostico de solo el 60% de los DCCC por ecografia
antenatal®™vi,

e Laexploracion clinica no detecta hasta el 20-30% de los DCCC*''. Los soplos no siempre
estan presentes, y pueden aparecer hasta en un 60% de los recién nacidos sanos™"" La
observacion clinica de la cianosis no es eficaz para detectar la hipoxemia®™* La
combinacion de ecografia antenatal y exploracion clinica puede llegar a no diagnosticar
desde un 29,5% de los DCCC a un 20%™*.

El principal beneficio del cribado neonatal mediante pulsioximetria para la deteccion de
cardiopatias congénitas criticas es la identificacion oportuna de los recién nacidos con
cardiopatias congénitas criticas en fase asintomatica antes del alta hospitalaria, lo que
minimiza la morbilidad y la mortalidad asociadas al retraso en el diagndstico.

El programa de cribado permite asimismo detectar otras enfermedades neonatales que cursan
con hipoxemia. Los estudios de la practica asistencial real sefalan, de hecho, que la mayoria de
resultados positivos en la prueba de cribado se deben a enfermedad no cardiaca (ratios de hasta
35:1 de causa no cardiaca: causa cardiaca, lo que implica que, de cada 100 cribados positivos,
97-99 son atribuibles a causa no cardiaca y 1-3 serian los verdaderos positivos por causa
cardiaca) o incluso a circulacidn transicional (20% de los casos de acuerdo al grupo de trabajo
inglés, siendo este un diagndstico de exclusion). Esto tiene implicaciones para el manejo inicial
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del RN con cribado positivo, como se detalla mas adelante™. Entre las causas no cardiacas
comunes de hipoxemia que se identifican a través del PO neonatal se incluyen:

- Sepsis

- Neumonia neonatal

- Taquipnea transitoria del recién nacido

- Sindrome de dificultad respiratoria en el recién nacido
- Hipertension pulmonar persistente del recién nacido

- Sindrome de aspiracion de meconio

- Neumotorax

ANALISIS DE LA SITUACION ACTUAL

Situacion actual del cribado neonatal de cardiopatias congénitas criticas en la
Comunidad de Madrid

La Comunidad de Madrid cuenta con 40 maternidades (en 2025) distribuidas entre hospitales
publicos (73,5% de los partos) y privados (26,5% de los partos), donde se atiende una media
aproximada de entre 51.000 y 54.000 nacimientos cada afo, segun los Ultimos afios (2020-
2024).

Tras la realizacion de una primera encuesta a todos los hospitales con maternidad de la CM en
2023 se recogieron las siguientes conclusiones:

e el cribado de cardiopatias congénitas criticas en el recién nacido se realizaba siempre
antes del alta y en las primeras 24 horas de vida, nunca antes de las 6 horas o después
de las 24 horas tras el nacimiento.

e Seobservaba un grado muy alto de similitud en cuanto a: la poblacion diana a la que va
dirigido el cribado, la metodologia para la realizacion de la prueba, el momento de
realizarla y la actitud posterior tras la valoracion de un resultado positivo, que a su vez
se interpreta con parametros de resultados de la prueba bastante aproximados.

e La mayoria de los participantes reflejaron interés en que se realice un protocolo y se
enmarque en un programa de deteccion precoz de cardiopatias congénitas criticas,
para permitir suimplementacion en todas las maternidades y que permita un desarrollo
homogéneo del programa.

En el afio 2025, a fecha de publicacion de este documento, el programa de cribado neonatal ya
estd instaurado en 36 de las 40 maternidades (publicas y privadas) con las que cuenta la
comunidad de Madrid. Esto supone que el programa ya alcanza una cobertura del 84% de los
recién nacidos de nuestra comunidad. Las 4 maternidades restantes estan en periodo de
implantacion, de manera que el programa se situara en una cobertura del 100% de los recién
nacidos antes de diciembre de 2025.
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PROGRAMA DE CRIBADO NEONATAL DE CARDIOPATIAS CONGENITAS

CRITICAS EN LA COMUNIDAD DE MADRID

4.1 Objetivo del programa

Obijetivo principal

El objetivo del programa es la deteccion, diagnoéstico precoz, tratamiento y seguimiento las
cardiopatias congénitas criticas en los recién nacidos de la Comunidad de Madrid con el fin de
poder llevar a cabo la intervencion mas adecuada y disminuir la morbimortalidad.

Objetivos secundarios

Implantar un programa poblacional de cribado neonatal de cardiopatias congénitas
criticas que cumpla los estandares de calidad exigibles en cada una de las fases del
proceso.

Establecer el circuito mas apropiado para el programa garantizando la continuidad
asistencial entre los diferentes servicios implicados.

Definir y consensuar los objetivos e indicadores de calidad del programa.

Desarrollo del sistema de informacion del programa de cribado neonatal necesario para
el registro y posterior evaluacion del mismo, con el fin de conseguir los objetivos
estratégicos de calidad del programa.

La evaluacion del programa a través de sus objetivos e indicadores serviran de base
para el objetivo de mejora continua del programa. Asi mismo, se podran desarrollar
proyectos de investigacion que también contribuyan a este objetivo.
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4.2 Algoritmo de cribado
Se propone el siguiente algoritmo de cribado, basado en el algoritmo actualizado por la SENEO
(Sociedad Espafiola de Neonatologia) en el 2021 y otros algoritmos actualizados a nivel
internacional®®xii y que diferencia con los colores de un semaforo las diferentes vias para
mejorar su cumplimiento.

= 34 semanas gestacion,
asintomatico, nacido en la
Comunidad de Madrid

I

PRUEBA DE CRIBADO
Pulsioximetria entre las
6-24 horas tras el nacimiento

!

< 90 % mano
derecha o pie

90-54% en mano
derecha o pie

| !
O
J !

>3 % diferencia
entre mano y pie

=95 % en mano derecha y pie y
= 3 % diferencia entre mano
derecha y pie

|

Repetir a los 30-60 minutos
en condiciones optimas *
Valorar evaluacién clinica

< 90 % mano
derecha o pie

|
e ] ;
90-94% en =3 % diferencia
| mano derecha o entre mano
i pie |

1

derecha y pie

=95 % en mano derecha y pie y
= 3 % diferencia entre mano
derecha y pie

|

CRIBADO POSITIVO

CRIBADO NEGATIVO

l

Ingreso en neatologia y
Evaluacién clinica inmediata

*Si el recién nacido presenta sintomatologia clinica o alteracion de las constantes vitales se considerara
de manera inmediata como un cribado con resultado positivo.

Direccion General de Salud Publica.
CONSEJERIA DE SANIDAD. COMUNIDAD DE MADRID

16



PROGRAMA DE CRIBADO NEONATAL DE CARDIOPATIAS CONGENITAS CRITICAS
DE LA COMUNIDAD DE MADRID

4.3 Poblacion dianay poblacion elegible

La poblacion diana o poblacién objetivo: son todos los recién nacidos/as en la Comunidad de
Madrid.

En cuanto a la poblacidn elegible: se incluyen en el programa a todos los recién nacidos a
término o casi a término (con 34 semanas o mas de gestacion) que estén asintomaticos y no
precisen ingreso en unidades neonatales.

Poblaciones especiales:

/7

% Recién nacidos ingresados en la Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales (UCIN): aunque
estos recién nacidos corren un riesgo similar de padecer una CCC no detectada, ala mayoria
de los neonatos ingresados en las UCIN se les realiza una pulsioximetria como parte de sus
cuidados rutinarios, y los protocolos utilizados en recién nacidos asintomaticos de igual o
mas de 34 semanas de gestacion parecen no ser apropiados para la UCIN, por lo que se
regiran por protocolos especificos.

% Losrecién nacidos prematuros: en prematuros por debajo de 34 semanas de gestacion, con
patologia respiratoria o con necesidad de asistencia respiratoria, si bien es cierto que todos
los autores coinciden en que también son susceptibles de cribado de CCC mediante PO, no
esta bien establecido el momento dptimo para su realizaciéon. Algunos autores, como Van
Naarden et al., proponen el cribado en dos pasos™"

1- la primera medicion se llevara a cabo entre las 12-24 horas

2- la sequnda determinacion, una vez se haya retirado la asistencia respiratoria
Por tanto, en el caso de recién nacidos prematuros se sequiran los protocolos especificos
desarrollados para estos casos.

7
0.0

Otras situaciones:

- Malformaciones que se asocien a cardiopatias.

- Clinica de insuficiencia cardiaca o cianosis.

- Auscultacion cardiaca con soplo cardiaco significativo.

- Diagnostico prenatal de Cardiopatia Congénita.

Dado que en estos casos ya existe sospecha o confirmacion de cardiopatia congénita, se
llevara a cabo el estudio correspondiente mediante las actuaciones recogidas en los
protocolos concretos o guias de manejo clinico. En general, la toma de SatO, pre y
postductal se realizard precozmente en el momento de los hallazgos clinicos,
independientemente de la edad gestacional y edad cronoldgica, con realizacion precoz de
estudio ecocardiogréfico.

4.4 Informacion a las familias

Previamente a la realizacion de la prueba se debera informar a los padres sobre este programa
de cribado. Si los padres no aceptaran la realizacion de la prueba, debe quedar registrado el
disentimiento en el sistema de informacion del programa, asi como en la historia clinica del
recién nacido.

La informacion proporcionada a los padres incluira:

1. Propdsito del cribado: Identificar cardiopatias congénitas criticas o condiciones graves
asociadas con hipoxemia antes del alta hospitalaria.
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2. Realizacion de la prueba: Uso de un pulsioximetro para medir la saturacion de oxigeno en
mano derecha (preductal) y pie (postductal), procedimiento no invasivo y rapido (10 minutos).

3. Interpretacion de los resultados: Explicacion de las tres categorias de resultados (positivo,
negativo, dudoso a repetir).

4. Limitaciones del cribado: Aunque un resultado negativo es tranquilizador, no elimina
completamente el riesgo de una cardiopatia congénita critica.

5. Pasos tras un resultado positivo: Detallar los estudios complementarios y posibles
derivaciones.

4.5 Prueba de cribado

La pulsioximetria (PO) consiste en la cuantificacion de la saturacion arterial de oxigeno (Sp0Os,),
basandose en la capacidad de deteccion del diferente espectro de absorcién entre la
hemoglobina oxigenada y la desoxigenada, de modo que se podra medir la cantidad de
hemoglobina saturada en los capilares de las extremidades, en concreto en mano derecha
(medicion preductal) y pie (postductal) del recién nacido.

Una baja SpO. es indicativa de la presencia de hipoxemia (Sp0O. <92% o pO, <60 mmHg), que
es un signo clinico precoz de CCC. Lo habitual es que la SpO, en el recién nacido se estabilice en
torno a una media del 9g8%, aunque se han descrito oscilaciones en las primeras 24 h, incluso
con descensos por debajo del 95%, en recién nacidos sanos™*":

Hoy dia se recomienda en base a las nuevas evidencias realizar la prueba de cribado antes de
las 24 horas, ya que, aunque pueda dar lugar a un aumento de falsos positivos, evita el debut de
ciertas cardiopatias congénitas criticas de debut temprano y conlleva un aumento del
diagnostico de procesos infecciosos y respiratorios™'.

La diferencia de SpO, entre mano derecha y pie refleja el shunt derecha-izquierda a través del
ductus arterioso, y con el tiempo esa diferencia se acorta, alcanzando ambas saturaciones el
95% a la hora del nacimiento, aproximadamente. Una diferencia superior al 3% suele asociarse
a CCC ductus-dependiente como la estenosis adrtica o la interrupcion del arco adrtico.

Para mejorar la calidad del cribado con PO se deben obtener las dos mediciones de SpO. pre y
post-ductal y no realizar una sola post-ductal®! asocidndose a mayor probabilidad de
deteccion de determinados tipos de CCC.

Momento en el que se realiza la prueba

El cribado debe realizarse siempre en la maternidad antes del alta hospitalaria tras el parto,
incluso en el caso de altas tempranas®il,

Se recomienda realizar la prueba entre las 6 y las 24 horas, preferentemente en la franja entre
12y 24 horas tras el nacimiento™™

En el protocolo que se establezca para cada maternidad de los diferentes hospitales de la
comunidad de Madrid se podra organizar el horario para la realizacion de la prueba de cribado
teniendo en cuenta estas franjas horarias, asi como los horarios en los que sea mas factible la
realizacion de ecocardiografia y la valoracion cardioldgica por especialistas del mismo hospital
en caso de cribado positivo.
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La realizacion de la prueba en las primeras 24h permite hacer compatible la prueba de cribado
con las altas tempranas tras el parto.

Un nacimiento domiciliario no exime de la realizacion de la prueba de cribado y del
cumplimiento de todas las fases del programa de cribado recogidas en este documento

Recursos necesarios y criterios de calidad de los equipos.

El tiempo necesario estimado para el cribado en cada neonato es alrededor de 10 minutos,
incluyendo la realizacidn de la prueba, interpretacion, registro de resultados e informacion a los
padres.

El personal sanitario debe estar entrenado en la toma adecuada de pulsioximetria en el paciente
neonato. La formacion continua de los profesionales en la realizacion e interpretacion de la
pulsioximetria es fundamental. Hay evidencia de que existen periodos de curva de aprendizaje
que se traducen en un uso incrementado de recursos y que la interpretacion de la prueba debe
refrescarse periddicamente®.

Los dispositivos (pulsioximetros) deben ser adecuados para uso neonatal, demostrar tolerancia
al movimiento, tener una sensibilidad alta en rango de saturaciones bajas y medir las
saturaciones funcionales de oxigeno con una precision aceptable. Se recomienda los que tienen
indicadores de forma de onda /intensidad de sefial

Todos los equipos deben cumplir los requisitos pertinentes para uso clinico, regulados como
productos sanitarios y deben cumplir con el marcado CE y la norma UNE-EN ISO 80601-2-
61:2019"",

En cuanto a los sensores, estos pueden ser desechables o reutilizables, adecuados para el uso
neonatal, que cuenten también con un marcado CE. Los sensores reutilizables deben ser
limpiados tras cada uso para evitar la transmision de enfermedades, asi como evitar lecturas
incorrectas.

Los ecocardidgrafos que se utilizaran en la valoracidon cardioldgica deben tener sondas
transtoracicas y transesofagicas adecuadas para las diferentes edades pediatricas, incluyendo
recién nacidos. Los equipos deben ser de alta gama y el software debe estar actualizado para
permitir la realizacion de técnicas avanzadas como ecocardiografia 3D, speckle tracking*.

Cada hospital, a la hora de calcular los recursos estimados para el programa, debe tener en
cuenta el numero de segundas pulsioximetrias en los casos dudosos (1,58 mediciones con PO
en los positivos y 1,02 mediciones con PO en los negativos seqgun referencia utilizada para la
elaboracion del algoritmo de la Sociedad Esparnola de Neonatologia), afiadiendo ademas a los
costes generales, el coste de la ecocardiografia doppler como método de diagnodstico de
confirmacion tras obtencion de resultado positivo en las PO.

En el Anexo | se adjunta informacion sobre la técnica de manejo del pulsioximetro.
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4.6 Resultados

Se considera resultado negativo cuando la saturacion es igual o superior al 95% en ambas
localizaciones, la mano derecha y el pie, y ademas hay una diferencia entre ambas del 3% o
menos.

Los recién nacidos con resultados de cribado negativos (es decir, los que “pasan” la prueba) que
se encuentran bien clinicamente sin signos relacionados con una posible CC (p. ej., soplo
cardiaco, pulsos femorales débiles) no requieren una evaluacion adicional. Sin embargo, puede
haber falsos negativos en el programa, ya que la hipoxemia puede no estar presente todo el
tiempo en algunas CC.

Se considera resultado positivo cuando en cualquiera de las 2 extremidades la saturacion es del
89% o menos. Los casos de cribado positivo se derivaran de forma urgente para valoracion y
diagnostico de confirmacion, asi como para el tratamiento y seguimiento indicados en cada
caso. Este abordaje se concreta mas adelante.

Se considera resultado dudoso y se recomienda repetir la prueba cuando la saturacion es del
90-94% en la mano derecha o en un pie, o existe una diferencia mayor del 3% entre ambas
extremidades. Ademas, se recomienda repetir solo una vez pasada aproximadamente 1h, y si
persisten estos criterios el cribado es positivo.

Ante un resultado dudoso en la prueba de cribado se avisara al pediatra (preferentemente
pediatra especializado en neonatologia) para valoracion clinica y eventual ingreso, y se
procedera a repetir la prueba, aunque el médico ain no haya realizado la valoracion clinica".

e Saturacion de O, < 90% en mano derecha o pie: test positivo.

e Saturacion de O, 90 — 94% en mano derecha o pie, o la diferencia entre ambas
medidas >3%: test temporalmente positivo o dudoso:
a) Realizar valoracidn clinica, con exploracién minuciosa.
b) Se repetira pulsioximetria en 30 - 60 minutos:
a) Saturacion de O, < 90% en una de las dos extremidades: test positivo.
b) Saturacion de O, 90 — 94% en mano derecha o pie, o la diferencia entre
ambas medidas >3%: test positivo
€) SatO. = 95% en mano derecha y pie, y diferencia entre ambas < 3%: test

negativo.
e SatO, = 95% en mano derecha y pie, y diferencia entre ambas medidas < 3%: test
negativo.
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Falsos negativos en el cribado neonatal de las CCC

La PO puede dar lugar a falsos negativos. En este sentido, las cardiopatias que no pueden ser
detectadas con el cribado porque habitualmente no cursan hipoxemia son:

e Coartacion de aorta no ductus dependiente

e Enfermedad de Ebstein sin cortocircuito

e Estenosis valvular adrtica no ductus dependiente
e Cardiopatias con cortocircuito izquierda-derecha

En cambio, las que se detectan facilmente con la pulsioximetria son:

e Transposicion de grandes arterias

e Truncus arteriosus

e Drenaje venoso pulmonar andmalo total

e Atresia tricUspide

e Atresia pulmonar

e Tetralogia de Fallot grave

e Sindrome del corazoén izquierdo hipoplasico

Conducta clinica ante resultado positivo de la prueba de cribado

Los recién nacidos con resultado de cribado positivo deben someterse a una evaluacion
clinica inmediata para identificar la causa de la hipoxemia.

La evaluacion clinica debera ser realizada por un pediatra, preferiblemente por un
pediatra especializado en neonatologia (neonatélogo en adelante), quien indicard el
ingreso en la Unidad Neonatal para la monitorizacion continua y vigilancia del recién
nacido.

En la valoracidn clinica realizada al recién nacido con prueba de cribado positivo se debe
tener en cuenta también otras posibles causas no cardiacas.

Las causas no cardiacas comunes a descartar ante un test de cribado positivo incluyen:
e Neumonia
e Taquipnea transitoria del recién nacido
e Sindrome de dificultad respiratoria
e Hipertension pulmonar persistente del recién nacido
e Sindrome de aspiracion de meconio
e Neumotdrax
e Convulsiones

El pediatra / neonatdlogo, ademas de llevar a cabo la evaluacion clinica del recién nacido
con la realizacion y peticion de pruebas complementarias, solicitara la valoracion
cardioldgica, que incluira una ecocardiografia de alta calidad interpretada por un
cardidlogo especializado en pediatria o pediatra especializado en cardiologia (cardidlogo
pediatrico en adelante) con experiencia en el diagnostico de cardiopatias congénitas.

La valoracion por el cardidlogo pediatrico debe ser lo mas precoz posible,
recomendandose no demorar mas de 6-12 horas en esta valoracion en los casos en los que
no se ha podido llegar a un diagnostico alternativo con el consecuente tratamiento y
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mejoria de la SpO. a valores considerados adecuados, en los que disminuye de manera
importante la sospecha de una cardiopatia congénita critica. En cualquier caso, esta
valoracion se debe realizar siempre en la maternidad antes del alta del recién nacido. En el
caso de detectarse sintomas tras el cribado, esta valoracion debe ser urgente.

» Laevaluacion integral mediante pruebas complementarias (radiografia de torax, analitica
de sangre si procede...) debe iniciarse a criterio clinico, sin esperar la realizacion de
ecocardiografia.

» Ante la sospecha clinica (o por prueba de cribado) de CC cianética (tabla a continuacion),
deben instaurarse las medidas habituales de estabilizacion, que incluyen el soporte
respiratorio, el inicio de perfusion de prostaglandinas y el adecuado acceso vascular.

Datos para la sospecha clinica de cardiopatia congénita ciandtica

Ausencia de signos de insuficiencia respiratoria asociados a hipoxia marcada o que empeora.

Ausencia de respuesta o minima respuesta a la administracidon de oxigeno suplementario.

Presencia de signos indicativos de cardiopatia: soplo, mala perfusion, pulsos periféricos
débiles o ausentes, acidosis no explicable por otra causa, hipoxemia no explicable
razonablemente por otra causa.

» Si se identifica una cardiopatia congénita critica, y una vez conseguida la estabilizacion
clinica, se debe realizar el traslado del recién nacido al CSUR de “Cardiopatias complejas
en pacientes pediatricos” de referencia para del centro que realiza el cribado.

» El centro que detecte un cribado positivo y que no tenga acceso a una evaluacion
ecocardiografia en los plazos sefialados en este documento, debe contar con un plan de
canalizacion y traslado a un centro CSUR para cardiopatias complejas en pacientes
pediatricos, donde se realice la confirmacidn diagndstica.

4.8 Unidades Clinicas de Referencia del Programa de Cribado Neonatal de Cardiopatias
Congénitas Criticas

Las Unidades Clinicas de Referencia del programa de Cribado neonatal de cardiopatias
congeénitas criticas en la Comunidad de Madrid son los Centros, Servicios y Unidades de
Referencia (CSUR) designados en nuestra comunidad para “Cardiopatias complejas en
pacientes pediatricos”.

Segun la Ultima relacion de Centros, Servicios y Unidades de referencia del Sistema Nacional
de Salud designados para la atencion de “32R1. CARDIOPATIAS COMPLEJAS EN PACIENTES
PEDIATRICOS”, los centros correspondientes a la Comunidad de Madrid serian*":

1. Hospital Universitario 12 de Octubre.
2. Hospital General Universitario Gregorio.
3. Hospital Universitario La Paz.
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El traslado del recién nacido desde su hospital de nacimiento al hospital CSUR se llevara a cabo
por la Unidad de Transporte Neonatal perteneciente al Servicio de Urgencia Médicas de la
Comunidad de Madrid (SUMMA 112).

La eleccion del hospital receptor del traslado se basara en el documento “Transporte Neonatal
de la Comunidad de Madrid” del Plan de mejora de la Asistencia Neonatal que se encuentre
vigente en cada momento, de manera que cuando se actualice dicho documento, este es el que
orientara la organizacion del traslado del recién nacido en la Comunidad de Madrid.

En casos excepcionales, en los que el hospital de referencia para la atencion del caso de CCC
tuviese que ser un hospital privado, este deberda cumplir con requisitos y caracteristicas
similares a los CSUR para la asistencia a cardiopatias complejas en pacientes pediatricos, todo
ello con el objetivo de que el recién nacido obtenga una atencion de igual calidad a la recibida
en los hospitales CSUR designados para la Comunidad de Madrid dentro del SNS.

Por ultimo, el traslado de un recién nacido puede suponer para la familia una experiencia
negativa y estresante que puede interferir en la instauracion del vinculo ademas de dificultar la
participacion de los padres en los cuidados iniciales del RN*. Con el objetivo de minimizar estos
efectos negativos, los profesionales deben informar a los padres sobre todos los aspectos
relacionados con el traslado de su hijo y de acuerdo con los estandares europeos, facilitar la
transferencia de madres que no hayan podido ser trasladadas junto a su hijo tan pronto como
sea posible y en condiciones de estabilidad *"*
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4.9 Mapa de Procesos del Programa
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En el mapa de procesos del programa de cribado neonatal de cardiopatias congénitas criticas
se puede apreciar como ciertos procesos son llevados a cabo por diferentes agentes dentro del
programa, que a su vez asumen diferentes funciones en cada parte de esos procesos, por lo que
se describe de manera conjunta a continuacion.

4.10  Procesos del programa

Proceso de informacion

La informacidn que se aportara a familiares respecto al programa de cribado de CCC debe
realizarse independientemente de que durante el embarazo se informe de la existenciay acceso
a todos los programas de cribado neonatal que se realizaran al nacimiento.

Los profesionales de medicina y enfermeria participaran activamente en el proceso de
informacion a los familiares del recién nacido sobre el programa de cribado neonatal de
cardiopatias congénitas criticas. Ademas, ampliaran la informacion si los familiares lo solicitan,
aclarando dudas relacionadas con la prueba, su interpretacion o el cumplimiento de algun
criterio de la misma.

Es fundamental explicar claramente la importancia del programa, no solo para la deteccion de
cardiopatias congénitas criticas, sino también para identificar situaciones graves asociadas con
la hipoxemia en el recién nacido.

Proceso de comunicacion de resultados

Los diferentes profesionales implicados en la valoracion del recién nacido tras el resultado
positivo en la prueba de cribado (pediatra / neonatdlogo y cardidlogo pediatrico) informaran
sobre el significado de este resultado y la necesidad de realizar pruebas complementarias para
su confirmacion. Asi mismo también se informara del resultado obtenido tras la realizacion de
pruebas complementarias para el diagnostico.

Proceso de diagndstico, tratamiento y seguimiento
a) Diagnostico
Tras la fase inicial de deteccion, que incluye el proceso de informacion y la realizacion de la

prueba de cribado, se debe realizar la confirmacion diagnostica si el resultado de la prueba ha
sido positivo.

Para llevar a cabo el proceso diagndstico se debe cumplir el siguiente circuito, con agilidad y
garantizando que se puedan cumplir los tiempos establecidos en este documento:

1- Tras el resultado positivo de la prueba de cribado de CCC se deberd realizar la
valoracion clinica urgente del recién nacido por el pediatra, preferiblemente
especializado en neonatologia, que pedira las pruebas complementarias que
permitan la valoracion diagndstica. Se procedera al ingreso en unidad de neonatologia
y se valorard si es conveniente el inicio de tratamiento con prostaglandinas (PG).
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El pediatra / neonatdlogo debe ponerse en contacto con el cardidlogo pediatrico para
la valoracion cardioldgica y la realizacion de ecocardiografia que complete esta
evaluacion.

Se debe favorecer que la valoracion sea lo mas temprana posible dado el riesgo de
colapsoy posibilidad de empeoramiento brusco de este tipo de patologias cardiacas en
el recién nacido. En los casos en los que no se ha podido llegar a un diagndstico
alternativo, con el consecuente tratamiento y mejoria de la SpO, a valores
considerados adecuados, (en los que disminuye de manera importante la sospecha de
una cardiopatia congénita critica), se recomienda no demorar la realizacion de esta
valoracion mas alla de las 6-12 horas. En cualquier caso, esta valoracion se debe realizar
siempre antes del alta del recién nacido en la maternidad.

Dado que la franja recomendada para realizacion de la pulsioximetria es entre 6 y 24
horas, se recomienda la realizacion del cribado en el horario en el que sea mas
factible la valoracion cardioldgica y realizacion de la ecocardiografia por los
profesionales del mismo hospital.

El periodo entre una prueba positiva y la evaluacion por cardiologia pediatrica debe
referirse a situaciones donde el clinico de primera atencion no detecte otros indicios de
CCCo de enfermedad grave. En caso de detectarlos, se debe iniciar la estabilizacion
clinica y activar el sistema de traslado del recién nacido a uno de los tres hospitales
CSUR para cardiopatias complejas en pacientes pediatricos de la Comunidad de
Madrid.

Se debe favorecer la realizacion de valoracion cardioldgica y ecocardiografia en el
hospital del recién nacido para evitar traslados innecesarios y saturacion del transporte
neonatal, pero esta valoracion siempre debe ser llevada a cabo por profesionales
especializados en valoracion cardioldgica pediatrica. Si las circunstancias de acceso a
la valoracidn ecocardiografia no satisfacen esta ventana temporal, el centro debe
contar con un protocolo de derivacion a un centro CSUR definido para completar la
valoracion motivada por el cribado positivo.

Si el recién nacido debe ser trasladado a otro hospital para valoracion cardioldgica y
realizacion de ecocardiografia por no tener disponibilidad de ello en el hospital de
nacimiento, el traslado se hara directamente a uno de los 3 CSUR de la Comunidad
de Madrid para el abordaje de Cardiopatias complejas en pacientes pediatricos,
evitando asi el doble traslado del recién nacido y sus familiares (primero para
evaluacion y diagndstico y segundo para intervencion en caso de CCC).

El abordaje diagndstico debera incluir, por tanto:

e Exploracion detallada (especial interés en patrdn respiratorio, perfusion periférica
(relleno capilar y gradiente térmico), auscultacion cardiaca, pulsos centrales y
periféricos con toma de PANI (presidn arterial no invasiva) pre y postductal.

e Monitorizacion de SatO, pre y postductal de manera seriada.

e Estudios complementarios segun antecedentes pueden incluir gasometrias,
hemocultivo, hemograma, bioquimica con reactantes de fase aguda, Rx torax.

e Estudio cardioldgico (ECG, ecocardiografia 2D-Doppler).
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b) Tratamiento

Tras el resultado del cribado y la valoracion por el clinico, el RN puede quedar asignado a uno
de los siguientes grupos:

e Cribado positivo, situacion estable clinicamente: completar estudio complementario de
causas de hipoxemia y valorar respuesta a oxigenoterapia (si no hay respuesta positiva,
entendida como subida de saturacion a niveles de cribado negativo, valorar el siguiente
punto).

e Cribado positivo y elementos clinicos de apoyo de causa por CCC (Ausencia de signos de
insuficiencia respiratoria asociados a hipoxia marcada o que empeora; Ausencia de
respuesta o minima respuesta a la administracion de oxigeno suplementario; Presencia de
signos indicativos de cardiopatia: soplo, mala perfusidn, pulsos periféricos débiles o
ausentes, acidosis no explicable por otra causa, hipoxemia no explicable razonablemente
por otra causa): iniciar prostaglandina E1. La respuesta inicial a esta maniobra puede
priorizar la selecciéon de traslado a centro CSUR sobre la evaluacion local con
ecocardiografia. En muchos casos, la situacion clinica del RN implica una atencion inicial
que escapa de la condicidn de asintomatico que caracteriza a la poblacion de cribado.

e Cribado positivo confirmado anatomicamente como CCC (evaluacidon cardioldgica):
estabilizacion y traslado a centro CSUR.

En cuanto al tratamiento / abordaje de la cardiopatia congénita critica diagnosticada, en los
CSUR se hara la valoracion para la intervencién mas apropiada para cada una de las patologias,
basandose en las guias actualizadas y los protocolos propios realizados en cada hospital.

La derivacion a los CSUR para el tratamiento de los recién nacidos asegura la adecuada
asistencia, con un acceso equitativo a los mismos tratamientos.

¢) Seguimiento
Cuando haya finalizado el proceso de tratamiento indicado en la Unidad Clinica de Referencia
(uno de los 3 CSUR de la Comunidad de Madrid), el paciente debera ser dado de alta con una
indicacion de seguimiento, ajustada por los profesionales sanitarios que han atendido el caso,
bien en consultas externas de su hospital de referencia o en el propio centro CSUR (desde donde
se podra dar apoyo al especialista que realice el seguimiento en el hospital de referencia).

Los pacientes con cardiopatias congénitas deben tener garantizado el acceso a atencion
temprana para mejorar su calidad de vida, dadas las secuelas que pueden causar las
cardiopatias congénitas y su impacto en la calidad de vida.

Sistema de informacion y proceso de registro

El programa de Cribado neonatal de cardiopatias congénitas criticas cuenta con un sistema de
informacion que permitira la recogida de la informacion generada en cada una de las partes del
proceso, asi como la evaluacidn anual de resultados y de calidad del programa. Este sistema
forma parte del sistema de informacion de Programas de cribado neonatal de la Comunidad de
Madrid.
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El sistema de informacidn permitira el registro de datos individualizados y la explotacion de los
datos e indicadores recogidos en el apartado de evaluacion.

Se presenta la estructura del sistema de informacidn del programa de cribado neonatal de

cardiopatias congénitas criticas en el Anexo Il

Los responsables del programa para cada una de las etapas tendran que garantizar el registro
de la informacion que permita el sequimiento y evaluacion del programa.

El conjunto minimo de datos que recogera el sistema de informacion del programa de cribado
de CCCrespecto a la prueba de cribado son los siguientes:

Sise harealizado la prueba: SI/NO. En el caso de sefalar que no se ha realizado se abrira
un desplegable para elegir por qué:

a.
b.

Disentimiento de la madre/progenitor/tutor.

Es poblacion especial por lo que tiene protocolo de procedimiento propio y se
encuentra ya monitorizado. Sefalar causa: sintomas clinicos y/o ingreso,
cardiopatia ya identificada durante el embarazo, otros.

Fechay hora de realizacion de la PO

Valores de pulsioximetria pre y postductal.
Necesidad de repetir la prueba de cribado: SI/NO
Valores de la segunda pulsioximetria pre y postductal
Resultado del cribado: positivo, negativo

Valoracion por pediatria/neonatologia: SI/NO.

En el caso de registrarse una prueba positiva se recogeran los siguientes datos:

a)

Datos sobre la valoracion del recién nacido con prueba de cribado positiva

O

O O O O O

Fechay hora de valoracion por neonatologia

Necesidad de traslado a CSUR para valoracion cardioldgica: SI/NO

Fechay hora de valoracion por cardiologia

Fechay hora realizacion de ecocardiografia

Diagndsticos patologia no cardiaca y/o diagnosticos secundarios (CIE 10 ES)
Diagndstico patologia cardiaca, tipo de cardiopatia congénita. Con codificacion
CSUR (CIE 10 ES) Anexo I

Tratamiento médico de base con prostaglandinas: SI/NO
Necesidad de traslado a CSUR para tratamiento: SI/NO

b) Datos del recién nacido diagnosticado de cardiopatia congénitas critica

O

Diagndstico principal/ Tipo de cardiopatia congénita. Con codificacion CSUR
(CIE 10 ES)). Anexo lll. Se recomienda también incluir codigo ORPHA
siguiendo la normativa europea.

Secuelas observadas: Hipoxia, acidosis metabolica (lactato y TH), dafo
neuroldgico, otros.

Tipo de tratamiento recibido: tratamiento médico, intervencionismo
percutaneo, intervenciones quirurgicas, otros. Clasificar el procedimiento
segun clasificacion CSUR (CIE 10 ES para procedimientos).

Derivacion a seguimiento: en hospital CSUR o en hospital de referencia.
Valoracion necesidad de derivacidn a atencion temprana: SI/NO
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o Tipo de alta: Domicilio, exitus u otros.

Ademas, es recomendable que los resultados del cribado de cardiopatias congénitas criticas
realizado al recién nacido quede reflejado en el informe de alta junto con el resto de los
programas de cribados neonatales realizados.

Se podra recoger también el resultado de la prueba en el Documento de Salud Infantil (DSI).

Interaccion con otros programas de cribado neonatal

En los recién nacidos cuyo resultado de la prueba de cribado de cardiopatias congénitas sea
positivo no debe olvidarse la realizacion del resto de los cribados neonatales, sobre todo en el
caso de que exista derivacion a otro hospital CSUR para evaluacion y diagnostico y /o
intervencion, debiéndose asegurar la realizacion del resto de los programas de cribado neonatal
(para enfermedades endocrino-metabdlicas y para hipoacusia). En este caso se realizara en el
hospital CSUR al que el recién nacido haya sido trasladado, cumpliendo en la medida de lo
posible con las franjas horarias recomendadas y tras la estabilizacion de la situacion clinica del
recién nacido.

Capacitacion de los profesionales
Se recomiendan la formacion y reciclaje para todos los profesionales sanitarios implicados en
el programa.

Se fomentara, por otra parte, la formacion y el reciclaje para la mejora en la técnica de
realizacion de ecocardiografia diagndstica del recién nacido, tanto para pediatras
especializados en cardiologia como para los pediatras y pediatras especializados en
neonatologia, con laidea de poder mejorar la capacitacion de estos profesionales en valoracion
del riesgo cardiaco.

4.11  Responsabilidadesy funciones

a) Funciones de la Direccion General de Salud Publica y Direccion General asistencial.
La coordinacion y evaluacion del Programa de Cribado Neonatal de Cardiopatias Congénitas
Criticas se realizara desde la Direccion General de Salud Publica (a traves de la Subdireccion
General de Prevencidon y Promocion de la Salud) en colaboracion con la Direccion General
Asistencial del Servicio Madrilefio de Salud (a través de la Gerencia Adjunta de Ordenacion
Asistencial e Innovacidn Organizativa).

Entre las acciones a desarrollar se encuentran:

- Velar por la normalizacion de las actuaciones y por la calidad y la seguridad de las
prestaciones del programa.

- Garantizar la equidad de acceso al programa y la cobertura total.

- Coordinar e integrar las diferentes actuaciones del programa.

- Proponer prioridades y estrategias de desarrollo del programa.

- Promover, asesorar y coordinar acciones de formacion de los profesionales sanitarios
implicados en el programa.
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- Promovery asesorar en la elaboracién y aplicacion de protocolos.

- Elaborar documentos técnicos e informes.

- Elaborar material informativo y divulgativo del programa

- Velar por el cumplimiento de los criterios establecidos por el SNS en el programa.
- Realizar la evaluacion anual del programa en la Comunidad de Madrid.

b) Funciones de los Profesionales sanitarios del ambito hospitalario

Los hospitales implicados en el programa podran tener un referente designado de
pediatria/neonatologia y de cardiologia pediatrica, para la coordinacion del programa en cada
hospital.

El cometido de los referentes de hospitales serd el desarrollo y cumplimiento local de los
objetivos del programa.

El programa de cribado requiere de la participacion de los profesionales de todo el ambito
hospitalario con el apoyo de los equipos directivos.

Funciones compartidas por matronas, médicos y enfermeras:
- Informar a los familiares del recién nacido que deseen ampliar informacion acerca del
programa de cribado de CCC.

- Aclarar sus dudas acerca de la prueba realizada, asi como su interpretacion o también sobre el
cumplimiento de algun criterio de poblaciones especiales (o no elegibles).

Funciones de enfermeria

- El personal de enfermeria es el primer contacto de las familias con el programa de cribado y
los encargados tanto de informar sobre el programa como de realizar la prueba de cribado para
cardiopatias congénitas criticas de los RN.

- El cribado se debe realizar en tiempo y forma correcta para el buen desarrollo de los cuidados
posteriores.

- Comunicacion inmediata tras resultado positivo o dudoso al pediatra / neonatdélogo para la
valoracidn clinica urgente del recién nacido.

- Informar a las familias sobre el resultado de la prueba de cribado.

- Realizar los registros del resultado de la prueba en el sistema de informacion del programa y
si ha sido precisa la intervencion del pediatra /neonatdélogo por resultado positivo o dudoso.

Funciones de pediatria /pediatra especializado en neonatologia.

-El pediatra /neonatdlogo sera el responsable de evaluar los resultados de la prueba de cribado
positiva y llevar a cabo la valoracion inmediata del recién nacido para buscar la causa de la
hipoxemia, procediendo al ingreso en la unidad de neonatos para vigilancia y monitorizacion
estrecha del recién nacido.

- También debe descartar otro tipo de patologias que puedan estar en relacion con el resultado
positivo de la prueba de cribado, realizar las pruebas complementarias pertinentes y poder
contactar con otros especialistas si es preciso para el diagndstico integral del recién nacido.
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- El pediatra/neonatdélogo serd el encargado de ponerse en contacto con el cardidlogo
pediatrico para valoracion y realizacion de ecocardiografia para la confirmacion diagnostica.

- Informar a la familia del recién nacido con test de cribado positivo sobre el significado de este
resultado y la necesidad de realizar pruebas complementarias para un diagndstico de
confirmacion.

- Debera cumplimentar el formulario especifico de resultados en el sistema de informacion del
programa.

Funciones del cardidlogo pediatrico / pediatra especializado en cardiologia

- El pediatra especializado en cardiologia pediatrica debera hacer la valoracion clinica y la
ecocardiografia en el menor tiempo posible (segun tiempos recomendados en este
documento), o de manera urgente si procede.

- Informar adecuadamente a la familia sobre la valoracion realizada al neonato y los resultados
de la ecocardiografia realizada para la confirmacidon de la existencia de una cardiopatia
congénita critica.

- Cumplimentar el formulario especifico con los resultados obtenidos en el sistema de
informacion del programa.

- Adecuar el tratamiento y seguimiento segun las directrices indicadas por las guias clinicas
actualizadas.
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EVALUACION

El programa de cribado de cardiopatias congénitas criticas ha de contar con una evaluacion
anual periddica, a través de unos indicadores de proceso y de resultado, que evalten la eficacia
y la calidad del programa y que permita aplicar estrategias de mejora a corto y largo plazo,
dando asi cumplimiento a los requisitos necesarios para lograr los objetivos de calidad
establecidos en el “Documento marco de cribado poblacional” elaborado por el Grupo de
trabajo de la Ponencia de Cribado de la Comisién de Salud Pdblica del SNS *Vii

Objetivos de la evaluacion

* Analizar los beneficios en salud del programa y disponer de una vision global de la incidencia
y evolucion de las cardiopatias congénitas criticas en el recién nacido en la comunidad de
Madrid.

* Medir el cumplimiento de los estandares de calidad en cada una de las fases del proceso:
cribado, diagnostico, tratamiento y seguimiento.

* Realizar un sequimiento de los pardmetros de calidad del cribado para establecer planes de
mejora que garanticen una evolucion éptima del programa.

* Realizar un analisis y evaluacidon de la situacion actual del programa con respecto al
cumplimiento de los objetivos de calidad.

Objetivos de calidad

Se establecen indicadores que deberan medir el cumplimiento de los estandares de calidad en
cada una de las fases del programa: la fase de realizacion de la prueba del cribado, la fase
diagndstica y la fase de tratamiento y sequimiento.

» Cobertura del programa de cribado neonatal de CCC: debe contar con una cobertura

universal y equidad en el acceso, ofreciéndose al 100% de la poblacion recién nacida
elegible en la CM.

» Participacién: cuyo objetivo es garantizar la maxima participacion en el programa y la
equidad en el acceso. Para la tasa de participacion se han establecido los siguientes
niveles de calidad:

o Nivel 6ptimo: 299,5%
o Nivel aceptable = 99%
> Edad a la prueba: se medira las horas de vida del recién nacido en el momento de

realizacion del cribado, esperandose que la prueba sea realizada entre las 6 y las 24
horas, preferiblemente entre las 12-24 horas de vida.
El estandar de calidad para la edad a la prueba se establece en:
o Optimo: 2 99,5 % de las muestras se toman entre las 6-24 horas de vida.
o Aceptable: = 9g9% de las muestras se toman entre las 6-24 horas de vida.
» Valoracion inmediata tras cribado positivo por pediatra/neonatdlogo: todos los recién

nacidos con prueba de cribado positiva deben ser valorados de manera inmediata por
pediatra /neonatdlogo que valorara la causa de la hipoxemia. El estandar de calidad
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para la valoracién inmediata por pediatra /neonatdlogo sera siempre del 100% para
alcanzar un nivel 6ptimo.
» Realizacion de valoracion cardioldgica y ecocardiografia en el RN con cribado positivo:

la realizacion de ecocardiografia y valoracion cardioldgica se debe llevar a cabo en todo
recién nacido con cribado positivo antes del alta en la maternidad, o del hospital al que
se ha trasladado al recién nacido para esta valoracion.
o Optimo: 2 99,5 % se realiza el ecocardiograma antes del alta.
o Aceptable: 2 99% se realiza el ecocardiograma antes del alta.
» Traslado del recién nacido con CCC al hospital CSUR asignado: todos los recién nacidos
diagnosticados de CCC deben ser trasladados al hospital CSUR que le haya sido
asignado segun el hospital de nacimiento. El estandar de calidad para el traslado sera

siempre del 100% para alcanzar un nivel 6ptimo.
» Establecimiento de tratamiento: todos los nifios diagnosticados de CCC reciben el

tratamiento adecuado establecido en guias clinicas o segun protocolos. El estandar de
calidad para la instauracion de tratamiento sera siempre del 100% para alcanzar un
nivel éptimo.

» Establecimiento de seguimiento: todos los nifos reciben el tratamiento

correspondiente y son derivados a citas de seguimiento. El estandar de calidad para la
instauracion de seguimiento posterior sera siempre del 200% para alcanzar un nivel
optimo.

Indicadores

A continuacion, se recoge una propuesta de los indicadores de proceso y de resultado para la
evaluacion del programa de cribado neonatal de cardiopatias congénitas criticas.

Hasta la completa implementacion del programa de cribado poblacional los datos e indicadores
se iran adaptando en funcion del estado de implantacion del programa.

INDICADORES DE CALIDAD Y EVALUACION DEL PROGRAMA

1. Tasa de participacion

Nombre del indicador Tasa de participacion

Descripcion Porcentaje de recién nacidos a los que se le realiza la pulsioximetria de los
recién nacidos que son poblacion elegible en el afio X.
Definicion operativa | (a/b)x 100
(Férmula) a= N° de recién nacidos a los que se les realiza la prueba de cribado
b= No total de recién nacidos (en el afio X) que son poblacion elegible en el
afio X.
Nivel 6ptimo/ -Nivel 6ptimo: 299,5% se realiza la prueba de cribado por pulsioximetria
Aceptable -Nivel aceptable = 99% se realiza la prueba de cribado por pulsioximetria
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2. Edad de realizacion de la prueba

Nombre del indicador

' Edad de realizacién de la prueba |

Descripcion Porcentaje de recién nacidos a los que se le realiza la pulsioximetria entre las
6y las 24 horas tras el nacimiento.

Definicion operativa | (a/b)x 100

(Formula) a= Ne° de recién nacidos a los que se les realiza la prueba de cribado entre las

6y las 24 horas tras el nacimiento.
b= N° total de recién nacidos (en el afio X) a los que se le realiza la prueba.

Nivel optimo/
Aceptable

-Nivel optimo: 299,5% se realiza entre las 6 y las 24 horas
-Nivel aceptable = 99% se realiza entre las 6 y las 24 horas

3. Porcentaje de recién nacidos con prueba de cribado positiva

Nombre del indicador

Porcentaje de recién nacidos con prueba de cribado positiva

Descripcion Porcentaje de recién nacidos a los que se les realiza la prueba de cribado con
un resultado positivo.

Definicion operativa (a/b) x 100

(Férmula) a= No recién nacidos a los que se les realiza la prueba de cribado con

resultado positivo
b= Ne recién nacidos a los que se les realiza la prueba de cribado

4. Valoracion inmediata por pediatra / neonatologo tras prueba de cribado positiva.

Nombre del indicador

Valoracion inmediata por pediatra /neonatélogo tras prueba de cribado

positiva.

Descripcion Porcentaje de recién nacidos con valoracion inmediata por pediatra
/neonatodlogo tras cribado positivo.

Definicion operativa | (a/b)x 100

(Férmula) a= No° recién nacidos evaluados por pediatra /neonatdlogo tras cribado
positivo
b= N° recién nacidos con prueba de cribado positiva

5.Realizacion de valoracion cardioldgica y realizacion de ecocardiografia

Nombre del indicador

Realizacion de valoracion cardioldgica y realizacion de ecocardiograma

Descripcion Porcentaje de RN con prueba de cribado positiva a los que se les realiza una
valoracion cardioldgica con ecocardiografia antes del alta.

Definicion operativa | (a/b)x 100

(Férmula) a= Ne° recién nacidos evaluados por pediatra especializado en cardiologia con

ecocardiografia antes del alta.
b= Ne° recién nacidos con cribado positivo

Nivel 6ptimo/
Aceptable

-Optimo: = 99,5 % se realiza valoracion antes del alta
-Aceptable: = 99% se realiza la valoracion antes del alta.
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5.a Tiempo de valoracion cardioldgica y realizacion de ecocardiografia

Este indicador se valorara solo el primer afio de puesta en funcionamiento del programa, con el objetivo

de analizar si es necesario

Nombre del indicador

modificar las recomendaciones de este punto en el protocolo.

Tiempo de valoracion cardioldgica y realizacion de ecocardiograma

Descripcion Porcentaje de recién nacidos evaluados por pediatra especializado en
cardiologia y realizada ecocardiografia antes de las 6-12 horas.

Definicion operativa | (a/b)x 100

(Formula) a= No recién nacidos evaluados por pediatra especializado en cardiologia con
ecocardiografia antes de las 6-12 horas.
b= Ne° recién nacidos con ecografia realizada antes del alta en la maternidad.

6. Traslado del recién nacido cribado positivo al hospital CSUR asignado para valoracion cardioldgica

Nombre del indicador

Traslado del recién nacido con CCC al hospital CSUR asignado para valoracion

cardioldgica

Descripcion Porcentaje de recién nacidos con cribado positivo trasladado al CSUR
asignado para valoracion cardioldgica

Definicion operativa | (a/b) x 100

(Formula) a= Ne recién nacidos con cribado positivo trasladado al CSUR asignado para
valoracion cardioldgica
b= N° recién nacidos con cribado positivo

7. Traslado del recién nacido con CCC al hospital CSUR asignado para tratamiento

Nombre del indicador

Traslado del recién nacido con CCC al hospital CSUR asignado para

tratamiento

Descripcion Porcentaje de recién nacidos diagnosticado de CCC trasladado al CSUR
asignado para tratamiento

Definicion operativa | (a/b)x 100

(Férmula) a= No recién nacidos con diagndstico de CCC trasladado al CSUR asignado
para tratamiento
b= Ne recién nacidos con diagndstico de CCC

8. Porcentaje de falsos positivos

Nombre del indicador Porcentaje de falsos positivos.

Descripcion Porcentaje de recién nacidos con un resultado positivo en la prueba de
cribado de cardiopatias congénitas criticas en los que no se confirma el
diagndstico de CCC.

Definicion operativa | (a/b)x 100

(Férmula) a= N° recién nacidos con cribado positivo en los que no se confirma el
diagndstico de CCC
b= N° de recién nacidos con cribado positivo

Descripcion El analisis de los falsos positivos nos ayudara a ver qué beneficios secundarios
por la identificacion de otras patologias tendrian estos falsos positivos.
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9. Porcentaje de falsos negativos

Nombre del indicador Porcentaje de falsos negativos.

Descripcion Porcentaje de recién nacidos con un resultado negativo en la prueba de
cribado de cardiopatias congénitas criticas en los que se confirma el
diagnostico de CCC posteriormente.

Definicion operativa | (a/b)x 100

(Formula) a= No° recién nacidos en los que se confirma el diagnostico de CCC y tenian
una prueba de cribado negativa.
b= N° de recién nacidos con cribado negativo

10. Valor predictivo positivo de la pulsioximetria (VPP)

Nombre del indicador

Valor predictivo positivo de la prueba (VPP).

Descripcion Porcentaje de recién nacidos a los que se les realiza un diagndstico de
confirmacion de cardiopatia congénita critica, respecto al total de nifios/as
con prueba de cribado positiva.

Definicion operativa | (a/b)x 100

(Formula) a= Neo recién nacidos con confirmacion diagnostica de CCC.
b= Ne° recién nacidos con prueba de cribado positiva.

11. Tasa de deteccion.

Nombre del indicador Tasa de deteccion en el proceso de cribado.

Descripcion Tasa de casos diagnosticados de CCC tras el proceso completo respecto del
total de los nifios que han participado en la prueba de cribado.

Definicidon operativa | 1/(a/b) x1000

(Férmula) a= Numero de RN, en el afo X, en los que se realiza la prueba de cribado
b= NUmero de RN, afio X, diagnosticados de CCC en el proceso de cribado

12. Tasa de incidencia de CCC en la Comunidad de Madrid.

Nombre del indicador

Tasa de incidencia de CCC.

Descripcion

NUmero total de nifios diagnosticados de CCC, bien en el cribado prenatal, en
el neonatal, o a la exploracion fisica y/o por sintomatologia, del total de los
recién nacidos en el afio X.

Definicion
(Férmula)

operativa

1/(a/b) x1000

a= Numero de RN, en el afo X.

b= NUmero de RN, afio X, diagnosticados de CCC en cualquier momento del
proceso, tanto prenatal como neonatal.
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13. Instauracion de tratamiento

Nombre del indicador

Instauracion de tratamiento

Descripcion Porcentaje de recién nacidos diagnosticados de CCC que reciben
tratamiento. Se desagregaria en indicadores especificos de tratamiento
médico, intervenciones quirurgicas e intervencionismo percutaneo:
¢ N° de intervenciones quirlrgicas realizadas en neonatos (<30 dias) con
cardiopatias congénitas, en el afo X en las UCR.

e No de procedimientos de intervencionismo percutaneo realizados en
neonatos (<30 dias) con cardiopatias congénitas, en el afio X en las UCR.

¢ N° de neonatos que reciben Unicamente tratamiento médico por CC en el
afo X en las UCR.

Definicion operativa | (a/b)x 100

(Férmula) a= Ne recién nacidos de CCC que reciben tratamiento
b= Ne recién nacidos con diagndstico de CCC

14. Instauracion de seguimiento

Nombre del indicador

Instauracion de seguimiento

Descripcion Porcentaje de recién nacidos diagnosticados de CCC que tienen cita para
seguimiento al alta.

Definicion operativa | (a/b) x 100

(Férmula) a= No recién nacidos de CCC que reciben cita para seguimiento al alta.
b= Ne° recién nacidos con diagndstico de CCC.

15. Tipo de alta

Nombre del indicador Tipo de alta

Descripcion Porcentaje de recién nacidos con alta al domicilio, exitus u otras situaciones
(p.e. traslado a otro hospital o a centro socio-sanitario)
Definicion operativa | (a/b)x 100
(Férmula) a= NO recién nacidos con alta al domicilio / exitus / otros
b= N° de recién nacidos que reciben tratamiento en los hospitales CSUR.
Descripcion Este indicador permitira conocer si el paciente ha fallecido en el proceso, o si
se ha dado de alta a domicilio o se ha trasladado a otro hospital o centro socio
sanitario.
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ANEXO |

Técnica de manejo de la pulsioximetria

La pulsioximetria es una técnica que nos informa de la saturacion de oxigeno de la hemoglobina
en el interior de los vasos sanguineos. El sensor posee dos tipos de luz con dos longitudes de
onda que se aplica sobre un tejido transiluminado donde existe un contenido de sangre tisular
y venosa que es constante y otro contenido de sangre arterial que varia con cada latido. La
variacion en la captacion de la luz es proporcional a la intensidad del pulso arterial. Mediante
microprocesadores se analizan las ondas y nos dan la saturacion arterial de oxigeno, la onda de
pulso arterial y la frecuencia cardiaca.

Técnica:
El recién nacido estard en las mejores condiciones para la realizacion de la prueba:

1. Temperatura adecuada: se puede asegurar manteniéndole en posicidn canguro, en
brazos de su madre o pecho 30 minutos antes de la PO

2. Tranquilo: sinolo esta se puede colocar al pecho de la madre o administrar sacarosa 20%,
segun protocolo del centro donde se realice.

Elegir una zona que esté bien vascularizada, con la piel limpia e integra, libre de grasa y sin
prominencias dseas. En neonatos se realiza en el dorso del pie o de la mano.

Limpiaremos la piel y colocaremos el sensor de forma adecuada, enfrentando los dos diodos
(zonas de emision y recepcion de la luz). Se pondra la cinta con los sensores rodeando el dorso
del pie o de la mano, sin apretar demasiado y asegurando que los componentes 6pticos queden
enfrentados y que toda la luz atraviese el tejido del recién nacido, fijando si es necesario con
cinta adhesiva. Se recomienda no sujetar la zona del sensor con nuestros dedos para que no se
artefacte la lectura. Para conseguir una lectura mas rapida se recomienda:

1° encender el pulsioximetro,
29 colocar el sensor en el miembro del recién nacido y
3° conectar el sensor con el pulxiosimetro.

Se evaluara el buen funcionamiento del monitor comprobando la onda y la FC que debe ser
sinusoidal, ritmica y de buena amplitud. Esperar como minimo 1 minuto para la obtencion de
una onda adecuada y valores 6ptimos y fiables.

Se procedera a tomar y registrar la SatO, en los dos territorios, una a continuacion de la otra,
no siendo necesaria la utilizacion de dos pulsioximetros simultaneamente.

Se estima el tiempo necesario para la técnica de 5,5 a 9 minutos.
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Posibles problemas en la lectura:

Mala calidad de la sefal o artefactos debido al movimiento del paciente. Consejo: reubicar el
sensor de forma adecuada.

Interferencia dptica: se produce por una medicidn inexacta al no haber una correcta oposicion
entre los dos diodos y parte de la luz no pasa por el tejido sensor, la curva es correcta pero el
valor obtenido no. Consejos: reubicar el sensor de forma adecuada.
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ANEXO I

Sistemas de informacion del programa de cribado neonatal de cardiopatias congénitas
criticas

El sistema de informacion del programa de CCC forma parte del sistema de informacion de
programas de cribado neonatal (que comprende los tres programas de cribado neonatal) y en
el que se incluye el nuevo portal de registro de recién nacidos de la Comunidad de Madrid.

Cada nacimiento se registrara en el portal de registro de recién nacidos de la Comunidad
de Madrid, donde se recogeran datos identificativos del neonato y datos de la
madre/progenitor/tutor.

El sistema de informacion de CCC se estructurara en tres apartados:

1-La primera parte incluira la informacion relacionada con la prueba de cribado
y su resultado. Se recogen datos relativos a si se ha realizado la prueba, fecha y hora de
realizacion de la PO, valores de pulsioximetria pre y postductal, necesidad de repetir la prueba
de cribado, y si es asi, los valores de la sequnda pulsioximetria pre y postductal, resultado del
cribado y si es necesaria valoracion por pediatria/neonatologia.

La inclusion de datos en este registro se realizara por personal de enfermeria de las
maternidades.

2 - La segunda parte es un mddulo donde se recogeran datos concretos del recién
nacido con resultado del cribado positivo.

Se registraran datos relativos a la conducta clinica en relacion a ese cribado positivo, tanto de
las acciones llevadas a cabo para la confirmacion diagndstica como de las acciones destinadas
al tratamiento y seguimiento de los casos confirmados de CCC. Por este motivo, la inclusion de
estos datos se debe llevar a cabo tanto desde el hospital de nacimiento, como desde los tres
hospitales CSUR para cardiopatias complejas pediatricas del SNS en la Comunidad de Madrid
(y los hospitales IlIC del ambito privado para los casos excepcionales en los que el hospital de
referencia tuviese que ser un hospital privado), que recibiran los pacientes diagnosticados de
cardiopatia congénita critica para tratamiento y seguimiento. Por tanto, estos hospitales
incluirdn datos de los recién nacidos en sus hospitales y datos de los recién nacidos que les
hayan sido derivados.

Este mddulo constara de dos partes diferenciadas:

2.1. Informacidn relacionada con datos relativos a la valoracion del recién nacido
con cribado positivo para la confirmacion diagnostica. Se recogen datos relativos a la fecha
y hora de valoracidn por neonatologia, si ha sido necesario traslado a CSUR para valoracion
cardioldgica, fecha y hora de valoracion por cardiologia y de realizacion de ecocardiografia,
diagndsticos patologia no cardiaca y cardiaca (tipo de cardiopatia congénita) con codificacion
CIE 10 ES, si ha precisado tratamiento médico de base con prostaglandinas y si ha sido
necesario traslado a CSUR para tratamiento.
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2.2. Informacion relativa a los casos diagnosticados de cardiopatia congénita
critica donde se registraran aspectos relativos al diagndstico, tratamiento y seguimiento del
nino/a.

La inclusion de los datos de los apartados 2.1y 2.2 se llevara a cabo por médicos facultativos
especializados involucrados en la fase de diagndstico, tratamiento y sequimiento.

Finalmente, se dispondra de un mddulo de explotacion por parte de salud publica de
todos los datos recogidos, tanto en el portal de registro de recién nacidos de la Comunidad de
Madrid como en el sistema de informacion de cribado de cardiopatias congénitas criticas.

Tras el primer afo de puesta en marcha del programa se realizard una evaluacion mas
exhaustiva, recogiendo un mayor numero de indicadores de proceso, con el objetivo de revisar
de forma pormenorizada todas las fases del cribado, y en caso necesario, realizar propuestas
de mejora que se recogeran en el documento de consenso del programa de cribado de
cardiopatias congénitas criticas de la Comunidad de Madrid.

Se presenta a continuacion un grafico que recoge la estructura del programa de cribado
neonatal de cardiopatias congénitas criticas.

MODULO DE EXPLOTACION PROGRAMAS DE CRIBADO NEONATAL DE SALUD PUBLICA

/

PORTAL DE REGISTRO DE
RECIEN NACIDOS DE LA

COMUNIDAD DE SISTEMA DE INFORMACION DE CRIBADO DE CARDIOPATIAS CONGENITAS CRITICAS
MADRID

/ SISTEMA DE INFORMACION DE LOS PROGRAMAS DE CRIBADO NEONATAL \

Datos de la prueba Datos de Datos del RN con
‘ Datos del recién nacido | P

de cribado de valeracion del diagnodstico de

recién nacido con cardiopatia

cardiopatias
Datos congénitas criticas cribado positivo congénita critica

madre/progenitor/tutor

A\ >/
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ANEXO I

Codificacion diagnostica para Cardiopatias congénitas criticas seqgun CIE 10:ES

(Q20-Q28) Enfermedades congénitas del sistema circulatorio

(Q20) Malformaciones congénitas de las cdmaras cardiacas y sus conexiones

(Q20.0) Tronco arterioso comun

(Q20.1) Transposicion de los grandes vasos en ventriculo derecho

(Q20.2) Transposicion de los grandes vasos en ventriculo izquierdo

(Q20.3) Discordancia de la conexidn ventriculoarterial. Transposicion de los
grandes vasos

(Q20.4) Ventriculo con doble entrada

(Q20.5) Discordancia de la conexion auriculoventricular

(Q20.6) Isomerismo de los apéndices auriculares

(Q20.8) Otras malformaciones congénitas de las camaras cardiacas y sus
conexiones

(Q20.9) Malformacion congénita de las camaras cardiacas y sus conexiones, no
especificada

(Q21) Malformaciones congénitas de los tabiques cardiacos

(Q21.0) Defecto del tabique ventricular

(Q21.1) Defecto del tabique auricular

(Q21.2) Defecto del tabique auriculoventricular

(Q21.3) Tetralogia de Fallot

(Q21.4) Defecto del tabique aortopulmonar

(Q21.8) Otras malformaciones congénitas de los tabiques cardiacos
(Q21.9) Malformacion congénita del tabique cardiaco, no especificada

(Q22) Malformaciones congénitas de las valvulas pulmonar y tricUspide

(Q22.0) Atresia de la valvula pulmonar

(Q22.1) Estenosis congénita de la valvula pulmonar

(Q22.2) Insuficiencia congénita de la valvula pulmonar

(Q22.3) Otras malformaciones congénitas de la valvula pulmonar
(Q22.4) Estenosis congénita de la valvula tricUspide. Atresia tricuspidea
(Q22.5) Anomalia de Ebstein

(Q22.6) Sindrome de hipoplasia del corazén derecho

(Q22.8) Otras malformaciones congénitas de la valvula tricuspide
(Q22.9) Malformacion congénita de la valvula tricUspide, no especificada

(Q23) Malformaciones congénitas de las valvulas adrtica y mitral

(Q23.0) Estenosis congénita de la valvula adrtica

(Q23.1) Insuficiencia congénita de la valvula adrtica

(Q23.2) Estenosis mitral congénita

(Q23.3) Insuficiencia mitral congénita

(Q23.4) Sindrome del corazon izquierdo hipoplasico

(Q23.8) Otras malformaciones congénitas de las valvulas adrtica y mitral
(Q23.9) Malformacion congénita de las valvulas adrtica y mitral, no especificada

(Q24) Otras malformaciones congénitas del corazon

(Q24.0) Dextrocardia
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e (Q24.1) Levocardia

e (Q24.2) Corazon triauricular

e (Q24.3) Estenosis del infundibulo pulmonar

e (Q24.4) Estenosis subadrtica congénita

e (Q24.5) Malformacion de los vasos coronarios

e (Q24.6) Bloqueo cardiaco congénito

e (Q24.8) Otras malformaciones congénitas del corazdn, especificadas

e (Q24.9) Malformacion congénita del corazon, no especificada
e (Q25) Malformaciones congénitas de las grandes arterias

e (Q25.0) Conducto arterioso permeable

e (Q25.1) Coartacion de la aorta

e (Q25.2) Atresiade la aorta

e (Q25.3) Estenosis de la aorta

e (Q25.4) Otras malformaciones congénitas de la aorta

e (Q25.5) Atresia de la arteria pulmonar

e (Q25.6) Estenosis de la arteria pulmonar

e (Q25.7) Otras malformaciones congénitas de la arteria pulmonar

e (Q25.8) Otras malformaciones congénitas de las grandes arterias

e (Q25.9) Malformacion congénita de las grandes arterias, no especificada
e (Q26) Malformaciones congénitas de las grandes venas

e (Q26.0) Estenosis congénita de la vena cava

e (Q26.1) Persistencia de la vena cava superior izquierda

e (Q26.2) Conexion anomala total de las venas pulmonares

e (Q26.3) Conexion anomala parcial de las venas pulmonares

e (Q26.4) Conexion anomala de las venas pulmonares, sin otra especificacion

e (Q26.5) Conexion anomala de la vena porta

e (Q26.6) Fistula arteria hepatica-vena porta

e (Q26.8) Otras malformaciones congénitas de las grandes venas

e (Q26.9) Malformacion congénita de las grandes venas, no especificada
e (Q27) Otras malformaciones congénitas del sistema vascular periférico
e (Q28) Otras malformaciones congénitas del sistema circulatorio

Abreviaturas
e Agencia de Evaluacion de las Tecnologias Sanitarias del ISCIII (AETS-ISCIII)
e Cardiopatia congénita CC
e Cardiopatia congénita critica CCC
o Defecto Cardiaco Congeénito Critico (DCCC)
e Documento de Salud Infantil (DSI)
e Prostaglandinas (PG)
e Pulsioximetria (PO)
e Saturacion arterial de oxigeno (Sp0O./ Sat0,),
e Sociedad Espafiola de Neonatologia (SENEO)
e Subdireccion General de Prevencidon y Promocion de la Salud (SGPPS)
e Unidad de cuidados intensivos neonatales (UCIN)
e Técnicas de reproduccion asistida (TAR)
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