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RESUMEN

La cobertura universal en los programas de deteccién neonatal (DN) es una obligacion
de todos los paises, de manera a ofrecer a la poblacion los servicios de deteccién y tra-
tamiento oportunos sin necesidad de que la misma incurra en gastos considerables ni
pago directo al momento de recibir el servicio. El objetivo de este estudio fue determinar
las brechas para la universalizacion de la cobertura de la DN en Paraguay. La unidad de
analisis fue el Programa de Prevencion de la Fibrosis Quistica y Retardo Mental
(PPFQRM). Se evaluaron los tres ejes de la cobertura universal sanitaria (CUS) propues-
to por la OMS: amplitud o proporcion cubierta, profundidad definida por el nimero de
patologias incluidas en la DN, nivel de proteccion financiera; asi como las brechas para
el logro de la universalizacion de la cobertura de la DN. La informacién se obtuvo del
PPFQRM, Direccion General de Estadisticas Vitales y de la Direccion General de Estadisti-
ca, Encuesta y Censo. Se encontrd que los estudios de diagnodstico y tratamiento estan
garantizados por la Ley 2138/2003. La amplitud tuvo un aumento significativo de 0,8%
en 1999 a 76,1% en 2.014. Existe necesidad de ampliar las patologias incluidas en la
DN en el PPFQRM (hipotiroidismo congénito, fenilcetonuria y fibrosis quistica). Se pudo
comprobar los grandes esfuerzos e inversiones que el Paraguay esta realizando para el
logro de la universalizacion de la DN; con lo cual se contribuird a romper el circulo de
pobreza, considerando que la discapacidad genera pobreza y la pobreza discapacidad.
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Neonatal screening in Paraguay. Gaps for universal
coverage

ABSTRACT

Universal coverage in neonatal screening (NS) programs is an obligation of all coun-
tries, providing the population screening services and treatment without the population
incurring considerable expenses or direct payment at the time of the service. The objec-
tive of this descriptive cross-sectional study was to determine the gaps in universal cov-
erage of NS in Paraguay. The unit of analysis was the Program for Prevention of Cystic
Fibrosis (PPFQRM). The three axes of universal health coverage (UHC) proposed by WHO
were evaluated: amplitude or proportion of the population covered, depth or pathologies
included in the ND, and financial protection level in addition to the gaps to achieve uni-
versal coverage of the program. Data were extracted from the PPFQRM database, De-
partment of Vital Statistics and the General Direction of Statistics, Surveys and Census.
It was found that both the diagnostic studies and treatment are guaranteed by the Law
2138/2003. The amplitude had a significant increase of 0.8% in 1999 to 76.1% in 2014.
There is a need to ample the pathologies included (primary congenital hypothyroidism,
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phenylketonuria, cystic fibrosis) in the NS of the PPFQRM. It was found that Paraguay is
making great efforts and investments towards achieving universal coverage in the NS.
Achieving universal NS will contribute to break the cycle of poverty considering that dis-
ability causes poverty and disability poverty.

Key words: neonatal detection, universal coverage, Paraguay, gaps.
INTRODUCCION

La Cobertura Universal de Salud (CUS) es uno de los conceptos mas poderosos de la
salud publica para llevar a un ambito concreto lo que se expresa como el derecho a la
salud de la poblacion. Esta universalizacion se entiende como la disponibilidad, acceso y
utilizacion efectiva de servicios de salud integrales cuando se necesita sin que la persona
o la familia tenga que incurrir en gastos excesivos o incluso correr riesgo de una ruina
financiera o empobrecimiento a causa de ello (1).

Para valorar el grado de cobertura de los servicios de salud se distinguen tres
dimensiones de analisis: la amplitud, la profundidad y el nivel de cobertura. La amplitud
de la cobertura se refiere a la proporcién de la poblacién cubierta considerando las
distintas estratificaciones poblaciones segun criterios socioecondmicos que actlian como
determinantes sociales de la salud. La profundidad de la cobertura se refiere al conjunto
de servicios que garantiza la cobertura para las distintas poblaciones. En tanto que el
nivel de la cobertura se refiere al grado de proteccion financiera de la poblacién para
acceder y utilizar dichos servicios. Entre los requisitos para contar con una Cobertura
Universal de Salud, se describen un sistema de salud sdlido, financieramente
sustentable, con servicios de salud distribuidos con equidad para toda la poblacién, con
personal de salud capacitado, medicamentos esenciales y tecnologia adecuada, ambos
de alta calidad (2).

Los programas de deteccion neonatal (DN), forman parte esencial de todo servicio de
salud que pretenda una atencion integral a la primera infancia. Consisten en un sistema
interdisciplinario para detectar precozmente enfermedades congénitas que pueden
causar graves danos, incluso la muerte, en una poblacién de recién nacidos y que son
pasibles de ser evitadas a través del tratamiento dentro del primer mes de vida. La
prevencion, a través de la deteccidn y tratamiento oportuno de las enfermedades, debe
ser realizada por medio de métodos eficaces, técnicamente sencillos y accesibles para
toda la poblacion (3-5).

Con criterios de justicia social y equidad sanitaria es razonable sustentar que la
cobertura de este servicio deberia ser universal, es decir otorgar a todos los RN del pais
la deteccion y el tratamiento oportunos mediante la DN que incluya un conjunto de
determinaciones relevantes para el contexto nacional y sin que las familias deban
incurrir en gastos considerables para obtenerlas y evitando el pago directo al momento
de recibir el servicio. Esta posicion es coherente con el planteamiento de
reestructuracion del Sistema Nacional de Salud en redes integradas de servicios de salud
basados en Atencion Primaria de la Salud (APS) y en este marco, la blsqueda de la
cobertura universal de salud (CUS) (1,6).

En Paraguay, la DN esta a cargo del Programa de Prevencién de la Fibrosis Quistica y
del Retardo Mental, creado por la Ley 2138 en el 2.003 (7). Contempla al hipotiroidismo
congénito (HC), patologia que causa grave retardo fisico y mental y con alta incidencia
en paises mediterraneos y cuyo tratamiento es de muy bajo costo (7).

La fenilcetonuria (PKU) es de origen genético al igual que la fibrosis quistica (FQ),
pudiendo nacer en una familia mas de un individuo afectado. En la PKU el recién nacido
no detectado y tratado de forma precoz presenta un grave dafio neuroldgico, que se
presenta por la pérdida de habilidades ya adquiridas, autismo, convulsiones, las
personas por lo general terminan siendo hospitalizadas en instituciones siquiatricas, el
tratamiento consiste en la restriccion de los niveles de fenilalanina (FA) (8).
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En las personas afectadas por la FQ se observa un dano a nivel de las glandulas de
secrecion; el sistema pulmonar y digestivo estan principalmente afectados. La falta de
deteccion y tratamiento no permite una buena calidad de vida, con una alta
morbimortalidad (9,10).

El presente estudio busca determinar la situacion actual de la DN asi como las brechas
para la universalizacion de la cobertura de la DN en Paraguay considerando el alcance
poblacional, el conjunto de servicios otorgados para la deteccién, el diagnédstico y
tratamiento asi como una aproximacion a las brechas financieras para lograrlo.

MATERIALES Y METODO

El disefio del estudio corresponde a un estudio transversal descriptivo donde la unidad
de analisis es el Programa de Prevencion de la Fibrosis Quistica y del Retardo Mental
(PPFQRM).

Para determinar la situaciéon actual del Programa que tiene a su cargo la DN en el
Paraguay desde sus inicios hasta la actualidad, se ha llevado a cabo un analisis de la
base de datos y publicaciones del PPFQRM y de su pagina web. Se analizaron la situacion
legal, los recursos humanos, la capacitacion y difusion, los efectores para la recoleccion
de muestras de sangre, las caracteristicas de las muestras de sangre, el transporte
utilizado para el traslado de las mismas, el laboratorio tanto de pesquisa como el de
confirmacion de las patologias, el tratamiento ofrecido las fuentes de financiamiento con
gue se cuenta asi como las posibilidades de expansién a otras patologias.

El universo del estudio corresponde a todos los recién nacidos cuyas muestras hayan
sido analizadas y que recibieron servicios en el PPFQRM, asi como a las personas
afectadas por la fibrosis quistica.

La incidencia ha sido establecida solo para dos de las patologias, el hipotiroidismo
congénito (HC) y la fenilcetonuria (PKU) para 2.013 y 2.014 y desde su origen hasta
diciembre del 2.014. Los datos fueron extraidos de la base de datos del PPFQRM, asi
como de la Direccion General de Estadisticas Vitales del MSPyBS y Encuestas y la
Direccion General de Encuestas, Estadisticas y Censo (DGEEC).

Los datos extraidos con anterioridad fueron utilizados para la identificacion de los tres
ejes o dimensiones de la cobertura segun el modelo conceptual de la CUS propuesto por
la OMS: a) amplitud o proporcion cubierta por el PPFQRM, tanto para la deteccién como
para el tratamiento), b) profundidad o conjunto de servicios de salud otorgados por el
PPFQRM, en relacién a sitios de atenciéon como entrega de medicamentos entre otros
insumos, y c) nivel o grado de proteccion financiera, costos cubiertos para recibir
servicios de diagnostico y tratamiento en el programa nacional; asi como para identificar
las brechas para la universalizacion de la cobertura del Programa. El nivel de analisis fue
nacional y por region sanitaria (RS). Por Ultimo, se propondran estrategias que permitan
llegar a la universalizacion.

RESULTADOS

Al analizar los componentes del Programa de Deteccion Neonatal del Paraguay, hemos
encontrado cuanto sigue:

Legislacion: Se cuenta con la Ley 2138/2003, que crea el Programa de Prevencién de
la Fibrosis Quistica y el Retardo Mental (PPFQRM) producido por el HC y la PKU, que
cuenta con 7 Articulos, y que estipula que todas las instituciones publicas o privadas
donde se producen nacimientos estaran obligadas a realizar los estudios a los RN para
las tres patologias y los gastos estaran previstos en el Presupuesto General de la Nacion.
A su vez, el Articulo 7 menciona que los casos detectados seran tratados en el PPFQRM.
También indica la responsabilidad de los progenitores para acercar al RN a un sitio de
toma de muestra, en el caso de un parto domiciliario. La Resolucion de la Secretaria
General del Ministerio de Salud N°2126 de abril del 2.004, incorporé al PPFQRM a la Red
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de Programas del MSPBS. El organigrama del Programa se observa en la Figura 1,
también incluye la deteccion de los trastornos auditivos (11).

Direccion General de Programas de Salud

Direccion de Programa Nacional de Prevencion de Fibrosis
Quistica y Retardo Mental

Area de Consultorios Area de Laboratorios Area de Deteccién de
Trastornos Auditivos

Figura 1. Organigrama actual del PPFQRM

Recursos humanos (RRHH): Los RRHH del programa se clasificaron en dos grupos,
los que tenian tareas de DN propiamente dichas, que a su vez se separaron segun la
actividad que realizan en personal administrativo, del laboratorio, de consultorio y
tratamiento, de informatica, area de trasporte y limpieza; y los RRHH de los Sitios de
Toma de Muestra (STM). Un STM es aquel donde se lleva a cabo la toma de muestra del
RN y por lo general estd a cargo de dos a tres personas para cubrir las guardias y los
fines de semana.

A nivel central, en octubre del 1.999, se inici6 la DN con dos personas, al cual se
incorporaron en el trascurso del tiempo cuatro mas a nivel administrativo, tres
bioquimicas para los estudios de tamizaje y confirmacion, dos médicos especialistas y un
kinesidlogo para el tratamiento de las patologias detectadas, dos personas para el area
de informatica, un chofer y un personal de limpieza, sumando en la actualidad un total
de 16 personas. No se cuenta con area de asistencia social, esta tarea es desarrollada
por personal del darea administrativa, ni con personal para cubrir el area de Trastornos
Auditivos (Tabla 1).

Tabla 1. Recursos Humanos a nivel central del PPFQRM y Retardo Mental

Area de desempeiio Funciones n
Directora del Programa Coordinacién de las acciones del PPFQRM 1
Administrador Compra/entrega de medicamentos, reactivos e insumos 1
Secretaria/Jefe de RRHH Tareas de secretaria/Apoyo al personal 1
Recepcidon de muestras Recepcidn y codificacién de muestras 2
Informatica Carga de datos 2
Laboratorista Tamizaje 4
Médicos Gastroenterélogo, Endocrinélogo 2
Kinesiologo Atencidn kinesioldgica 1
Chofer Busqueda activa de pacientes 1
Personal de limpieza Limpieza del Programa 1

Fuente: PPFQRM
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En octubre de 1.999, se inici6 el programa con un STM en una Regién Sanitaria (RS),
al cual se le fueron sumando luego los demas STM hasta llegar a 942 en diciembre del
2.014. ElI PPFQRM cuenta con un minimo de 958 personas, si consideramos un
encargado por sitio de toma de muestra mas los miembros del Programa o 1.900 si por
sitio hubiese dos encargadas. En la Figura 2, se ve el aumento gradual por afio del
numero de STM asi como la incorporacion de RS.

N2 de sitios de toma de muestra =§—N¢2 de RS
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18 - 900
16 - 800
14 - 700
12 - 600
10 - 500
8 - 400
6 - 300
4 - 200
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Fuente: Programa de Prevencion de la Fibrosis Quistica y Retardo Mental

Figura 2. N° de STM incorporados por afio y region sanitaria (RS)

Capacitacion: A nivel central se contaban con un 73% de profesionales (11/15)
en el area en el cual se desempefan, de los cuales 33% eran docentes investigadores. A
su vez 40% (6/15) fue capacitado en Japon, para el desarrollo e implementaciéon de un
programa de DN. De esta capacitacion participaron dos médicas pediatras, una de la
lra. RS y otra de la 7ma. RS, las cuales siguen trabajando en la red del PPFQRM y en
algunos casos apoyando el tratamiento de los afectados (12).

A nivel de los STM, la capacitacion para la apertura de un STM fue realizada de forma
presencial para el 100% de los sitios, con la entrega de materiales, como la Guia para
Toma de Muestra del Test del Piecito (13). En algunos casos, la capacitacion fue
apoyada por aquellos sitios que ya contaban con anos de actividad.

En la Figura 3 se muestra el algoritmo de trabajo del PPFQMR, donde se visualizan los
RRHH que intervienen, desde la toma de muestra hasta la entrega del resultado del RN.

Un caso se inicia con la toma de muestra del RN y termina con la entrega de un
resultado negativo, lo cual se realiza en el STM donde la muestra ha sido extraida. Ante
un resultado positivo, se procede a la busqueda activa del RN de manera a iniciar el
tratamiento de manera oportuna.
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Sitio de toma de muestra

Envio de la muestra al
PPFQRM para su analisis

An3lisis de la muestra en el
laboratorio del PPFQRM
1

| |
Resultado positivo pfcualquiera de las tres
patologias. Busqueda activa del RM para
confirmacién del caso
1
Envio del resultado impreso I 1

Resultado negativo

al sitio de toma para su . Confirmacién del caso
entrega alos padres Resultado Negativo Atencion del paciente por especialista
Entrega de medicamentos Ingreso del
|_ recién nacido al listado de pacientes
Cierre del N
caso Cierre del
caso

Figura 3. Algoritmo de trabajo del PPFQRM

Difusion: Se realiza a través de la entrega de dipticos y materiales de difusion
impresos, se cuenta con un corto publicitario en Guarani, Espafiol y en Lenguaje de
Sefas. A su vez se cuenta con una pagina web, desde donde pueden bajarse todos los
materiales impresos elaborados tanto para la difusion como para la capacitacion de los
padres y profesionales en las patologias atendidas (http://www.mspbs.gov.py/piecito/).
A fin de llegar a las poblaciones blanco, que son las embarazadas y progenitores en
edad fértil (Piecito y Amo mi bebé), se cuenta ademas con dos paginas en Facebook
(https://www.facebook.com/piecito.mspybs; https://www.facebook.com/pages/Amo-mi
-Bebe-pido-que-le-hagan-el-Test-Del-Piecito) (14-16).

Efectores para la recoleccion de muestras de sangre: En el 89% de los STM la
persona encargada de la toma de muestra era un profesional de enfermeria y el 11%
restante correspondia a profesionales de obstetricia, medicina y bioquimica (Figura 4).

Médico
1%

uimico
1%

Fuente: Programa de Prevencion de la Fibrosis Quistica y Retardo Mental

Figura 4. Personal encargado de la toma de muestra en los STM
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Caracteristicas de las muestras: Las muestras de los RN para los estudios de
deteccion neonatal corresponden a gotas de sangre entera, obtenidas por puncion del
talon y recogidas en papel de filtro. Se utilizan éstas por la posibilidad del traslado via
correo, sin muchos inconvenientes para la conservacion. Se utiliza suero para los
pacientes con HC para los estudios de TSH y T4 mientras que para los pacientes con
PKU se determina la FA en sangre entera recogida en papel de filtro. La fibrosis quistica
se determina por la tripsina inmunoreactiva.

Transporte: De los 942 STM registrados en el 2.014, el 65% de los mismos envid sus
muestras a través del correo nacional, con el cual se tiene un convenio de trasporte
gratuito, un 33% contaba con una persona encargada del traslado de las muestras hasta
el PPFQRM y un 2% utilizé el correo privado para tal efecto, esto en especial ocurre con
los hospitales que se encuentran en la Region del Chaco Paraguayo (Figura 5).

Personal del
STM
33%

Correo
Privado
2%

Fuente: Programa de Prevencién de la Fibrosis Quistica y Retardo Mental

Figura 5. Forma de envio de las muestras desde los STM. n=942

Laboratorio de pesquisa y confirmacion: El proyecto piloto se inicié en 1.999 con la
deteccion del HC a través de la determinacién de la Hormona Estimulante de la Tiroides
(TSH) por el método de ELISA y la deteccion de la fenilcetonuria por el método
microbioldgico de Guthrie. En el 2.006, un equipo de fluorometria fue recibido en
donacidén y se incorporaron reactivos de alta sensibilidad y especificidad, considerados
lideres en el mercado. Esto ha permitido realizar el estudio a los RN antes del alta, un
punto muy importante ya que en nuestro pais, especialmente en el area rural los RN y
sus madres son dados de alta a las 24 horas de vida y solo un 50% de las madres
vuelve antes de los un mes de vida para su estudio. A su vez con la recepcién en el
2.008 de otra donacién, esta vez de un equipo para el estudio del test del sudor, se
incorpord el estudio de la FQ de forma selectiva, dirigido a los parientes de personas
fibroquisticas y otros RN con algun antecedente prenatal o sintomas perinatales de una
fibrosis quistica. Desde el proyecto piloto las muestras fueron procesadas en su totalidad
para detectar el HC y la PKU. En el 2.006 se incorpord, como un proyecto piloto, el
estudio de la FQ a través de la determinacion de la Tripsina Inmuno Reactiva (IRT),
realizandose este estudio en 30% de las muestras recibidas. Con el correr de los afios el
nimero de muestras procesadas fue aumentando y partir del 2.015, la IRT es
determinada en todas las muestras ingresadas.

Todas las muestras provenientes de los 942 STM distribuidos en las 18 RS son
trasladadas al laboratorio de pesquisa y confirmacion que se encuentra ubicado en
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Asuncion, capital del pais.

Tratamiento: Los Articulos 1 y 7 de la Ley 2.138/2003 garantizan el tratamiento de
los RN afectados. Los casos positivos son localizados a través de la bisqueda activa de
la cual participan ademas de los miembros del nivel central del Programa, los
encargados de los STM. En primer lugar se contacta con la familia a través del niamero
de celular que figura en la hoja de toma de muestra, o la visita del encargado del STM.
El RN es trasladado hasta Asuncién para la extraccién de una nueva muestra, para la
realizacion de los estudios confirmatorios, en algunos casos, la madre es acompanada
por un personal del STM. Esto, por lo general ocurre con aquellas madres guarani
parlantes y con las comunidades indigenas, donde dicha funcién es ejercida por el
promotor de salud.

El tratamiento de HC consiste en la atencion por una especialista en endocrinologia, los
estudios laboratoriales de TSH y T4 y la entrega de la levotiroxina sédica, asi como en
algunos casos de otros medicamentos como el sulfato de zinc o sulfato ferroso.

De los 296 RN detectados de octubre de 1.999 a diciembre del 2.014, el 95% de los
casos vino al PPFQRM para su tratamiento. El 5% restante sigue su tratamiento en el
lugar de residencia (doce casos) o solo viene al nivel central cuando es necesario el
control laboratorial para el ajuste de la dosis de la levotiroixina. Tres RN fallecieron.
Estos dos ultimos grupos corresponden a personas de escasos recursos, grupos de
indigenas o donde el traslado es muy oneroso y/o dificil.

El tratamiento de la fenilcetonuria, se lleva a cabo a través de la atenciéon por una
especialista en gastroenterologia, quién a su vez tiene a su cargo el control de la ingesta
diaria de proteinas para ajustar la dieta, debido a que no se cuenta con una
nutricionista que apoye el tratamiento. Se hace entrega de una leche libre de
fenilalanina, en la cantidad que recomendada por la especialista. También son
entregados sulfato de zinc y sulfato ferroso para el buen crecimiento de los individuos en
tratamiento. El control de la cantidad la FA en sangre se realiza a nivel laboratorial, ya
sea de forma periddica, segun corresponda a una PKU clasica o a una
hiperfenilalaninemia, los padres son instruidos para que realicen la toma de muestra en
casa y su posterior envio al PPFQRM para su analisis, junto con la lista de alimentos
ingeridos desde el ultimo control. El 100% de los pacientes afectados sigue su
tratamiento en el PPFQRM.

Por ultimo se informa sobre el tratamiento de la FQ, ésta patologia también es atendida
por la especialista en gastroenterologia, siendo el aparato gastrointestinal uno de los
mas afectados, no se cuenta con especialista en neumologia, pero si un kinesiélogo. A
partir del 2.008 se hace entrega de las enzimas pancreaticas, sulfato de zinc, sulfato
ferroso, azitromicina, salbutamol. Asi como la entrega de la tobramicina, cuyo costo
oscila los 4.500 dolares. También se entregan tapaboca y equipos de nebulizacion e
incentivadores de la tos, estos Ultimos en especial a los grupos de escasos recursos
econdémicos.

Ejes o dimensiones de la cobertura universal en la DN

Amplitud: En relacién a los tres ejes o dimensiones de la cobertura segin el modelo
conceptual de la CUS propuesto por la OMS, el primer eje es la amplitud que
corresponde a la proporcion de la poblacion cubierta. Para el andlisis de amplitud se
considerd solamente el nimero total de nacidos vivos en el 2.013 ya sea en instituciones
publicas, privadas o en su domicilio cuyo nacimiento fue registrado. Asi la amplitud,
segun el numero de RN atendidos sobre el nimero de RN registrados, tenemos que en el
2.013 se estudidé al 68,6% (73.398/106.946), mientras que en el 2.014 se alcanzdé al
76,1% (85.000/111.677) (17,18). Tabla 2.

Estos porcentajes podrian ser mayores ya que al considerar el nimero total de nacidos
vivos se incluye a los nacidos en el Instituto de Prevision Social (IPS) que es el seguro
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de los trabajadores del sector privado, asi como a los nacidos en hospitales privados. En
estos sitios se realiza también la DN, pero no se han podido contar con los datos para
este andlisis.

Tabla 2. Eje amplitud de la Cobertura Universal. Periodo 2.000-2.014

Nacimientos Cobertura con Nacimientos Cobertura con

Ados estimados estimados registrados  registrados RN tamizados
2000 149.970 0,4 86.000 0,7 613
2001 150.407 0,6 83.919 1,1 922
2002 150.844 1,4 90.085 2,3 2051
2003 151.281 3,0 86.739 5,2 4473
2004 151.718 2,2 101.000 3,3 3367
2005 152.155 12,4 105.808 17,8 18841
2006 152.336 13,1 102.109 19,6 20002
2007 152.517 12,5 95.862 19,9 19042
2008 152.698 23,9 99.688 36,6 36520
2009 152.879 28,8 102.162 43,2 44095
2010 153.060 36,2 101.153 54,7 55370
2011 153.012 43,8 105.825 63,4 67053
2012 152.964 47,9 108.401 67,6 73293
2013 152.916 48,0 106.946 68,7 73428
2014 * 111.677 76,1 85.000

Fuente: Programa de Prevencién de la Fibrosis Quistica y Retardo Mental.
*Los datos aun no estan disponibles

En la Tabla 3, se presenta la cobertura por regién sanitaria. Se observa una cobertura
mediana de 67,3%. En algunas regiones sanitarias, se obtuvieron coberturas por encima
del 100% como en XVII y XVIII. La XVII RS corresponde al Departamento de Alto
Paraguay y este nivel de cobertura podria corresponder al subregistro, pero los RN son
captados para su estudio por las USF. En relacion a la XVIII RS, esta corresponde a la
capital Asuncion y esta cobertura seria debida al nimero de RN que vienen a la capital
para tener a sus hijos, pero que vuelven y son registrados en su lugar de origen.

Para calcular el nimero de RN que podria no haber sido detectado, se utilizdé el dato
de incidencia para el 2.013, que para el HC es de 1 /2.447, con lo cual se tiene que 14
RN podrian haber nacido con HC y a su vez unos 5 con PKU, con la incidencia de
1/6.673. Es importante acotar que el numero total registrado de 106.946 RN,
corresponde a los nacidos en el IPS y seguros privados, donde los casos de HC son
atendidos. Por lo tanto, esta brecha podria ser menor, lo cual no es igual para la PKU,
pues esta patologia solo es tratada en el PPFQRM.

De los 33 casos detectados en el 2.014 para HC, 32 estan durante el 2.015 bajo
tratamiento. En relacién a la PKU, el 100% (9/9) de los casos iniciaron y estan bajo
tratamiento. En relacion al nimero de RN que podria no haber sido detectado en el
2.014, teniendo en cuenta la incidencia para ese afio se esperaba detectar 44 nuevos de
HC y 16 para la PKU. Por tanto en el 2.014 once casos de HC no fueron detectados o lo
fueron fuera del PPFQRM y 7 casos con PKU, esta es la pérdida que ocurre cuando la
cobertura no es aun universal.
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Tabla 3. Analisis de amplitud por RS segun datos registrados. Ano 2.013

RS ) !’oblacién Casos detectados
Registrada Tamizada Cobertura (%) HC PKU

I 4.178 2.645 63,3 3 0
II 6.605 4.218 63,9 1 0
III 4.146 2.789 67,3 0 0
v 2.973 2.103 70,7 0 0
\ 7.750 5.253 67,8 1 2
VI 2.375 1.427 60,1 1 0
VII 7.128 5.402 75,8 1 0
VIII 1.814 1.537 84,7 0 0
IX 3.028 2.232 73,7 0 0
X 15.069 9.220 61,2 3 1
XI 31.760 20.426 64,3 14 3
XII 935 789 84,4 0 1
XIII 2.811 1.224 43,5 0 0
X1V 3.048 1.813 59,5 1 0
XV 1.901 676 35,6 2 0
XVI 1.314 159 12,1 0 0
XVII 289 837 289,6 0 0
XVIII 9.365 10.648 113,7 3 4
Pais 106.946 73.398 68,6 30 11

Fuente: Programa de Prevencion de la Fibrosis Quistica y Retardo Mental. RS: Regién Sanitaria;, HC:
hipotiroidismo congénito; PKU: fenilcetonuria

La incidencia de HC y PKU para el 2.014 y la incidencia acumulada desde 1.999 a

diciembre del 2.014 se muestran en la Tabla 4 siendo 1/2.576 para la primera y 1/9.444
para la segunda.

Tabla 4. Incidencia acumulada y puntual del HC y la PKU. Periodo 1.999-2.014

Aio 2.014 Octubre 1.999 a diciembre 2.014
HC PKU HC PKU
N© de casos detectados/
NO de RN atendidos 33/85.000 9/85.000 296/504.211 56/504.211
Incidencia 1/2.576 1/9.444 1/1.703 1/9.004

En la Tabla 5, se visualiza el nimero de STM por RS en el 2013, en relacién al nimero
de distritos que se mantiene constante de 246, al nimero de habitantes y al nUmero de
establecimientos de salud. En relacién a este ultimo grupo se cuenta con 17 Hospitales
Regionales, uno por RS; 37 Hospitales Distritales; 11 Hospitales Materno Infantil; 557
Centros y Puestos de Salud y 781 Unidades de Salud Familiar (USF). De la misma
manera que a nivel del MSPyBS la diferencia en nimero de establecimientos de salud
entre un afio y otro esta dada por la apertura de nuevas USF, en el PPFQRM la diferencia
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entre un afio y otro se da en base a la apertura de nuevos STM en las USF, habiéndose
cubierto en principio los hospitales anteriormente citados.

Tabla 5. N° de HC y PKU por N° de STM, RS en relacion al N° de Distritos y de
habitantes. Afio 2.013

o o
RS N©° de STM N© de Distritos N° de habitantes N° de N° de

HC PKU
I 48 9 189.660 10 0
II 55 20 361.513 16 0
III 53 20 285.998 12 1
v 56 18 198.523 10 0
\Y 60 22 484.177 10 3
VI 42 11 151.477 5 1
VII 87 30 551.128 11 1
VIIT 30 10 119.719 5 1
IX 44 17 239.661 0
X 88 22 801.790 18 4
XI 65 19 2.297.739 110 13
XII 41 16 84.268 4 2
XIII 8 4 125.746 0 1
X1V 35 12 195.336 6 2
XV 18 8 108.520 2 1
XVI 13 4 62.784 0 -
XVII 7 3 11.057 4 1
XVIII 22 1 514.267 34 15
Total 772 246 6.783.363 263 46

Fuente: Programa de Prevencion de la Fibrosis Quistica y Retardo Mental

Eje profundidad: este eje fue analizado a través de la comparacion de las patologias
gue son cubiertas a nivel de paises en Latinoamérica o de otros paises. Ademas se
evaluaron las patologias detectadas en otras instituciones a nivel nacional como el IPS y
los servicios privados (Tabla 6).

Tabla 6. Eje profundidad a través de las patologias cubiertas por el programa de DN
en el Paraguay

Patoloaias incluid Patologias Patolodi Patologias
a I(., (t)_glas INClUldas  yetectadas en el dato t:g:las IPS detectadas a nivel
en Latinoamerica PPFQRM etectadas en privado
HC HC HC HC
PKU PKU PKU PKU
FQ FQ* FQ
GAL GAL** GAL
HSC HSC** HSC

Fuente: PPFQRM.
*En el 2.013 se analizaba solo el 30% de las muestras y a partir del 2.015 el 100%.
**Patologias con proyectos pilotos en curso.
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Otro punto importante a la hora de evaluar la profundidad de la CUS, son los métodos
de deteccidn para el analisis de las muestras, asi como el esquema terapéutico utilizado
y el recomendado. En la Tabla 7, se presentan los métodos de deteccién asi como el
esquema de tratamiento utilizados ya sea en el programa nacional o en el seguro de
IPS.

Tabla 7. Eje profundidad a través de los métodos de deteccién y esquemas
terapéuticos

Patologia ':::gg;g: Esquema terapéutico utilizado y recomendado
He PPFQRM  Fluorométrico  Atencién por especialista, seguimiento hormonal y en-

IPS ELISA trega de medicamentos.

. Atencion por especialista, seguimiento laboratorial y

PKU PPFQRM  Fluorométrico entrega de leche libre de fenilalanina

IPS ELISA No ofrece tratamiento

PPFQRM  Fluorométrico Atencion por especialistas y entrega de medicamentos,
FQ incluida la tobramicina, no incluye la alfadornasa.

IPS No realiza

Fuente: Programa de Prevencién de la Fibrosis Quistica y Retardo Mental

Expansion potencial: A nivel mundial la expansion de los programas de DN, se
realiza teniendo en consideracion los criterios de Wilson y Junger (19). El proyecto piloto
se inicié para los trastornos auditivos en noviembre del 2.012 y en curso estan los
proyectos para la galactosemia y la hiperplasia suprarrenal congénita, contemplados en
el Panel Ampliado asi como los estudios por Espectrometria de Masa en Tandem, que
incluye el concepto de un analisis la deteccidon o sospecha de 30 posibles patologias asi
como los estudios neonatales de vision y de cardiopatias. En la Tabla 8 se ven los tipos
de paneles de DN, asi como las patologias que los pueden llegar a componer (4,19).

Grado de proteccion financiera: En el Articulo 3 de la Ley 2138/2003, se estipula
gue el presupuesto para llevar adelante el PPFQRM sera contemplado en el Presupuesto
General de la Nacidon. Con él se cubre el pago a todo el personal del nivel central y la
compra de los reactivos, insumos y medicamentos asi como el combustible para las
capacitaciones de los STM, viaticos y la impresion de los materiales de toma de
muestra. Por otro lado, desde el proyecto piloto hasta la actualidad, el PPFQRM ha
contado siempre con el apoyo de organismos como la Itaipu Binacional, la UNICEF, la
JICA, para las actividades de capacitacion, difusion, equipamiento, entre otras
necesidades eventualmente no cubiertas por el presupuesto del Programa.

Un dato importante de mencionar en relacién al grado de proteccion financiera, es que
el PPFQRM desde su inicio y a lo largo de todos estos afios no ha sido descontinuado por
falta de reactivo ni de medicamentos para el tratamiento. Si ha debido de instaurar la
deteccion de manera selectiva para los analisis de la FQ, debido a que el tratamiento es
altamente costoso y se debe medir la incorporacion de nuevos casos.

Estrategias identificadas para lograr la CUS: Entre las estrategias identificadas
para lograr la anhelada cobertura universal, se pueden citar: 1) Aumento de los STM, a
fin de captar en especial a los grupos mas vulnerables, minimizando la brecha entre las
instituciones de salud y los STM, 2) Tareas de sensibilizacién dirigida a los politicos, a fin
de que asegurar el presupuesto del PPFQRM, 3) Inversidon en la infraestructura del
PPFQRM, a fin de asegurar la calidad de los estudios ofrecidos, 4) Aumento de la
canasta de medicamentos e insumos entregados, 5) Incorporacion de los RRHH que
faltan para llevar adelante las actividades del Programa de DN, 6) Organizar redes de
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atencion en los Hospitales que cuentan con profesionales que pueden apoyar en el
tratamiento de los pacientes detectados, 7) Revisar la Ley 2138 del 2.003, que cred el
PPFQR, a fin de incluir una mayor cobertura asi como mas patologias a pesquisar.

Tabla 8. Patologias incluidas en los tres tipos de paneles de deteccion neonatal

Panel
Patologias incluidas Basico Ampliado Expandido
Hipotiroidismo congénito X X X
Fenilcetonuria X X X
Fibrosis Quistica X X X
Galactosemia X X
Hiperplasia suprarrenal congénita X X
Hemoglobinopatias X X
Deficiencia de Biotinidasa X X
Deficiencia de Glucosa 6 P-Deshidrogenasa X X
Otras aminoacidopatias X
Defectos de la Oxidacién de Acidos grasos X
Acidurias organicas X
Inmunodeficiencia combinada severa X
Enfermedades de Almacenamiento Lisosomal X
HIV, Toxoplasmosis, Chagas X
Trastornos auditivos y de la visidon X
Cardiopatias congénitas X

Fuente: Elaboracién propia.

DISCUSION

En el presente estudio se describe la situacion actual del Programa Nacional encargado
de la deteccidon neonatal en Paraguay y se analizan las brechas para el logro de la
cobertura universal. La cobertura en salud en el Paraguay esta dada por la atencién que
se brinda a través de la red de instituciones del MSPyBS que divide al pais en 18
Regiones Sanitarias correspondiendo a los 17 departamentos y Asunciéon, y cubre el
70,8% de la poblacion del pais. El seguro de los trabajadores en el Instituto de Prevision
Social (IPS) cubre el 20,1%, y los otros tipos de seguro el 9,1% restante (20).

El Programa de deteccion neonatal nace como un proyecto piloto de investigaciéon para
prevenir el retardo mental producido por el HC en 1.999. A partir de ese afio ha ido
creciendo con el apoyo constante de organizaciones nacionales e internacionales. Con la
Ley N© 2.138/2003 se cred el Programa de Prevencion de la Fibrosis Quistica y del
Retardo Mental (PPFQRM), y se responsabilizé al Ministerio de Salud Publica y Bienestar
Social para su planificacién y ejecucion, con los fondos del Presupuesto General de la
Nacién (21).
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El programa actualmente cuenta con 942 sitios de toma de muestra distribuidos en
todas las regiones sanitarias. Cada sitio cuenta con por lo menos dos personas. La
apertura de nuevos STM es una de las estrategias mas validas para lograr la CUS,
teniendo en cuenta que en el 2.013 se llegd a un 55% del total de instituciones de salud
y para el 2.014 se tuvo un aumento de STM y a su vez del nUmero de muestras que de
73.398, pasaron a 85.000, en especial con apertura en zonas de mayor pobreza.

Es imprescindible garantizar la sostenibilidad del financiamiento cuando se amplia y
profundiza la cobertura. Para ello es necesario asegurar el presupuesto asignado asi
como también una gestién adecuada para movilizar los recursos que permitan brindar
servicios integrales, continuos y oportunos. Si bien desde su inicio y a lo largo de todos
estos afios no hubo discontinuidad, es necesario sefialar que los costos elevados que
suponen la inclusién de nuevas patologias pueden traducirse en una implementacién
progresiva mas lenta, como ha ocurrido con la fibrosis quistica.

La incidencia de HC y PKU para el 2.014 son de 1/2.576 y 1/9.444 respectivamente.
Las incidencias de estas dos patologias se han mantenido estables desde 1.999 hasta la
fecha. La incidencia de hipotiroidismo congénito en nuestro pais es la mas alta de la
region. Argentina tiene un indice de 1 cada 2.500 nacidos vivos, en Uruguay y Brasil
afecta a 1 de cada 3.000.Esto es debido a la mediterraneidad del pais con terrenos
pobres en yodo, esta deficiencia ha sido y debe seguir siendo considerada como un
grave problema de salud, como factor contribuyente al nacimiento de nifios y nifias con
HC (21).

El tamizaje neonatal para la fenilcetonuria y el hipotiroidismo congénito son los
mejores establecidos y aceptados, tanto en efectividad como en eficiencia en todo el
mundo (22). En el analisis realizado en Canarias por Pérez Hernandez se demostro que
el beneficio neto y relacion costo-beneficio del tamizaje neonatal para la fenilcetonuria y
el hipotiroidismo fueron muy altos (23) mostrando que por cada peseta gastada se
obtenia un beneficio de 9,40 ptas. Este resultado fue similar al reportado por el Centro
Regional de Despistaje de Enfermedades metabdlicas en la Infancia en Verdun, Francia
con un ratio beneficio/costo de 13,8 para el hipotiroidismo congénito y de 6,6 para la
fenilcetonuria (24). Otros paises han mostrados incluso ratios mas altos. Los mayores
beneficios son los de evitar las cargas que para la sociedad y la familia suponen los
costos de los niflos con retraso mental (25,26).

La cobertura universal en salud, definida por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) como el acceso universal a servicios de salud integrales a un costo razonable y
sin riesgos financieros mediante la proteccion contra gastos catastroficos en salud fue
evaluada en este estudio para el programa de deteccidon neonatal (27).

En relacion especificamente al Programa de deteccion neonatal en Paraguay el primer
eje analizado fue el eje de la amplitud que fue definida por el porcentaje de RN
tamizados en relacién a la poblacion registrada y la poblacion estimada. Se observé un
aumento altamente significativo desde su inicio en 1.999 en cuando solo se tenia una
cobertura de 0,4% hasta llegar a 76,1% en el 2.014. Esto demuestra los grandes
esfuerzos realizados y la existencia de voluntad politica de los decisores hacia la
universalizacién de la cobertura en la deteccién neonatal en Paraguay.

Cuando se realizé el andlisis de la cobertura por regiéon sanitaria en el 2.014 se
encontraron grandes diferencias entre ellas, de esta manera una regién del Chaco
Paraguayo tuvo una cobertura de 290%, lo que implica que la toma de muestra que se
realiza en esta region corresponde a la poblaciéon de otras regiones sanitarias, lo mismo
ocurre con la capital del pais (114%). Se tuvieron coberturas muy bajas en ciertas
regiones lo que demuestra la existencia de brechas sustanciales entre distritos y
departamentos.

Otro eje de la CUS analizado fue la profundidad que fue evaluada a través de las
patologias cubiertas por el programa en comparacion a las incluidas en los programas a
nivel de los paises de Latinoamérica y otras instituciones a nivel nacional. En otros
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paises de Latinoamérica, son cinco las patologias que se incluyen en la deteccidon
neonatal y en el programa son tres. En Paraguay, a nivel de los servicios privados son
detectadas las cinco mencionadas patologias pero solo una poblacién muy limitada del
pais tiene acceso a ellas. A nivel mundial la expansién de los programas de DN se realiza
teniendo en consideracion los criterios de Wilson y Junger que ponen de manifiesto la
necesidad de llevar adelante un proyecto piloto que de hecho ya inici6 para los
trastornos auditivos en noviembre del 2.012 y se prevé el inicio de proyectos pilotos
para la galactosemia y la hiperplasia suprarrenal congénita en el 2.015. Estos estan
contemplados en el Panel Ampliado asi como los estudios por Espectrometria de Masa en
Tandem, que incluye el concepto de un analisis la deteccién o sospecha de 30 posibles
patologias asi como los estudios neonatales de vision y cardiopatias. Estos ultimos
grupos aun son cuestionados debido a que no pueden implementarse de forma universal
y tanto la efectividad como los beneficios de la deteccién y tratamiento precoz no
siempre son positivos (28).

Otro punto importante a la hora de evaluar la profundidad de la CUS, son los métodos
de deteccidon para el analisis de las muestras, asi como el esquema terapéutico utilizado
y el recomendado. Vemos que tanto el método de deteccion como los tratamientos
ofrecidos en el PPFQRM son los recomendados, por otro lado el seguro de IPS,
considerado el de mayor cobertura entre los privados, no ofrece las tres patologias
estipuladas por ley y en uno de los casos, si bien detecta la patologia no contempla el
tratamiento de la misma, de ahi que todos los casos que son detectados por otras
instituciones son finalmente derivados al Programa para su tratamiento y seguimiento.

En relacidon al tercer eje del CUS, nivel de grado de proteccion financiera, en Paraguay
en el Articulo 3 de la Ley 2138/2003, se contempla en el Presupuesto General de la
Nacion el pago a todo el personal del nivel central y la compra de los reactivos, insumos
y medicamentos asi como el combustible para las capacitaciones de los STM, viaticos y
la impresion de los materiales de toma de muestra. Pero se hace necesario asegurar el
presupuesto para que el aumento se dé de manera natural por afio, mas aun cuando la
meta es lograr una cobertura universal. Si bien el Programa desde su inicio y a lo largo
de todos estos afios no ha sido descontinuado, el hecho de que la FQ, patologia donde el
tratamiento es de alto costo, haya debido implementarse de manera selectiva y su
cobertura al total de muestra se haya demorado un quinquenio, no nos permite asegurar
gue de lograrse una cobertura universal esta pueda ser sostenible. De ahi, la
importancia de sensibilizar y concientizar a las autoridades y en especial a aquellas
responsables de otorgar el Presupuesto del Estado, asegurando de esta manera que no
solo todos los servicios e insumos sigan siendo proveidos a todas aquellas personas que
los demandan independientemente de su condicién socioecondmica, con el arancel cero,
eliminando el pago directo, sino la entrega de la canasta de medicamentos de calidad y
en la cantidad necesaria. Este aspecto es vital para el programa considerando los
determinantes sociales de salud que rodean a las personas afectadas por el HC en
Paraguay que fuera descripta en un estudio realizado en 113 familiares de 114 pacientes
quienes fueron entrevistados en relacion a sus caracteristicas socio-demograficas vy
situacion laboral. Se observa que el 69,3% de los pacientes con CH era del sexo
femenino, el 71,1% tenia menos de 5 afios de edad, el 40,4% vivia en zonas rurales y
un 81,6% no tenia seguro médico. En relacién a la madre, el 72,6% de estas tenia entre
15 y 30 afios al momento del nacimiento del hijo, un 38,1% con un nivel educativo
primario y un 2,7% analfabeta, un 62,4% sin ingresos y 22% con empleo informal. La
mediana del nimero de hijos fue 2 (rango: 1-11). Las caracteristicas socio-demograficas
como la inequidades identificadas, destacan la importancia de los programas preventivos
de salud como medida positiva para la reduccion de las consecuencias de los
determinantes sociales tanto en las personas afectadas como en el nulcleo familiar (29).

Por tanto al buscar la cobertura sanitaria universal, no solo se llegaria al 100% de los
recién nacidos con condiciones discapacitantes, sino se reduciria la morbimortalidad en
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esta poblacién, permitiéndole una vida normal tanto al individuo afectado como a sus
familias y a la comunidad en la que aquel se desenvuelve, permitiendo romper el circulo
de la pobreza que nos indica que la discapacidad genera pobreza y la pobreza
discapacidad. La cobertura sanitaria universal significa entonces preocuparse por la
realizacion efectiva del derecho de cada quien a la salud.
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