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EVIDENCIAS PARA
ACCIONES URGENTES
PARA LA PRIMERA INFANCIA

LOs PRIMEROS ANOS DE VIDA constituyen una etapa esencial en el proceso de desarrollo
y formacién del ser humano. Este desarrollo no sélo se logra mediante la maduracién
de las capacidades orgénicas, precisa, ademads, de condiciones sociales favorables. De
alli la relevancia de las politicas, programas y servicios que brinden una atencién ade-
cuada a las necesidades de niflas y nifios durante sus primeros afios de vida. Tal como
se afirma en el Plan Nacional de Desarrollo Integral de la Primera Infancia (2011), el
desarrollo integral durante los primeros afios de vida, ademds de permitir a nifios y
nifias el disfrute de sus derechos, es una base determinante para los demds ciclos de
vida y para que las generaciones futuras del pais aumenten sus capacidades y oportu-

nidades de desarrollo social, cultural, politico y econémico, con justicia social.!

Numerosas investigaciones sefialan la urgencia de acciones dirigidas a la primera in-
fancia: “Un cambio significativo requiere acciones significativas desde un comienzo.
La brecha entre lo que un nifio sabe y lo que es capaz de hacer crecera con el tiempo en
la medida que no existan iniciativas dirigidas a resolver esto e intervenciones de alta

»

calidad incorporando estimulacién, educacién temprana, salud y nutricién” “. En este
sentido, la presente nota de politica aborda un tema fundamental en la atencién de la
primera infancia y lo realiza considerando dos principios basicos: la universalidad, es
decir, todo nifio o nifia es reconocidos en sus derechos, y la integralidad, que implica

considerar las acciones y servicios de manera global y articulando a diversos sectores.

i Ministerio de Educaciéon y Cultura (MEC), Ministerio de Salud y Bienestar Social (MSyBS), Secretaria Nacional de
la Nifiez y la Adolescencia (SNNA) (2011). Plan Nacional de Desarrollo Integral de la Primera Infancia. Asuncion: MEC,
MSPYBS, SNNA.

ii  Banco Interamericano de Desarrollo (BID). (2015). Regional Proyect on Child Development Indicators (PRIDI).
Washington DC: IDB.



Tal como afirman los autores de esta nota, los programas de deteccién neonatal cons-
tituyen un aspecto fundamental de los servicio de salud que pretenden una atencién
integral a la primera infancia y dichos servicios deben ser universales, basados en los

principios de justicia social y equidad sanitaria.

Tenemos la expectativa que este documento constituird un valioso aporte para incidir
enlas politicas de salud y de atencién ala primera infancia en Paraguay, brinde insumos
para el debate en el dambito cientifico y, sobre todo, en el campo de la formulacién
y ejecucion de politicas y contribuya a la construccién de una sociedad con menos
desigualdades y con mayores oportunidades para todos sus habitantes.

Rodolfo Elias
Investigador- Director Area de Educacion
Investigacion para el Desarrollo



LA UNIVERSIDAD:
CONOCIMIENTO PARA LA
TRANSFORMACION SOCIAL

AL PRESENTAR LA FORMULACION DE ESTAS NUEVAS POLITICAS, y con actitud reflexi-
va, es necesario preguntarse si es competencia de las Universidades participar en esta
tarea; y la respuesta es categéricamente SI. Las Universidades no solamente deben
participar en la formulacién de nuevas politicas, deben asumir roles que la sociedad

hoy requiere.

La Nacién Paraguaya, necesita de planes, programas, proyectos que apunten definitiva-
mente hacia su salida del sub desarrollo. En las Universidades, la academia debe conducir
los destinos de la innovacién que apunten al desarrollo. Hoy dia, es mas que urgente que
las Universidades se dediquen decididamente a elaborar una agenda de contribucién, del
mas alto nivel, en todo lo que requiera nuestra Nacidn, en los &mbitos de salud, educa-

cién, economia y las grandes discusiones sociales.

Los desafios de la cobertura Universal de los Servicios de Deteccién Neonatal en el
Paraguay es un compromiso que asume la Universidad Nacional de Caaguazu, basada
en la maravillosa experiencia vivida en los servicios de salud del Departamento de
Caaguazu, donde con muchas dificultades se inicié la experiencia del “famoso” test
del piecito, tamizaje realizado a todos los neonatos en busca de la deteccién precoz del
hipotiroidismo congénito. Esta incipiente pero maravillosa experiencia, desarrollada
por el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social a nivel pais, a fin de proteger defi-
nitivamente a los neonatos de posibles patologias detectables, a través del diagndstico
precoz y el tratamiento oportuno, debe contemplar tres componentes trascendentales

de la Salud Publica para la mayor cobertura:
a) Aumentar la amplitud de la cobertura universal de deteccién neonatal en Paraguay
b) Profundizar la cobertura, incorporando nuevas patologias para su deteccién

¢) Garantizar la proteccién financiera;



Aumentar la amplitud de la cobertura, es tan necesaria porque necesitamos incorporar
mds neonatos a la deteccién precoz, de manera a cumplir con los indicadores de los
paises desarrollados cuya cobertura llega al 95% o al 100% de neonatos que se incorpo-
ran a estos programas. Llamamos profundizar la cobertura, a la incorporacién de mas
patologias detectables precozmente a este programa, que contribuira a la deteccién de
enfermedades que cursan con gran morbimortalidad neonatal si no se dispone de su
deteccién precoz. Como parte del deber del Estado, de Garantizar la proteccién de la
Salud Publica, seria de gran beneplicito la protecciéon financiera del diagndstico y el
tratamiento oportuno, es decir, que los recursos financieros puedan alcanzar la reali-
zacion de todas las detecciones en los rincones mas alejados de nuestro pais; que los
nifios recién nacidos con posibles patologias, pueden cambiar el curso de la historia de
sus vidas, y reciban la proteccién del Estado a través de este programa, que le brinde
la seguridad de reconocer sus enfermedades y recibir su tratamiento para mejorar su

futuro y desarrollarse con todas sus capacidades humanas.

Al disponer esta propuesta de nueva politica en favor de los recién nacidos estamos
contribuyendo, a la mejora de los indicadores de salud que reflejan la responsabilidad
pais a favor de la nifiez, por lo que venimos a solicitar la adhesién de toda la comunidad
académica, asi como la adhesién de los responsables de toma de decisiones en el sector
politico.

Finalmente, al honrar la salud y la vida de todos los recién nacidos de nuestro pais es-
tamos abriendo la brecha de oportunidades que tanto necesitan los nifios de nuestro
pueblo. En espera de que esta propuesta sefiale los destinos de un Paraguay diferente,
y haciéndonos participes de una nueva construccién social, nos suscribimos en la espe-
ranza de seguir colaborando en todo lo que incida en el futuro de los nifios.

Prof. Dr. Pablo Martinez Acosta
Meédico Cirujano, Master en Salud Publica, Rector de la Universidad Nacional de Caaguazi, Presiden-

te de la Asociacion de Universidades Piblicas del Paraguay, catedrdtico de Salud Publica.



LA UNIVERSIDAD: UN
COMPROMISO SOCIAL

EL APRENDER Y DIFUNDIR LO CONOCIDO, LO ENCONTRADO, LO INVESTIGADO hacen parte
de la evolucién social y del compromiso de la Universidad. Somos lo que hacemos en el
otro y con el otro.. El concepto de la alteridad se define en el &mbito académico como el
corresponder la investigacién con las necesidades sociales de millones de compatriotas.

Paraguay requiere comprender que las fronteras del saber universitario solo tienen sen-

tido en el vivir de la gente, que sostiene con sus recursos su presencia en la vida social.

Este trabajo afecta a uno de los sectores mas vulnerables del pais y su aporte se inscribe
con claridad en la tarea que toda universidad debe tener en paises como los nuestros

,tan carenciado de capacidades y de conocimientos aplicados.

Las politicas publicas deben concentrarse, por la urgencia, en salud y educacién, por
eso el aporte de este texto se corresponde con las demandas del Paraguay, porque
como comprendamos y resolvamos los problemas de los sectores sociales mas caren-
ciados, ahi estard puesto el énfasis que como sociedad nos pongamos como listén. La
Universidad tiene en ese sentido un compromiso mayor. Solo un 5% de los egresados
secundarios ingresan a este nivel de educacién y, aunque la inversién en ella sigue sien-
do escasa y avara, requerimos entender que el privilegio de ser parte de ella nos obliga
a un retorno social, donde ayudar a la resolucién de los problemas sea un sello de
identidad de las universidades. La UNCA entiende este compromiso como un énfasis
en lalabor de extensién y el desarrollo de investigaciones de uso préctico, que influyan
directamente en la toma de decisiones en el &mbito publico y privado.

La tarea de servicio es resaltada en este tipo de trabajo, asi como la colaboracién de
distintos sectores que se enriquecen atin mas con los hallazgos, por un lado y asegurar
una mayor difusién e impacto, por el otro. Necesitamos entender el Paraguay desde
una visién mas compartida y menos sesgada. Las politicas publicas que se adhieren en
la sociedad y se proyectan en el tiempo son aquellas que son capaces de mirar transver-
salmente la realidad para entenderla primero y resolverla posteriormente.



Este es un trabajo sobre salud pero para apreciarlo hay que mirarlo desde lo sociol6gi-
co, politico, educativo y cultural porque solo asi podra verse una realidad méas clara y
una solucién mas préxima. La Universidad Nacional de Caaguazu estd convencida de
esta mirada y se compromete con ella en acciones practicas como la difusién de este

trabajo que excede, en mucho, el &mbito de la salud.

Somos cémo hacemos y para qué... y esto es tan actual de verlo como los resultados y

miradas de este notable aporte.-

Dr. Benjamin Fernandez Bogado
Profesor investigador de la UNCA
Agosto de 2015



INVESTIGACION E INCIDENCIA

EN POLITICAS PUBLICAS PARA LA
COBERTURA UNIVERSAL DE SALUD. LA
PRIMERA INFANCIA ES UNA PRIORIDAD

LA COBERTURA UNIVERSAL DE SALUD es uno de los mayores retos de salud publica a
nivel mundial. El propésito es garantizar de manera efectiva, el derecho a la salud de
todos los habitantes, lo cual implica materializar el enunciado en servicios concretos,
adecuados, oportunos, efectivos, de calidad y valorados por quienes los producen y
reciben, sin que las personas o sus familias tengan que recurrir a gastos excesivos o

empobrecerse para obtenerlos.

La solidaridad en el financiamiento es un valor y un requisito para lograr este propési-
to. Su expresién mas clara es un sistema donde los jévenes, las personas sanas y las que
tienen mejores ingresos contribuyan para mancomunar un fondo de salud que permita
solventar los costos para todos, incluidas aquellas personas que se espera consuman
mads servicios y quienes resulten mds afectados econémicamente por utilizarlos: las
personas de mayor edad, los enfermos y los que tienen menos ingresos. El motor social
para construir un sistema como éste es la posicién ética sobre la justicia social y mas
especificamente sobre la equidad en salud, entendida como la ausencia de diferencias
injustas entre las personas tanto en el resultado de la salud como en los procesos de

promocién, prevencidn, atencién y rehabilitacién.

Este desafio se da en el marco de grandes transformaciones que determinan nuevos
problemas de salud. Por una parte la transicién demogréfica caracterizada por nueva
estructura poblacional, donde se incrementa la proporcién de personas adultas y adul-
tas mayores, aumenta la esperanza de vida y disminuye la fecundad. Por otro lado, la
transicién epidemiol6gica que marca un nuevo patrén de mortalidad y morbilidad don-
de predominan las denominadas enfermedades no transmisibles como el cancer, las
enfermedades cardiovasculares, la diabetes, las enfermedades mentales y otras como
las lesiones externas producidas principalmente por accidentes y la violencia. Existe

suficiente evidencia que todas ellas se asocian a distintos factores de riesgo como el



consumo de tabaco, el abuso del alcohol, la mala alimentacién y el sedentarismo. Pero
ademds de todos estos problemas estan los efectos sobre la salud de la globalizacién y

el cambio climéatico.

Existe suficiente evidencia que la distribucién de todos estos problemas asi como las
posibilidades para contrarrestarla, depende en gran medida de los denominados deter-

minantes sociales de la salud.

Para responder a estas necesidades es preciso de una “tercera transicién”: la transfor-
macién de los sistemas de salud. Hay un alto consenso mundial sobre la estrategia:
La atencién primaria de la salud (APS). También hay alto consenso en que la mejor
manera atender las necesidades de las personas es mediante una red integrada de ser-
vicios de salud. Es entendible que este proceso no sea de “todo o nada” sino mas bien

un continuo progresivo.

Uno de los pilares fundamentales para este proceso es la definicién de las garantias de
manera explicita. Hay varios caminos para hacerlo. Cualquiera sea el caso, se requiere
de una marco legal que establezca con claridad los derechos de las personas y las obli-
gaciones del Estado para otorgar estas garantias. No es posible, ni razonable, contar
con una ley para cada patologia o para cada procedimiento. Pero si es posible imaginar
un conjunto de herramientas intermedias que permitan construir las bases de ins-
trumentos mas amplios para cuyo disefio se requiere de més evidencias y de mayores

consensos.

Atender las necesidades de la primera infancia es una prioridad declarada por varias
instituciones publicas, privadas, civiles y de cooperacién internacional.

Este trabajo parte desde una perspectiva general para enfocarse en un aspecto que mas
que particular es un componente esencial de un conjunto integral de prestaciones de
salud para la nifiez. A su vez, los nifios y adolescentes son la base para considerar un

aspecto de la integralidad: todas las etapas de la vida.

El fin de la investigacion realizada sobre la deteccién neonatal en Paraguay, y que fue
presentado en un informe técnico amplio, fue el de generar evidencias que demuestren
la necesidad de fortalecer las politicas existentes o de generar nuevas politicas para
ampliar la cobertura de estos servicios. Es decir, una investigacién cuyo conocimiento
genere transformaciones incidiendo en las politicas publicas de salud.

Dr. Edgar Giménez Caballero
Director del drea de salud de INVESTIGACION PARA EL DESARROLLO

Docente investigador de la Universidad Nacional de Caaguazii



DESAFiOS PARA LA COBERTURA
UNIVERSAL DE UN PROGRAMA
NACIONAL DE DETECCION
NEONATAL EN PARAGUAY

Una politica de salud fundamental para la primera infancia

Autores: Marta Ascurra™, Edgar Giménez Caballero”, Margarita Samudio®, Pablo Martinez
Acosta”, Gladys Damiana Florentin"".

RESUMEN

Los programas de deteccién neonatal forman parte esencial de todo servicio de salud
que pretenda una atencién integral a la primera infancia. Es razonable sustentar que
la cobertura de este servicio deberia de ser universal, es decir otorgar a todos los recién
nacidos del pais la deteccién y el tratamiento oportunos mediante la deteccién neona-
tal que incluya un conjunto de determinaciones relevantes para el contexto nacional y
sin que las familias deban incurrir en gastos considerables para obtenerlos y evitar el
pago directo al momento de recibir el servicio.

La presente nota de politica busca determinar la situacién actual de la deteccién neo-
natal, asi como las brechas para su universalizacién en Paraguay considerando el alcan-
ce poblacional, el conjunto de servicios otorgados para la deteccién, el diagnéstico y

tratamiento asi como una aproximacién a las brechas financieras para lograrlo.

iii  Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social. Programa de Prevencion de la Fibrosis Quistica y Retardo Mental.
iv  Area de salud puiblica de Investigacién para el Desarrollo. Universidad Nacional de Caaguazii

v Instituto de Investigacion de Ciencias de la Salud. Universidad Nacional de Asuncion.

vi  Universidad Nacional de Caaguazii

vii  Universidad Nacional de Caaguazii



Los datos recabados se obtuvieron de un estudio transversal descriptivo donde la uni-
dad de andlisis fue el Programa de Prevencién de la Fibrosis Quistica y el Retardo Men-
tal (PPFQRM), donde se analiz6 la base de dato del programa asi como informes técni-
cos y publicaciones. Se contemplé el marco legal; los recursos humanos; la capacitacién
y difusién; los efectores para la recoleccién de muestras de sangre; las caracteristicas
de las muestras de sangre; el transporte utilizado para el traslado de las mismas; el la-
boratorio tanto de pesquisa como el de confirmacién de las patologias; el tratamiento
ofrecido; las fuentes de financiamiento con que cuenta asi como las posibilidades de

expansion a otras patologias.

Ademas se realizé un andlisis de los tres ejes o dimensiones de la cobertura universal
de salud segun el modelo conceptual de la OMS: a) amplitud o proporcién cubierta, b)
profundidad o conjunto de servicios de salud otorgados, y c) nivel o grado de proteccién
financiera; asi como las brechas para obtener la universalizacién de la cobertura del Pro-
grama. Complementariamente se utilizaron datos de la Direccién General de Estadisti-
cas Vitales del MSPBS la Direccién General de Encuestas, Estadisticas y Censo (DGEEC).

Actualmente las patologias incluidas en el tamizaje neonatal en el Programa son tres:
hipotiroidismo congénito (HC), fenilcetonuria (PKU) y fibrosis quistica (FQ). En este
andlisis solo se incluyeron dos (HC y PKU), debido a que para Fibrosis Quistica solo des-
de este afio 2015 el 100% de las muestras, que llegan al Programa, son procesadas. Los
estudios de diagndstico como el tratamiento para la fibrosis quistica, el hipotiroidismo
congénito y la fenilcetonuria estan garantizados por la Ley 2138/2003. Para diciembre
del 2014 se lleg6 a contar con 942 sitios de toma de muestra (STM) distribuidos en las
18 regiones sanitarias (RS) en que se divide el pais. Las muestras provenientes de los
942 STM son trasladadas al laboratorio de pesquisa y confirmacién ubicado en Asun-
cién, capital del pais. El Programa 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. La
incidencia de HC y PKU para el 2014 es de 1/2.576 y 1/9.444, respectivamente. Esta

incidencia se ha mantenido relativamente estable desde el inicio del programa.

El primer eje analizado fue la amplitud definida por la proporcién de poblacién cu-
bierta por el PPFQRM vy se encontré un aumento significativo desde 0,8% en 1999 a
76,1% (85.000/111.677) en 2014. La cobertura por regién sanitaria tuvo una mediana
de 67,3%, superando los 100% en las regiones XVII y XVIII, esta ultima corresponde
a la capital. Otro eje de la CUS analizado fue la profundidad representado por las pa-
tologias cubiertas por el programa en comparacién a las incluidas en los programas a
nivel de Latinoamérica y otras instituciones a nivel nacional. En los demads paises de
Latinoameérica son cinco las patologias que se incluyen en la deteccién neonatal, en Pa-
raguay, a través del PPFQRM, por Ley tres patologias son detectadas y la inclusién de
las dos restantes se halla en proceso. A nivel de los servicios privados son detectadas
todas las patologias que los progenitores puedan pagar, pero solo una poblacién muy
limitada del pais tiene acceso a ellas.



Se han realizado grandes esfuerzos e inversiones hacia el logro de la cobertura univer-
sal en la deteccién neonatal en Paraguay. Ellogro de la universalizacién podrd permitir
el diagndstico tratamiento precoz de una importante poblacién que podra tener una
vida normal y contribuir a romper el circulo de la pobreza que nos indica que la disca-

pacidad genera pobreza y la pobreza discapacidad.

En esta nota de politica se proponen cinco ejes para avanzar hacia la cobertura univer-
sal de la detecciéon neonatal en Paraguay: a) cerrar las brechas de cobertura por regién
sanitaria; b) incorporar nuevas patologias que garanticen la equidad, c) garantizar la
proteccion financiera para el acceso al diagndstico y tratamiento de todos los recién na-
cidos en la republica d) fortalecer operativamente al programa y e) modificar el marco

legal vigente.

Palabras clave: Deteccion neonatal, cobertura universal.



. INTRODUCCION

La Cobertura Universal de Salud (CUS) es uno de los conceptos mds poderosos de la
salud publica para llevar a un dmbito concreto, lo que se expresa como el derecho a la
salud de la poblacién. Esta universalizacién se entiende como la disponibilidad, acceso
y utilizacién efectiva de servicios de salud integrales cuando se necesita y 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).

Segun la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), los servicios de atencién integrales
a la salud “se refieren a la gestién y prestacién de servicios de salud de forma tal que
las personas reciban un continuo de servicios de promocién, prevencién, diagnéstico,
tratamiento, gestién de enfermedades, rehabilitacién y cuidados paliativos, a través
de los diferentes niveles y sitios de atencién del sistema de salud, y de acuerdo a sus

necesidades a lo largo del ciclo de vida” (2)

Para valorar el grado de cobertura de los servicios de salud se distinguen tres dimen-
siones de andlisis: 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 socioeconémicos que actiian como deter-
minantes 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 proteccién 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 sélido, financieramente susten-
table, con servicios de salud distribuidos con equidad para toda la poblacién, con per-

sonal de salud capacitado, medicamentos esenciales y tecnologia adecuada, ambos de
alta calidad (3).



En Paraguay, el derecho a la salud se expresa en la propia Constitucién donde se es-
tablece en el articulo 68 que “El Estado protegera y promovera la salud como derecho
fundamental de la persona y en interés de la comunidad. Nadie sera privado de asis-
tencia publica para prevenir o tratar enfermedades, pestes o plagas, y de socorro en los

casos de catdstrofes y de accidentes (4).

Por otra parte, el marco legal que establece la organizacién del Sistema Nacional de Sa-
lud, La ley 1032 de 1996, establece que se constituye el sistema de salud paraguayo en
“cumplimiento de una politica Nacional de salud que posibilite la vigencia del pleno de-
recho a la salud de toda la poblacién, con el objetivo de distribuir de manera equitativa
y justa los recursos nacionales en el sector salud”. Explicitamente establece que: “El Sis-
tema tiene como finalidad primordial prestar servicios a todas las personas de manera
equitativa, oportuna y eficiente, sin discriminacién de ninguna clase, mediante acciones
de promocidn, recuperacién y rehabilitacién integral del enfermo” y que “tendra como
pilar bésico, el concepto cientifico de atencién integral de la salud, que armoniza como
un todo, las funciones de proteccién de la salud, prevencién de la enfermedad, curaciény
rehabilitacién del enfermo, y lo incorpora como estrategia capaz de controlar las causas
bio-socio-econémicas y culturales de la enfermedad”. Asi mismo define que implemen-
tara “Estrategias y programas de atencién primaria de la salud, como base fundamental

de extensién de cobertura a toda la poblacién urbana y rural” (5).

Mais especificamente, en relacién a la poblacién infantil, consecuentemente a lo que
establece la Carta Magna y a la Convencién Internacional sobre los derechos del Nito,
el Cédigo de la Nifiez y Adolescencia promulgada en laley 1.680, establece que “El nifio
o adolescente tiene derecho a la atencién de su salud fisica y mental, a recibir la asis-
tencia médica necesaria y a acceder en igualdad de condiciones a los servicios y accio-
nes de promocién, informacién, proteccién, diagnéstico precoz, tratamiento oportuno

y recuperacion de la salud”(6. 7).

En el afio 2003, por medio de la promulgacién de la ley 2138 “Que Crea el Programa
de Prevencién de la Fibrosis Quistica y del Retardo Mental Producido por el Hipoti-
roidismo Congénito y de Fenilcetonuria”, dependiente del Ministerio de Salud Publica
y Bienestar Social. Se estableci6 la gratuidad y obligatoriedad de la realizacién de las
pruebas diagndsticas para detectar y tratar a todos recién nacido afectado ya sea por la

fibrosis quistica, el hipotiroidismo congénito, y/o la fenilcetonuria (8).

La fibrosis quistica es una patologia de origen genético, autosémico recesivo, lo que
implica que mas de un individuo en la familia puede estar afectado (9). Su tratamiento
consiste basicamente en mantener sin obstrucciones las vias respiratorias a través del
consumo de antibiéticos (ATB), de una kinesiologia y nebulizacién dos a tres veces al
dia y un peso adecuado a través del consumo, junto con los alimentos, de un suplemen-
to de enzimas pancreiticas. El costo mensual para el mantenimiento de una persona
alcanza aproximadamente unos 600 dolares americanos (Délares corrientes 4.224
Gs), que puede ascender a 4.000 délares americanos, en presencia de una infeccién por



Pseudomonas. Este tratamiento si bien no cura la patologia permite que el paciente
tenga una buena calidad de vida. La frecuencia de personas afectadas a nivel mundial
es de 1por cada 4.500 RN y se estima que 1 de cada 25 personas serian portadoras del
gen mutante (10).

El hipotiroidismo congénito es una patologia debida a una malformacién o ausencia
de la glandula tiroides en el RN, causa retardo grave tanto fisico como mental que son
irreversibles, pudiendo el individuo fallecer a consecuencia de los trastornos cardia-
cos que acompafan esta patologia. Se debe a una malnutricién en micronutrientes,
constituyéndose en un problema médico, social y econémico, un grave problema de
salud publica que afecta a los paises mediterrdneos como el Paraguay. Ya que limita la
capacidad de aprendizaje y por tanto la productividad, pudiendo llevar a una reduccién
del crecimiento del desarrollo humano (11). En el 2001 constituia la primera causa de
retraso mental a nivel mundial, prevenible (12). El tratamiento consiste en la inges-
tién diaria de una pastilla levotiroxina sédica, cuyo costo es alrededor de 5 ddlares para
un mes de tratamiento. En Paraguay, en un estudio en 335.604 muestras de sangre de
recién nacidos recogidas en papel de filtro, de octubre de 1999 a octubre del 2013, se
detectaron 146 casos, lo que corresponde a una frecuencia de 1 caso por cada 2.299

nacimientos (13).

La fenilcetonuria es una patologia de origen genético, autosémica, recesiva, donde
el individuo afectado tiene una deficiencia en la actividad de la enzima hepatica Feni-
lalanina Hidroxilasa (PAH), no pudiendo metabolizar la fenilalanina (FA), por tanto
esta pasa al cerebro causando retardo mental severo, autismo, agresividad e incluso la
muerte. La FA, es un aminoécido esencial, forma parte de la proteina de los alimentos
indispensable para el buen desarrollo del organismo. El tratamiento es basicamente
nutricional y consiste en la entrega controlada de las cantidades de este aminoacido,
acompafiado del control periédico del nivel sanguineo de la FA de la persona afectada,
a fin de mantener una concentracién adecuada de la FA, en especial durante los pri-
meros afios de vida, ante el riesgo de un dafio a nivel cerebral. Esto se logra durante
la lactancia con el consumo de una leche libre de fenilalanina, el costo de un tarro de
500 gramos del mismo es de alrededor de 160 délares americanos. La hiperfenilalani-
nemia (HFA), se clasifica en fenilcetonuria clasica o PKU, con una actividad enzimatica
residual de menos del 1% y la hiperfenilalaninemia benigna, que presenta una acti-
vidad enzimdtica residual que no requiere de una dieta restrictiva en FA, pudiendo
transformarse en una PKU, en cualquier momento de la vida del individuo afectado.
Siendo fundamental el control enzimatico tanto de los individuos detectados con la
PKU clasica como de aquellos con hiperfenilalaninemia benigna, en especial durante
los primeros cinco afios de vida, por el riesgo de retardo mental debido a que el cerebro

concluye su desarrollo a esta edad (14).



Los programas de deteccién neonatal forman parte esencial de todo servicio de salud
que pretenda una atencién integral a la primera infancia. Consisten en un sistema
interdisciplinario para detectar precozmente enfermedades congénitas que pueden
causar graves dafios, incluso la muerte, en una poblacién de recién nacidos y que son
pasibles de ser evitados a través del tratamiento dentro del primer mes de vida. La
prevencion a través de la deteccién y tratamiento oportuno de las enfermedades deben
ser realizadas por medio de métodos eficaces, técnicamente sencillos y accesibles para
toda la poblacién.

Con criterios de justicia social y equidad sanitaria es razonable sustentar que la cober-
tura de este servicio deberia de ser universal, es decir otorgar a todos los recién nacidos
del pais la deteccidén y el tratamiento oportunos mediante la deteccién neonatal que
incluya un conjunto de determinaciones relevantes para el contexto nacional y sin que
las familias deban incurrir en gastos considerables para obtenerlos y evitar el pago di-
recto al momento de recibir el servicio. Esta posicién es coherente con el planteamien-
to de reestructuracién del Sistema Nacional de Salud en redes integradas de servicios
de salud basados en Atencién Primaria de la Salud (APS) y en este marco la busqueda
de la cobertura universal de salud (CUS) (15, 16, 17)

La presente nota de politica tiene el objetivo de determinar la situacién actual de la DN asi
como las brechas para la universalizacién de la cobertura de la DN en Paraguay consideran-
do el alcance poblacional, el conjunto de servicios otorgados para la deteccién, el diagnés-
tico y tratamiento asi como una aproximacién a las brechas financieras para lograrlo y a

partir de estas evidencias recomendar ajustes a esta importante politica sanitaria.

El marco de analisis utilizado se base en el concepto de CUS propuesto por la OMS: a)
amplitud o proporcién cubierta por el programa, tanto para la deteccién como para el
tratamiento), b) profundidad o conjunto de servicios de salud otorgados por el progra-
ma, en relacién a sitios de atencién como a entrega de medicamentos entre otros insu-
mos, y ¢) nivel o grado de proteccién financiera, costos cubiertos para recibir servicios
de diagndstico y tratamiento en el programa nacional. Segin el andlisis de estas di-
mensiones es posible identificar las brechas para la universalizacién de este programa

que es parte fundamental de las politicas de salud destinadas a la poblacién infantil.
Las principales preguntas que orientan el andlisis son las siguientes:

- ¢Cuadl es la situacién actual del Programa que tiene a su cargo en el Paraguay la DN,
desde sus inicios hasta la actualidad?

- ;Como ha sido el crecimiento dela cobertura del programa desde su creacién?
- ¢;Cudl esla poblacién de RN registrados que faltaria incluir?

- ;Son suficientes los servicios de deteccién, diagnéstico y tratamiento con que se

cuenta?



- ¢Es suficiente el tratamiento otorgado para cada una de las patologias incluidas en

el programa de DN del Paraguay?

- ;Cudl es la situacién de los tres ejes o dimensiones de la cobertura universal sani-
taria CUS propuesto por la OMS: amplitud o proporcién de la poblacién cubierta;
profundidad o conjunto de servicios de salud otorgados y nivel o grado de protec-

cién financiera mediante fondos mancomunados prepagos?

- ¢Cudles son los principales ajustes a la politica sanitaria para alcanzar la cobertura

universal en el programa de deteccién neonatal en Paraguay?

Para responder estas preguntas se realiz6 previamente un estudio transversal descrip-
tivo donde la unidad de andlisis fue el Programa de Prevencién de la Fibrosis Quistica
(PPFQRM)), el cual se analiz6 la base de datos del programa asi como informes técnicos
y publicaciones. Se contemplé el marco legal; los recursos humanos; la capacitaciéon y
difusién; los efectores para la recoleccién de muestras de sangre; las caracteristicas de
las muestras de sangre; el transporte utilizado para el traslado de las mismas; el labo-
ratorio tanto de pesquisa como el de confirmacién de las patologias; el tratamiento
ofrecido; las fuentes de financiamiento con que cuenta asi como las posibilidades de
expansion a otras patologias. Ademds se realizé una evaluacién de los tres ejes o di-
mensiones de la cobertura universal de salud segiin el modelo conceptual de la OMS: a)
amplitud o proporcién cubierta, b) profundidad o conjunto de servicios de salud otor-
gados, y ) nivel o grado de proteccién financiera; asi como las brechas para obtener
la universalizacién de la cobertura del Programa. Complementariamente se utilizaron
datos de la Direccién General de Estadisticas Vitales del MSPBS y la DGEEC.



1. CONCEPTOS
FUNDAMENTALES SOBRE LA
DETECCION NEONATAL

1. En qué consiste un programa de deteccion neonatal

La deteccién neonatal, también conocida como tamizaje o cribado consiste en el diag-
noéstico y tratamiento precoz de patologias congénitas endocrino-metabdlicas en el
primer mes de vida del recién nacido. La deteccién neonatal forma parte de la oferta
bésica de servicios de salud para el diagnéstico precoz y el tratamiento oportuno de
estas patologias con el propésito de reducir o eliminar la morbimortalidad y/o la disca-

pacidad que estas producen (18).

Estas enfermedades ocasionan alteraciones cerebrales, neurolégicas, trastornos de
crecimiento, problemas digestivos y respiratorios, ademds de otras complicaciones se-
veras para el desarrollo (19). Ellas son pasibles de ser detectadas y sus consecuencias
prevenidas a través de la deteccién neonatal, por lo tanto estos estudios son conside-
rados como uno de los avances mds importantes de la medicina preventiva de los ulti-
mos tiempos (20). Los recién nacidos afectados no presentan ningun signo o sintoma
o ellos se presentan en un porcentaje menor al 5%, como en la fibrosis quistica (21).
Por este motivo es frecuente que pasen desapercibidas por los padres y los pediatras, y

cuando lo detectan el dafio ya es irreversible.

Para cumplir con su objetivo, todo programa de deteccién neonatal (DN) debe contar
con una cobertura universal entendiéndose por esta, aquella que llegue a toda la pobla-
cién blanco, en especial a las familias en situacién de pobreza y otros grupos conside-
rados como vulnerables, a fin de que los costos de atencién no deterioren atin mas su
calidad de vida. Esto es posible por medio de recursos humanos capacitados, la entrega
de los medicamentos considerados esenciales en calidad y cantidad suficientes, para

las patologias incluidas en el programa.



2. Criterios de Wilson y Junger para la inclusion de patologias en
programas de deteccion neonatal

La inclusién de las patologias a detectar depende de la aplicacién de ciertos criterios.
Wilson y Junger seleccionaron 10 criterios (22), adoptados en 1968 por la Organiza-
cién Mundial de la Salud, los cuales se describen en la Tabla 1:

Tabla 1. Criterios de Wilson y Junger para la seleccion de enfermedades a ser
incluidas en un programa de deteccion neonatal:

)
.

La patologia debe dar lugar a una severa morbilidad fisica y/o mental o mortalidad si
no se diagnostica precozmente en periodo neonatal.

2. La enfermedad no puede detectarse clinicamente en el periodo neonatal o existen
grandes dificultades para ello.

3. Existe un tratamiento disponible efectivo o paliativo que mejore la calidad y/o expec-
tativa de vida del paciente.

4. Laincidencia de la enfermedad en la poblacién debe ser relativamente alta por si sola
o en combinacién con aquellas que se detectan en el mismo proceso analitico.

5.  El procedimiento analitico debe ser rapido, sensible, especifico y de costo razonable.

6. Los beneficiarios de la inclusién de la enfermedad en los programas de deteccion
neonatal deben ser: el nifio en el primer lugar, pero también su familia y la sociedad.

7.  Deben existir unidades de atencién para el diagnéstico definitivo, el tratamiento y el
seguimiento del paciente pediatrico hasta alcanzar la edad adulta.

8.  Debe existir coordinacién entre los centros de recoleccién de muestra, el laboratorio
de tamizaje y los sitios encargados del tratamiento.

9. Los costos de deteccion, diagndstico y tratamiento deben estar econémicamente
balanceados con respecto a los posibles costos de la atencion médica completa.

10. La deteccién de casos debe ser un proceso continuo.

Fuente: Wilson JM and Jungner G. KPrinciples and Practice of Screening Disease.Public Health Papers
N° 34. Geneva: World Health Organization, 1968; 26-39.

3. Componentes de los sistemas de deteccion neonatal

Los programas de DN consisten en sistemas interdisciplinarios que se inician con la
toma de muestra y culminan con la deteccién de un recién nacido afectado a quien se

inicia tratamiento o bien con un recién nacido con un resultado negativo.

Se han descripto una serie de componentes del sistema, que pueden o no estar pre-
sentes en los programas de los diferentes paises, pero que contribuyen para fortalecer
al mismo o forman parte del algoritmo de atencién. Borrajo y otros autores (23,24),
en sus andlisis sobre los aspectos a considerar para llevar adelante un diagnéstico de

situacién de la deteccién neonatal en un pais, recomiendan tomar en cuenta:



a) Legislacion:

En algunos paises la DN se estipula por ley, en otros a pesar de no contar con esta, la
misma se instala en el Ministerio de Salud. Pudiendo en el documento contemplarse o

no las patologias a ser tamizadas asi como el financiamiento.
b) Recursos humanos:

Los recursos humanos con que se cuentan y que podrian intervenir en los diferentes
niveles de ejecucién, por lo general el equipo es multidisciplinario y los profesionales
dependen en gran medida de las patologias incluidas.

Por otra parte, la capacitacién de los recursos humanos es proceso educativo dirigido
principalmente a los proveedores de salud que estardn afectados, ya sea para la toma
de muestra, la recepcién y codificacién de las muestras, carga de los datos, la reali-
zacién de los diferentes andlisis de laboratorio, tanto de tamiz como de diagndstico,
culminando con los profesionales que tendran a su cargo el seguimiento clinico de los
afectados, que implican especialidades tales como la gastroenterologia, neumologia,

nutricién, genética, kinesiologia, entre otras.

El término efectores para la recoleccién de muestras se refiere al personal que estara en
contacto directo con el recién nacido. Los paises con nacimientos domiciliarios deben
elaborar reglas que contemplen este hecho. Por lo general la responsabilidad suele
recaer en las obstetras, enfermeras, bioquimicos, asi como los médicos de los servicios

de perinatologia o pediatria.
c¢) Caracteristicas de las muestras de sangre:

Esta depende en gran medida del método de laboratorio que se utilizara para el ana-
lisis de la muestra. Pudiendo utilizarse suero o sangre entera de cordén o del talén,
recogida en papel de filtro. Las muestras siguen normas especificas publicadas por el
Instituto de Estdndares Clinicos y de Laboratorio de los E.E.U.U. (19).

d) Transporte:

El envio de las muestras de manera adecuada, asi como la frecuencia de llegada para
su procesamiento y el procesamiento en si, son vitales para el inicio del tratamiento
de manera precoz. Por tanto se debe de asegurar el traslado de las muestras de una
forma adecuada, segura y periédica. Por lo general los programas oficiales recurren al
trasporte oficial de sus instituciones (ambulancias), este principalmente no debe tener
un costo muy oneroso, pues hay que considerar que este traslado de ser posible debe
ser semanal, del sitio de toma de muestra al laboratorio y viceversa, para la reposicién

de materiales, asi como el envio de los resultados impresos.
e) Laboratorio de deteccion y confirmacion:

La centralizacién del laboratorio de deteccién ha sido determinado por el nimero mi-



nimo de muestras que deben ser procesadas para disminuir los errores por sesgo, sien-
do este en el orden de 50.000 muestras por afio o descentralizados cuando la poblacién
a ser atendida es muy grande o las muestras deberian recorrer largas distancias para
llegar a los sitios para su estudio, sea para su deteccién o confirmacién. El hecho de
que tanto el laboratorio de pesquisa como el de confirmacién estén centralizados en
un mismo lugar permite la evaluacién del Programa y el manejo de la epidemiologia de

las patologias atendidas.
f) Tratamiento:

La definici6én del tratamiento requiere de la conformacién de un equipo de especialis-
tas. Usualmente el tiempo ideal para el inicio del tratamiento es a partir de los 15 dias
de vida, aunque en algunas es necesario iniciar mas precozmente. Este no solo debe
cubrir la consulta con especialistas sino que ademds debecontemplarse la entrega de
una canasta bdasica de medicamentos, todo lo cual debe ser considerado a la hora de
incluir patologias. Ya que los casos detectados son acumulativos, por lo que llegado
un momento se debe de considerar la manera de pasar los pacientes a otros centros de

atencién para un tratamiento multidisciplinario.
g) Fuentes de financiamiento:

En primer lugar se atenderd a la existencia o no de un presupuesto para el programa, el
cual podria resultar insuficiente, recurriéndose ya sea al sector privado o a Organiza-
ciones No Gubernamentales, como las propias asociaciones o fundaciones de padres.

h) Difusion:

Este es un componente que debe ser trabajado en todos los espacios comprometidos,
desde los del poder politico hasta los progenitores de los recién nacidos. El objetivo
que este tipo de programas sea entendido a cabalidad, principalmente los beneficios
que resultan de la deteccién y del tratamiento precozmente instaurado. De ser posible
se deben de contar con estrategias para llevar adelante las actividades de difusién,
como la entrega de folletos, carteles en las maternidades, camparias masivas en los di-

ferentes medios de prensa escrita, radial y televisiva; asi como ultimamente en la web.
i) Expansion potencial:

Esta contempla los criterios para incluir nuevas patologias a un Programa, en primer
lugar tomando en consideracién los criterios de Wilson y Junger donde se menciona la
necesidad de llevar a cabo estudios pilotos tanto para el inicio de un programa como

para la inclusién de las patologias a posteriori, que permita conocer la incidencia en la
poblacién (22).

También debe llevarse a cabo andlisis costo-beneficio, lo cual no siempre es facil, debi-
do a que no se tienen datos certeros sobre el costo de personas afectadas que no han
recibido tratamiento. En especial en los paises, en desarrollo donde la discapacidad

aun resulta invisible por tanto o no se brinda atencién o esta es insuficiente.



1l. LA DETECCION NEONATAL
EN PARAGUAY

1. Cobertura de la salud en el Paraguay

El Sistema Nacional de Salud, creado por la Ley 1032/96, esta integrado por insti-
tuciones publicas y privadas, caracterizandose por su segmentacién y fragmentacion
sostenida por un alto gasto proveniente de los hogares y con coberturas territoriales

asimétricas.

Ante una enfermedad dada sélo aquellas personas que estdn aseguradas al Instituto
de Previsién Social (IPS) o poseen un seguro privado tienen derecho a prestaciones
concretas y garantizadas, mientras que las personas que dependen de la provisién de
servicios por parte del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social (porque no tienen
seguro) dependen de la disponibilidad de servicios en un momento dado. La provisién

de algunos servicios de diagndstico y tratamiento estdn garantizados por ley.

En conjunto las prestaciones son asimétricas entre y dentro de cada subsistema. Es
decir, la garantia de recibir servicios de salud cuando se necesita depende basicamente
de la disponibilidad efectiva de servicios, del régimen de seguro en la previsional, del
tipo de enfermedad, del plan de beneficios del seguro privado y del periodo de carencia
de cada seguro. Esta situacién determina que el acceso a servicios se halle en relacién

directa y fundamentalmente a la capacidad de pago de las personas.

El seguro de IPS corresponde a un modelo de reparto y se financia por medio de apor-
tes tripartitos del trabajador, la patronal y el Estado (9% del salario o menos segtn el
régimen, 14% y 1,5% respectivamente). Cubre a los trabajadores asalariados depen-
dientes cotizantes, jubilados y pensionados asi como a sus respectivas familias, agru-
pados en tres grupos de afiliados: del régimen general, de regimenes especiales y del no
contributivo. Pero no todos los trabajadores dependientes del pais tienen acceso al IPS.



La exclusién y baja cobertura se debe en gran medida a tres factores: a) la estructura
del empleo en Paraguay tiene una alta informalidad y los trabajadores informales no
estan contemplados en el modelo de seguridad social; b) la discontinuidad de aportes
al perder un empleo o al migrar de un trabajo a otro; c) la alta evasién en las cotizacio-
nes y d) la mayoria de edad deja fuera a los hijos, independientemente de la presencia
de patologias crénicas que requieran atencién médica continua. E1 IPS es el seguro que
mas cobertura brinda a sus asegurados pero no todos tienen los mismos beneficios.

Comparativamente, en todos los casos, las empresas de seguros privados tienen me-
nor cobertura de servicios para sus asegurados que el IPS y a la vez comparten un
menor margen de riesgos ya que no cubren eventos como enfermedades preexisten-
tes, malformaciones congénitas, accidentes, enfermedades oncolégicas, didlisis, tras-
plantes y algunas prestaciones de alto costo. También tienen una menor cobertura de
medicamentos e insumos hospitalarios que varia segiin los planes del seguro. Algunas
empresas aplican primas crecientes segun la edad de sus asegurados independiente-

mente del tiempo que hayan cotizado.

En la tabla 2 se describe la cobertura del sistema segtn tenencia de seguros, segin los

datos reportados por la encuesta permanente de hogares.

Tabla 2. Poblacion segin condicién de seguro en %. Paraguay 2014

Seguro Total Urbano Rural
IPS 20,3 25,4 12,6
Otro 8,9 11,6 49
Sin seguro 70,8 63,0 82,5

Fuente: Encuesta Permanente de Hogares 2014. Direccién General de Encuestas Estadisticas y Censos.

2. El problema del subregistro

El subregistro en los sistemas de informacién es tema importante de abordar antes de
llevar adelante cualquier andlisis que se relacione con datos poblacionales y en especial
en el drea de la salud. Por consiguiente este aspecto debe ser considerado al momento

de cuantificar la cobertura y las brechas del programa.

Esta debilidad del sistema de informacién de salud es notoria en el componente de
registro de nacimientos en el sistema de estadisticas vitales. En efecto, si bien el subre-
gistro de nacimientos ha descendido de 42,7% en el afio 2000 a 30,1% en el 2013, la

cifra es atin elevada (25).



Tabla 3. Porcentaje de subregistro de nacimientos en Paraguay.
Periodo 2000-2013

Anos Nacimientos esti- Nacimientos % de subregistro de
mados registrados nacimientos
2000 149.970 86.000 42,7
2001 150.407 83.919 44,2
2002 150.844 90.085 40,3
2003 151.281 86.739 42,7
2004 151.718 101.000 33,4
2005 152.155 105.808 30,5
2006 152.336 102.109 33,0
2007 152.517 95.862 37,1
2008 152.698 99.688 34,7
2009 152.879 102.162 33,2
2010 153.060 101.153 33,9
2011 153.012 105.825 30,8
2012 152.964 108.401 29,1
2013 152.916 106.946 30,1

Fuentes: DGEEC. Proyeccién de Poblacién por Departamentos segun sexo y grupos de edad. Periodo

2000-2050. Subsistema de Informacién de Estadisticas Vitales-DIGIES-MSPyBS

3. Origen del programa de deteccion neonatal en
Paraguay

Por su mediterraneidad, Paraguay no tiene disponibilidad de iodo a nivel del suelo ni
del agua, por lo que ha sido reconocido histéricamente como un pais con desordenes
por deficiencia de iodo (DDI), con algunas zonas con mayor predisposicién que otras.
A fin de eliminar este problema en el afio 1980, se promulgé la Ley N° 836 del Cédigo
Sanitario que obliga la yodacién de la sal destinada al consumo humano. La regla-
mentacién de la ley fue establecida en el Decreto 3597 en 1999, que a su vez crea el
Programa de Prevencién de los Desérdenes por Deficiencia de Iodo, con el objetivo
de lograr la iodacién universal de la sal de consumo humano, animal y de la industria

alimenticia (26).



En el afio 1999 en el Departamento de Cordillera se tenia una prevalencia de desér-
denes por deficiencia de Iodo del 84%. Esta situacién sumada al alto ntumero de nifios
con retraso mental debido al hipotiroidismo congénito, quienes concurrian al Depar-
tamento de Genética del Instituto de Investigaciones en Ciencias de la Salud, dando
origen al programa de deteccién neonatal en el pais. De esta manera el programa se
inici6 en octubre del afio 1999, como un proyecto piloto de investigacién para prevenir
el retardo mental producido por el hipotiroidismo congénito, denominado Programa
de Prevencién del Retardo Mental (PPRM).

En un principio el Programa solo estaba dirigido a detectar el hipotiroidismo congé-
nito y la fenilcetonuria, otra patologia capaz de causar retardo mental, que puede ser
evitado a través del consumo de alimentos libres de fenilalanina, como ya se ha men-
cionado antes, con buena respuesta al tratamiento en los paises donde la deteccién

neonatal es obligatoria desde hace mas de 5 décadas (27).

E1 PPRM fue creciendo gracias a las donaciones de diferentes entes y personas del pais,
demostrandose que el hipotiroidismo congénito tenia una frecuencia muy alta, en ese
entonces la mds alta de Latinoamérica, de 1 en 581 muestras de RN, corroborandose
la sospecha de que constituia un grave problema de salud publica que debia de ser
atendido (28).

Con todos los datos recabados, a fin de llegar a una mayor cobertura, se recurrié al
Parlamento para la creacién de un Programa de Deteccién Neonatal, que asegurase la
atencién a todos los recién nacidos en territorio paraguayo. El anteproyecto fue pre-
sentado en el 2001 y aprobado el 11 de junio del 2003, con modificaciones, pues se
incluy6 la fibrosis quistica, como una tercera patologia a ser atendida. En efecto, la
Ley N° 2.138/2003, que crea el Programa de Prevencién de la Fibrosis Quistica y del
Retardo Mental (PPFQRM), en cuyos Articulos 1, 2 y 3, se estipula las enfermedades
y el tratamiento correspondiente, responsabilizando al Ministerio de Salud Publica
y Bienestar Social de su planificacién y ejecucién, e indicando que los fondos para el

cumplimiento de la misma, provendran del Presupuesto General de la Nacién (29).

Asi el hasta entonces proyecto PPRM, pasa a constituirse en el PPFQRM, programa
que tiene a su cargo la deteccién neonatal en el Paraguay.

4. Incidencia de hipotiroidismo congénito y
Fenilcetonuria

La incidencia del hipotiroidismo congénito y de la fenilcetonuria ha sido establecida
teniendo en cuenta el nimero de recién nacidos incluidos en el programa y el namero
total de recién nacidos registrados en el Ministerio de Salud. Los datos fueron extrai-
dos de la base de datos del PPFQRM, asi como de la Direccién General de Estadisticas
Vitales y Encuestas y la DGEEC.



Laincidencia tanto de HC y PKU para el 2014, se muestran en la Tabla 4 siendo 1/2.576
para la primera y 1/9.444 para la segunda. En la Tabla 5 se muestra la incidencia acu-
mulada desde 1999 a diciembre del 2014.

Tabla 4. Incidencia del HC y la PKU en el 2014

Patologia N° de RN atendidos  N° de detectados  Incidencia segun los
2014 2014 estudiados
HC 85.000 33 1/2.576
PKU 85.000 9 1/9.444

Fuente: Programa nacional de fibrosis quistica y retardo mental

Tabla 5. Incidencia del HC y la PKU de Octubre del 99 a Diciembre del 2014

Patologia N° de RN atendidos N° de detectados  Incidencia segun los
2014 estudiados
HC 504.211 296 1/1.703
PKU 504.211 56 1/9.004

Fuente: Programa nacional de fibrosis quistica y retardo mental

5. Componentes actuales del programa

a) Legislacion

En Ley 2138/2003, que crea el Programa de Prevencién de la Fibrosis Quistica y el
Retardo Mental (PPFQRM) se estipula que todas las instituciones publicas o privadas
donde se producen nacimientos estan obligadas a realizar los estudios para las patolo-
gias previstas en la ley (hipotiroidismo, fenilcetonuria y fibrosis quistica) y los gastos
estardn previstos en el Presupuesto General de la Nacién. En el articulo 7, se menciona
que los casos detectados serdn tratados en el PPEFQRM. A suvez indica la responsabili-
dad de los progenitores para acercar al recién nacido a un sitio de toma de muestra, en
el caso de un parto domiciliario.

La Resolucién de la Secretaria General del Ministerio de Salud N°2126 de abril del
2004, incorpora al PPFQRM a la Red de Programas del MSPBS. El organigrama del

Programa también incluye la deteccién de los trastornos auditivos.



Figura 1. Organigrama actual del PPFQRM
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b) Recursos humanos:

Estos se dividen basicamente en dos grupos: a) el que tiene a su cargo las tareas de de-
teccién neonatal propiamente dichas, que a su vez podemos separar segin la actividad
que realizan en personal administrativo, del laboratorio, de consultorio y tratamiento,
de informadtica, 4rea de trasporte y limpieza; y b) el segundo grupo conformado por
los denominados Sitios de Toma de Muestra (STM). Un STM, es aquel donde se lleva a
cabo la toma de muestra del recién nacido y por lo general a cargo de dos a tres perso-

nas, para cubrir las guardias y los fines de semana.

En octubre de 1999, al iniciarse la deteccién neonatal, sélo dos personas tenian a su
cargo las actividades a nivel central del Ministerio de Salud. Con el transcurso del tiem-
po se incorporaron cuatro profesionales administrativos, tres bioquimicas para los es-
tudios de tamizaje y confirmacién, dos médicos especialistas, un kinesiélogo para el
tratamiento de las patologias detectadas, dos profesionales para el drea de informati-
ca, un chofer y un funcionario para la limpieza, sumando en la actualidad un total de
diez y seis personas trabajando para el programa. No se cuenta con asistentes sociales
y esta tarea es desarrollada por personal del drea administrativa, como se describe en
la Tabla 6.



Tabla 6. Recursos Humanos del programa nacional a nivel central

Area de desempeiio
Directora del Programa

Administrador

Secretaria/Jefe de RRHH
Area de recepcién de muestras
Area de informatica
Laboratorista
Médicos
Kinesiélogo
chofer
Personal de limpieza

TOTAL

Funciones

Coordinar las acciones del PPFQRM

Compras y entregas de medicamentos,

reactivos e insumos

Recepcion y codificacion de muestras

Carga de datos

Tamizaje

Gastroenterdlogo, Endocrinélogo

Busqueda activa de pacientes

Limpieza del Programa

Fuente: Programa Nacional de fibrosis quistica y retardo mental

N°
1
1

16

Para diciembre del 2014 se contaba con 942 sitios de toma de muestra, suponiendo

que por cada sitio trabaje para el Programa como minimo un funcionario. Ya que ade-

mas de estos trabajadores también hay otros que colaboran con el programa aunque no

lo hagan de manera exclusiva, ya sea para cubrir las vacaciones o los fines de semana.

Con estos datos se puede concluir que el PPFQRM cuenta con minimo de 958 personas

o de 1.900 personas, si fuesen dos.

En la Figura 2 se ve el aumento gradual de las Regiones Sanitarias (RS) por afio, asi

como del ntimero de sitios de toma de muestra en cada regién.

Figura 2. N° de RS y STM incorporados y abiertos por afo
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En la Tabla 7, se visualiza el namero de STM por RS en el afio 2013, en relacién al
numero de distritos que se mantiene constante de 246, al nimero de habitantes y al
numero de establecimientos de salud. En relacién a este tltimo 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 PPEFEQRM
la diferencia entre un afio y otro se da en base a la apertura de nuevos STM en las USE,

habiéndose cubierto en principio los hospitales anteriormente citados.

Tabla 7. N° de STM por RS en relacién al N° de Distritos, de habitantes y de
establecimientos de salud. Aio 2013

RS N° de N° de N° de N° de N°de HC N°de PKU
Distritos habitantes estableci- sitios de
mientos toma de

muestra
I 9 189.660 68 48 10 0
Il 20 361.513 131 55 16 0
Il 20 285.998 67 53 12 1
v 18 198.523 80 56 10 0
\ 22 484177 85 60 10 3
Vi 11 151.477 70 42 5 1
VI 30 551.128 106 87 11 1
VIl 10 119.719 69 30 5 1
IX 17 239.661 83 44 6 0
X 22 801.790 131 88 18 4
XI 19 2.297.739 145 65 110 13
Xl 16 84.268 79 41 4 2
XMl 4 125.746 25 8 0 1
XV 12 195.336 76 35 6 2
XV 8 108.520 57 18 2 1
XVI 4 62.784 41 13 0 -
XVII 3 11.057 25 7 4 1
XVII 1 514.267 65 22 34 15
Total 246 6.783.363 1403 772 263 46

Fuente: Elaboracién del PPEQRM



E1 89% del personal que toma la muestra al recién nacido es de enfermeria, mientras
que el 9% son obstetras, tal como se observa en la figura 3.

Figura 3. Personal encargado de la Toma de Muestra en los STM
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Fuente: Datos del PPFQRM

Para analizar la situacién de la capacitacién se deben de separar los grupos de recursos

humanos ya sefialados.

A nivel central se cuentan con un 73% de profesionales (11/15) en el drea en el cual
se desempenian, de los cuales un 33% son docentes investigadores. A su vez un 40%
(6/15), fueron capacitados en Japén, para el desarrollo e implementacién de un pro-
grama de deteccién neonatal, de esta capacitacién participaron dos médicas pediatras,
de las regiones sanitarias de Concepcidn e Itapua, las cuales siguen trabajando en la
red del PPFQRM vy en algunos casos apoyando el tratamiento de los afectados (30).

A nivel de los sitios de toma muestra, la capacitacién para la apertura del servicio 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, en algunos casos la capacita-
cién fue apoyada por aquellos sitios que ya contaban con afios de actividad.

A continuacién se muestra el Algoritmo de Trabajo del PPEQRM, donde puede identi-
ficarse los recursos humanos que intervienen, en los distintos procesos, desde la toma

de muestra hasta la entrega del resultado del recién nacido.



Figura 4. Algoritmo de Trabajo del PPFQRM
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Un caso se inicia con la toma de muestra del RN y termina con la entrega de un re-
sultado negativo, lo cual se realiza en el sitio de toma de muestra. Ante un resultado
positivo, se procede a la biisqueda activa del recién nacido para iniciar el tratamiento

de manera oportuna.

c¢) Caracteristicas de las muestras:

En el PPFQRM las muestras para los estudios de deteccién neonatal corresponden a
gotas de sangre entera obtenidas por la puncién del talén y recogidas en papel de filtro.
Se utilizan estas por la posibilidad del traslado via correo, sin muchos inconvenientes
para la conservacién. A su vez para las determinaciones de los pacientes dependiendo
de la patologia se utiliza suero para los pacientes con hipotiroidismo congénito y se
les hace el estudio de TSH y T4. Mientras que para los pacientes con fenilcetonuria se

determina la fenilalanina en sangre entera recogida en papel de filtro.



d) Transporte:

De los 942 sitios de toma de muestra registrados en el 2014, el 65% de los mismos envia
sus muestras a través del correo nacional, con el cual se tiene un convenio de trasporte
gratuito, un 33% cuenta con una persona encargada del traslado de las muestras hasta el
PPFQRM y un 2% utiliza el correo privado para tal efecto, esto en especial ocurre con los

hospitales que se encuentran en la Regién del Chaco Paraguayo (Figura 5).

Figura 5. Forma de envio de las muestras desde los STM.n=942
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Fuente: Datos del PPFQRM

e) Laboratorio de deteccion y confirmacion:

El proyecto piloto se inici6é en 1999 con la deteccién del hipotiroidismo congénito a
través de la determinacién de la Hormona Estimulante de la Tiroides (TSH) por el
método de ELISA y la deteccién de la fenilcetonuria por el método microbiolégico de
Guthrie. En el 2006 se recibié en donacién un equipo de fluorometria y se incorporan
reactivos de alta sensibilidad y especificidad, considerados lideres en el mercado. Lo
que ha permitido realizar el estudio a los RN antes del alta de estos, un punto muy
importante ya que en nuestro pais, especialmente en el drea rural los RN y sus madres
son dados de alta a las 24 horas de vida y solo un 50% de las madres vuelven antes del
mes de vida para su estudio. A su vez con la recepcién en el 2008 de otra donacidn, esta
vez de, un equipo para el estudio del test del sudor, se incorporé el estudio de la FQ de
forma selectiva, dirigido a los parientes de personas fibroquisticas y otros RN con al-
gun antecedente prenatal o sintomas perinatales para sospechar una fibrosis quistica.
Desde el proyecto piloto las muestras fueron procesadas en su totalidad para detectar
el HC y la PKU, en el 2006 se incorpora como un proyecto piloto el estudio de la FQ
a través de la determinacién de la Tripsina Inmuno Reactiva (IRT), realizdndose este



estudio en un 30% de las muestras recepcionadas. Con el correr de los afios el naumero
de muestras procesadas fue aumentando y partir del 2015, la IRT es determinada en

todas las muestras ingresadas.

Todas las muestras provenientes de los 942 STM distribuidos en las 18 RS son tras-
ladadas al laboratorio de pesquisa y confirmacién que se encuentra ubicado en Asun-

cién, capital del pais.

F) Tratamiento:

Los Articulos 1y 7 de la Ley 2.138/2003 garantizan el tratamiento a los RN afectados.
Los casos positivos son localizados a través de la busqueda activa, de la cual participan,
ademads de los miembros del nivel central del Programa, los encargados de los STM. El
primer contacto se realiza contactando a la familia a través del nimero de celular que
figura en la hoja de toma de muestra, o la visita del encargado del STM. E1 RN es traido
hasta Asuncién para la extraccién de una nueva muestra, para la realizacién de los es-
tudios confirmatorios, en algunos casos la madre es acompafiada por un personal del
ST. Esto por lo general ocurre con aquellas madres guarani parlantes y con las comuni-

dades indigenas, donde esta funcién es ejercida por el promotor de salud.

Para el HC, el tratamiento consiste en la atencién por una especialista en endocrino-
logia, los estudios de laboratorio 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 1999 a diciembre del 2014, un 95%
viene al PPFQRM para su tratamiento. El 5% restante se divide entre personas que
siguen su tratamiento en el lugar de residencia, doce casos que solo vienen al nivel
central cuando es necesario el control por medio de estudios de laboratorio para el
ajuste de la dosis de la Levotiroixina y 3 RN que fallecieron. Estos dos dltimos 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 atencién por una es-
pecialista 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 nutricio-
nista que apoye el tratamiento. Se hace entrega de una leche libre de fenilalanina, en
la cantidad que esta sea recomendada por la especialista. También son entregados sul-
fato de zinc asi como el sulfato ferroso para el buen crecimiento de los individuos en
tratamiento. El control de la cantidad la FA en sangre se realiza en laboratorio, ya sea
de forma periédica, segin corresponda a una PKU clésica o a una hiperfenilalanine-
mia, para lo cual los padres son instruidos sobre la toma de muestra y ésta es realizada
por los mismos y la muestra enviada por correo o traida personalmente, junto con la
lista de alimentos ingeridos desde el iltimo control. E1100% de los pacientes afectados
sigue su tratamiento en el PPFQRM.



Por ultimo se informa sobre el tratamiento de la FQ, esta patologia también es aten-
dida por la especialista en gastroenterologia, siendo el aparato gastrointestinal uno
de los mds afectados por la patologia, no se cuenta con especialista en neumologia,
pero si un kinesi6logo. A partir del 2008 se hace entrega de las enzimas pancreéticas,
sulfato de zinc, sulfato ferroso, azitromicina, salbutamol. Asi como la entrega de la to-
bramicina, cuyo costo oscila los 4.500 délares. A su vez se entregan tapaboca y equipos
de nebulizacién e incentivadores de la tos, estos ultimos en especial a los grupos de

escasos recursos econdmicos.

g) Fuentes de financiamiento:

En el Articulo 3 dela Ley 2138/2003, se estipula que el presupuesto para llevar adelan-
te el PPEQRM, sera contemplado en el Presupuesto General de la Nacién. Con el que 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 impresién de los materiales de toma de muestra.

Tanto el proyecto piloto como el actual PPFQRM, han contado siempre con el apoyo
de organismos como la Itaipt Binacional, la UNICEEF, la JICA, para las actividades de
capacitacién, difusién, equipamiento, entre otras necesidades eventualmente no cu-

biertas por el presupuesto del Programa.

El Programa 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 deteccién de manera selectiva para los andlisis para la fibrosis quistica, debido a que el

tratamiento es altamente costoso y se debe de medir la incorporacién de nuevos casos.

h) Difusion:

Esta se realiza a través de la entrega de dipticos y materiales de difusién impresos, se
cuenta con un spot publicitario en Guarani, Espafiol y en Lengua de Sefias (31). Ade-
mads se cuenta con una pagina web, desde donde pueden bajarse todos los materiales
impresos elaborados tanto para la difusién como para la capacitacién de los padres y

profesionales en las patologias atendidas (http://www.mspbs.gov.py/piecito/).

Se cuenta ademds 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/1566484986938882a fin de llegar a las poblaciones blanco, que son las

embarazadas y progenitores en edad fértil (Piecito y Amo mi bebé).


http://www.mspbs.gov.py/piecito/
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IV. PROPUESTAS PARA LA
COBERTURA UNIVERSAL DE
LA DETECCION NEONATAL EN
PARAGUAY

1. Cerrar las brechas por region sanitaria para
aumentar la amplitud de la cobertura

La amplitud de la cobertura puede estimarse mediante el porcentaje de recién nacidos
tamizados en relacién a la poblacién de nacidos vivos registrados y estimados.

Para este andlisis se consideré el namero total de nacidos vivos registrados en el 2013
en instituciones publicas, privadas y nacimientos domiciliarios y total de recién naci-
dos incorporados por el programa del Ministerio de Salud. De esta manera, la amplitud
de la cobertura fue del 68,6% (73.398/106.946) en el 2013, mientras que en el 2014 se
alcanzé al 76,1%(85.000/111.677) de cobertura.

Cuando se analiza la serie, con estos mismos criterios, entre 1999 y el 2014 se observa
un aumento importante que va del 0,4% en el inicio del programa hasta llegar a 76,1%
en el 2014. Esto demuestra los grandes esfuerzos realizados hacia la universalizacién
de la cobertura en la deteccién neonatal en Paraguay. Cabe mencionar que esta cober-
tura podria ser mayor ya que no se cuenta con los datos de recién nacidos tamizados

por fuera del programa.



Tabla 8. Eje amplitud de la Cobertura Universal. Periodo 2000-2014

Anos Nacimientos Nacimientos RN Cobertura Cobertura
estimados  registrados tamizados con con
registrados  estimados

2000 149.970 86.000 613 0,7 0,4
2001 150.407 83.919 922 1,1 0,6
2002 150.844 90.085 2051 2,3 1,4
2003 151.281 86.739 4473 52 3,0
2004 151.718 101.000 3367 3,3 2,2
2005 152.155 105.808 18841 17,8 12,4
2006 152.336 102.109 20002 19,6 13,1
2007 152.517 95.862 19042 19,9 12,5
2008 152.698 99.688 36520 36,6 23,9
2009 152.879 102.162 44095 43,2 28,8
2010 153.060 101.153 55370 54,7 36,2
2011 153.012 105.825 67053 63,4 43,8
2012 152.964 108.401 73293 67,6 47,9
2013 152.916 106.946 73428 68,7 48,0
2014 * 111.677 85.000 76,1

*no se cuenta con datos

Fuente: Programa nacional de fibrosis quistica y retardo mental

En la Tabla 9, se presenta la cobertura por regién sanitaria. Se observa una cobertura
mediana de 67,3%. En algunas regiones sanitarias se obtuvieron coberturas por enci-
ma del 100% como en XVII 'y XVIII, lo cual implica la inclusién de nifios “extra zona” o

bien una expresién del sub registro de nacidos vivos.



Tabla 9. Analisis de amplitud por RS segin datos registrados. Ano 2013

RS Poblacion Cobertura Casos detectados
Registrada Tamizada (%) HC PKU
| 4178 2.645 63,3 3 0
Il 6.605 4.218 63,9 1 0
Il 4.146 2.789 67,3 0 0
1\ 2.973 2.103 70,7 0 0
V 7.750 5.253 67,8 1 2
VI 2.375 1.427 60,1 1 0
VI 7.128 5.402 75,8 1 0
VIl 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
Xl 935 789 84,4 0 1
XMl 2.811 1.224 43,5 0 0
XV 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
XVII 9.365 10.648 113,7 3 4
Pais 106.946 73.398 68,6 30 11

Fuente: Programa nacional de fibrosis quistica y retardo mental

RS: Regidn Sanitaria; HC: hipotiroidismo congénito; PKU: fenilcetonuria

En el 2014 se detectaron 33 casos de hipotiroidismo congénito, de los cuales 32 siguen
durante el 2015 bajo tratamiento. Ese mismo afio se detectaron 9 casos de fenilcetonu-
ria, de los cuales el 100% (9/9) iniciaron y prosiguen tratamiento en el 2015. Es impor-
tante indicar que el namero total de recién nacidos registrados ese afio fue de 106.946.

Para calcular las brechas de casos detectados y tratados puede estimarse los casos espe-
rados segin la tasa de incidencia de casos y contrarrestar con los casos efectivamente
detectados y tratados. En el 2013 la incidencia de hipotiroidismo congénito fue de
1/2.447 y la de fenilcetonuria de 1/6.673.

Segun este criterio los casos esperados para el 2014 son de 44 recién nacidos con hipo-

tiroidismo congénito y 16 con fenilcetonuria, considerando los nacimientos registra-



dos. Es decir que las brechas para ese afio fueron de 11 casos de hipotiroidismo y de 7
casos de fenilcetonuria. Las brechas pueden son mayores si se consideran el subregis-

tro para los nacidos vivos.

Otro aspecto a considerar es que el hipotiroidismo congénito ademas de ser tratado
por el programa del Ministerio de Salud también es tratado en el I.PS., en tanto que las
personas afectadas por la fenilcetonuria sélo reciben tratamiento en el programa del
Ministerio de Salud.

Tanto el enfoque de cobertura por regién sanitaria como el de casos detectados son com-
plementarios para estimar la magnitud de las brechas para avanzar hacia la universaliza-

cién del programa y a la vez una herramienta muy util para priorizar los esfuerzos.

Otro instrumento muy util para la politica es la necesidad que todos los componentes
del sistema informen adecuadamente sobre los recién nacidos tamizados, los casos

detectados y quiénes inician y siguen el tratamiento de manera adecuada.

2. Incorporar nuevas patologias para profundizar
la cobertura:

El tamizaje neonatal para la fenilcetonuria y el hipotiroidismo congénito son los mejo-
res establecidos y aceptados, tanto en efectividad como en eficiencia en todo el mundo
(37-39). En el analisis realizado en Canarias por Pérez Hernandez se demostré que el
beneficio neto y relacién costo-beneficio del tamizaje neonatal para la fenilcetonuria
y el hipotiroidismo fueron muy altos (32). 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 (Fran-
cia) con un ratio beneficio/costo de 13,8 para el hipotiroidismo congénito y de 6,6 para
la fenilcetonuria (33). Otros paises han mostrados incluso ratios mas altos. Los mayo-
res beneficios son los de evitar las cargas que para la sociedad y la familia suponen los

costos de los nifios con retraso mental (34-35).

A nivel mundial la expansién de los programas de deteccién neonatal, se realiza teniendo
en consideracion los criterios de Wilson y Junger. Siguiendo uno de estos criterios se realizé
una prueba piloto para los trastornos auditivos en noviembre del 2012 y se prevé el inicio
de proyectos pilotos para la galactosemia y la hiperplasia suprarrenal congénita durante el
2015, todos estos contemplados en el panel ampliado de deteccién neonatal asi como los
estudios por Espectrometria de Masa en Tdndem, que incluye el concepto de, en un ana-
lisis, la deteccién o sospecha de mas de 30 posibles patologias. También se ha proyectado
estudios neonatales de visién y de cardiopatias. Existe atn un debate sobre la inclusién de
estos ultimos debido a la dificultad de implementarse de forma universal asi como también
por la efectividad y el grado de beneficios obtenidos (10, 11). En la Tabla 10 se resumen los
tipos de paneles asi como las patologias que pueden ser incluidas (23, 27)



Tabla 10. Patologias incluidas en los diferentes tipos de paneles de deteccion

neonatal

Panel Basico Panel Ampliado

Hipotiroidismo congénito Hipotiroidismo congénito

(HC)
Fenilcetonuria (PKU Fenilcetonuria
Fibrosis Quistica (FQ) Fibrosis Quistica
Galactosemia(Gal)

Hiperplasia suprarrenal con-
génita (HSC)

Hemoglobinopatias
Deficiencia de Biotinidasa

Deficiencia de Glucosa 6
P-Deshidrogenasa (DG6PD)

Panel Expandido

Hipotiroidismo congénito

Fenilcetonuria
Fibrosis Quistica
Galactosemia

Hiperplasia suprarrenal
congénita

Hemoglobinopatias
Deficiencia de Biotinidasa

Deficiencia de Glucosa 6
P-Deshidrogenasa (DG6PD)

Otras aminoacidopatias

Defectos de la Oxidacion de
Acidos grasos

Acidurias organicas

Inmunodeficiencia combina-
da severa

Enfermedades de Almacena-
miento Lisosomal

HIV, Toxoplasmosis, Chagas
Trastornos auditivos y de la
vision
Cardiopatias congénitas

Fuente: Elaboracién propia.

La profundidad de la cobertura de deteccién neonatal puede ser mejorada identificando
las patologias que son cubiertas a nivel de paises en Latinoamérica o en otras regiones
del mundo. Otra forma de identificar las brechas para profundizar la cobertura es la di-
ferencia de los paneles de deteccién (o patologias incluidas) utilizadas en los distintos
subsectores del sistema de salud paraguayo, es decir, las diferencias detectadas entre el
IPS, el sector privado y el programa nacional dependiente del Ministerio de Salud.

En otros paises de Latinoamérica y en el sector privado de Paraguay las patologias que
se incluyen en la deteccién neonatal son cinco (hipotiroidismo congénito, fenilceto-
nuria, fibrosis quistica, galactosemia y la hiperplasia suprarrenal congénita) mientras

que en el programa por Ley son tres (hipotiroidismo congénito, fenilcetonuria y fibro-



sis quistica), pruebas para la inclusién de la galactosemia y la hiperplasia suprarrenal
congénita estdn siendo realizadas. Esta es pues una primera aproximacién para identi-
ficar las alternativas para profundizar la cobertura.

Tabla 11. Eje profundidad a través de las patologias cubiertas por el programa
de DN en el Paraguay

Patologias cubiertas Patologias Patologias Patologias
en Latinoamérica detectadas en el detectadas en IPS detectadas a nivel
PPFQRM privado
HC HC HC HC
PKU PKU PKU PKU
FQ FQ* FQ
GAL Gal*+ GAL
HSC HSC** HSC

Fuente: Programa nacional de fibrosis quistica y retardo mental
*en el 2013 se analizaba solo el 30%de las muestras y a partir del 2015 se analiza el 100% de las mues-
tras recibidas.

** Estudios pilotos estdn siendo realizados

Otro punto importante a la hora de evaluar la profundidad de la CUS, son los métodos
de deteccién para el analisis de las muestras, asi como el esquema terapéutico utilizado

y el recomendado. En la Tabla 12, se presentan estos datos segin los utilizados por el
PPFQRM vy el seguro de IPS.



Tabla 12. Eje profundidad a través de los métodos de detecciéon y esquemas
terapéuticos

Patologias

HC

PKU

FQ

Instituciones

PPFQRM

IPS

PPFQRM

IPS

PPFQRM

IPS

Método de
deteccién

Fluorométrico

ELISA

Fluorometrico

ELISA

Fluorométrico

No realiza

Esquema terapéuti-
co utilizado

Atencion por espe-
cialista, seguimiento
hormonal y entrega
de medicamentos.

Atencion por espe-
cialista, seguimiento
hormonal y entrega
de medicamentos.

Atencion por espe-
cialista, seguimiento
laboratorial y entre-
ga de leche libre de
fenilalanina

No ofrece tratamien-
to

Atencién por espe-
cialistas y entrega
de medicamentos,
incluida la tobrami-
cina, no incluye la
alfadornasa.

Atencion por espe-
cialistas y entrega
de medicamentos,
incluye la alfador-
nasa, no incluye la
tobramicina

Fuente: Programa nacional de fibrosis quistica y retardo mental

*Guias Clinicas Nacionales e Internacionales.

Esquema terapéuti-
co recomendado*

Atencién por espe-
cialista, seguimiento
hormonal y entrega
de medicamentos.

Atencién por espe-
cialista, seguimiento
hormonal y entrega
de medicamentos.

Atencién por espe-
cialista, seguimiento
laboratorial y entrega
de leche libre de
fenilalanina.

Atencién por espe-
cialistas y entrega

de medicamentos,
incluida la tobramici-
na, puede o no incluir
la alfadornasa

Como puede apreciarse, tanto el método de deteccién como los tratamientos ofreci-

dos por el PPFQRM son los recomendados por las Guias Clinicas Nacionales como

en el caso de la Fibrosis Quistica e internacionales para las otras dos patologias. En el

ambito del IPS los servicios ofertados no contemplan las tres patologias que cubre el

programa y no ofrece tratamiento para las personas afectadas por la fenilcetonuria e

identificadas en dicho nosocomio.

Todo lo anterior sefiala que ademds de incorporar nuevas patologias y paneles de de-

teccién mas amplios, es necesario uniformar criterios entre los distintos subsectores

que conforman el sistema nacional de salud.



3. Garantizar la proteccion financiera para el
diagnostico y tratamiento oportunos

Los principios sobre los cuales debe sustentarse esta garantia son el derecho ala salud
y la equidad sanitaria. En efecto, todo recién nacido en la Republica del Paraguay debe
tener la garantia de acceder a servicios de diagnéstico y tratamiento bajo un programa
de deteccién neonatal, sin que existan diferencias injustas tanto en el proceso como en

los resultados de la utilizacién de estos servicios.

En el Articulo 3 de la Ley 2138/2003 establece que el presupuesto para llevar adelante
el PPEQRM, sera contemplado en el Presupuesto General de la Nacién, recursos finan-
cieros con los cuales debe cubrirse todos los costos de implementacién del programa:
recursos humanos, capacitacidn, logistica, equipos, reactivos, medicamentos y comu-
nicacién. Esta explicitacién es fundamental para garantizar la operatividad plena del

programa.

Otro elemento indispensable es garantizar la sostenibilidad del financiamiento cuan-
do 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 per-
mitan brindar servicios integrales, continuos y oportunos. Sibien desde su inicioy alo
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 im-
plementacién progresiva mds lenta, como ha ocurrido con la fibrosis quistica y que a
su vez ocurrird con las demads patologias que deberian de ser incorporadas como parte
del programa de deteccién neonatal por los beneficios ampliamente reconocidos de la
deteccidn e inicio del tratamiento precoz de las mismas. Es importante mencionar que
estos se traducen no solo en la prevencién de la discapacidad o muerte de una persona,
sino por sobre todo la reduccién del gasto a nivel familiar y por ende de la comunidad
y del pais, ya que permite la inclusién del individuo afectado a nivel escolar, social y
laboral; si bien para alguna de las patologias durante los primeros afios de vida el in-
dividuo afectado requiere de una mayor atencién de uno de sus progenitores, esta no
es una situacién permanente ni limita el empleo de los mismos, situacién que si puede
observarse cuando la deteccién neonatal no ha sido realizada y en el hogar se tiene a
una persona afectada por algin tipo de discapacidad.

Otro aspecto clave a considerar son los determinantes sociales de la salud que rodean a
las poblaciones vulnerables a fin de identificar necesidades que deberian ser atendidas
para el éxito del programa. Por ejemplo, atencidén a la desnutricién del afectado junto
con la entrega de los medicamentos propios de la patologia detectada. En un estudio
realizado a 113 familias de 114 pacientes con hipotiroidismo congénito se determiné
que el 40,4% vive en zonas rurales y que el 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 parto, de es-



tas el 38,1% sélo habian culminado la primaria y el 2,7% eran analfabetas, el 62,4%
no tenian ingresos propios y 22% de ellas tenia un empleo informal, tomando como
pardmetro solo el determinante social del &mbito de la educacién podemos observar
la necesidad de un mayor acompariamiento para el cumplimiento del tratamiento, en

especial en el grupo de madres analfabetas (36).

4. Fortalecimiento operativo del programa

El Programa de deteccién neonatal se formé como un proyecto piloto de investigaciéon
para prevenir el retardo mental producido por el HC yla PKU en 1999 y a partir de ese
afio ha ido creciendo con el apoyo constante de organizaciones nacionales e interna-

cionales.

El programa en diciembre del 2014 contaba con 942 sitios de toma de muestra distri-
buidos en todas las regiones sanitarias. Cada sitio cuenta con por lo menos dos per-
sonas. La apertura de nuevos lugares es una de las estrategias para avanzar hacia la
cobertura universal del programa, sobre todo en aquellas comunidades con mayor po-

breza y las que se consideran mds vulnerables.

El incremento de los recursos humanos capacitados también debe ser proporcional al
incremento de la cobertura del programa, mds atn ante la inclusién de nuevas patolo-
giasy a fin de fortalecer el drea técnica y social (23).

Pero quizas la estrategia mas importante para fortalecer la capacidad operativa del
programa es su funcionamiento en el marco de una red de servicios donde se garantice
la inclusién de los recién nacidos, la logistica para el procesamiento oportuno de la
muestra, la identificacién e incorporacién al tratamiento de los casos detectados y el

seguimiento de los mismos.

Un sistema de informacién integrado entre todos los componentes del sistema de sa-
lud asi como protocolos de diagnéstico y tratamiento unificados incrementara sustan-
cialmente el desemperfio del programa, no sélo en cuanto a cobertura sino que también
en cuanto a su calidad y efectividad.



5. Modificacion del marco legal de la politica
publica

Desde su promulgacion, la Ley 2.138/2003 ha sido un instrumento de politica pablica
muy valioso. Ha permitido dar inicio y ampliar progresivamente la cobertura de servi-
cios de deteccién neonatal, asi como también la conformacién de un grupo humano de
trabajo con las competencias necesarias para ampliar gradualmente el alcance de las

acciones de deteccién y tratamiento de las patologias incluidas en la ley.

En la actualidad se hace necesario ampliar la cobertura del programa tanto en su am-
plitud, como en su profundidad y nivel de proteccién financiera. La universalizacién de
la deteccién neonatal es conjuntamente con otros programas, uno de los componentes

esenciales para fortalecer las politicas publicas destinadas a la infancia.

En el recuadro siguiente se presentan dos alternativas de modificacién a la ley vigente:

QUE CREA EL PROGRAMA DE
PREVENCION DE LA FIBROSIS
QUISTICA Y DEL RETARDO MENTAL

Ley 2138/2003

Art. 1. El objeto de esta ley es prevenir
las enfermedades denominadas Fibrosis
Quistica y Retardo Mental producido por
el Hipotiroidismo Congénito y de Fenilce-
tonuria y sus consecuencias en los recién
nacidos en todos los centros publicos y pri-
vados de atencién a la salud del Paraguay.

Art. 2. Aféctese al Gabinete del Ministe-
rio de Salud Publica y Bienestar Social
como responsables de la planificacién y
ejecucion del mencionado proyecto en
coordinacién con el Instituto de Investi-
gaciones en Ciencias de la Salud.

PROGRAMA DE DETECCION
NEONATAL

DE LA CREACION DEL PROGRAMA
NACIONAL DE DETECCION NEONA-
TAL Y SU AMBITO DE APLICACION

Articulo 1.- Todos los recién nacidos en
la Republica del Paraguay tienen derecho
a la deteccién neonatal para el diagnés-
tico precoz y el tratamiento oportuno de
patologias que representen una amena-
za de enfermedad grave, discapacidad
fisica, afectacién del desarrollo o incluso

la muerte.

Articulo 2. Para garantizar este derecho,
se establece la creacién del “Programa
Nacional de Deteccién Neonatal”, depen-
diente del Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social, la cual es la autoridad
de aplicacién para dictar las reglamenta-
ciones, normas técnicas y otras disposi-
ciones para la correcta implementacién
del programa en toda la republica.




Art. 3. Se prevera en el Presupuesto Ge-
neral de la Nacién los fondos para cubrir
los gastos que demandaré lo establecido
en el Articulo 1 de la presente Ley

Art.4. Las instituciones de atencién a la
salud, tanto publicas como privadas de
todo el pais, donde se producen naci-
mientos, estardn obligadas a realizar los
estudios correspondientes a todos los
recién nacidos, dentro de los siete dias
y a denunciar los casos de Fibrosis Quis-
tica y de Hipotiroidismo Congénito y de
Fenilcetonuria ante los responsables del
Programa correspondiente.

Art. 5. En el caso del recién nacido cuyo
nacimiento no haya sido atendido por
profesionales de la medicina ni ingresa-
do posteriormente a un servicio asisten-
cial o se retire antes de las veinticuatro
horas, los padres, tutores o guardadores
estardn obligados a concurrir dentro de
los siete dias del nacimiento a un centro
asistencial, a los efectos de proceder a la
toma de muestras para la realizacién de
los estudios correspondientes

Articulo 3. Todas las instituciones pu-
blicas y privadas que integran el Siste-
ma Nacional de Salud donde se realizan
partos y ofrecen servicios de salud para
recién nacidos deberdn implementar el
Programa Nacional de Deteccién Neona-
tal segiin las reglamentaciones y disposi-

ciones de la autoridad de aplicacién.

Articulo 4. En el caso del recién nacido
cuyo nacimiento no haya sido atendido
por profesionales de la medicina ni
ingresado posteriormente a un servicio
asistencial o se retire antes de las
veinticuatro horas, los padres, tutores
o guardadores estardn obligados a
concurrir dentro de los siete dias del
nacimiento a un centro asistencial, a
los efectos de proceder a la toma de
muestras para la realizacién de los

estudios correspondientes

DE LOS COMPONENTES Y LAS
PATOLOGIAS INCLUIDAS EN
EL PROGRAMA NACIONAL DE
DETECCION NEONATAL

Articulo 5. El programa incluye la detec-
cién oportuna, el tratamiento adecuado
y el seguimiento de los casos detectados
asi como la comunicacién e informacién

a la poblacién.




Art. 6. El estudio para la deteccién de la fi-
brosis Quistica y el Hipotiroidismo Congé-
nitoy de la Fenilcetonuria se hard median-
te las pruebas técnicas correspondientes.

Art. 7. Todos los casos detectados en
aplicaciéon de la presente Ley deberdn
ser tratados dentro del Programa
correspondiente.

Art. 8.comuniquese al poder Ejecutivo.

Articulo 6. A todo recién nacido se le
practicaran dentro de los siete primeros
dias de nacimiento las determinaciones
para la deteccién oportuna, posterior
tratamiento y seguimiento de las si-

guientes patologias:

a) fenilcetonuria,

b) hipotiroidismo neonatal,

c) fibrosis quistica,

d) galactocemia,

e) hiperplasia suprarenal congénita,

f) deficiencia de biotinidasa,

g) otras determinadas por la autoridad

de aplicacién.

Articulo 7. También se incluirdn otras
anomalias metabdlicas congénitas ina-
parentes al momento del nacimiento, si
la necesidad de su deteccién neonatal es
cientificamente justificada y existen ra-

zones de politica sanitaria.

Articulo 8. La deteccién se llevard a cabo
mediante pruebas de la mas alta sensibi-
lidad y especificidad de acuerdo a las nor-
mas técnicas y controles de calidad esta-

blecida por la autoridad de aplicacion.

Articulo 9. Los recién nacidos con diag-
nostico especifico serdn tratados y se-
guidos segun las disposiciones estableci-
das por la autoridad de aplicacién para
garantizar una atencién integral y con-
tinua preferentemente en una red inte-
grada de servicios de salud y segun las
directrices técnicas de los programas co-
rrespondientes. Toda persona diagnosti-
cada con anterioridad a la vigencia de la
presente ley quedard incluida automati-
camente dentro de la poblacién sujeta de

tratamiento y seguimiento.




Articulo 10. El programa contemplara
la implementacién de los mecanismos y
medios necesarios para la difusién, in-
formacién y educacién en relacién a los
servicios ofrecidos.

DE LAS CAPACITACIONES Y
ACTIVIDADES CIENTIFICAS

Articulo 11. El Ministerio de Salud Pu-
blica y Bienestar Social implementara un
plan de capacitacién permanente para
todos los profesionales y otros traba-
jadores que participan en los distintos
procesos del programa. Asi mismo im-
pulsard conjuntamente con institucio-
nes de educacién superior programas de

formacién continua para profesionales.

Articulo 12. El Ministerio de Salud Pu-
blica y Bienestar Social propiciard con-
juntamente con entidades cientificas la
participacién y realizacién de activida-
des cientificas relacionados con los com-

ponentes del programa.
DEL SISTEMA DE INFORMACION

Articulo 13. Todos los establecimientos
sanitarios del pais, publicos y privados,
donde se realicen detecciones neonatales
asi como tratamiento y seguimiento de
los casos detectados deberdn informar
de manera oportuna al Ministerio de
Salud Publica y Bienestar Social, segiin
las reglamentaciones y normas técnicas
emanadas de la autoridad de aplicacién.




DEL FINANCIAMIENTO

Articulo 14. Los recursos financieros ne-
cesarios para la implementacién de esta
ley se incluirdn en el Presupuesto Gene-
ral de la Nacién, en una partida especial,
financiable mediante recursos de la Te-
soreria General de la Republica (Fuente
de financiamiento 10). Estos recursos
estardn exclusivamente destinados a la
ejecucion de este programa no pudiendo
ser utilizados para otros fines, ni transfe-
ridos a otros programas ni reprograma-
dos para otros usos, ni reducidos ni afec-
tados por recortes ni planes financieros
ni por otro motivo. Se debera especificar
los recursos especificamente destinados
para la adquisicién y mantenimiento de
equipos, la capacitaciéon de los recursos
humanos, las actividades cientificas y
otros conceptos establecidos por la auto-
ridad de aplicacién.

Articulo 15. Se aceptaran donaciones de
entidades nacionales, binacionales, in-
ternacionales, agencias de cooperacién
y otras entidades afines segin las regla-
mentaciones establecidas por la autori-

dad de aplicacion.

DE LAS EXONERACIONES
ADUANERAS Y OTROS

Articulo 16. Exonerase al Ministerio de
Salud Publica y Bienestar Social del pago
de impuesto al valor agregado y cual-
quier otro impuesto, tasa o arancel para
la introduccién al pais en carcter de
donacién de medicamentos e insumos
destinados al Programa Nacional de De-
teccién Neonatal.




Articulo 17. Siempre que en el mercado
local no existan oferta o disponibilidad,
el Ministerio de Salud Publica y Bien-
estar Social queda autorizado a realizar
compras directas de insumos para este
programa, a través de organismos inter-
nacionales bajo los procedimientos acor-
dados con los mismos y cumpliendo con
todos los requisitos exigidos por la auto-
ridad de aplicacién de productos para la
salud.

DE LA VIGENCIA

Articulo 18. El Poder Ejecutivo a través
de la autoridad de aplicacién tendra 180
dias para reglamentar la presente ley, la
cual entrard en vigencia 180 dias des-

pués de ser reglamentada.

Articulo 19. De forma
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Desafios para la cobertura universal
de un programa nacional de
deteccion neonatal en Paraguay

Una politica de salud fundamental

para la primera infancia

Tenemos la expectativa que este documento consti-
tuird un valioso aporte para incidir en las politicas de
saludy de atencion a la primera infancia en Paraguay,
brinde insumos para el debate en el dmbito cientifico
y, sobre todo, en el campo de la formulacién y ejecu-
cién de politicas y contribuya a la construccién de una
sociedad con menos desigualdades y con mayores
oportunidades para todos sus habitantes.

Rodolfo Elias

Investigador- Director Area de Educacion
Investigacion para el Desarrollo

Al disponer esta propuesta de nueva politica en fa-
vor de los recién nacidos estamos contribuyendo, a
la mejora de los indicadores de salud que reflejan la
responsabilidad pais a favor de la nifiez, por lo que
venimos a solicitar la adhesién de toda la comuni-
dad académica, asi como la adhesién de los respon-
sables de toma de decisiones en el sector politico.

Prof. Dr. Pablo Martinez Acosta

Meédico Cirujano, Master en Salud Pdblica, Rector de
la Universidad Nacional de Caaguazd, Presidente de
la Asociacion de Universidades Puablicas del Paraguay,
catedrdtico de Salud Pablica.

Necesitamos entender el Paraguay desde una vision
mas compartida y menos sesgada. Las politicas pu-
blicas que se adhieren en la sociedad y se proyectan
en el tiempo son aquellas que son capaces de mirar
transversalmente la realidad para entenderla pri-
mero y resolverla posteriormente.

Este es un trabajo sobre salud pero para apreciarlo
hay que mirarlo desde lo socioldgico, politico, edu-
cativo y cultural porque solo asi podra verse una
realidad mads clara y una solucién mas préxima.

Dr. Benjamin Fernandez Bogado

Profesor investigador de la UNCA

El fin de la investigacidn realizada sobre la deteccion
neonatal en Paraguay, y que fue presentado en un
informe técnico amplio, fue el de generar evidencias
que demuestren la necesidad de fortalecer las poli-
ticas existentes o de generar nuevas politicas para
ampliar la cobertura de estos servicios. Es decir, una
investigacién cuyo conocimiento genere transforma-
ciones incidiendo en las politicas publicas de salud.

Dr. Edgar Giménez Caballero

Director del drea de salud de Investigacion
para el Desarrollo, docente investigador de la
Universidad Nacional de Caaguazd.
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