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Resumen

Fundamento: en Cuba, donde se concibe la salud
como un componente principal de la calidad de vida, se
desarrolla desde hace ahos un programa para la
deteccién neonatal de hipotiroidismo congénito,
enfermedad endocrina mds frecuente en esa etapa de
la vida, que constituye la causa mas comdn de retraso
mental prevenible.

Objetivo: caracterizar la positividad del primer ensayo,
la incidencia de la enfermedad y la cobertura del
Programa de Pesquisaje Neonatal del Hipotiroidismo
Congénito en la provincia de Cienfuegos.

Métodos: estudio descriptivo retrospectivo que incluyd
a todos los recién nacidos en Cienfuegos durante los
afios 2012 al 2016. Se empled revisién documental de
registros sanitarios. Se distribuyeron los resultados de
la pesquisa teniendo en cuenta el nimero de recién
nacidos vivos estudiados (cobertura), los casos
positivos en la primera determinacion (positividad) y los
confirmados (incidencia), segun areas geograficas de la
provincia y afios, expresados en porcientos y tasas.
Resultados: se obtuvo 100 por ciento de cobertura
para el estudio. Se observd una distribucién
heterogénea de los resultados positivos de la primera
determinacién de laboratorio entre las regiones y entre
esta determinacién y la confirmaciéon en algunos
territorios. La tasa de incidencia de hipotiroidismo
congénito en la provincia fue de 0, 23 por cada 1000
recién nacidos vivos, todos del sexo femenino.
Conclusiones: los resultados apuntan hacia un exitoso
programa de pesquizaje en la provincia, perfectible en
algunos aspectos, sobre todo en la fase pre analitica de
los ensayos de laboratorio para mantener y lograr
resultados superiores en la aplicacién del programa.

Palabras clave: hipotiroidismo congénito,
enfermedades y anomalias neonatales congénitas y
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Abstract

Foundation: in Cuba, where health is conceived as a
main component of quality of life, a program for early
detection of congenital hypothyroidism is developed.
This is the most endocrine disease in this period of life
which is the most common cause of preventive mental
retardation.

Objective: to characterize the positiveness of the first
trial, the incidence of the disease and the coverage of
the Inquiry Neonatal Program of Congenital
Hypothyroidism in the Cienfuegos Province.
Methods: retrospective descriptive study which
included all newborns in Cienfuegos from 2012 to 2016.
A sanitary documentary review was done. The inquiry
results were taken into consideration the number of
studied alive newborns (coverage), the positive cases in
the first determination (positiveness) and the confirmed
ones (incidence), according to the geographical areas of
the province and years expressed in percentages and
rates.

Results: a 100% of coverage was achieved for the
study. A heterogeneous distribution was observed of
the positive results of the first laboratory determination
and the confirmation in some territories. The incidence
rate of congenital hypothyroidism was 0, 23 for every
1000 born alive, all from the female sex.

Conclusion: the results show the success of the Inquiry
Program in the province which may be improved in
some aspects mainly in pre-analytical stage of the
laboratory trials to maintain its results and achieve
better ones.

Key words: congenital hypothyroidism, congenital,
hereditary, and neonatal diseases and abnormalities,
incidence
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INTRODUCCION

En Cuba, donde se concibe la salud como un
componente principal de la calidad de vida y
como un objetivo estratégico en el crecimiento y
desarrollo de la sociedad, el Estado asume la
plena responsabilidad de la atencién a la salud
de toda la poblacién. La pesquisa de diversas
enfermedades neonatales tiene vital importancia
para alcanzar estos resultados.*?

Los errores innatos del metabolismo
intermediario (EIM) son enfermedades genéticas
heterogéneas que causan importante
morbimortalidad y representan un reto
diagndstico. La deteccién precoz de estas
enfermedades y su tratamiento oportuno
disminuyen su morbilidad e incrementan la
calidad de vida de los pacientes y las familias.??

Dentro de este grupo de enfermedades, el
hipotiroidismo congénito es la enfermedad
endocrina mds frecuente y es la causa mas
comun de retraso mental prevenible. Su origen
es la deficiencia en la produccién de hormonas
tiroideas como consecuencia de alteraciones en
el desarrollo morfolégico o funcional de la
glandula tiroides en el transcurso de su
embriogénesis.

En el mundo se registra una frecuencia de 1 por
100 000 para el hipotiroidismo terciario y
secundario, 1 de cada 4 000 nacidos vivos para
el primario, mientras que para el hipotiroidismo
transitorio se refiere 1 por cada 50 000-200000.
En Cuba la cifra es de 1 por 2 503 nacimientos
con vida.?

En la década del 70 se comenz6 en Cuba a
implementar de forma masiva los programas
para detectar varias de estas enfermedades al
nacimiento. En la actualidad esta pesquisa
incluye el diagndstico de fenilcetonuria,
hipotiroidismo congénito, galactosemia,
deficiencia de biotinidasa, e hiperplasia adrenal
congénita.®

En esta pesquisa se utiliza la tecnologia SUMA,
sigla de sistema ultra micro analitico,
procedimiento integral, completamente cubano,
que incluye equipos, reactivos y software. Utiliza
como procedimiento analitico habitual un tipo de
inmunoensayo llamado enzimoinmunoensayo
gque se basa en la elevada especificidad vy
sensibilidad de la reaccién antigeno-anticuerpo
para la deteccién de diversas sustancias o
compuestos ya sea en forma cualitativa o

cuantitativa.”®

En la provincia de Cienfuegos en el afio 1987 fue
inaugurado el laboratorio SUMA para la
cuantificacién de alfafetoproteinas. A partir del
2005 se incorporé el diagndstico de otras
enfermedades metabdlicas y en el 2010 se
extendié la red de laboratorio por todos los
municipios.®

La utilidad de este programa de pesquisa
neonatal en la actualidad es indiscutible, dado
gue esta enfermedad, si no se diagnostica y trata
precozmente en los primeros meses de vida,
lleva a un dafio neurolégico irreversible con el
consiguiente retardo mental.*®

Existen algunas investigaciones que evallan la
marcha de estos programas utilizando variables
clinicas, analiticas, epidemioldgicas, entre otras.
En este trabajo se utilizaron variables generales
para obtener una visién integral del
comportamiento del Programa, con el objetivo de
caracterizar la positividad del primer ensayo, la
incidencia de la enfermedad y la cobertura del
Programa de Cienfuegos, de tal forma que la
informacién obtenida permita acercar a las
personas con poder de decisién y a aquellas
involucradas en la formulacién de politicas
publicas a una realidad cientificamente
documentada.

METODOS

Estudio descriptivo retrospectivo conducido por
el Hospital Pediatrico Paquito Gonzéalez Cueto y la
Universidad de Ciencias Médicas de Cienfuegos,
que incluyé todos los recién nacidos vivos de la
provincia de Cienfuegos durante el periodo
comprendido desde el primero de enero del 2012
hasta el 31 de diciembre del 2016.

Para la obtencién de los datos se realizé la
revision documental de registros estadisticos del
Laboratorio SUMA del Programa de Pesquizaje de
Errores Innatos del Metabolismo (EIM) para el
hipotiroidismo congénito y los registros de
estadistica de la Direccién Provincial de Salud de
Cienfuegos.

Las variables analizadas fueron:

a. Cobertura: se calcul6 a través de la
relaciéon entre el nimero de recién
nacidos vivos estudiados y el total de
recién nacidos vivos en un tiempo y drea
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geografica determinada por 100.
Positividad del primer ensayo: se
determin6 mediante la division entre el
numero de muestras con resultados
positivos en el primer ensayo y el total
de muestras ensayadas en un tiempo y
area geografica determinada por 100.
Incidencia de la enfermedad: se
establecié dividiendo el numero de
recién nacidos vivos con resultados
confirmados de hipotiroidismo congénito
entre el total de recién nacidos vivos en
un tiempo y area geografica
determinada por 1000.

Métodos de laboratorio.

Se utilizaron para todos los ensayos UMELISA
(TecnoSuma La Habana Cuba), los siguientes
estuches:

UMELISA TSH NEONATAL. Para la primera
determinacion en sangre de talén entre el 5° y el
7™ dias en papel de filtro a todos los recién
nacidos. Nivel de corte de 15 mUI/L.

A los que resultaron elevados en este ensayo, se
les realizdé una segunda toma de muestra de
suero de talén para la confirmacién del resultado
mediante dos ensayos adicionales:

UMELISA TSH: para la determinacién de TSH en
suero con nivel de corte de 10 mUI/L

UMELISA T4: para la determinacién de T4 en
suero con nivel de corte de 99,9 nmol/L

Las determinaciones para la pesquisa se
realizaron en los Centros Integrales de Pesquisa
de cada municipio y la confirmacion se ejecuté
en el Laboratorio SUMA del Hospital Pediatrico
Provincial.

Para el andlisis espacial de los resultados, la
provincia fue dividida en cuatro regiones: region
oeste conformada por los municipios de Aguada
de Pasajeros, Rodas y Abreu; regién este por el
municipio de Cumanayagua; regién norte quedd
constituida por los municipios de Palmira, Cruces
y Lajas y por dltimo el municipio de Cienfuegos,
cabecera provincial, conformé la region central

Los datos se procesaron en el paquete
estadistico SPSS versién 12.0 en castellano. Los
resultados se presentan en graficos mediante
nlimeros absolutos y porcentaje.

El estudio fue aprobado por el Consejo Cientifico
de la UCM de Cienfuegos.

RESULTADOS

Durante el periodo de estudio en la provincia
ocurrieron 21613 nacimientos. Se observé un
comportamiento, de manera general,
homogéneo del total de recién nacidos por afios,
en correspondencia al nimero de habitantes. Las
regiones con mayores nacimientos fueron la
region centro (n= 9115) y region oeste (n=
5423), sequida de la region norte (n=4342) y en
ultimo lugar la region este (n=2733). En las
cuatros regiones se estudiaron todos los recién
nacidos vivos para una cobertura del programa
de 100%. (Grafico 1).
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Grafico 1. Total de nacidos vivos segin regiones geograficas v afios
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Se observd una distribucion heterogénea del
porciento de positividad de la primera
determinacion (UMELISA TSH NEONATAL) segun
regiones geograficas y afios. Las regiones oeste
(1,87%), norte (1, 34%) y este (1, 33%) muestran
los mayores valores de positividad que
contrastan con los expuestos en la regién centro

(0, 05%). En el afio 2015 se muestran los
mayores indices en los territorios de Aguada de
Pasajeros, Palmira y Cruces. Es meritorio
destacar una diferencia de mas de 100 veces
porcentual entre el valor mas bajo de positividad
de 0.00 alcanzado en el periodo de estudio por
varios territorios y afos y el mas alto de 5,4
(Aguada). (Gréfico 2).
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Grafico 2. Porcentaje de la primera determinacidn elevada segin regiones geograficas vy afios
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De manera general se confirmaron cinco recién (ambos en el municipio de Cruces en los afos

nacidos con hipotiroidismo, distribuidos segun 2015y 2016 y por la region este un caso en el

regiones de la siguiente forma: dos en la regién 2016. La tasa de incidencia de HC en la provincia

central (2013 y 2016), dos en la regién norte fue de 0,23 por cada 1000 recién nacidos vivos.
(Grafico 3).

Grafico 3. Incidencia de hipotiroidismo congénito segin regiones de
la provincia de Cienfueqgos, 2012-2016
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Todos los casos diagnosticados de esta
enfermedad durante el estudio en la provincia de
Cienfuegos fueron hembras.

Analizando los resultados entre el nimero de
casos elevados en la primera determinaciéon y los
casos confirmados en el segundo ensayo, se
observé una diferencia que se hace mas notoria
en la regién oeste (Rodas, Abreu y Aguada).

DISCUSION

Se plantea que para que un programa de
pesquisa tenga éxito es necesario que la
cobertura de la poblacién tamizada supere el 95
%. A nivel de América Latina la pesquisa
neonatal presenta gran heterogeneidad. Uruguay
se encuentra entre los paises con mayor
cobertura junto a Chile, Costa Rica y Cuba,
alcanzandose desde 2008, el 99,5% de los recién
nacidos. En otros, lamentablemente, la cobertura
es inferior al 1%, como Guatemala, Republica
Dominicana, Bolivia, Panamd y Ecuador.'

La tasa de incidencia de HC se encuentra por
debajo de la reportada (de 1 por 2 503
nacimientos) con vida en Cuba. Todos los casos
fueron remitidos al especialista en endocrinologia
encargado de su seguimiento y evolucién.

Varios autores coinciden en plantear que no
existe predominio de un sexo sobre otro entre los
que padecen hipotiroidismo. Sin embargo, en un
estudio realizado en México se notifica un mayor
numero de varones con el padecimiento.’? En
este estudio todos los casos fueron de hembras.

Segun Balabasquer y colaboradores, estas
discrepancias pueden aceptarse hasta un 2 %,
considerando que estos estudios de tamizaje en
recién nacidos tienen per se un nimero elevado
de falsos positivos debido a la complejidad de la
toma de muestra y a las caracteristicas propias
de los métodos analiticos utilizados.**** De forma
adicional otros elementos de la fase pre analitica
de los ensayos pueden haber influido en los
resultados de esta investigaciéon como el secado,
conservacién y el traslado de muestras entre
otros.

Seria oportuno destacar la importancia de
establecer indicadores de calidad como el
porciento de segundos ensayos que permita
controlar los procedimientos de manera global
previniendo futuros errores y falsos positivos
innecesarios.

Se puede concluir que los resultados apuntan
hacia un exitoso programa para la deteccidn
neonatal de hipotiroidismo congénito en la
provincia de Cienfuegos, perfectible en algunos
aspectos, sobre todo en la ejecucion de la fase
pre analitica de los ensayos de laboratorio que
favorezcan mantener y lograr resultados
superiores en la aplicacién del Programa Cubano
de Pesquisa Neonatal de Enfermedades
Metabdlicas Hereditarias.
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