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MEMORIA 2016. PROGRAMA DE DETECCION DE ANOMALIAS
CROMOSOMICAS FETALES DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

(PDACFPA)

Evaluacion de los resultados del PDACFPA 2007-2016 de la
Unidad de Cribado Multicéntrica (UCM)

Evolucion de la frecuencia y caracteristicas de las pruebas
invasivas del SESPA

El Programa de Deteccion de Anomalias Cromosémicas Fetales del
Principado de Asturias (PDACFA) se implanté en Asturias en el afio
2006 en todas las Areas Sanitarias; la implantacién se hizo de manera
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DETECC|9N DE paulatina area a area y a finales de afio se habia completado. En el
ANOMALIAS presente informe se aborda la evaluacién de la Unidad de Cribado
CROMOSOMICAS Multicéntrica (UCM), que agrupa a siete de ellas: Jarrio, Narcea,
FETALES Avilés, Oviedo, Oriente, Caudal y Naldn, asi como la evolucién vy

caracteristicas de las pruebas invasivas en el conjunto del SESPA.

El programa tiene un doble objetivo: efectuar el diagnéstico prenatal
de dos aneuploidias, la trisomia 21 (Sindrome de Down) y la trisomia
18 (Sindrome de Edwards), con una tasa de deteccién superior al
80% y un numero de pruebas invasivas inferior al 5%. La prueba de
cribado utilizada es el Test Combinado de Primer Trimestre (TC).

La captaciéon de embarazadas se realiza principalmente en los Centros
de Salud, donde se informa a la gestante, se le pide consentimiento
para efectuar la prueba, y se solicita la analitica y la ecografia.

Las pruebas bioquimicas, asi como la gestion de la base de datos y la
evaluacion, se realizan de manera centralizada en el Area de Cribado
Prenatal y Metabolopatias, del laboratorio de Bioquimica del HUCA.
Las técnicas de deteccién bioquimica estan acreditadas por ENAC
conforme a la Norma ISO15189.
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En los siete hospitales de Area se realiza la ecografia obstétrica y se
obtiene el riesgo para cada mujer, tras introducir el valor de la TN en
la aplicacién informatica del programa, conectada online con el
Laboratorio de Cribado; asimismo, en cada hospital se registran los
siguientes datos en la aplicacién informatica: prueba invasiva en caso
de realizarse (con independencia del motivo), resultados de ésta, y
estado del bebé al nacimiento (afectado o no).

Cuando el software del Programa (LyfeCicle) calcula un riesgo igual o
superior a 1:250, asi como en caso de antecedentes personales o
familiares de cromosomopatia, o en mujeres de 38-40 o mas afios, se
le ofrece a la mujer la posibilidad de realizar una prueba invasiva (PI)
para obtener el diagnostico de certeza.

Una vez realizada la Pl y tomada la muestra de vellosidad corial (BVC)
o de liquido amnidtico (LA), se realiza el diagndstico mediante
estudios citogenéticos, por determinacion rapida (QF-PCR) y del
cariotipo, ambas pruebas acreditadas por ENAC segln criterios
recogidos en la Norma UNE-EN 1S015189. Esta determinacién esta
centralizada en el laboratorio de Genética del HUCA, que aporta los
resultados a la aplicacién informatica del programa.

La evaluaciéon del Programa de cribado es anual, incluyendo las
gestaciones cribadas en el afio y cerrando éste tras los desenlaces
(nacimiento de los bebés, abortos, |LEs), para incorporar a la base de
datos el resultado de la gestacion (afectada/no afectada por las
patologias estudiadas), asi como la realizaciéon de la prueba invasiva
en su caso, y sus resultados en términos de pérdidas fetales. La
evaluacién se hace para cada Area y cada hospital, y para el conjunto
de la UCM.

En el periodo 2007-2015 han participado en el programa 40.352
mujeres (91,5% de los partos), lo que ha permitido detectar 142
casos de S. Down y 32 casos de S. Edwards (87,1% y 72,7%
respectivamente de los casos totales diagnosticados).

Los resultados en términos de cobertura y deteccion precoz, han ido
mejorando a lo largo del tiempo desde su implantacién, manteniendo
cifras bajas de falsos positivos. En el ultimo trienio estudiado (2013-
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2015), se han detectado el 94,55% de los casos de S. Down, y el
74% de los casos de S. Edwards diagnosticados, con un 3% de falsos
positivos, y una cobertura del 93% de los partos.

En cuanto a la entrada de gestantes en el programa en las semanas
adecuadas, solo el 5% acuden de manera tardia (semana de gestacion
12-13), si bien en el afio 2016 este porcentaje ha aumentado al 6%;
también se observan captaciones tardias anormalmente altas en algln
Area sanitaria, que merecerian atencién. Desconocemos la cifra de
gestantes que no tienen acceso al programa porque acuden a controlar
su embarazo a partir de la 14 semana de gestacion.

No conocemos el nimero de pérdidas fetales y otras complicaciones
tras una prueba invasiva que pueden ser atribuidas al programa, ya
que en la base de datos se registran las realizadas por todas las
causas, y no se registra otro tipo de complicaciones. En general, el
porcentaje de pérdidas post-amniocentesis registrado es de 0,4% en
la primera semana y 0,6% en los primeros 14 dias, cumpliendo con
creces el objetivo establecido, mientras que en el caso de la biopsia
de vellosidad corial el porcentaje de pérdidas fetales, si bien ha
mejorado en el dltimo periodo, es alto aln para los estandares
comunmente aceptados (4,9% observadas frente a 2% objetivo); cabe
destacar que la frecuencia de BVC es baja, realizdndose solo en casos
de riesgo muy alto del test combinado, fetos muy malformados, u
otras sospechas de patologia.

Este programa ha permitido disminuir considerablemente el nimero
de pruebas invasivas realizadas en el SESPA (19% de los partos en
2005, frente a 9% en 2011-2013 y 4% en 2016). El descenso
acelerado a partir del afio 2014 podria ser debido a la realizacién del
test prenatal no invasivo (TPNI) antes de indicar la prueba invasiva,
que esta disponible en nuestro medio si bien no se ofrece aun en la
red sanitaria publica.

La disminucion observada en el numero de pruebas invasivas, que se
acentuard sin duda con la implantacion de los TPNI, plantea
nuevamente la necesidad de llegar a un acuerdo a nivel del SESPA ,
en cuanto a la posibilidad de centralizar su realizacién en el hospital u
hospitales que puedan realizar un numero suficiente de pruebas
anuales, con el objeto de mantener la habilidad del operador/es. Todas
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las recomendaciones de las sociedades cientificas coinciden en que
las complicaciones de estas pruebas (fundamentalmente pérdidas
fetales y amniorrexis), son operador-dependientes, observdndose con
menor frecuencia cuando el o la profesional que las realiza, tiene
experiencia suficiente en su manejo.

Se acaba de publicar en www.astursalud.es un informe que presenta:

La evaluacién del Programa en la Unidad de Cribado
Multicéntrica entre los afios 2007 y 2015, y su evolucién a lo
largo de estos afios agrupando la informaciéon por trienios
(2007-2009, 2010-2012 y 2013-2015); asimismo, se
presenta la captacién de embarazadas para el programa en el
dltimo afio (2016).

La evolucién de la frecuencia de realizacién de pruebas
invasivas durante el embarazo para el conjunto del SESPA,
entre los afios 2005 (antes del inicio de este Programa) y el
2016, junto con las caracteristicas de las pruebas en el ultimo
afio.

El Informe completo esta disponible en el siguiente enlace:
https://goo.gl/a2XADZ
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