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aun se registran oportunidades perdidas. El uso de
drogas antiangiogénicas se triplicé desde su inicio
en 2011.

Conclusiones: Se observan logros significativos en
términos de representatividad, alcance y adhesion
al programa, asi como en el acceso a la pesquisa
y tratamiento en el lugar de origen; sin embargo,
la incidencia de ROP es aun elevada. La persisten-
cia de casos inusuales y oportunidades perdidas
muestra deficiencias en la calidad de atencién y en
el seguimiento ambulatorio, y subraya la necesidad
de fortalecer atin mas las acciones del programa en
cuanto a servicios.

Palabras clave: retinopatia del prematuro, neona-
tologia, oftalmologia, epidemiologia, prematurez.

Results of the National Program for the
Prevention of Blindness in Childhood by
Retinopathy of Prematurity in Argentina
(2004-2016)

Abstract

Introduction: The ROP Argentina Group was cre-
ated in 2003 and is responsible for the National
Program for the Prevention of Blindness in Child-
hood by Retinopathy of Prematurity (ROP) in Ar-
gentina.

Objectives: To describe the program implementa-
tion and results achieved in relation to ROP care in
terms of effectiveness, access, and quality (2004-
2016).

Population and methods: Descriptive, retrospec-
tive study with a dynamic cohort carried out in fa-
cilities that are part of the registry. Eligible popula-
tion: all preterm newborn infants with risk factors
for ROP.

Results: Participating health care services in-
creased from 14 to 98 and covered the 23 provinces
and the Autonomous City of Buenos Aires. A total
of 956 infants were born with < 1500 g in 2004 and
2739, in 2016. Of these, 22.7% had some degree of
ROP and 7.8% required treatment (severe ROP).
Vision screening exceeded 90%, and treatments
at the place of origin increased (57%-92%). The
incidence of unusual cases is still high (17.3% of
treated cases), and missed opportunities are still
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recorded. The use of anti-angiogenic drugs trebled
since 2011, when they started to be used.
Conclusions: Significant achievements were ob-
served in terms of program representativeness,
scope, and adherence, and also in relation to
screening access and treatment at the place of or-
igin; however, the incidence of ROP is still high.
The persistence of unusual cases and missed op-
portunities evidences deficiencies in the quality of
health care and outpatient follow up and under-
lines the need to strengthen the program actions
in relation to services.

Key words: retinopathy of prematurity, neonatolo-
gy, ophthalmology, epidemiology, prematurity.

Resultados do Programa Nacional de
Prevencao da Cegueira na Infancia por
Retinopatia do Prematuro na Argentina
(2004-2016)

Resumo

Introdugédo: O Grupo ROP Argentina, atualmente
a cargo do “Programa Nacional para a Prevengao
da Cegueira na Infancia por Retinopatia do Prema-
turo” (ROP), foi criado em 2003.

Objetivos: Descrever a implementa¢do e os re-
sultados alcangados pelo programa em termos de
efetividade, aceso e qualidade na aten¢ao da ROP
(2004-2016).

Populagiao e métodos: Estudo descritivo, retros-
pectivo, de uma coorte dindmica, em instituigdes
aderidas ao registro. Populagao elegivel: a totalida-
de de recém-nascidos prematuros com fatores de
risco para desenvolver ROP.

Resultados: Os servigos incorporados aumenta-
ram de 14 a 98; abrangeram as 24 provincias. As
criangas < 1500 g registradas em 2004 foram 956, e
2.739 em 2016. Um 22,7% desse grupo apresentou
algum grau de ROP e 7,8% requereu tratamento
(ROP grave). A pesquisa excedeu 90% e aumenta-
ram os tratamentos no lugar de origem (57%-92%).
A incidéncia de casos incomuns continua sendo
elevada (17,3% dos recém-nascidos tratados) e
ainda se registram oportunidades desperdigadas.
O uso de drogas antiangiogénicas aumentou para
o triplo desde seu inicio em 2011.
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Conclusdes: Observam-se resultados significa-
tivos em matéria de representatividade, alcance
e aderéncia ao programa, bem como no acesso a
pesquisa e tratamento no lugar de origem; porém,
aincidéncia de ROP ¢ ainda elevada. A persisténcia
de casos incomuns e oportunidades desperdigadas
apresenta deficiéncias na qualidade de atencao e
no seguimento ambulatdrio, e destaca a necessida-
de de fortalecer ainda mais as agdes do programa a
respeito dos servicos.

Palavras chave: retinopatia do prematuro, neona-
tologia, oftalmologia, epidemiologia, prematurida-
de.

Introduccion

La retinopatia del prematuro (reconocida en la
literatura por su acrénimo inglés ROP: retinopa-
thy of prematurity) es una enfermedad del sistema
nervioso central provocada por una alteracion en
la vascularizacion de la retina que puede alterar
su desarrollo normal y producir la pérdida total
o parcial de la vision'?. Afecta inicamente a los
recién nacidos prematuros (RNPre) y, en espe-
cial, a aquellos < 1500 g de peso al nacer (PN)
y/o < 32 semanas de edad gestacional (EG). Sin
embargo, puede presentarse en RNPre mayores,
denominados casos inusuales (CI) expuestos a
factores de riesgo para desarrollar ROP (expo-
sicién a oxigeno [O,], restricciones en el creci-
miento intrauterino y posnatal, sepsis, transfusio-
nes sanguineas, cirugias). La ROP se considera en
la actualidad un parametro de calidad de atencién
peri y neonatal’.

El Grupo ROP Argentina, asesor de la Direccién
Nacional de Maternidad, Infancia y Adolescencia
(DINAMIA) del Ministerio de Salud de la
Nacién Argentina, fue creado por Resolucion
Secretarial #26/2003%. Desde el afio 2010 coor-
dina el “Programa Nacional de Prevencién de
la Ceguera en la Infancia por Retinopatia del
Prematuro” (RM #1613/2010).

Esta constituido por enfermeras, médicos neo-
nat6logos y oftalmoélogos infantiles que repre-
sentan la mencionada direccién y sociedades
cientificas afines al tema: Sociedad Argentina
de Pediatria (SAP), Consejo Argentino de
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Oftalmologia (CAO) y Sociedad Argentina de
Oftalmologia Infantil (SAOI). La mayoria de ellos
trabajan en forma honoraria desde la creacién
del grupo.

Los principales objetivos planteados inicial-
mente fueron la necesidad de realizar un diag-
ndstico actualizado y periddico de la situacion de
la ROP en el pais, la elaboracién de un registro
—inexistente hasta ese momento (2003)— y la
ejecucion de acciones pertinentes a mejorar sus
resultados’.

Se elabord y puso en practica un programa de
intervencién en las unidades de cuidados inten-
sivos neonatales (UCIN) que enfatizara la pre-
vencion de la ROP. En 2004 se inici6 la consti-
tucion de una red de servicios de neonatologia
categorizados en niveles de complejidad asis-
tencial. En cada establecimiento se designé un
médico neonatdlogo, oftalmdlogo y enfermero
como “referentes ROP”, responsables de los regis-
tros y capacitacion del resto del equipo de salud.
En sus inicios, el sistema de registro solo recogia
informacién del namero de nacidos vivos (NV)
en cada servicio, los datos de los nifios con algun
grado de ROP y los que requerian tratamiento.
En 2008 se agregaron todos los niflos con riesgo
de padecer ROP y a partir de 2013 se actualizo
con un registro en linea: http://datos.dinami.
gov.ar/produccion/rop/login.html. La central
de informacidn se encuentra en la DINAMIA,
supervisada por la coordinadora del Grupo ROP
Argentina (CL).

Una evaluacion externa del programa, reali-
zada en mayo de 2008 por dos metodologos del
Instituto de Investigaciones Epidemioldgicas de la
Academia Nacional de Medicina, permitié cono-
cer la pertinencia y acciones desarrolladas hasta
ese momento.

La principal tarea del Grupo ROP Argentina es
brindar el apoyo logistico y docente en los servi-
cios incorporados al programa, principalmente
en aquellos cuya frecuencia de ROP grave supera
la media nacional determinada por el monitoreo
reportado.

Asimismo, la capacitacion de oftalmologos en
el diagndstico y tratamiento en centros nacio-
nales con amplia experiencia en ROP permitié
un abordaje in situ del RN con los imaginables
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beneficios al disminuir las morbilidades que su
traslado ocasionaba.

En 2012 se comenzd a redactar una guia de
practica clinica (GPC) utilizando la sistematica
mas actual para la seleccion de las mejores evi-
dencias cientificas sobre prevencion, diagnéstico
y tratamiento de la ROP. Finalizada en 2015, su
posterior traduccidn al idioma inglés permitié su
difusién internacional. Transcurridos 13 afios,
el Grupo ROP Argentina presenta los resulta-
dos del programa nacional y evalua su grado de
implementacion.

Objetivos
General

Describir el grado de implementacién y los
resultados alcanzados por el programa en su
efectividad, acceso y calidad de la atencién de
la ROP entre 2004 y 2016.

Especificos

« Describir la evoluciéon del grado de representa-
tividad, adhesion y alcance del registro de ROP.
Describir la evolucion de los resultados del pro-
grama en las instituciones adheridas sobre la
base de la incidencia de ROP, sus formas graves
y los factores de riesgo.

Describir el acceso geografico a practicas de
diagndstico y tratamiento en la poblacién de
riesgo.

Describir la incidencia de marcadores de cali-
dad de la atencion: CI y oportunidades perdi-
das (OP).

Poblacion y métodos

Disefio: estudio descriptivo, retrospectivo,
de una cohorte dinamica, conformada por RN
en instituciones adheridas al registro de ROP
durante el periodo de estudio.

Poblacion elegible: la totalidad de RNPre que
sobrevivieron mas de 28 dias con factores de
riesgo para desarrollar ROP.
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Poblacion de estudio: < 1500 g de PN y/o < 32
semanas de EG y los definidos como CI.

Variables principales

Se evalud el grado de implementacion a través de:
a) La representatividad de la poblacion cubierta por
el registro de ROP sobre la elegible a nivel nacional
(cantidad de provincias que participaban en el regis-
tro; cantidad total de NV en instituciones adheridas
al Programa ROP, relaciéon con NV a nivel nacio-
nal); b) La adhesion de los servicios de neonatologia
alasactividades del Programa ROP (referentes ROP
activos y envio de datos al registro); ) El alcance
estimado por la cantidad anual de RNPre en riesgo,
ingresados en el registro desde su inicio en 2004.
La medicion de estas variables se realiz6 a partir
de la base de datos del programa y la Direccién de
Estadistica e Informacion de Salud (DEIS).

La efectividad, el acceso y la calidad de la aten-
cién se evaluaron en la cohorte de RNPre, cubier-
tos por el programa desde el afno 2008. La efectivi-
dad se midi¢ a través de lo siguiente: a) incidencia
de factores de riesgo para desarrollar ROP: peso
al nacer (PN), EG; b) incidencia de ROP y ROP
grave. El acceso, a través de la cantidad de RNPre
con factores de riesgo para ROP que recibieron
practicas diagndsticas y de tratamiento en su lugar
de origen. La calidad de la atencién de la ROP se
evalu6 a través de la incidencia CI y OP (nifios
ciegos en el primer control oftalmolégico).

Aspectos bioéticos: dadas las caracteristicas
epidemiolégicas del estudio, no correspondié
su aprobacién por un comité afin.

Resultados

Implementacion del programa

Representatividad: En 2016 se registraron en las
instituciones incorporadas al programa 227.138
NV, que representaron el 29,4% del total del pais
(NV:770.040) y el 51,3% de los nacimientos que
ocurrian en instituciones del sector publico (N'V:
442.571). En 2016, la totalidad de las provincias
argentinas tuvieron, al menos, una instituciéon
adherida al programa (fig. 1).
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Adhesion: En 2016, enviaron registros 98 ser-
vicios de neonatologia (85 publicos y 13 institu-
ciones de la seguridad social y empresas de medi-
cina prepaga). Los establecimientos participantes
desde 2004 se grafican en la figura 1.

Alcance: En 2016, 8.318 RNPre presentaron
factores de riesgo para desarrollar ROP, de los
cuales 2.739 correspondieron a < 1500 g que
superaron los 28 dias de vida (fig. 2). En el grupo
de < 1500 g, presentaron algun grado de ROP
622 RN (22,7%) y requirieron tratamiento 214
(7,8%) (fig. 3).

Efectividad del programa

Incidencia de factores de riesgo: El promedio
de PN y EG de los niflos tratados descendi6 a
través de los afos. En 2004, la media de PN fue
1310 g; en 2016, 1083 g (-227 g). También se
observé una reduccién en la EG promedio: 31 a
28 (-3 semanas). Las restricciones del crecimiento
intrauterino (RCIU) fueron mas frecuentes en los
CI (9,5%-16%).

Gravedad de ROP: En 2016, de los casos infor-
mados con diagnostico del grado de ROP, 429
fueron grado 1 (51,7%); 268, grado 2 (32,3%);
108, grado 3 (13%); 2, grado 4/5 (0,2%); y 22,
agresiva posterior (AP) (2,7%), que es un estado
de gravedad y necesidad de tratamiento precoz
ante un inminente desprendimiento retinal.

La incidencia de ROP grave en < 1500 g fue
7,8% (ftig. 3); la tercera parte de los servicios
incorporados al programa superaron ese pro-
medio en 2016 (34/98).

Acceso a la atencion de la retinopatia del
prematuro

Accesibilidad de la poblacion a practicas de
diagndstico y tratamiento en su lugar de origen:
la pesquisa oftalmolégica promedio fue 89%, con
una mediana de 91% (rango intercuartilico [RI]:
78-100%).

En 2004, solo la mitad de los RN con ROP grave
(52%) se trataba en el mismo servicio donde se
hacia el diagndstico; en 2016, el 92% de los RN
se trataron en los hospitales incorporados.
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Figura 4. Casos inusuales: porcentaje sobre el total de casos tratados en
las unidades incorporadas al programa (2004-2016).

En 2011 comenzd el uso de antiangiogénicos
(bevacizumab) intravitreo. Su utilizacion se quin-
tuplicé en 5 anos (del 5% al 26%).

Calidad de la atencion de la retinopatia del
prematuro

Incidencia de CI'y de OP como marcadores de
la calidad de atencion peri y neonatal: los CI dis-
minuyeron a lo largo de los afios, como se observa
en la figura 4. Asimismo, las OP han oscilado
entre 0 y 6 nifios por ano.

Enla figura 5 se representan los casos de ROP
graves segiin PN y EG en 2016. Nétese que, de
253 casos, el 17,3% (44 RN) fue CI.

Discusion

La evaluacién de la implementacién y los
resultados del programa desde 2004 hasta 2016
evidenci6 logros significativos en términos de la
representatividad, adherencia y alcance, asi como
en el acceso a la pesquisa y al tratamiento en el
lugar de origen. Sin embargo, la incidencia de
ROP grave en menores de 1500 g es auin elevada 'y
persisten niveles altos de CI y OP, lo que subraya
la necesidad de fortalecer las acciones del pro-
grama a nivel de los servicios y su seguimiento
ambulatorio.

Uno de los principales logros se relaciona con
el sostenimiento e incremento progresivo de la

6
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adhesion al registro: sin la participacion de los
equipos neonatales de las instituciones que for-
man parte de la red no seria posible dar cuenta de
los resultados del programa y revisar sus acciones.

Constituye un hecho significativo el incre-
mento progresivo de la representatividad del
programa, el cual se inicié en 14 instituciones
y alcanzo6 98 establecimientos hospitalarios en
2016, que cubrié todas las provincias argentinas.

La incorporacién de ROP en el temario de
eventos cientificos nacionales organizados por
las sociedades cientificas afines contribuy6 a crear
conciencia en los equipos neonatales sobre la
importancia de la prevencion de ROP, asi como
a dar mayor difusion a las actividades del Grupo
ROP Argentina. Cuando se analiza esta represen-
tatividad en términos del tipo de instituciones
participantes se observa un franco predominio
del subsector publico; sin embargo, los estable-
cimientos de la seguridad social y las empresas
de medicina prepaga (45% de los nacimientos
en la Argentina) tienen aun una muy baja repre-
sentatividad como consecuencia de una tardia
incorporacioén al programa (2014).

El aumento de servicios participantes en el
mencionado subsector permitira transparentar
informacion esencial para el fortalecimiento del
programa.

Enlos 13 afos del programa, el PN° de los nifios
que presentaron ROP disminuyé mas de 200 g
promedio y 3 semanas la EG, mientras que el
porcentaje de los CI se redujo a la mitad (de 30%
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a 17%). No obstante, la incidencia de ROP, CI 'y
OP continua siendo elevada, lo que constituye la
tercera epidemia de ROP®. Similares resultados se
refieren en paises emergentes de Latinoamérica,
Asia'y Europa Oriental*”®, donde el aumento en
la supervivencia neonatal por el desarrollo tecno-
légico en las UCIN coincide con un inadecuado
manejo terapéutico en la administraciéon de O,,
infecciones nosocomiales frecuentes, transfusio-
nes sanguineas —muchas veces innecesarias—
y restriccidon en el crecimiento pre y posnatal,
sumado a programas de investigacion insufi-
cientes y tratamientos tardios. En estos paises,
la enfermedad ROP es la causa de mas del 50%
de la ceguera en la infancia.

Quinny colaboradores, en un exhaustivo ana-
lisis de los cambios observados en la enfermedad
ROP desde 1986 hasta 2013 en Estados Unidos de
América y basados en lo reportado en tres clasi-
cos estudios multicéntricos en RN < 1251 g''"3,
concluyen informando similares incidencias en
el diagndstico de cualquier grado de ROP, con
un inicio de la enfermedad a las 34 semanas de
edad corregida®'’.

En Argentina, pese a que la incidencia de ROP
ha disminuido, triplica lo informado en series de
paises con altos ingresos y mayor supervivencia a
los 28 dias. La ROP grave no es homogénea en los
diferentes servicios observados. La tercera parte
de ellos (34/98) superaron el promedio nacional,
al igual que los CI en la quinta parte de los esta-
blecimientos (19/98). En general, la ROP gravey
los CI se concentraron en los mismos servicios.

Siguiendo las clasificaciones internacionales de
ROP"'* mas del 80% de los casos reportados en
nuestros registros corresponden al grado 1y 2,
afecciones en las que la resolucion espontanea
es la evolucién mas frecuente; no obstante, las
formas graves superan el 15% de casos.

Los cambios en el factor de crecimiento endo-
telial vascular (vascular endothelial growth factor
[VEGF], por sus siglas en inglés) e insulinico tipo
1 (insulin-like growth factor-1; [IGF-1], por sus
siglas en inglés) descritos en la fisiopatologia de
la ROP'"7 podrian explicar la mayor frecuen-
cia de ROP graves en CI con RCIU hallados en
nuestros registros.
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Pese a su descenso, la incidencia de CI persiste
aun en niveles inaceptablemente altos; la quinta
parte de los RN con ROP grave corresponde a CI.

Cada uno de los CI constituye un evento
adverso grave: un RN > 1500 g y/o > 32 sema-
nas no deberia presentar signos de ROP y, menos
aun, requerir tratamiento.

Las razones de su presencia deben focalizarse
en una inadecuada prevencidon primaria de la
enfermedad desde el nacimiento. Los limites de
saturacion de O, por oximetros de pulso han sido
definidos'®?!; no obstante, la ausencia de alar-
mas correctamente programadas o encendidas
es comunicada frecuentemente por los referen-
tes ROP de las UCIN incorporadas al programa
nacional.

La elevada incidencia de ROP grave y Cl en la
tercera parte de los servicios incorporados nos
obliga a reforzar las acciones para fortalecer la
adhesion a las recomendaciones de manejo de
O, en esas unidades asistenciales. La redaccidn,
publicacion y difusion de la GPC para la preven-
cidn, el diagnostico y el tratamiento de la ROP*
representa una real fortaleza del Grupo ROP
Argentina; no obstante, se desconoce el grado
de aplicabilidad e implementacion de una herra-
mienta de inequivoca utilidad para los objetivos
propuestos. Aun cuando es muy importante pro-
mover iniciativas que incrementen la calificacion
del personal para el manejo de ROP, la cantidad
insuficiente de personal de enfermeria que pre-
valece en un numero importante de servicios
constituye una de las principales barreras para
la prevencion primaria de la ROP en los RN de
alto riesgo.

Una real fortaleza del programa nacional es
la mejora en el acceso al tratamiento en el lugar
de asistencia del RN. En 2004, solo la mitad de
los casos lograban tratarse in situ; actualmente,
mas del 90% no requiere derivacion, con todos
los beneficios clinicos que eso representa. La
introduccion de la telemedicina en sus diferentes
versiones (RetCam, fotos por teléfonos maviles,
entre otros) permite el envio de imagenes por
redes virtuales que favorecen la consulta en situa-
ciones de duda diagnoéstica y/o tratamiento' >,
Una segunda opinién puede evitar el traslado
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innecesario de niflos de alto riesgo y su conse-
cuente morbilidad agregada.

El tratamiento de eleccion en la ROP grave es
la fotocoagulacién por diodo laser. La introduc-
cién de antiangiogénicos (bevacizumab) por via
intravitrea ha mejorado el pronéstico en los casos
mas graves (AP)*; no obstante, cuando la indi-
cacion excede lo recomendado, sobrevienen los
riesgos al desconocer sus efectos secundarios a
largo plazo®*¥.

;Cual ha sido el impacto del programa en la
poblacidn elegible en términos de prevencion de
la ceguera de la infancia? En una encuesta parcial
realizada en 2014 (22 escuelas para nifos dismi-
nuidos visuales graves, 10 provincias), se observo
que en 2003 el 50% de los nifios matriculados
era ciego por ROP?, cifra que descendid a 23%
en 2013. No obstante, estos informes parciales
no son suficientes para una conclusion confiable.

En 2015, el Max Planck Institute for
Psycholinguistics defini6 la visiéon como el sen-
tido dominante®; un nifio ciego o con baja visiéon
desde el nacimiento tendra un desarrollo emo-
cional y social diferente, adaptable a los distintos
escenarios de su vida familiar; la incorporacion
de imagenes en sus primeros afios estard ausente
o, en el mejor de los casos, significativamente dis-
torsionada; su propuesta educacional requerira
una familia presente e involucrada y un perso-
nal docente comprometido; su insercion laboral
sera limitada y el elevado costo econémico en su
asistencia limitard, en muchos casos, su desarro-
llo cognitivo. Proponernos disminuir al maximo
la posibilidad de que un nifio sea ciego justifica
cualquier esfuerzo asistencial en la ejecucion de
programas con objetivos concretos en la pre-
vencion®, el diagndstico precoz y el tratamiento
oportuno de la ROP.

Conclusiones

Desde su creacion, el programa nacional logré
mejoras en el acceso a la prevencioén y al trata-
miento de la ROP en un nuimero creciente de
unidades de cuidados intensivos de nuestro pais.
Los logros en diagndstico oportuno y tratamiento
in situ se contraponen con el mantenimiento de
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inaceptables CI, lo que demuestra que aun per-
sisten fallas en la prevencion primaria de la enfer-
medad, principalmente, en el monitoreo del O,
administrado. Concientizar al equipo de salud en
el problema base de la ROP vy la utilizacion del
material docente publicado son algunos de los
caminos que permitiran disminuir el riesgo de
que un niflo permanezca ciego el resto de su vida.
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