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RESUMEN


Objetivo: Determinar la diferencia en el número de pruebas invasivas realizadas en los años previos a la incorporación del test de ADN fetal en sangre materna en comparación del número de las mismas realizado una vez implementado este método de cribado y compararlo con lo estimado.


Diseño: ensayo comunitario retrospectivo en el que de entre todas las gestante atendidas en el Hospital Universitario de Torrevieja entre los años 2014 y 2018, se calculará la diferencia en el número de pruebas invasivas realizadas antes y después de la incorporación del test de ADN fetal en sangre materna al cribado de aneuploidías del primer trimestre. Posteriormente se valorará el rendimiento del test de ADN fetal en sangre materna como cribado mediante el cálculo de su sensibilidad, especificad, valor predictivo positivo y su valor predictivo negativo, y se realizará un análisis de costes y una proyección de gasto para el 2020.


Ámbito: consultas externas de Obstetricia del Hospital Universitario de Torrevieja.


Sujetos: gestantes con gestación viable de más de 10 semanas que consecutivamente durante el período de estudio se les haya realizado una prueba de diagnóstico prenatal invasiva o un test de ADN fetal en sangre materna.


Mediciones principales: se determinará la diferencia en la media mensual y tasa anual de pruebas invasivas antes y después de la incorporación del test de ADN fetal en sangre materna. Se determinará la sensibilidad, especificidad, el valor predictivo positivo y el valor predictivo negativo de dicha prueba. Se realizará un análisis de costes comparativo entre el cribado convencional y el nuevo cribado con test de ADN fetal en sangre materna contingente y una proyección de gasto para el 2020.


Resultados: la tasa anual mensual de pruebas invasivas se redujo de una media de 0,44 ± 0,23 % a una media de 0,16 ± 0,14% con una p<0,05. El coste adicional al cribado bioquímico de la estrategia de cribado con TPNI contingente durante su año de aplicación supuso un coste de 7548,56 €, valor no superior al coste teórico calculado que las pruebas invasivas derivadas del cribado convencional hubieran supuesto, siendo este de 7501,1 €. La proyección de gasto para el 2020 derivado del TPNI sería de 7795,97 ± 192,66 €


Conclusiones: La estrategia de cribado convencional con TPNI contingente supone una reducción significativa en la tasa mensual de pruebas invasivas con un coste no superior al del cribado convencional. Continuar con la estrategia de cribado convencional con TPNI contingente en 2020 supondría un incremento de coste a expensas de una mayor cobertura poblacional de dicho cribado.




ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA


El diagnóstico prenatal permite conocer precozmente si el feto sufre algún defecto congénito. Hasta 2017 en nuestro Centro se ofrecía a la mujer embarazada el cribado combinado del primer trimestre que consiste en la medición ecográfica de la translucencia nucal, la determinación en sangre materna de los niveles de gonadotropina coriónica humana (βHCG) y proteína plasmática-A asociada al embarazo (PAPP-A), y valoración de otros datos como la edad materna. Cuando este cribado concluía que existe un riesgo alto o, en ciertas situaciones, valores intermedios de riesgo de alteraciones cromosómicas, se ofrecía la realización de una prueba invasiva (amniocentesis o biopsia corial).


Desde 2017 se ha incorporado al cribado una nueva prueba denominada test de ADN fetal en sangre materna o test prenatal no invasivo (TPNI), que consiste en el análisis de fragmentos de ADN fetal presentes en el plasma materno para determinar la presencia de aneuploidías fetales. En nuestro medio este test se aplica en el contexto del cribado combinado del primer trimestre en situaciones de riesgo medio-alto (entre 1/50 y 1/270) y en situaciones de riesgo medio (entre 1/270 y 1/500) si además existen marcadores ecográficos de aneuploidías asociados, y solo en los casos en los que resulta positivo o indeterminado se ofrecería realizar la prueba invasiva.


Aunque este test está disponible desde 2011, no son muchos los centros que lo han incorporado de forma rutinaria a sus protocolos, debido en la mayoría de los casos a su elevado coste. La implementación de este test como cribado primario puede acarrear excesivos costes, los cuales se reducirían en el caso de aplicarse como cribado secundario. En nuestro Centro aplicamos este test como cribado secundario.


El ánimo de este estudio se basa en los potenciales beneficios de la implementación de una nueva prueba de cribado de aneuploidías que complementaría al cribado del primer trimestre ya establecido en nuestro Centro, y consiste en poner de manifiesto el funcionamiento de esta estrategia en un centro con una actividad asistencial media (hospital secundario) cuantificando la reducción de las pruebas invasivas (y por ende su comorbilidad asociada), determinando también si lo hace con una eficacia adecuada y poniendo de manifiesto la diferencia de costes entre ambas estrategias.
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