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|. Disposiciones Generales

DEPARTAMENTO DE SANIDAD

ORDEN SAN/1728/2024, de 19 de diciembre, por la que se regula el programa de criba-
do neonatal en la Comunidad Autonoma de Aragon.

El articulo 43 de la Constitucion espariola reconoce el derecho a la proteccion de la salud
y establece que compete a los poderes publicos organizar y tutelar la salud publica, a través
de medidas preventivas y de las prestaciones y servicios necesarios.

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, sefiala en su articulo 3.2 que el ac-
ceso a las prestaciones sanitarias se realizara en condiciones de igualdad efectiva. La Ley
33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica, define el cribado como “aquellas activi-
dades orientadas a la deteccion precoz de la enfermedad, su diagnéstico y tratamiento tem-
prano, que se ofrecen activamente al conjunto de la poblacién susceptible de padecer la en-
fermedad, aunque no tenga sintomas ni haya demandado ayuda médica”.

Segun el Documento marco sobre cribado poblacional (aprobado por la Comision de Salud
Puablica en 2010), un programa de cribado poblacional es aquel que se ofrece activamente a
toda la poblacién diana, de manera sistematica y dentro de un marco reglado de politica sa-
nitaria de salud publica, protocolizada y con una adecuada evaluacién continua de la calidad
y los resultados. Es, por tanto, un proceso organizado e integrado en el sistema de salud en
el que todas las actividades del proceso de cribado estan planificadas, coordinadas, monito-
rizadas y evaluadas dentro de un marco de mejora continua de la calidad, garantizando los
principios de eficiencia y equidad.

La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud,
recoge, en su capitulo |, la ordenacién de las prestaciones sanitarias con el objeto de garan-
tizar las condiciones basicas y comunes para una atencion integral, continuada y en el nivel
adecuado de atencion. Sus articulos 20.1 y 21.1 refieren que el contenido de la cartera comun
de servicios del Sistema Nacional de Salud se determinara por acuerdo del Consejo Interte-
rritorial del Sistema Nacional de Salud y que la cartera comun de servicios del Sistema Na-
cional de Salud se actualizara mediante Orden del Ministerio de Sanidad. En su articulo 8
quinquies se recoge que las Comunidades Auténomas, en el ambito de sus competencias,
podran aprobar sus respectivas carteras de servicios, que incluiran, cuando menos, la del
Sistema Nacional de Salud.

El Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la cartera de
servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su actualizacion,
regula en sus anexos el contenido de cada una de las carteras de servicios de salud publica,
atencion primaria, atencién especializada, atencién de urgencia, prestacion farmacéutica,
prestacion ortoprotésica, prestacion con productos dietéticos y transporte sanitario, con base
en lo dispuesto en la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y calidad del Sistema Nacional
de Salud.

En lo relativo al cribado neonatal, con base en el procedimiento de actualizacién recogido
en la Orden SC0/3422/2007, de 21 de noviembre, por la que se desarrolla el procedimiento
de actualizacion de la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud, se han
ido incluyendo en la cartera comun de servicios del Sistema Nacional de Salud diversos pro-
gramas de cribado poblacional segun se ha ido disponiendo de evidencias cientificas sobre
su seguridad, eficacia, efectividad y coste efectividad.

La Orden SSI1/2065/2014, de 31 de octubre, por la que se modifican los anexos I, Il y Il del
Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la cartera de servicios
comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su actualizacién, concreté el
programa de cribado neonatal para 7 enfermedades endocrino-metabdlicas: hipotiroidismo
congénito, fenilcetonuria, fibrosis quistica, deficiencia de acilcoenzima A-deshidrogenasa de
cadena media, deficiencia de 3-hidroxi-acil-coenzima Adeshidrogenasa de cadena larga
(LCHADD), acidemia glutarica tipo | y anemia falciforme.

La Orden SND/606/2024, de 13 de junio, por la que se crea el Comité Asesor para la Car-
tera Comun de Servicios en el Area de Genética, y por la que se modifican los anexos |, I, Il
VI'y VIl del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la cartera
de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su actualiza-
cion, incorpora al programa de cribado neonatal de enfermedades endocrino-metabdlicas
cuatro enfermedades mas: el déficit de biotinidasa, la enfermedad de orina con olor a jarabe
de arce, la homocistinuria y la hiperplasia suprarrenal congénita. Ademas, concreta el pro-
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grama de cribado neonatal de hipoacusia y los programas de cribado prenatal de anomalias
cromosomicas y de enfermedades infecciosas dentro de la cartera comun de servicios de
salud publica.

La Ley 6/2002, de 15 de abril, de Salud de Aragén, en su articulo 29, sefiala que el Sistema
de Salud de Aragon llevara a cabo, entre otras actividades relacionadas con la salud publica,
la promocién de los habitos de vida saludables en la poblacién, asi como la promocion de la
salud y la prevencién de las enfermedades, con especial atencion a los grupos de mayor
riesgo; y en su articulo 30, establece que el Sistema de Salud de Aragén llevara a cabo, entre
otras actuaciones relacionadas con la asistencia sanitaria, la atencion integral de la salud,
garantizando la continuidad de la asistencia, que incluye las actividades de promocion de la
salud, prevencién de las enfermedades, asi como acciones curativas y rehabilitadoras, tanto
en el ambito de la atencién primaria como en el de la atencién especializada. Asi mismo, la
Ley 5/2014, de 26 de junio, de Salud Publica de Aragén, en su articulo 47.3, sefala que las
Administraciones Publicas sanitarias podran realizar programas de deteccion precoz, a través
de pruebas o examenes, dirigidos a toda la poblacién o a sectores o grupos concretos.

Mediante Decreto 65/2007, de 8 de mayo, del Gobierno de Aragoén, se aprueba la cartera
de servicios sanitarios del Sistema de Salud de Aragdn, la cual esta constituida como minimo
por los servicios comunes del Sistema Nacional de Salud establecidos en el Real Decreto
1030/2006, de 15 de septiembre. En desarrollo del citado Decreto 65/2007, se publicé la
Orden de 12 de julio de 2007, del Departamento de Salud y Consumo, por la que se estructura
y se aprueba el contenido funcional de la Cartera de Servicios Sanitarios del Sistema de
Salud de Aragén.

La Orden de 13 de julio de 2007, del Departamento de Salud y Consumo, por la que se
regula el Cribado Neonatal en la Comunidad Auténoma de Aragén, vino a clarificar la cartera
de servicios sobre las determinaciones autorizadas en su momento para el cribado neonatal
de enfermedades endocrino-metabdlicas y de hipoacusia.

De acuerdo a los cambios introducidos mediante la Orden SSI/2065/2014 y la Orden
SND/606/2024, se hace necesaria la actualizacién de la normativa referente a cribado neo-
natal en Aragén.

De acuerdo con el articulo 13 del Decreto 39/2024, de 28 de febrero, del Gobierno de
Aragon, por el que se aprueba la estructura organica del Departamento de Sanidad y del
Servicio Aragonés de Salud, corresponde a la Direccion General de Salud Publica la compe-
tencia en el disefio, direccion y evaluacion de las competencias en materia de prevencion de
enfermedades y deteccion precoz y cribados de enfermedades que incidan en una mejora de
la salud de toda la poblacion, disminuyendo las desigualdades. Asimismo, en su articulo 8
establece como competencia de la Direccion General de Asistencia Sanitaria y Planificacion
la definicion y la iniciativa en la actualizacion de la Cartera de Servicios del Sistema de Salud
de Aragodn, de las prestaciones sanitarias y la garantia de acceso de la ciudadania a las
mismas en términos de equidad y calidad.

En la tramitacion de la presente Orden se han respetado los principios de buena regula-
cion contemplados en el articulo 128 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, como son los de necesidad, eficacia,
proporcionalidad, seguridad juridica, transparencia y eficiencia, y se ha procedido a la emision
de informe preceptivo por parte de la Secretaria General Técnica del Departamento de Sa-
nidad y de la Direccion General de Servicios Juridicos.

En virtud de lo expuesto, y en ejercicio de la habilitacion normativa contenida en la dispo-
sicion final primera del Decreto 65/2007, de 8 de mayo, dispongo:

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.

1. Esta Orden tiene por objeto la regulacion del programa de cribado neonatal de enferme-
dades endocrino-metabdlicas, de hipoacusia y de cardiopatias congénitas criticas en Aragon,
y sera de aplicacion universal para todos los recién nacidos en la Comunidad Auténoma de
Aragén en todos los centros de atencidon materno-infantil del Sistema de Salud de Aragén,
sean de titularidad publica o privada.

2. El programa de cribado neonatal de enfermedades endocrino-metabdlicas, hipoacusia
y cardiopatias congénitas criticas sera gratuito y voluntario.

Articulo 2. Procedimiento.

1. Consentimiento informado.

a) El cribado neonatal de enfermedades endocrino-metabdlicas, hipoacusia y cardiopa-
tias congénitas criticas se realizara previo consentimiento informado de las personas
que ostenten la representacion legal del recién nacido, conforme a la Ley 41/2002, de

1656

csv: BOA20250116001



Num. 10

Boletin Oficial de Aragoén 16/01/2025

b)
c)

14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obli-
gaciones en materia de informacién y documentacion clinica.

El consentimiento informado se adjuntara en la historia clinica del recién nacido.

A las personas que ostentan la representacion legal del recién nacido se les informara
de los motivos de la realizacién del cribado y de los resultados.

2. Programa de cribado neonatal de enfermedades endocrino-metabdlicas.

a)

f)

El cribado neonatal de enfermedades endocrino-metabdlicas es una actividad orien-
tada a la deteccién precoz de estas enfermedades, el diagndstico y tratamiento tem-
prano y seguimiento de los casos detectados, para minimizar los dafios en el recién
nacido. Para ello, se realizan las determinaciones analiticas correspondientes en una
muestra de sangre del talén del recién nacido.

El programa de cribado neonatal de enfermedades endocrino-metabdlicas compren-
dera diferentes aminoacidopatias, acidurias organicas, defectos de la beta oxidacién
de &cidos grasos y otras enfermedades endocrino-metabdlicas con mecanismos de
produccion diferentes a los mencionados. Las enfermedades incluidas en el programa
figuran en el anexo de esta Orden.

El resultado final del cribado neonatal se basara en la interpretacion de varios metabo-
litos que se cuantifican en la muestra de sangre extraida al recién nacido, teniendo en
cuenta ademas distintas variables relacionadas con la gestacion, parto y estado del
recién nacido al nacimiento.

La toma de muestra se realizara entre las 24 y las 72 horas tras el nacimiento y antes
del alta hospitalaria del recién nacido, siempre que sea técnicamente posible.

El informe con el resultado del cribado figurara en la historia clinica electronica del re-
cién nacido, asi como cualesquiera otras cuestiones de relevancia clinica para el recién
nacido.

A las personas que ostentan la representacion legal del recién nacido se les informara
de los resultados y posibles repeticiones de las pruebas para confirmacién del diagnés-
tico, asi como de los tratamientos disponibles y del seguimiento en los servicios de re-
ferencia en el caso de que los recién nacidos resulten diagnosticados de alguna de las
enfermedades contempladas en el cribado.

3. Programa de cribado neonatal de hipoacusia.

a)

El cribado neonatal de hipoacusia es una actividad orientada a la deteccion precoz de
todos los recién nacidos con pérdida auditiva, al diagndstico y tratamiento temprano y
al seguimiento de los casos detectados, para, mediante la intervencién adecuada, op-
timizar el desarrollo social y la comunicacién de estos.

El programa de cribado neonatal de hipoacusia estard basado en las técnicas de cri-
bado auditivo neonatal utilizadas, como son las otoemisiones acusticas automatizadas
(OEA) y/o potenciales evocados auditivos de tronco cerebral automatizados (PEATC-
A).

El cribado se realizard antes del transcurso del primer mes de vida y antes del alta
hospitalaria del recién nacido, siempre que sea técnicamente posible.

Se garantizara que en el momento de la realizacion del cribado se defina también el
riesgo individual de hipoacusia congénita y en funcion de éste, se facilitara su manejo
y seguimiento a través de protocolos de actuacion especificos.

El programa de cribado neonatal de hipoacusia, ademas del diagnéstico de confirma-
cion y tratamiento, incluira la atencién temprana y seguimiento.

4. Programa de cribado neonatal de cardiopatias congénitas criticas.

a)

El programa de cribado neonatal de cardiopatias congénitas criticas tiene como obje-
tivo principal identificar y tratar de forma precoz a los recién nacidos con estas enfer-
medades antes de que manifiesten sintomas clinicos y asi evitar mortalidad prematura,
prevenir discapacidades fisicas o psiquicas asociadas, poder mejorar el pronéstico y
aumentar la calidad de vida.

Las cardiopatias congénitas criticas son anomalias estructurales cardiacas o de los
vasos intratoracicos con repercusion funcional, que pueden comprometer gravemente
la salud del recién nacido, incluso ocasionar su fallecimiento, y que precisan cirugia o
intervencién por cateterismo en los primeros 28 dias de vida.

La prueba de cribado se realiza mediante pulsioximetria para medir la saturacién de
oxigeno del recién nacido en los primeros dias de vida. Se ofrecera a todos los recién
nacidos, tanto en hospital (antes del alta) como en domicilio.

Este programa se acompafiara del desarrollo de un protocolo para la deteccion precoz,
el diagndstico, el tratamiento, seguimiento y la atencion integral a la poblacién infantil
con cardiopatias congénitas criticas que permita abordar este programa de acuerdo a
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criterios de calidad y de forma homogénea en todo el Sistema de Salud de Aragén. Se
acompafara igualmente del desarrollo de un sistema de informacion que permita rea-
lizar un correcto seguimiento y evaluacién de este programa.

5. Protocolos y sistemas de informacién.

La concrecién del programa de cribado neonatal de enfermedades endocrino-metabdlicas,

de hipoacusia y cardiopatias congénitas criticas se acompafara de:

a) El desarrollo de protocolos de actuacion que permitan abordar de manera homogénea
y de acuerdo con criterios de calidad, los procesos de cribado neonatal en todo el Sis-
tema de Salud de Aragén.

b) El desarrollo de un sistema de informacion que permita realizar un correcto segui-
miento y evaluacion de estos programas.

Disposicién adicional primera. Ampliacioén del programa de cribado.

La Direcciéon General de Salud Publica podra proponer la inclusién de nuevos cribados
neonatales, con base en la evidencia cientifica. Su aprobacion se llevara a cabo mediante la
oportuna modificaciéon normativa de esta Orden.

Disposicién adicional segunda. Términos genéricos.

Las menciones genéricas a personas en masculino que aparecen en esta Orden se enten-
deran referidas tanto al femenino como al masculino, dando en consecuencia cumplimiento a
todas las disposiciones relativas al lenguaje inclusivo.

Disposicién derogatoria Unica. Derogacién normativa.
Queda derogada la Orden de 13 de julio de 2007, del Departamento de Salud y Consumo,
por la que se regula el Cribado Neonatal en la Comunidad Auténoma de Aragon.

Disposicion final primera. Medidas de ejecucion.
Se faculta a la persona titular de la Direccién General de Salud Publica para adoptar las
medidas necesarias para la ejecucion de lo previsto en la presente Orden.

Disposicion final sequnda. Entrada en vigor.
Esta Orden entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el “Boletin Oficial de
Aragon”.

Zaragoza, 19 de diciembre de 2024.

El Consejero de Sanidad,
JOSE LUIS BANCALERO FLORES
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= GOBIERNO

==DE ARAGON

Departamento de Sanidad

ANEXO

Enfermedades incluidas en el programa de cribado neonatal de enfermedades endocrino-

metabdlicas.

Abrevia- Enfermedad Deficiencia
tura
1 HC Hipotiroidismo congénito Grupo heterogéneo de alteraciones
tiroideas que producen hipofuncion
tiroidea
2 FQ Fibrosis quistica/ Mucoviscidosis Disfuncion de la proteina CFTR o, bien, la
presencia de dos mutaciones causantes
de enfermedad en el gen CFTR en
heteroalelos
3 AF Anemia drepanocitica o de células Trastornos hereditarios de la
falciformes hemoglobina. Presencia de dos copias de
hemoglobina S, o presencia de una copia
de hemoglobina S junto a otra forma
anomala de la beta globina
4 HSC Hiperplasia suprarrenal congénita Deficiencia de 21-hidroxilasa
5 DB Deficiencia de biotinidasa Deficiencia de biotinidasa
6 GALT-D Galactosemia GALT Deficiencia de galactosa-1-fosfato
uridiltransferasa
7 GALK-D Galactosemia GALK Deficiencia de galactoquinasa

Aminoacidopatia

S

8 PKU/ Fenilcetonuria/ hiperfenilalaninemia Deficiencia de fenilalanina hidroxilasa
HPA
HCY Homocistinuria Deficiencia de cistationina beta-sintasa
10 | MSUD Enfermedad de la orina con olor a Deficiencia de 2-cetoacido
jarabe de arce deshidrogenasa de cadena ramificada
11 TYR-I Tirosinemia tipo | Deficiencia de fumarilacetoacetato
hidrolasa
12 | TYR-II Tirosinemia tipo Il Deficiencia de tirosina aminotransferasa
13 | TYRIII Tirosinemia tipo Il Deficiencia de 4-
hidroxifenilpiruvatodioxigenasa
14 | CITI Citrulinemia tipo | Deficiencia de argininosuccinato sintasa
U]
15 | CITI Citrulinemia tipo Il Deficiencia grave de citrina (ll)
16 | ARG Argininemia Deficiencia de arginasa
17 | ASA Aciduria argininosuccinica Deficiencia de argininosuccinato liasa
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NN

Acidurias organicas

18 | IVA Acidemia isovalérica Deficiencia de isovaleril-CoA
deshidrogenasa
19 | MMA Acidemia metilmalénica Deficiencia de metilmalonil-CoA mutasa.
Deficiencia en el transporte o en la
sintesis de adenosil-cobalamina o
metilcobalamina.
Deficiencia de metilmalonil-CoA
epimerasa
20 | PA Acidemia propidnica Deficiencia de propionil-CoA carboxilasa
21 BKT Deficiencia de B-cetotiolasa Deficiencia de acetoacetil-CoA tiolasa
mitocondrial
22 | MCD Deficiencia multiple de carboxilasas Actividad reducida de las enzimas
dependientes de biotina.
Deficiencia de biotinidasa o biotina
holocarboxilasa sintetasa
23 | IBG Deficiencia de isobutiril-coenzima A Deficiencia de isobutiril-CoA-
deshidrogenasa deshidrogenasa
24 | GA-l Acidemia glutérica tipo | Deficiencia de glutaril-CoA
deshidrogenasa
25 | MADD/ | Deficiencia multiple de acil-coenzima A Deficiencia multiple de acil-CoA
GA-II deshidrogenasa/ Aciduria glutarica tipo Il deshidrogenasa
26 | 3MGA Aciduria 3-metilglutacénica tipo | Deficiencia de 3-metilglutaconil-CoA
hidratasa
27 | HMG Aciduria 3-hidroxi 3-metilglutarica Deficiencia de 3-hidroxi-3-metilglutaril-
coenzima A liasa
28 | 3MCC 3-metilcrotonil glicinuria Deficiencia de 3-metilcrotonil-CoA
carboxilasa
29 | 2MBG 2-metilbutirilglicinuria Deficiencia de 2-metilbutiril-CoA
deshidrogenasa
30 | MAL Aciduria malénica Deficiencia de malonil-CoA-

descarboxilasa

Defectos de la beta oxidacion de acidos grasos

31 CUD/CT | Deficiencia primaria de carnitina Deficiencia del transportador de carnitina
D (CTD)/Deficiencia de la captacién de
carnitina (CUD)
32 | CACT Deficiencia de carnitina-acilcarnitina Deficiencia de carnitina-acilcarnitina
translocasa translocasa
33 | CPTI Deficiencia de carnitina Deficiencia de carnitina
palmitoiltransferasa tipo | palmitoiltransferasa | hepatica
34 | CPTII Deficiencia de carnitina Deficiencia de carnitina
palmitoiltransferasa tipo Il palmitoiltransferasa tipo Il
35 | TFP Deficiencia de proteina trifuncional Deficiencia de proteina trifuncional
mitocondrial mitocondrial
36 | SCADD | Deficiencia de acil-CoA deshidrogenasa Deficiencia de acil-CoA deshidrogenasa
de cadena corta de cadena corta
37 | MCADD | Deficiencia de acil-CoA deshidrogenasa Deficiencia de acil-CoA deshidrogenasa
de cadena media de cadena media
38 LCHAD | Deficiencia de 3-hidroxiacil-CoA Deficiencia de 3-hidroxiacil-CoA
D deshidrogenasa de cadena larga deshidrogenasa de cadena larga
39 | VLCAD | Deficiencia de acil-CoA deshidrogenasa Deficiencia de acil-CoA deshidrogenasa
D de cadena muy larga de cadena muy larga
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