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RESUMEN
Introducción. El Registro Nacional de Anomalías 
Congénitas (RENAC) es un sistema de vigilancia 
de base hospitalaria de recién nacidos con 
anomalías congénitas (AC) morfológicas 
mayores. El objetivo de este trabajo es presentar 
las características y el funcionamiento operativo 
del RENAC y la prevalencia al nacer de 56 AC 
específicas seleccionadas, en comparación con 
otros registros.
Población y métodos. La organización del 
RENAC se inició en los hospitales públicos 
con 1000 o más nacimientos anuales o que son 
cabecera de una región sanitaria. La recolección 
de datos está a cargo de los neonatólogos y 
una coordinación centraliza la codificación, los 
análisis estadísticos y los informes periódicos. 
Utiliza un foro web para el envío de los datos 
y para la interacción y orientación en el manejo 
inicial de los casos.
Resultados. Entre el 1 de noviembre de 2009 
y el 30 de junio de 2012 se incorporaron 98 
hospitales, cuya cobertura anual es del 65% en 
el sector público y el 35% de los nacimientos 
del país. En el período se examinaron 294 005 
recién nacidos y se detectaron 5165 casos con 
AC mayores (1,76%; IC 95% 1,71 a 1,80). Las AC 
más frecuentes fueron las cardiopatías septales 
(prevalencia por 10 000: 28,6), síndrome de Down 
(prevalencia por 10 000: 19,2), fisura de labio 
+/- paladar hendido (prevalencia por 10 000: 
12) y el conjunto de los defectos del tubo neural 
(prevalencia por 10 000: 11,9).
Conclusiones. El RENAC ha logrado una alta 
cobertura en el sector público y las diferencias 
de prevalencia con otros registros se atribuyen a 
aspectos operativos o a diferencias reales, según 
los casos. El RENAC aborda no solo la recolección, 
análisis y difusión de información sobre AC 
en la Argentina, sino también contribuye a las 
intervenciones locales.
Palabras clave: Argentina, anomalías congénitas, 
sistemas de información, registros, vigilancia de la 
salud.
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INTRODUCCIÓN
Las anomalías congénitas (AC) 

son alteraciones morfológicas o 
funcionales, de etiopatogenia prenatal, 

presentes desde el nacimiento, aun 
cuando se detecten más tardíamente 
en el ciclo de vida.1 Su prevalencia 
en recién nacidos es del 3% al 5% y 
pueden ser mayores o menores.2 

L a s  A C  m a y o r e s  a f e c t a n 
s i g n i f i c a t i v a m e n t e  l a  s a l u d  y 
en general requieren tratamiento 
médico o quirúrgico (por ejemplo, 
fisuras labiopalatinas, gastrosquisis, 
síndrome de Down); las menores son 
signos clínicos sin implicaciones en la 
salud (por ejemplo, orejas protruidas, 
epicanto, mamelón preauricular). 
Con el control de las enfermedades 
infecciosas y nutricionales, las AC han 
incrementado su importancia relativa 
en la mortalidad infantil,3 pasando 
de representar el 11% en 1980, al 
25% en 2010, siendo actualmente 
su segunda causa en la Argentina.4 
Su etiología es múltiple y un 50% 
son aún de origen desconocido.5 Las 
causas conocidas incluyen mutaciones 
en un gen principal o anomalías 
cromosómicas, la exposición prenatal 
a factores teratogénicos y el efecto de 
genes predisponentes que se expresan 
en presencia de factores ambientales 
desencadenantes. Tradicionalmente 
se consideraba las AC como “no 
reducibles”;6,7 sin embargo, son 
múltiples las acciones de prevención 
aplicables en diferentes etapas del 
ciclo de vida.8,9

C o m o  l a s  A C  s o n  e v e n t o s 
individualmente poco frecuentes, los 
estudios epidemiológicos requieren 
un gran número de individuos. Por 
este motivo, los sistemas de vigilancia 
de AC, con grandes bases de datos, 
adecuado nivel de calidad diagnóstica 
y continuidad en el tiempo son útiles 
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para el estudio de los factores causales, como 
contaminantes ambientales, factores nutricionales 
o enfermedades maternas. Surgieron en la 
década de 1960 luego de la llamada “tragedia 
de la talidomida”10 y su objetivo inicial era 
vigilar eventuales cambios de prevalencia, para 
detectar y prevenir tempranamente otra epidemia 
semejante. 

Desde entonces, los objetivos de la vigilancia 
han ampliado su alcance y no solo persiguen 
comparar  regiones ,  anal izar  tendencias 
o descubrir nuevos determinantes, sino que 
incluyen la evaluación de estrategias de 
prevención, la interconexión de los pacientes 
con los servicios de salud y la contribución en la 
asignación de recursos.11-13

En la Argentina, las defunciones por AC 
se notifican en los Informes Estadísticos de 
Defunción y de Defunción Fetal. Sin embargo, el 
Informe Estadístico de Nacido Vivo no incluye 
información sobre AC y, aunque el Sistema 
Informático Perinatal consigna AC, prevé la 
codificación de una sola anomalía por niño a 
partir de un listado predefinido de opciones 
múltiples, que no es exhaustivo.14 

Por otra parte, varios hospitales argentinos 
integran el Estudio Colaborativo Latinoamericano 
de Malformaciones Congénitas (ECLAMC), una 
red voluntaria de maternidades sudamericanas 
con un diseño de casos y controles.15 Aunque 
sus datos fueron, durante décadas, la única 
información epidemiológica disponible, su 
c o b e r t u r a  n o  e s  a l t a  y  t i e n e  u n  d i s e ñ o 
operativamente complejo. 

El referido incremento relativo de las AC en la 
mortalidad infantil y la ausencia de instrumentos 
estadísticos para conocer su prevalencia fueron 
determinantes para la creación de un registro 
nacional, junto con la necesidad de contar con 
información para evaluar recientes alarmas que 
vincularon a las AC con agentes ambientales 
contaminantes. 

En este contexto, previo estudio piloto de 
factibilidad,16 se organizó, en 2009, el Registro 
Nacional de Anomalías Congénitas de Argentina 
(RENAC), en el marco del Programa “Red 
Nacional de Genética Médica” del Ministerio de 
Salud de la Nación y coordinado por el Centro 
Nacional de Genética Médica (CNGM - ANLIS).

El objetivo de este trabajo es presentar las 
características y el funcionamiento operativo 
del RENAC, la prevalencia al nacer de 56 AC 
específicas seleccionadas y su comparación con 
otros registros.

POBLACIÓN Y MÉTODOS
Material

La población objetivo del RENAC son los 
recién nacidos de la Argentina. Este trabajo 
se restringe a los datos informados por los 
primeros 98 hospitales incorporados entre el 1 de 
noviembre de 2009 y el 30 de junio de 2012.

La definición de caso corresponde a los recién 
nacidos con AC morfológicas mayores, externas 
o internas, identificadas desde el nacimiento 
hasta el alta del hospital y detectadas en el 
examen físico o por estudios complementarios, 
intervenciones o autopsia. Se incluyen todos 
los recién nacidos vivos y los recién nacidos 
muertos que pesan 500 g o más; se excluyen los 
que solo presentan AC menores o funcionales 
(hipoacusias, por ejemplo).

Métodos
La recolección de datos (Figura 1) se realiza 

en un formulario adjunto a la historia clínica 
de las mujeres internadas para un parto, que 
consigna si el recién nacido presenta o no 
AC. En caso afirmativo, se describen las AC 
en forma de redacción abierta y se completan 
variables adicionales siguiendo procedimientos 
estandarizados en un manual operativo. En cada 
hospital el equipo responsable del RENAC está 
integrado por dos médicos neonatólogos, o por 
un neonatólogo y otro integrante del equipo de 
salud, quienes al finalizar cada mes recuperan los 
casos ocurridos y cargan los datos en un archivo 
electrónico, incluyendo el número total de recién 
nacidos vivos y muertos del mes. 

A través de una página web alojada en Amazon 
Web Services utilizando el software vBulletin 4, de 
acceso restringido a los participantes mediante 
una clave, el archivo electrónico se envía a la 
coordinación, integrada por cuatro profesionales 
del CNGM (autores BG, MPB, PB y RL), con 
la colaboración de un profesional de apoyo en 
estadística (autor JAG). 

En la coordinación se revisa la calidad de las 
descripciones y el cumplimiento en la carga de 
las variables adicionales, y se realizan reparos 
en caso de información incompleta o confusa. 
La codificación de las AC, a cargo de médicos 
genetistas, sigue la Clasificación Internacional 
de Enfermedades 10a Revisión, con la adaptación 
de la Asociación Británica de Pediatría.17 Tras el 
análisis la información se difunde a través de 
reportes dirigidos a los hospitales participantes 
y a las autoridades de Salud (Figura 1).
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La página web del RENAC está organizada 
como un sistema de comunicación con formato 
de foros. Mediante foros exclusivos para cada 
hospital el equipo responsable envía los datos 
y la coordinación realiza los reparos; en foros 
comunes a todos los hospitales se resuelven las 
dudas operativas, se discuten casos seleccionados 
y se publican recursos académicos. Cada 
neonatólogo tiene un perfil con su nombre 
y fotografía, y puede acceder al sitio web en 
cualquier momento para enviar consultas o 
comentarios. Al mismo tiempo, el intercambio 
a través de los foros es una intervención en un 
contexto clínico, que orienta sobre el manejo 
inicial de los recién nacidos afectados. Según 
cada caso, se analizan fotografías y estudios 
complementarios que se envían a través del foro, 
previa solicitud del consentimiento informado a 
los padres. Asimismo, la coordinación colabora 
en la derivación de los casos a los servicios 
de genética y en el traslado de muestras para 
estudios de laboratorio.

Análisis
Los recién nacidos con AC fueron clasificados 

según presentaran AC aisladas, múltiples, o 
síndromes, secuencias o asociaciones; sexo; 
condición al nacimiento; gemelaridad; condición 
al  momento del envío de los datos;  edad 
gestacional; peso y edad materna. Se calculó el 
porcentaje total de recién nacidos afectados y 
la prevalencia por 10 000 de 56 AC específicas 
seleccionadas por su importancia clínica, impacto 
en la morbimortalidad o por la presencia de al 
menos 5 casos informados. Las prevalencias 
se calcularon según la distribución de Poisson, 
con un intervalo de confianza del 95% y se 
compararon con las del consorcio European 
Surveillance of Congenital Anomalies (EUROCAT) 
(período 2005-2009)18 y las del ECLAMC (período 
2005-2007).9 Para cada AC específica se obtuvo un 
valor “Z”, utilizando el RENAC como referencia 
(valor esperado) y los del ECLAMC (Z1) y 
EUROCAT (Z2) como valores de comparación 
(observados) [Z= (observado-esperado)/

Figura 1. Funcionamiento operativo del RENAC
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raíz(esperado)]. La significación estadística se 
estableció utilizando el ajuste de Bonferroni para 
comparaciones múltiples, en Z= ± 3,5, lo que 
correspondió a un valor de p= 0,00025. Se utilizó 
el software estadístico Stata.

RESULTADOS
L a s  a c t i v i d a d e s  r e a l i z a d a s  p a r a  l a 

organización del RENAC se resumen en la Figura 
2. Se incorporaron 98 hospitales y se amplió la 
coordinación a cuatro integrantes del CNGM. 
El Ministerio de Salud de la Nación garantizó 
la impresión de insumos (formularios, manual 
operativo) y productos (reportes), así como el 
financiamiento de encuentros anuales. En estos 
encuentros, en los que participaron neonatólogos, 
miembros de otros programas de salud, genetistas 

clínicos y autoridades, se presentaron los reportes 
anuales y se entregaron las bases de datos 
electrónicas e informes individuales a los equipos 
responsables de cada hospital. Asimismo, se 
promovió la interacción personal, se capacitó a 
nuevos integrantes, se discutieron casos clínicos 
y se otorgaron menciones por el envío oportuno 
de los datos, la calidad de las descripciones, el uso 
local de la información y la presentación de casos 
para su discusión en el foro web. En la Figura 
3 se resumen las principales características del 
RENAC, siguiendo los atributos utilizados para 
evaluar los sistemas de vigilancia.19

La incorporación de los 98 hospitales se 
llevó a cabo en forma progresiva (Tabla 1 y 
Figura 2), alcanzándose un cobertura anual del 
65% de los nacimientos del subsector público 

Tabla 1. Evolución de la cobertura del RENAC según la jurisdicción 

Jurisdicciones	 RENAC Total nacimientos 	 Cobertura anual del RENAC	 Cobertura anual del RENAC para 
	 anuales estimadosa	 para el total nacimientosb	 los nacimientos del sector públicob

	 2009	 2010	 2011	 2012	 2009	 2010	 2011	 2012	 2009	 2010	 2011	 2012

Buenos Aires		  23 409	 51 737	 100 670	 0%	 10%	 21%	 40%	 0%	 15%	 36%	 69%

CABA		  28 938	 30 561	 30 849	 0%	 35%	 36%	 36%	 0%	 86%	 87%	 91%

Catamarca		  2224	 2378	 2390	 0%	 33%	 35%	 37%	 0%	 67%	 68%	 67%

Chaco	 4698	 5538	 5655	 5550	 21%	 25%	 25%	 23%	 32%	 38%	 37%	 33%

Chubut			   2420	 2212	 0%	 0%	 25%	 23%	 0%	 0%	 62%	 56%

Córdoba			   14 852	 15 426	 0%	 0%	 25%	 27%	 0%	 0%	 56%	 59%

Corrientes	 2856	 3167	 3111	 3258	 14%	 16%	 15%	 16%	 22%	 23%	 23%	 24%

Entre Ríos			   6544	 7364	 0%	 0%	 29%	 33%	 0%	 0%	 56%	 64%

Formosa	 3240	 3282	 3295	 3420	 27%	 28%	 28%	 28%	 39%	 40%	 41%	 41%

Jujuy		  3908	 3736	 3728	 0%	 30%	 28%	 27%	 0%	 44%	 41%	 40%

La Pampa			   1864	 2172	 0%	 0%	 34%	 41%	 0%	 0%	 65%	 83%

La Rioja			   1844	 2062	 0%	 0%	 31%	 33%	 0%	 0%	 63%	 68%

Mendoza			   8724	 9168	 0%	 0%	 26%	 27%	 0%	 0%	 51%	 54%

Misiones	 4500	 4963	 5139	 5660	 18%	 19%	 21%	 26%	 32%	 33%	 35%	 45%

Neuquén			   2544	 2618	 0%	 0%	 21%	 23%	 0%	 0%	 37%	 42%

Río Negro			   2104	 1980	 0%	 0%	 17%	 16%	 0%	 0%	 31%	 29%

Salta		  8324	 8585	 11 602	 0%	 32%	 31%	 41%	 0%	 47%	 45%	 60%

San Juan			   6860	 7312	 0%	 0%	 48%	 51%	 0%	 0%	 90%	 94%

San Luis			   2100	 2102	 0%	 0%	 27%	 27%	 0%	 0%	 53%	 54%

Santa Cruz			   1084	 1128	 0%	 0%	 18%	 19%	 0%	 0%	 24%	 25%

Santa Fe		  4824	 17 414	 20 594	 0%	 9%	 33%	 38%	 0%	 19%	 69%	 81%

Santiago del Estero	 5844	 6373	 6736	 0%	 32%	 38%	 39%	 0%	 44%	 54%	 56%

Tierra del Fuego			   1421	 1528	 0%	 0%	 57%	 61%	 0%	 0%	 100%	 100%

Tucumán		  9148	 16 233	 17 606	 0%	 32%	 53%	 58%	 0%	 56%	 92%	 100%

Total RENAC	 15 294	 103 569	 206 578	 267 135	 2%	 14%	 27%	 35%	 4%	 25%	 50%	 65%

a. El total de nacimientos anuales del RENAC en cada jurisdicción se calculó a partir de una estimación de los nacimientos 
anuales en los hospitales incorporados en cada una de ellas.
b. Para cada año la cobertura se calcula sobre la base del total de nacimientos informados por la DEIS para el año anterior.
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Incorporación 
de hospitales

Inician 4 hospitales de 
la región NEA

27 nuevos hospitales:
22 región Centro
5 región NOA
Total: 31 hospitales

47 nuevos hospitales:
29 región Centro
11 región Patagonia
4 región Cuyo
2 región NOA
Total: 78 hospitales

21 nuevos hospitales 
en la región Centro
Total: 98 hospitales

Estructura y 
Actividades 
RENAC

•Dos integrantes en la 
coordinación.
•Diseño e impresión 
del Formulario.
•1º Encuentro Anual de 
capacitación.

•Incorporación del 
Manual Operativo.
•Implementación de la 
comunicación 
mediante Foro-online.
•2º Encuentro Anual de 
capacitación.

•La coordinación pasa 
de 2 a 3 integrantes; se 
incorpora 1 profesional 
externo y 1 
administrativo.
•Actualización del 
Manual Operativo.
•Presentación del 
primer Reporte Anual.
•Capacitaciones 
regionales.
•3º Encuentro Anual de 
capacitación.

•La coordinación pasa 
de 3 a 4 integrantes.
•Nueva actualización 
del Manual Operativo.
•Segundo Reporte 
Anual.
•Afiche con flujograma
que se distribuye en 
los hospitales.
•Inicio de proyectos de 
investigación 
especiales.
•Incorporación del 
RENAC como miembro 
de la International 
Clearinghouse of Birth
Defects Surveillance
and Research -
ICBDSR.
•4º Encuentro Anual de 
capacitación.
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50%

65%
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20%
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70%

2009 2010 2011 2012

Total Argentina

Sector público

Figura 2. Actividades del RENAC y evolución en la cobertura de los nacimientos monitoreados en los primeros 98 hospitales 
incorporados (1 de noviembre de 2009 a 30 de junio de 2012)

NEA: noreste argentino. NOA: noroeste argentino.
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Figura 3. Atributos de los sistemas de vigilancia de la salud y características del RENAC

Atributo Definición Características del RENAC
Simplicidad Se refiere tanto a su estructura como a la 

facilidad de operación. Un sistema de 
vigilancia debe ser lo más simple posible sin 
dejar de cumplir sus objetivos.

� Incluye una única fuente de datos y no requiere seguimiento de los 
casos; no se relevan factores de exposición. 

� La confirmación de los casos se basa en el criterio clínico de los 
neonatólogos apoyado en estudios complementarios de rutina. Las 
variables adicionales se extraen de la historia clínica y no requieren el 
interrogatorio de las madres.

Aceptabilidad Refleja la voluntad de las personas y 
organizaciones a participar en el sistema de 
vigilancia.

� La designación de los equipos responsables se realizó por consenso
entre neonatólogos interesados y las autoridades locales.

� El sistema de reporte y comunicación utilizado es útil en el contexto
clínico.

Flexibilidad Se refiere a la capacidad de adaptación a 
cambios en las necesidades de información o 
condiciones de operación sin un requerimiento 
importante adicional de tiempo, personal o 
financiamiento. 

� No se han realizado cambios en la definición de caso, fuentes de datos
adicionales ni recursos tecnológicos, aunque sí se ha modificado el
formulario original incorporando recientemente nuevas variables sin
mayores inconvenientes.

Calidad de los 
datos

Refleja la integridad y validez de los datos 
registrados en el sistema de vigilancia.

� Se utiliza un campo de redacción abierta para la descripción de las AC,
lo cual permite un proceso de interpretación previo a la codificación. Esto
no es posible si se utiliza una lista predeterminada de opciones, donde
se suelen excluir las AC menos usuales y se dificulta el registro de las
AC múltiples.

� La centralización de la codificación a cargo de médicos genetistas
asegura idoneidad técnica y homogeneidad de criterios.

Sensibilidad Se refiere a la proporción de casos de una 
enfermedad detectada por el sistema de 
vigilancia. Por otro lado, puede referirse a la 
capacidad para detectar epidemias mediante 
el monitoreo de los cambios en el número de 
casos en el tiempo.

� El circuito de recolección de datos en el RENAC se inicia anexando el 
formulario a la historia clínica materna, de modo de asegurar la detección 
de los casos desde la sala de partos. 

� Incluir múltiples fuentes de datos (hospitales pediátricos, servicios de 
genética, etc.) para aumentar la sensibilidad aumentaría la complejidad 
(mayor tiempo, mayor costo) y atentaría contra la estabilidad.

� No se puede estimar por carecer de un Gold Standard. Sin embargo, se 
observó que la prevalencia de AC específicas en el RENAC es similar a 
otros registros. 

Valor Predictivo 
Positivo

Es la proporción de casos reportados que 
efectivamente tienen el evento de salud bajo 
vigilancia

� En el período noviembre de 2009 - junio de 2012 se observó un valor 
predictivo positivo del 89,94%

Representatividad Capacidad de describir con precisión la 
ocurrencia del evento a través del tiempo y su 
distribución en la población por lugar y 
persona.

� En Argentina el 99,4% de los partos son institucionales por lo que la 
pérdida de casos es insignificante. 

� Es posible una sobreestimación de la prevalencia por la derivación de 
casos detectados en centros de salud u hospitales pequeños por 
ecografía prenatal. Sin embargo, es de esperar que este efecto se 
reduzca a medida que avance la regionalización de las maternidades
 y la incorporación de maternidades pequeñas.
. 

 
�
 

Como el RENAC por ahora se restringe a los hospitales del subsector
público, existe un sesgo de selección por la exclusión sistemática de un 
sector de la población.

Oportunidad Refleja la velocidad entre los pasos de un 
sistema de vigilancia en salud pública.

� El tiempo desde la ocurrencia del evento de salud hasta su reporte es de 
un mes, seguido de un proceso de solicitud de reparos, codificación y 
análisis.

� En los casos de niños con riesgo de vida, genitales ambiguos o AC 
múltiples, los neonatólogos reportan y consultan a la coordinación 
inmediatamente después del nacimiento a través del foro web. 

Estabilidad Se refiere a la capacidad de recopilar, 
administrar y proporcionar datos correctamente 
así como estar en funcionamiento en forma 
sostenida.

� Desde su creación, la actividad del RENAC ha sido ininterrumpida. 
� Las personas que reportan son personal permanente de instituciones de 

salud.
� La coordinación aumentó de dos a cuatro miembros y funciona de 

manera institucionalizada en el CNGM.
� Incorporó hospitales en forma creciente y contó con el financiamiento del 

Ministerio de Salud de la Nación para la realización de encuentros 
anuales de capacitación, la impresión de formularios, manuales 
operativos y reportes.
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Tabla 2. Características de los casos con anomalías congénitas mayores según diferentes variables. RENAC, noviembre de 
2009 a junio de 2012

Variable	 Categorías	 Casos	 Porcentaje

Clasificación *	 Aislados	 3418	 66,18 
	 Anomalías congénitas múltiples	 866	 16,77 
	 Síndromes, secuencias o asociaciones	 858	 16,61 
	 NE	 23	 0,45

Sexo	 Masculino	 2701	 52,29 
	 Femenino	 2341	 45,32 
	 Indeterminado	 103	 1,99 
	 NE	 20	 0,39

Condición al nacer	 Vivo	 4927	 95,39 
	 Muerto	 234	 4,53 
	 NE	 4	 0,08

Gemelaridad	 Gemelo	 182	 3,52 
	 No gemelo	 4753	 92,02 
	 NE	 230	 4,45

Condición en el momento del 	 Alta vivo	 3438	 66,56 
envío de los datos	 Alta muerto	 963	 18,64 
	 Sin alta aún	 726	 14,06 
	 NE	 38	 0,74

Edad gestacional	 < 37 semanas	 1456	 28,19 
	 ≥ 37 semanas	 3452	 66,83 
	 NE	 257	 4,98

Peso	 < 2500 g	 1608	 31,14 
	 ≥ 2500 g	 3540	 68,54 
	 NE	 17	 0,33

Edad materna	 < 20	 1100	 21,30 
	 20-24	 1468	 28,42 
	 25-29	 1013	 19,61 
	 30-34	 740	 14,33 
	 35-39	 517	 10,01 
	 40-44	 253	 4,90 
	 45+	 35	 0,68 
	 NE	 39	 0,76

* Aislados, cuando presentan una anomalía congénita única, o dos o más anomalías congénitas que se encuentran en 
la misma estructura corporal y no corresponden a un síndrome, asociación o secuencia conocida. 
Múltiples, cuando presentan anomalías congénitas mayores que afectan estructuras corporales diferentes, no 
relacionadas, sin corresponder a un síndrome, asociación o secuencia conocida; síndromes, secuencias o asociaciones 
conocidas (p. ej., síndrome de Down, síndrome de Patau, síndrome de Edwards, secuencia de prune belly, etc.), cuando 
corresponden a entidades específicas.
NE: no especificado.

y el 35% de los nacimientos del país. Entre el 
1 de noviembre de 2009 y el 30 de junio de 
2012 se examinaron 294 005 recién nacidos y se 
informaron 5743 casos con AC, de los cuales 
5165 presentaron AC mayores (valor predictivo 
positivo= 89,94%); los 578 restantes (10,06% de 
falsos positivos) correspondieron a recién nacidos 
que no cumplieron con los criterios de inclusión. 
Se presenta la clasificación de los casos según 
diferentes variables (Tabla 2). 

La prevalencia global de AC mayores al nacer 
fue de 1,76% (IC 95% 1,71 a 1,80). Se presenta la 
prevalencia observada para cada una de las 56 AC 

específicas seleccionadas y su comparación con el 
ECLAMC y el EUROCAT (Tabla 3). Comparando 
con el ECLAMC se observó que el RENAC tiene 
una prevalencia significativamente mayor de 
paladar hendido, quistes renales y cardiopatías 
septales y valvulares, y significativamente 
menor de hidrocefalia, atresia anorrectal, hernia 
diafragmática, hipospadias total, polidactilia 
preaxial, polidactilia posaxial, talipes equinovarus 
y talipes calcaneovalgus. 

Comparando con EUROCAT se observó que el 
RENAC tiene una prevalencia significativamente 
mayor de hidrocefalia, fisura de labio +/- paladar 
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Tabla 3. Prevalencia al nacer de anomalías congénitas mayores seleccionadas (aisladas y asociadas), RENAC, ECLAMC y 
EUROCAT 

AC específicas seleccionadas	 RENAC	 ECLAMCa	 EUROCATb

	 N	 Prevalencia 	 IC	 Prevalencia	 IC	 Z1	 Prevalencia	 IC	 Z2 
		  x10 000	 95%	 x10 000	 95%		  x10 000	 95%
Anencefalia (Q00)	 105	 3,6	 2,9-4,3	 3,7	 2,4-4,9	 0,2	 3,6	 3,4-3,9	 0,1
Encefalocele (Q01)	 57	 1,9	 1,5-2,5	 2,0	 1,0-2,9	 0,1	 1,2	 1,0-1,3	 -3,0
Microcefalia (Q02)	 89	 3,0	 2,4-3,7	 3,0	 1,8-4,1	 -0,2	 -	 -	 -
Espina bífida (Q05)	 189	 6,4	 5,5-7,4	 6,6	 4,9-8,4	 0,4	 5,0	 4,7-5,3	 -3,1
Hidrocefalia (Q03)	 267	 9,1	 8,0-10,2	 11,6	 9,3-13,8	 4,5	 5,8	 5,5-6,2	 -5,8
Holoprosencefalia (04.1-04.2)	 76	 2,6	 2,0-3,2	 -	 -	 -	 -	 -	 -
Anoftalmía (Q11.1)	 16	 0,5	 0,3-0,9	 -	 -	 -	 -	 -	 -
Microftalmía (Q11.2)	 36	 1,2	 0,9-1,7	 -	 -	 -	 -	 -	 -
Anotia (Q16.0)	 8	 0,3	 0,1-0,5	 -	 -	 -	 0,4	 0,3-0,4	 1,0
Microtia (Q17.2)	 123	 4,2	 3,5-5,0	 -	 -	 -	 -	 -	 -
Anotia + microtia (Q16.0, Q17.2)	 131	 4,5	 3,8-5,3	 4,1	 2,7-5,4	 -0,9	 -		  -
Transposición de grandes vasos (Q20.3)	 44	 1,5	 1,1-2,0	 -	 -	 -	 3,4	 3,2-3,6	 8,3
Tetralogía de Fallot (Q21.3, Q21.82)	 66	 2,2	 1,7-2,9	 -	 -	 -	 3,2	 3,0-3,5	 3,5
Comunicación interauricular (Q21.1-Q21.18)	 374	 12,7	 11,5-14,1	 -	 -	 -	 23,8	 23,2-24,5	 16,8
Comunicación interventricular (Q21.0)	 538	 18,3	 16,8-19,9	 -	 -	 -	 34,3	 33,7-35,2	 20,3
Total cardiopatías septales (Q21.0-Q21.9)	 833	 28,6	 26,7-30,6	 15,1	 13,7-16,6	-13,5	 -	 -	 -
Total cardiopatías valvulares (Q22-Q23.9)	 213	 7,3	 6,4-8,4	 1,2	 0,7-1,9	 -12,2	 -	 -	 -
Corazón izquierdo hipoplásico (Q23.4)	 45	 1,5	 1,1-2,1	 -	 -	 -	 2,8	 2,5-3,0	 5,3
Coartación de aorta (Q25.1-Q25.19)	 46	 1,6	 1,2-2,1	 -	 -	 -	 3,6	 3,3-3,8	 8,6
Atresia de coanas (Q30.0)	 9	 0,3	 0,1-0,6	 -	 -	 -	 -	 -	 -
Paladar hendido (Q35)	 95	 3,2	 2,6-4,0	 1,6	 0,7-2,4	 -5,1	 6,0	 5,7-6,3	 8,2
Fisura labio +/- paladar hendido (Q36-Q37)	 352	 12,0	 10,8-13,3	 10,8	 8,6-13,0	 -1,8	 9,4	 9,1-9,9	 -4,0
Atresia de esófago (Q39.0-Q39.11)	 98	 3,3	 2,7-4,1	 3,3	 2,1-4,5	 -0,1	 2,4	 2,2-2,6	 -2,8
Atresia intestinal (Q41.1-Q41.9)	 47	 1,6	 1,2-2,1	 -	 -	 -	 -	 -	 -
Atresia duodenal (Q41.0)	 49	 1,7	 1,2-2,2	 1,1	 0,4-1,9	 -2,2	 -	 -	 -
Atresia anorrectal (Q42.0-Q42.3)	 104	 3,5	 2,9-4,3	 5,6	 4,0-7,2	 6,0	 3,0	 2,8-3,2	 -1,5
Hernia diafragmática (Q79.0-Q79.01)	 98	 3,3	 2,7-4,1	 4,9	 3,4-6,4	 4,8	 2,7	 2,5-2,9	 -1,9
Criptorquidia (Q53.2)	 23	 0,8	 0,5-1,2	 -	 -	 -	 -	 -	 -
Criptorquidia NE (Q53.0, Q53.9)	 9	 0,3	 0,1-0,6	 -	 -	 -	 -	 -	 -
Genitales ambiguos (Q56.4)	 69	 2,4	 1,8-3,0	 2,0	 1,0-2,9	 -1,4	 0,7	 0,6-0,8	 -5,9
Hipospadias (Q54.1-Q54.3)	 7	 0,2	 0,1-0,5	 -	 -	 -	 -	 -	 -
Hipospadias NE (Q54.9)	 37	 1,3	 0,9-1,7	 -	 -	 -	 -	 -	 -
Hipospadias total (Q54)	 44	 1,5	 1,1-2,0	 4,7	 3,3-6,2	 14,2	 17,7	 17,2-18,3	 71,8
Agenesia renal bilateral (Q60.1)	 33	 1,1	 0,8-1,6	 -	 -	 -	 1,2	 1,0-1,3	 0,3
Quistes renales (Q61.1-Q61.90)	 144	 4,9	 4,1-5,8	 3,2	 2,0-4,4	 -4,2	 -	 -	 -
Epispadias (Q64.0)	 8	 0,3	 0,1-0,5	 -	 -	 -	 -	 -	 -
Extrofia vesical (Q64.1)	 7	 0,2	 0,1-0,5	 -	 -	 -	 -	 -	 -
Subluxación o luxación de cadera (Q65)	 66	 2,2	 1,7-2,9	 2,8	 1,7-4,0	 2,2	 7,3	 7,0-7,7	 18,4
Talipes calcaneovalgus (Q66.4)	 51	 1,7	 1,3-2,9	 2,8	 1,7-4,0	 4,6	 -	 -	 -
Talipes equinovarus (Q66.0)	 205	 7,0	 6,1-8,0	 14,3	 11,7-16,8	 15,0	 10,8	 10,4-11,3	 7,8
Talipes NE (Q66.8)	 117	 4,0	 3,3-4,8	 -	 -	 -	 -	 -	 -
Polidactilia preaxial (Q69.00, Q69.1, Q69.20)	 48	 1,6	 1,2-2,2	 4,0	 2,6-5,3	 10,2	 -	 -	 -
Polidactilia postaxial (Q69.02, Q69.22)	 155	 5,3	 4,5-6,2	 9,9	 7,6-11,8	 11,0	 -	 -	 -
Polidactilia NE (Q69.9)	 14	 0,5	 0,3-0,8	 0,4	 0,1-0,8	 -0,5	 9,2	 8,8-9,6	 68,4
Sindactilia (Q70.0-Q70.30, Q70.4-Q70.90)	 122	 4,2	 3,5-5,0	 3,8	 2,5-5,1	 -1,0	 5,5	 5,2-5,9	 3,7
Defecto transverso de miembros	  
(Q71.2-Q71.30)	 93	 3,2	 2,6-3,9	 2,0	 1,1-3,0	 -3,5	 -	 -	 -
Defecto preaxial de miembros (Q71.31, Q72.5)	 52	 1,8	 1,3-2,3	 1,2	 0,5-2,0	 -2,2	 -	 -	 -
Defecto postaxial de miembros (Q71.5, Q72.6)	 13	 0,4	 0,2-0,8	 -	 -	 -	 -	 -	 -
Defecto intercalar de miembros (Q71.1, Q73.1)	 1	 0,1	 0,0-0,2	 -	 -	 -	 -	 -	 -
Defecto de miembros NE	  
(Q71.8-Q71.9, Q72.8-Q72.90)	 75	 2,6	 2,0-3,2	 -	 -	 -	 -	 -	 -
Onfalocele (Q79.2)	 86	 2,9	 2,3-3,6	 3,7	 2,4-5,0	 2,5	 2,9	 2,7-3,1	 0,0
Gastrosquisis (Q79.3)	 262	 8,9	 7,9-10,1	 7,4	 5,6-9,3	 -2,7	 2,9	 2,7-3,1	 -11,0
Secuencia de prune belly (Q79.4)	 17	 0,6	 0,3-0,9	 -	 -	 -	 -	 -	 -
Síndrome de Down (Q90)	 563	 19,2	 17,6-20,8	 18,5	 15,6-21,3	 -0,8	 20,9	 20,4-21,6	 2,2
Trisomía 13 (Q91.4-Q91.7)	 15	 0,5	 0,3-0,8	 -	 -	 -	 -	 -	 -
Trisomía 18 (Q91.0-Q91.3)	 38	 1,3	 0,9-1,8	 -	 -	 -	 -	 -	 -

a. López Camelo y cols., 2010.
b. Datos obtenidos de http://www.eurocat-network.eu/
Z1: valor de Z obtenido comparando la frecuencia del ECLAMC vs. RENAC. Los valores positivos indican mayor tasa en el 
sistema ECLAMC, los negativos indican mayor tasa en RENAC.
Z2: valor de Z obtenido comparando la frecuencia del EUROCAT vs. RENAC. Los valores positivos indican mayor tasa en el 
sistema EUROCAT, los negativos indican mayor tasa en RENAC.
NE: no especificada.
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hendido, genitales ambiguos y gastrosquisis, 
y menor de cardiopatías, paladar hendido, 
hipospadias, polidactilia no especificada, 
sindactilia, subluxación/luxación de cadera y 
talipes equinovarus.

DISCUSIÓN
La prevalencia observada de 1,76% casos 

afectados está dentro de lo esperado si solo 
se consideran AC morfológicas mayores. Las 
AC más frecuentes fueron las cardiopatías, el 
síndrome de Down, las fisuras orales y el conjunto 
de los defectos del tubo neural (anencefalia, 
espina bífida, encefalocele), lo cual es compatible 
con lo informado por el ECLAMC y el EUROCAT, 
y con lo referido en la bibliografía.3 

De las AC específicas cuyas prevalencias 
fueron significativamente diferentes entre el 
RENAC y el ECLAMC, talipes equinovarus, 
polidactilia preaxial y polidactilia postaxial 
presentaron menor prevalencia en el RENAC; 
sin embargo, al analizar el total de casos con 
talipes o con polidactilia, que incluye formas 
no especificadas de estas anomalías, dichas 
diferencias desaparecieron. Se interpreta que en 
el RENAC estos casos fueron detectados, pero no 
descritos en forma específica (se describió, por 
ejemplo, “polidactilia” en lugar de “polidactilia 
postaxial” o “pie bot” en lugar de “talipes 
equinovarus”). Por otro lado, en el RENAC se 
observó una frecuencia mayor de cardiopatías 
septales y valvulares, que podría deberse a 
que los datos del ECLAMC corresponden a un 
periodo previo (2005-2007) al del RENAC (2009-
2012), tal vez con menor disponibilidad de 
estudios cardiológicos y anterior al Programa 
Nacional de Cardiopatías Congénitas, iniciado 
en 2008. 

De las AC específicas que presentaron 
prevalencias significativamente diferentes entre 
el RENAC y el EUROCAT, algunas podrían 
explicarse porque los registros que conforman 
este consorcio incluyen el seguimiento de los 
recién nacidos al menos hasta el año de vida. Las 
cardiopatías y la subluxación/luxación de cadera, 
por ejemplo, pueden no ser evidentes al nacer 
y, de este modo, se entiende que el EUROCAT 
tenga mayor capacidad de detección. La mayor 
prevalencia de hipospadias en el EUROCAT 
podría deberse a una tendencia en aumento 
previamente informada.20 

Con respecto a la gastrosquisis, se sabe que 
su frecuencia es mayor en la descendencia de 
mujeres jóvenes,21 por lo que la menor prevalencia 

en el EUROCAT podría atribuirse a diferencias 
en la estructura de la edad materna.22 La mayor 
frecuencia de fisura de labio +/- paladar hendido 
en el RENAC podría explicarse por el componente 
amerindio presente en nuestra población, 
previamente asociado con esta anomalía.23 Las 
diferencias observadas en la prevalencia de 
las restantes AC podrían deberse a aspectos 
operativos o a diferencias reales.

No existen sistemas ideales ni una única 
organización posible para la vigilancia de AC. 
En algunos países, la vigilancia es pasiva a través 
de las estadísticas sanitarias; en otros, es activa 
e involucra al personal dedicado a la búsqueda 
de casos.24 La sensibilidad de los certificados 
de nacimiento, empleando como referencia los 
registros de vigilancia activa, mostró, en el Reino 
Unido,25,26 un subregistro que varía entre el 30% 
y el 60%, y en los Estados Unidos, desde 50% 
hasta casi un 90%.27,28 En Brasil se observó un 
subregistro variable, según las AC consideradas 
y los métodos utilizados.29,30

El RENAC lleva a cabo una vigilancia mixta, 
en que la recolección de datos está a cargo de 
neonatólogos que son personal estable de los 
hospitales, pero que a la vez forman parte de este 
registro especial, coordinado centralmente. Dado 
que el 99,4% de los nacimientos en la Argentina 
son institucionales, y en el marco del proceso 
de regionalización de los nacimientos que está 
ocurriendo en el país,31 la estrategia elegida fue 
organizar un registro de base hospitalaria. Se dio 
prioridad a los hospitales del subsector público 
que son cabecera de una región sanitaria o tienen 
1000 nacimientos anuales o más, asegurando 
un alto número de nacimientos,  recursos 
diagnósticos adecuados (médicos entrenados, 
rayos X, ecografía, etc.) y un número suficiente 
de casos como para establecer una rutina de 
registro. A pesar de que la cobertura del RENAC 
es alta en el sector público, aún no se incluyen 
los nacimientos en instituciones de la seguridad 
social y la medicina prepaga y, por lo tanto, habría 
un sesgo por excluirlos sistemáticamente. Está 
previsto iniciar la incorporación de maternidades 
no públicas y de maternidades públicas de menor 
envergadura.

El presente trabajo brinda una primera línea 
de base de la prevalencia de un conjunto de AC 
específicas. Este es el paso inicial del primer 
objetivo del RENAC, que es llevar a cabo el 
monitoreo de la prevalencia de AC específicas, 
la detección de agregados geográficos o cambios 
de tendencia temporal, la generación de hipótesis 
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sobre factores determinantes y la evaluación del 
impacto de las intervenciones poblacionales. Por 
otra parte, en un país donde aún los servicios de 
genética están insuficientemente desarrollados,32 
el RENAC también se propone contribuir a 
la atención precoz de los recién nacidos con 
AC. En consecuencia, el sistema no involucra 
solamente el flujo de datos desde los hospitales 
hacia la coordinación, sino que está basado en el 
intercambio continuo y el apoyo a distancia de 
los equipos de salud. La vigilancia de la salud 
es entendida como la producción de la tríada 
dato-información-conocimiento, y también como 
los procesos de comunicación-acción para su 
utilización en la reducción de desigualdades.33 
A la vez que el sistema recolecta datos,procesa 
y difunde la información, actúa como soporte 
de la gestión, capacitando y motivando a los 
equipos de salud. Esta estrategia nos parece 
indispensable, tanto para favorecer el cuidado 
médico de los recién nacidos afectados, como para 
alcanzar el objetivo puramente epidemiológico. 
No parece posible la continuidad de un sistema 
de vigilancia, con alta cobertura y alta calidad 
sin un fuerte compromiso de los participantes 
basado en la convicción de su utilidad para la 
gestión local.

Entre las fortalezas del RENAC se encuentran 
su alta cobertura en el  sector público;  la 
simplicidad operativa posible de extender a escala 
nacional; las normas establecidas en un manual 
operativo con procedimientos estandarizados; 
la utilización de un campo de redacción abierta 
para la descripción de las AC, en lugar de un 
listado de opciones múltiples; la codificación 
centralizada a cargo de médicos genetistas que 
asegura idoneidad y criterios homogéneos; y 
la utilidad en el contexto clínico para el manejo 
inicial de los recién nacidos afectados.

Con respecto a sus debilidades, podemos 
mencionar que aún no se han incorporado 
instituciones no públicas; no se registran 
AC detectadas después del alta; existe una 
posible sobreestimación de la prevalencia de 
AC detectadas prenatalmente y derivadas 
antes del nacimiento a los hospitales de mayor 
complejidad, que son los que integran el RENAC; 
y no se registran factores de riesgo en forma 
sistemática, sino solamente a través de proyectos 
de investigación especiales.

CONCLUSIONES
Desde sus comienzos, el RENAC se ha 

expandido y ha logrado una alta cobertura en el 

sector público gracias al apoyo de las autoridades 
y al compromiso de los equipos de salud 
participantes. Las diferencias de prevalencia de 
AC observadas entre el RENAC y otros registros 
se atribuyen a aspectos operativos o a diferencias 
reales, según los casos.

Además de tener como objetivo la producción 
de información para la vigilancia e investigación 
epidemiológica sobre AC, el funcionamiento 
del RENAC a través del intercambio continuo 
entre sus participantes permite cumplir el 
otro objetivo del Registro, que es apoyar a los 
equipos de salud en el manejo inicial de los 
recién nacidos afectados. El RENAC aborda 
no solo la recolección, análisis y difusión de 
información sobre AC en la Argentina, sino que 
contribuye también a las intervenciones locales 
en los distintos niveles de prevención de esas 
anomalías. n
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Anexo
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Alejandro Rossi
Hospital Eva Perón, Rosario, Provincia de Santa Fe 
Fernando Basualdo 
Natalia Vázquez Parachú
Hospital Iturraspe, Santa Fe, Provincia de Santa Fe 
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Alejandra Albanesi
Hospital Ushuaia, Ushuaia, Provincia de Tierra del Fuego 
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Daniel Caffarone
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Graciela Gutiérrez 
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