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PRESENTACION

El Ministerio de Salud, presenta y pone a disposicion de los profesionales de salud
la Norma Conjunta de Prevencién de la Transmision Ver tical del VIH y
Sifilis.

La prevencion y la deteccion precoz del VIH y Sifilis, son las intervenciones de
mayor efectividad en el logro del objetivo de reducir la transmision materno-infantil,
por ello se constituyen en una importante herramienta de Salud Publica, con un
enfoque integral que permite otorgar una atencion oportuna a la embarazada con

infeccion por VIH y/o Sifilis.

Siendo la infeccién por VIH y Sifilis importantes problemas de Salud Publica que
afectan no solo a las mujeres y sus recién nacidos, sino a toda la comunidad, y
gue ambas patologias son prevenibles mediante estrategias altamente costo-
efectivas, Chile ha asumido el compromiso adscribiendo a la “Iniciativa de
Eliminacion de la Transmision Materno Infantil del VIH y la Sifilis en Latinoamérica”
impulsada por OPS y UNICEF.

En nombre del Gobierno de Chile, del Ministerio de Salud y del Programa Nacional
de Prevencion y Control del VIH/SIDA e ITS, vaya nuestro reconocimiento por la
dedicacion de quiénes en un arduo trabajo colaborativo han hecho realidad la
elaboracion de esta Norma que sin duda contribuird a la proteccion de la salud de

los nifios, niflas y mujeres de nuestro pais.

Dr. Jorge Diaz Anaiz

Subsecretario de Salud Publica



INTRODUCCION

Dado que el manejo adecuado de las gestantes con Sifilis o VIH ha demostrado,
segun la evidencia cientifica disponible, ser la intervencibn mas costo efectiva
para evitar la transmision de estas patologias a los recién nacidos, la legislacion
chilena ha considerado la deteccion y el tratamiento oportuno para ambas

infecciones.

En Chile, el diagnéstico de Sifilis en embarazadas esta normado desde el afio
1976, estrategia que se ha optimizado a través del tiempo, implementandose el
afio 2000, los planes de Eliminacion de la Sifilis Congénita, que abordaron la

Prevencion, la Atencion oportuna y la Vigilancia de casos.

En VIH, el primer protocolo de prevencion de la transmision vertical (ACTG 076),
data del afio 1996. La Norma de Prevencion de la Transmision Vertical del VIH,
del aflo 2005 incluye, el ofrecimiento universal del test a las embarazadas,
protocolo farmacoldgico a las gestantes VIH (+) y sus hijos/as (garantizado en

GES), y sucedaneos de leche materna durante seis meses.

La deteccion de VIH y Sifilis en las gestantes esta considerada en el Examen de

Medicina Preventiva de la Ley GES.

A pesar de estos avances, Chile presenta desafios en el ambito de estas
infecciones desde el enfoque de los determinantes sociales: prevencion en
mujeres en edad fértil, mejoria en los procesos clinicos (testeo, seguimiento y
auditoria de los casos) y oportunidad de la informacién para la adopcién de

medidas correctivas y toma de decisiones.

El presente documento normativo se enmarca en la legislacion vigente para el VIH
y la Sifilis y contempla como principales objetivos alcanzar las metas suscritas en

los compromisos internacionales en el tema: Disminuir la transmision vertical del
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VIH a menos del 2%, y eliminar la Sifilis congénita a menos de 0,5 por 1.000

nacidos vivos.

Por la naturaleza de la transmision de estas infecciones, y sabiendo que existen
situaciones de riesgo y vulnerabilidad en que ambas enfermedades pueden estar
presente en una misma persona, se ha decidido estructurar el documento en
capitulos, algunos de los cuales abordaran de manera conjunta ambas patologias
y capitulos donde se detalla el manejo y tratamiento especifico para el VIH y la
Sifilis, de tal forma que permita a los profesionales de la salud acceder de manera

rapida a la informacion necesaria en relacion a la gestante y el recién nacido.

Esperando que este documento sea de utilidad para todos los profesionales de
salud que realizan la atencién directa de la gestante, sus parejas y los nifios y
nifias, asi como para los profesionales que realizan la gestion de procesos en los
establecimientos de la red asistencial publica y privada, dejamos en sus manos el
fruto del trabajo conjunto de los comités cientificos asesores en VIH e ITS del
Ministerio de Salud.
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GLOSARIO DE TERMINOS

Ir Boosting de Ritonavir

3TC Lamivudina

APP | Amenaza de parto prematuro

APRI | Antiretroviral Pregnancy Registry International
ARV | Antiretroviral

ATV | Atazanavir

AZT | Zidovudina

Cv Carga Viral

d4T Estavudina

ddl Didanosina

EFV | Efavirenz

EMS | Etilmetanosulfonato

FPV | Fosamprenavir

FTC | Emtricitabina

INNTR| Inhibidores no nucleésidos de la transcriptasa reversa
INTR | Inhibidores nucleésidos (nucleotidos) de la transcriptasa reversa
P Inhibidores de la proteasa

ISP Instituto de Salud Publica

ITS Infecciones de transmision sexual
LIA Inmunoblot

LPV/ r| Lopinavir con boosting de Ritonavir
NVP | Nevirapina

PBQ | Perfil bioquimico

PCR | Reaccion de Polimerasa en Cadena
PVVIH| Personas viviendo con VIH

RN Recién nacido

RPM | Rotura prematura de membranas
RTV | Ritonavir

RVS | Respuesta viroldgica sostenida
SNC | Sistema Nervioso Central

SQV | Saquinavir
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TAR

Terapia antiretroviral

TDF Tenofovir difumarato
TR Transcriptasa Reversa
TV Transmision vertical

13



|.- DESCRIPCION DE LA INFECCION POR VIH Y SIFILIS
.1 VIH

El VIH o Virus de la Inmunodeficiencia Humana, es un virus que se transmite
entre las personas a través del contacto sexual, sanguineo y vertical (de una
gestante que vive con el VIH a sus hijos/as durante la gestacion, parto o
lactancia) y que afecta el desempefio del sistema inmunoldgico del ser humano.

La infeccion producida por el Virus de Inmunodeficiencia Humana tipo 1 o tipo
2, es una infeccidn que se caracteriza clinicamente por ser asintomatica durante
un periodo variable de tiempo, tras lo cual y debido a la ruptura del equilibrio
entre la replicacion viral y la respuesta inmune, el organismo desarrolla diversas
infecciones, clasicas y oportunistas, y tumores, conformando el Sindrome de
Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA), que es el estado avanzado de la

enfermedad.
La infeccion por VIH se clasifica en etapas, utilizando como criterios la

aparicion de enfermedades oportunistas y el recuento de Linfocitos CD4 en

sangre periférica.
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CLASIFICACION DE LAS ETAPAS DE LA INFECCION POR VI H. CDC 1993

. ENFERMEDADES OPORTUNISTAS EN VIH/SIDA

ETAPA | CARACTERISTICAS

A.- Infeccién asintomética

Infeccion aguda

Linfadenopatia generalizada persistente

B.- Infeccion crénica sintomética, sin condiciones definitorias de SIDA. Incluye:

= Candidiasis orofaringea o vaginal >1 mes

» Sindrome diarreico crénico >1 mes

= Sindrome febril prolongado >1 mes

= Baja de peso < 10 Kgs.

= Leucoplaquia oral vellosa

= Herpes Zoster >1 episodio o >1 dermatoma

« Listeriosis

= Nocardiosis

= Angiomatosis bacilar

= Endocarditis, meningitis, neumonia, sepsis

= Proceso inflamatorio pelviano

= Polineuropatia periférica

= Pdrpura trombocitopénico idiopatico

= Displasia cervical

C.- Condiciones clinicas indicadoras de SIDA. Incluye:

= Tuberculosis pulmonar o extrapulmonar

= Neumonia por Pneumocystis carinii

= Criptococosis meningea o extrapulmonar

= Toxoplasmosis cerebral

= Enfermedad por micobacterias atipicas

= Retinitis por CMV

= Candidiasis esofagica, traqueal o bronquial

= Encefalopatia VIH

= Leucoencefalopatia multifocal progresiva

= Criptosporidiasis crénica >1 mes
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= Isosporosis crénica >1 mes

» Ulceras mucosas o0 cutaneas herpéticas cronicas >1 mes

= Neumonia recurrente.

= Bacteremia recurrente por Salmonella spp.

= Sarcoma de Kaposi

= Linfoma no Hodgkin y/o linfoma de Sistema Nervioso Central

= Cancer cervicouterino invasor

» Sindrome consuntivo

CLASIFICACION SEGUN CD4. CDC 1993

Etapa A Etapa B Etapa C
Linfocitas CD4 Infeccién 1° Infecciones y Infecciones y
Asintomatico tumores no tumores
LGP definitorios definitorios

1 (>499) XXX
2 (200-499) XXX
3 (<200) XXX XXX XXX
xxx : SIDA
.2 SIFILIS

La Sifilis es una enfermedad sistémica causada por el Treponema pallidum,

espiroqueta de reservorio humano exclusivo.

La Sifilis ha sido clasificada en etapa precoz y tardia, cuyo limite se sitia por
consenso nacional en un (1) afo. Esta clasificacion tiene importancia
epidemiologica por la posibilidad de transmision de la enfermedad. Las lesiones
mucosas y cutdneas humedas de las formas precoces son contagiosas y las
manifestaciones de las formas tardias no lo son. Siempre deben realizarse
esfuerzos en precisar la etapa clinica para determinar tratamiento correcto,

prondstico y seguimiento correspondiente.

La evolucion natural de la enfermedad tiene un curso variable, algunos de los

16



Andrea Arismendi
Resaltado


infectados evolucionan espontaneamente hacia la recuperacion

sin

tratamiento, un porcentaje importante permanece en etapas latentes de la

enfermedad que se evidencia solamente con test seroldgicos reactivos/positivos.

La enfermedad se manifiesta clinicamente (Sifilis Primaria y Secundaria),

pudiendo evolucionar en forma excepcional hacia la etapa destructiva (Sifilis

Terciaria).

Clasificacion general de los estados de la Sifilis

a. Sifilis Precoz

- Sifilis Primaria

- Sifilis Secundaria

- Sifilis Latente Precoz
b. Sifilis Tardia

- Sifilis Latente Tardia

- Sifilis Terciaria

c. Sifilis Congénita

- Sifilis congénita precoz
- Sifilis congénita tardia
d. Neurosifilis

Para la etapificacion de la Sifilis se deben considerar la historia clinica y

epidemioldgica, el examen fisico y los exdmenes de laboratorio.
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Il.- VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA DE LA INFECCION POR VIH/SIDA'Y
SIFILIS EN CHILE

La vigilancia epidemiologica del VIH/SIDA vy la Sifilis, es un proceso regular que
permite caracterizar el comportamiento de estos problemas de salud publica en la

poblacion de nuestro pais.

Un objetivo especifico de esta vigilancia es conocer los aspectos demograficos, la

magnitud y tendencia de la transmision vertical del VIH y Sifilis.

Esta informacion permite evaluar el impacto de las medidas de prevencion y
control implementadas en el pais, asi como también generar politicas de salud
sustentables para reducir o eliminar la transmisién vertical del virus de

inmunodeficiencia humana (VIH) y de la sifilis.

Este proceso se realiza mediante la interaccion de diferentes instancias que

conforman la red de vigilancia epidemiolégica:

= Establecimientos de salud publicos y privados (ambulatorios, hospitalarios y
prestadores individuales).

» Laboratorios de la red publica de salud y laboratorios privados

= Servicios de Salud

» |nstituto de Salud Publica (ISP).

» Autoridad Sanitaria Regional (Secretarias Regionales Ministeriales de
Salud).

= Ministerio de Salud (Departamento de Epidemiologia, Departamento de
Estadisticas e Informacion en Salud — DEIS).
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Proceso de la Vigilancia Epidemiologica

La red de vigilancia se desarrolla en tres niveles cuyos roles y responsabilidades
se diferencian segun el proceso en cuestion:

1. Proceso de vigilancia local: Establecimientos de salud publicos, privados.

2. Proceso de vigilancia regional: Secretaria Regional Ministerial de Salud.

3. Proceso de vigilancia nivel central: Ministerio de Salud.

En Chile y de acuerdo con el Decreto Supremo N° 158 del 22/10/2004, se
establece que la Sifilis en todas sus formas y el VIH/SIDA, son enfe  rmedades
de notificacion obligatoria universal, las cuales deben ser notificadas en

forma diaria a la Autoridad Sanitaria (SEREMI) por el establecimiento asistencial

que detecta el caso.

La responsabilidad de la notificacidon, segun el Art 6° del DS 158/2004 de dicho
cuerpo legal, es del médico cirujano que atiende el enfermo en establecimientos
asistenciales, sean publicos o privados o a quién el director del establecimiento

designe en esta funcion.

En el caso de deteccién de infeccion por VIH, los laboratorios clinicos y los centros
de sangre publicos y privados, deben enviar las muestras seroldgicas que resulten
reactivas a nivel local, al ISP con el formulario correspondiente para realizar los

test confirmatorios.

El proceso de vigilancia se inicia con la notificacion de un caso confirmado a
través del Boletin de Enfermedades de Notificacion Obligatoria (ENO), el cual se

envia a la Autoridad Sanitaria Regional (SEREMI).
En todos los niveles se debe asegurar la calidad de los datos, es decir:

informacion completa, concordante, y oportuna, utilizando los formularios

correspondientes para la notificacion. De esta manera se dispondra de
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informacion consistente para el andlisis de la situacion epidemiologica. Es
importante desarrollar sistemas de control, supervision y validacion de la

informacion.

La SEREMI de salud debe enviar la informacién obtenida desde el nivel local al
Ministerio de Salud, donde se integra y se caracteriza la situacion epidemiolégica

nacional.

Con la informacion de la vigilancia epidemiolégica, la SEREMI y el MINSAL deben
elaborar informes regionales y nacionales respectivamente, los que permitiran a
las autoridades conocer la situacion, planificar y evaluar actividades relacionadas

a estos temas de salud.

Para los casos de VIH, el ISP debe enviar mensualmente al MINSAL el registro de
todos los examenes derivados de los laboratorios clinicos, publicos y privados,

que resulten confirmados como positivos para infeccion por VIH.

Esta informacion es relevante ya que permite conocer el total de casos detectados
por los laboratorios y comparar con el registro de notificacion de casos. Este
analisis permite detectar y corregir la subnotificacién y retroalimentar a la SEREMI

de salud correspondiente.

Registro de Datos para la Vigilancia Epidemioldgica

Los datos de los pacientes que cumplan con la definicion de caso para VIH y
Sifilis deberan ser registrados en el boletin ENO, de acuerdo al marco legal

vigente.

Para el registrto de los datos se cuenta con los siguientes formularios

estandarizados:
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1. Boletin Enfermedades de Notificacion Obligatoria (ENO):
Este formulario permite registrar datos demograficos y clinicos de sifilis e infeccion
por VIH.

I.  Naotificacion de Sifilis:

Se debe realizar con el diagnéstico y segun definicion de caso.

Es de responsabilidad del médico que realiza el diagnoéstico o quién el
director del establecimiento designe en esta funcion, en establecimientos
publicos y privados.

De acuerdo al Art 4° del DS 158/2004, en la seccion de identificacion del
paciente, se puede omitir el nombre y apellido del caso, indicandose en su
reemplazo el RUT y consignandose solo la comuna, el diagndstico y tipo o

etapa de la infeccion.

ii.  Notificacién de VIH: @
Se debe realizar una vez recibida la confirmacion positiva de la serologia
realizada por el ISP.!
Realizar la notificacion, es de responsabilidad del profesional designado por
el Director del establecimiento publico o privado.
En la seccion de identificacion del paciente se debe colocar el cadigo, el
cual se construye con: la letra inicial del primer nombre, la letra inicial del
apellido paterno y la letra inicial del apellido materno, fecha de nacimiento y
los tres ultimos digitos del RUT con el digito verificador, comuna y el

diagnéstico.?

1 Circular B51/35 del 14/10/2010 “Vigilancia Epidemioldgica de VIH/SIDA”
http://epi.minsal.cl/epi/html/normas/circul/CircularVIHSIDAnew.pdf

2 Ord B22/N° 4220 del 28/10/2009 “Codificacién examen de deteccion de VIH”
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2. Formulario para Notificacion de Caso de VIH/SIDA

Este formulario permite obtener datos socio-demograficos, factores de riesgo y
la etapa clinica de la infeccion por VIH en el momento de la deteccion del caso.

El formulario se completa una vez definida la etapa clinica e inmunoldgica con

el recuento de linfocitos CDA4.

Es de responsabilidad del médico que realiza el diagnostico, el cual debe
llenar el formulario de notificacion, segun las instrucciones del mismo,

completando todos los campos requeridos, incluyendo el RUT?,

3. Formulario de Notificacion de Cambio de Etapa Cl  inica de VIH a SIDA:

Este formulario permite conocer la evolucion y cambio de etapa de VIH a SIDA. Se

realiza solo una vez durante la evolucién de cada usuario, si corresponde.

En pacientes fallecidos con diagnostico de VIH/SIDA que no fue detectado con
anterioridad, el establecimiento completara el Formulario de Notificacion de Caso
de VIH/SIDA con la informacion que tenga disponible.

Para el ingreso de casos que realiza la SEREMI al sistema en linea, se
encuentra disponible la opcién que permite la digitacion de casos fallecidos, en
esta situacion existen campos que no son obligatorios.

Definicion de Caso para la Vigilancia Epidemiologic  a de VIH/SIDA vy Sifilis

La notificacion de los casos se debe realizar de acuerdo a las siguientes

definiciones:

3 Ley 19.628 del 25/10/2010 sobre Proteccién de la Vida Privada
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1.- Definicién de Caso de Infeccion por VIH

Caso confirmado : Toda persona cuyo resultado de test de laboratorio para

infeccion por VIH ha sido confirmado por el Instituto de Salud Publica.

2.- Definicion de Caso Etapa VIH y SIDA

Toda persona que cumpla con criterios clinicos e inmunoldgicos establecidos en
Circular B51/35 del 14/10/2010 “Vigilancia Epidemiolégica de VIH/SIDA”.

3.- Definicién de Caso de Sifilis

Estadio

Definicién de caso

Sifilis

Primaria

Presencia de una o mas Ulceras genitales y/o extragenitales, indurada, habitualmente no
dolorosa (chancros) con serologia no treponémica reactiva o antecedente de contacto con un
caso confirmado.

Clasificacion CIE 10:

Cddigo A.51.0 : Sifilis genital primaria, Chancro sifilitico

Cddigo A.51.1 : Sifilis primaria anal

Cddigo A.51.2 : Sifilis primaria en otros sitios

Sifilis

Secundaria

Serologia no treponémica reactiva en dilucion igual o mayor a 1:4 con presencia de una 0 mas
de las siguientes manifestaciones clinicas:

- Lesiones mucocuténeas localizadas o difusas

- Compromiso del estado general similar a un estado gripal

- Adenopatias multiples no dolorosas

Clasificacion CIE 10:

Cddigo A.51.3 : Sifilis secundaria de piel y membranas mucosas

Cddigo A.51.4; Otras sifilis secundarias

Sifilis
Latente

Precoz

Serologia no treponémica reactiva sin sintomas ni signos actuales con uno o mas de los
siguientes antecedentes:

- Seroconversién ocurrida durante los Gltimos 12 meses.

- Contacto sexual con un caso de sifilis confirmada durante los Ultimos 12 meses.
Clasificacion CIE 10:

Cédigo A.51.5: Sifilis precoz latente
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Sifilis Serologia no treponémica reactiva, sin sintomas ni signos actuales con uno o mas de los
Latente siguientes antecedentes:
Tardia - Seroconversion ocurrida en un tiempo mayor a 12 meses.

- Contacto sexual con un caso de sifilis confirmada en un tiempo mayor a 12 meses.

Clasificacion CIE 10:

Cédigo A.52.8: Sifilis Tardia latente

Cddigo A.52.9: Sifilis Tardia no especificada
Sifilis Serologia no treponémica reactiva y prueba treponémica positiva, sin sintomas y signos y sin
Latente sin antecedentes clinicos o serolégicos que permitan definir tiempo de adquisicion.
especificar Clasificacion CIE 10:

Cddigo A.53.0: Sifilis latente no especificada como precoz ni tardia
Sifilis Presencia de una o mas de las siguientes manifestaciones compatibles con sifilis terciaria y
Terciaria serologia treponémica y/o no treponémica reactiva:

- Compromiso cardiovascular como Aortitis, Estenosis ostium coronario, y otros.

- Lesiones granulomatosas o gomas en cualquier tejido o viscera

Clasificacion CIE 10:

Cddigo A.52.0: Sifilis cardiovascular

Cddigo A.52.7: Otras sifilis tardias sintomaticas
Neurosifilis Presencia de test no treponémico reactivo en liquido cefalorraquideo, con o sin sintomatologia

neurolégica.

Clasificacion CIE 10:

Cdédigo A.52.1: Neurosifilis sintomética

Cédigo A.52.2: Neurosifilis asintomatica
Sifilis Serologia no treponémica reactiva en los 2 primeros afios de vida con antecedente de madre
Congénita con sifilis confirmada no tratada o inadecuadamente tratada durante la gestacion, segun
Precoz normativa vigente y alguna de las siguientes condiciones:

- Test no treponémico reactivo a cualquier dilucién, con alteraciones de laboratorio y/o
clinicas compatibles con hepatoesplenomegalia, rash maculopapular con compromiso de
palmas y plantas, pénfigo sifilitico, coriza serohemorragica, fisuras periorales y/o
perianales (ragades), condilomas planos, pseudopardlisis de Parrot, compromiso del SNC.
Clasificacion CIE 10: Cédigo A.50.0: Sifilis congén ita precoz sintoméatica

- Test no treponémico reactivo mayor o igual a 2 diluciones comparado con el test no
treponémico de la madre, con lactante sin sintomatologia. Clasificacion CIE 10: Cédigo

A.50.1: Sifilis congénita precoz latente
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Sifilis
Congénita
Tardia

Deteccion de serologia no treponémica reactiva después de los 2 primeros afios de vida,
con antecedente de madre con sifilis confirmada durante la gestacion no tratada o
inadecuadamente tratada y sin tratamiento al nacer, en ausencia de contacto sexual y

alguna de las siguientes condiciones:

Ausencia de signos y sintomas. Clasificacién CIE 10: C6digo A.50.6: Sifilis congén ita
tardia latente

Presencia de estigmas sifiliticos como queratitis intersticial, granulomas necrotizantes
(gomas), compromiso cardiovascular, dientes de Hutchinson, molares en mora,
perforacién del paladar duro, nariz en silla de montar, tibias en “sable”, opacidades
corneales, atrofia 6ptica, sordera por compromiso del VIII par craneano, articulacion de
Clutton (sinovitis e hidroartrosis de rodillas). Clasificacion CIE 10: Cédigo A.50.5: Otra
forma de Sifilis congénita tardia sintomatica o Cla  sificacién CIE 10: Cédigo A.50.3:
Oculopatia sifilitica congénita tardia

Presencia de test no treponémico reactivo en Liquido Cefaloraquideo, con o sin
sintomatologia neuroldgica (Clasificacion CIE 10: Cédigo A.50.4: Neurosifilis

congénita tardia)

Roles y Funciones en el Proceso de Vigilancia

Forman parte de este proceso, los establecimientos publicos y privados de

atencion abierta y cerrada, los laboratorios clinicos, el Instituto de Salud Publica,

Autoridad Sanitaria Regional (SEREMI) y el Ministerio de Salud (Departamentos

de Epidemiologia y Estadisticas e Informacion en Salud —DEIS).

Rol de los Establecimientos de Salud Publicos y Privados

Detectar los casos (Sifilis y VIH/SIDA), designar a los
responsables de la ejecucidén de las notificaciones para cumplir
cabalmente con la vigilancia.

Los laboratorios clinicos deben derivar al ISP todos las muestras
seroldgicas que resulten reactivas para infeccién por VIH, para la
confirmacién correspondiente.

Asegurar la confidencialidad y la integridad de la informacion.
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- El delegado de epidemiologia de cada establecimiento debe
velar por el adecuado cumplimiento y registro de todas estas

actividades.

Instituto de Salud Publica (ISP):

- EI'ISP cumple el rol de confirmar todos los test reactivos para VIH
derivados de los laboratorios clinicos publicos y privados.

- Emitir el informe con el resultado final de confirmacion del test
VIH al laboratorio que derivo la muestra.

- Elaborar y enviar un informe con el total de examenes
confirmados positivos al MINSAL.

- Asegurar la confidencialidad de la informacion.

Secretaria Regional Ministerial de Salud

- Recibir y registrar la informacion derivada y contenida en el
boletin ENO, en el Formulario de Notificacion de Caso y
Cambio de Etapa Clinica para VIH/SIDA, derivados de los
establecimientos de salud.

- Asegurar la calidad y oportunidad de la informacion
epidemioldgica remitida.

- Coordinar instancias de trabajo con los Servicios de Salud,
direcciones médicas de establecimientos publicos y privados
para analisis, complemento de informacion, evaluacion de los
procesos y correccion de 1os mismos.

- Elaborar diagnésticos epidemiolégicos regionales vy
comunales.

- Asegurar la confidencialidad de la informacion.
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V.

Ministerio de Salud

Procesar, analizar y consolidar la informacién obtenida.
Realizar analisis situacional y de tendencias manteniendo un
diagnodstico actualizado de la situacion de estas infecciones, a
nivel nacional. Elaborar informes epidemiologicos.

Difundir al interior del sector, la informacién epidemioldgica
nacional y regional con el objetivo de retroalimentar a
autoridades y equipos de salud, para la toma de decisiones.
Difundir a otras instancias gubernamentales, con el fin de
coordinar acciones con el intersector.

Asegurar la confidencialidad de la informacién.

Flujograma de Notificacion en Caso

de Sifilis en Embarazada y Sifilis Congénita

Caso confirmado de Sifilis
segun definicion de caso

|

Elaborar Boletin ENO.
Definir etapa clinica, segun la
definicion de caso (CIE-10)

|

Enviar Boletin ENO a
SEREMI de Salud
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Flujograma de Naotificacion

en Caso de VIH/SIDA

Caso confirmado de VIH
segun definicién de caso.

|

Elaborar Boletin ENO

|

Enviar Boletin ENO a
SEREMI de Salud

Notificacion en Formularios especificos

Caso confirmado con
etapificacion clinica e
inmunologica

A 4

Elaborar Formulario
de Notificacion de
caso VIH/SIDA

Caso confirmado que
cambia de etapa
clinica de VIH a SIDA

Caso confirmado
fallecido

Elaborar Formulario

de cambio de etapa
VIH/SIDA

v

l

Elaborar Formulario
de Notificacion de
caso VIH/SIDA

Enviar Formulario de
notificacion de caso a
SEREMI de Salud
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II.1 Epidemiologia del VIH/SIDA

El primer caso VIH/SIDA en Chile se diagnosticé en 1984 y desde entonces los
casos nuevos han aumentado progresivamente notificAndose hasta el afio 2010
un total de 24.014 casos,* abarcando a todas las regiones del pais. Sin embargo,
en el Ultimo quinquenio, las tasas de incidencia de casos nuevos mas altas se
observan en las regiones de Arica y Parinacota, Tarapaca, Metropolitana y
Valparaiso (en orden descendente). En 1985 se notificO la primera mujer con

VIH en el pais, mientras que el primer caso pediatrico notificado fue en 1987.

En Chile la infeccion afecta principalmente a hombres, cuyo nimero supera al de
mujeres desde el inicio de la epidemia. Sin embargo, las mujeres aumentan su
participacion en el total de casos y en los ultimos afios la proporcion hombre:
mujer muestra una tendencia a la disminucion, llegando en el Ultimo quinquenio a
3,8enVIH y 5,9 en SIDA (Gréfico N° 1). Lo anterior puede estar influenciado por
una mayor oportunidad de acceso al diagnéstico en las mujeres considerando las

normativas vigentes en el pais.

Al analizar las notificaciones por grupos de edad, se constata que tanto en
hombres como en mujeres, la mayor concentracion de casos de VIH se ubica en
los grupos entre 20 y 29 afos, un decenio antes que en los casos de SIDA. Se
destaca que éste grupo muestra tasas ascendentes en los dUdltimos tres

guinguenios.

La prevalencia de VIH observada en poblacion general entre 18-64 afios es de
0,21% para el afio 2010, sin diferencias significativas entre ambos sexos’. La
prevalencia estimada para el afio 2011 en poblacion total de 15 y mas afios es de
0,37%, mientras que en el grupo de 15 a 49 afios llega a 0,46%, cifras mas altas a

* Informe Epidemioldgico VIH/SIDA 1984-2010, Departamento Epidemiologia. Ministerio de Salud.
® Encuesta Nacional de Salud, Ministerio de Salud. 2009-2010
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la observada en la medicién transversal mencionada® La prevalencia estimada en

mujeres en edad feértil (de 15 a 49 afios) es de 0,07% para el afio 2011.

En relacién a la via de exposicién, los datos muestran que la principal via es la
sexual, con un 95% de los casos. En las mujeres el principal mecanismo de
transmision es el heterosexual, mientras que en los hombres la exposicion
homobisexual es la méas declarada (94% y 74% en el Ultimo quinquenio

respectivamente).

Desde 1987 fecha en que se notificd el primer caso pediatrico y hasta diciembre
del 2011, se han diagnosticado 326 casos de nifios/as nacidos/as de madres VIH

positivas.

La tasa de la transmision vertical del VIH, muestra un descenso notorio y
sostenido a través del tiempo, pasando de una cifra cercana a 30% en el periodo
previo a la implementacién en 1996, del primer protocolo de prevencion de la
Transmision Vertical (ACTG 076) a 1,6% observado en el afio 2010, mediado por

la aplicacion del actual Protocolo de Prevencion.

La transmision madre-hijo ha disminuido como via de exposicion, llegando en el
periodo 2006-2010 a 0,7% en VIH y 0,6% en SIDA, del total de casos reportados.

® Modelo de Proyecciones y Estimaciones Spectrum. ONUSIDA. 2011
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Grafico N° 1
Casos de VIH y SIDA notificados segin sexo vy razén hombre mujer. 1986 -2010
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Fuente: Informe Evolucion del VIH/SIDA en Chile 1984-2010. Depto Epidemiologia. Minsal

1.2 Epidemiologia de la SIFILIS

Los ultimos 22 afos, la sifilis en Chile se ha presentado con tasas de incidencia
variables, alcanzando el peak el afio 1992 (38.3 por cien mil hbtes). A contar de
1993 en adelante, se observa un descenso sostenido, para estabilizarse con tasas
alrededor de 20 por cien mil hbtes. La incidencia mas baja, se observé el afio
2005, con una tasa de 17.4, manteniéndose hasta el afio 2010 con tasas inferiores
a 20. El aflo 2011 se observé un leve repunte, alcanzandose una tasa de 23 por

cien mil hbtes.(Gréfico 2).

Al analizar la incidencia acumulada por sexo durante los ultimos 10 afos, se
observa que ésta es mayor en mujeres. Sin embargo, durante el afio 2010 y 2011,
se presenta una inversion de esta relacion, debido a un aumento de la tasa en
hombres, la que llega el afio 2011 a 25,4 por cien mil habitantes, mientras que la

tasa en mujeres fue de 20,8. (Gréafico N° 3)
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Gréafico N° 2

Tasas de Incidencia de Sifilis.
Chile, 1990-2011(&)
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Grafico N° 3

Tasa de notificacion de Sifilis, seguin Sexo y Edad. Chile, afno
2011(8).
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Sifilis Gestacional

Durante los ultimos 10 afios se han hecho esfuerzos para mejorar la deteccion y
notificacion de casos de sifilis en gestantes, como parte de las estrategias de
eliminacién de la sifilis congénita, lo que podria explicar la variabilidad de las tasas

registradas en el periodo.

En el afio 2001 la tasa de Sifilis en embarazada correspondia a 2,1 por cien mil
mujeres en edad fértil, incrementandose paulatinamente, hasta presentar un
descenso de las notificaciones en el afio 2005, posteriormente aumenta
alcanzando la tasa maxima de la década de 9,1 por cien mil mujeres en edad fértil
en el afo 2007. A partir del afio 2008 la tasa desciende presentando en el afo

2011 una tasa de 6,8 por cien mil mujeres en edad fértil.

En el afio 2011, el 49% de las embarazadas se encuentran en el grupo de edad de
20 a 29 afos, mientras que el grupo de 30 a 39 afios le sigue con un 27,7%., se
destaca que el grupo de embarazadas de 15 a 19 afos concentran el 18,1% del
total de casos notificados en gestantes. El 57,6% corresponden a Sifilis precoz y el

25,1% fueron notificadas como Sifilis tardias.

Sifilis Congénita

En el afio 2011, del total de casos notificados de Sifilis, el 1,5% corresponde a

Sifilis congénita,..

En el periodo analizado la tasa de Sifilis congénita se ha mantenido estable, bajo
0,5 por mil nacidos vivos, presentando fluctuaciones entre 0,16 por mil nacidos
vivos corregidos (NVC) el 2001, a 0,31 el afio 2008. La tasa de Sifilis congénita
del afio 2011 es de 0,24 por mil nacidos vivos (NV). (Tabla N°1)
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Tabla N° 1

Casos y Tasas de Sifilis congénita
Chile 2000-2011*

AfRo Casos Pobl NVC Tasa*
2000 68 261.993 0,26
2001 41 259.069 0,16
2002 65 251.559 0,26
2003 59 246.827 0,24
2004 61 242.476 0,25
2005 48 230.831 0,21
2006 59 243.561 0,24
2007 57 242.054 0,24
2008 76 248.366 0,31
2009 64 253.584 0,25
2010 59 253.584 0,23
2011(&) 61 253.584 0,24

Fuente: Boletines ENO- DEIS
*Tasa por mil NVC
& Informacioén preliminar

En el grafico N° 4 se comparan las notificaciones realizadas en el periodo 2001 —
2011 de Sifilis en embarazadas y congénita, observandose que durante el periodo,
las notificaciones de Sifilis congénita se mantienen relativamente estables,
mientras que las notificaciones de las embarazadas flucttan en el tiempo.
Llamando la atencién el afio 2005 que la cantidad de casos notificados en
gestantes desciende bruscamente, lo que podria atribuirse a dificultades en el

proceso de notificacion.

Grafico N° 4
Casos de Sifilis en embarazadas y Sifilis congénita . Chile 2001-2011 (&)
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—e— Embarazadas 86 242 262 301 184 349 402 390 322 328 314
—a— Sifilis congénita 41 65 59 61 48 59 57 76 64 59 61

Fuente: ENO-DEIS - MINSAL. (&) Datos provisorios
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Al analizar la mortalidad acumulada por Sifilis en el periodo 2001-2009, el 39%
corresponde a Sifilis congénita. Se destaca que desde el 2000 al 2004 el mayor
namero de muertes por Sifilis, se concentra en los menores de 1 afio. Durante el

2008 y 2009, no se registran muertes por sifilis congénita en menores de 5 afios.

lIl.-  TRANSMISION VERTICAL (TV) DEL VIH Y LA SiFI LIS

Se denomina transmision vertical del VIH y la Sifilis a la transmision de estas
infecciones desde la madre al hijo/a durante la gestacion y el parto. Considera

también la transmisiéon del VIH a través de la leche materna.

[11.1 Transmision Vertical del VIH

Actualmente no se conoce con exactitud por qué algunos hijos de madres VIH (+)
se infectan y otros no, pero se han identificado factores de riesgo que aumentan y
estrategias preventivas que disminuyen la tasa de transmision. EIl diagndstico de
VIH en la embarazada y la aplicacion del protocolo completo para la prevencion de
transmision vertical permiten reducir la tasa de transmisién de entre 13 a 48%

hasta menos de 2%.

La transmision vertical del VIH, se produce en un 35% de los casos durante el
embarazo y aproximadamente en un 65% durante el parto, por exposicion del
recién nacido a sangre materna, secreciones cervicovaginales o liquido amniético.

La lactancia materna agrega un riesgo adicional de 14% hasta 29%.

Se han identificado factores que aumentan el riesgo de TV, siendo la Carga Viral
(CV) materna el principal factor independiente de riesgo de transmisién. Cargas
virales menores a 1.000 copias/mL se asocian a tasas de TV significativamente
mas bajas, pero no existe un umbral con el cual se pueda asegurar que no habra

infeccion del feto o recién nacido (RN). Ciertas infecciones de transmision sexual
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(ITS) también aumentan el riesgo de transmisién. De igual forma niveles bajos de

CD4 maternos son un factor de riesgo de TV, independiente de la CV.

Las intervenciones probadas para prevenir la transmisién vertical tiene maxima
eficacia cuando se aplican durante el embarazo, parto y al recién nacido. Sin
embargo, en situaciones de embarazo avanzado o parto en que los resultados
confirmatorios no se obtendran en forma oportuna, el beneficio de la aplicacién de
los protocolos supera ampliamente los riesgos de su uso en caso de falsos

positivos. Estas consideraciones aplican también para los test rapidos.
Il .2 Transmision Vertical de la SIFILIS
El diagnostico de Sifilis en gestantes constituye una urgencia médica pues se trata

de una enfermedad infecciosa sistémica con alto riesgo de transmision hacia el

nifio/a en gestacion.

Riesgo de transmision de la Sifilis durante la gest  acion
- Sifilis primaria, secundaria y latente precoz (menos de un afio de
evolucion): 75% a 95%

- Sifilis latente tardia y terciaria  (mas de un afio de evolucion): 10 % a 35 %

Si la gestante con Sifilis es tratada en forma oportuna y adecuada se evitara la

enfermedad en el 100% de los/las recién nacidos/as.

Si el diagnéstico y tratamiento de la gestante no se realiza de manera oportuna,

los resultados esperados son:

« Aborto en el 25 % de los casos.
«  Mortinato en el 25% de los casos.
- EI 50% restante que corresponde a los recién nacidos vivos, tiene una alta

probabilidad de estar infectado.
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IV.- OBJETIVOS DEL PROTOCOLO DE PREVENCION DE TRA NSMISION
VERTICAL

1.- Objetivo principal

Reducir la transmisién materno-infantil del VIH y la Sifilis en los nifios y nifias

expuestos/as al riesgo.

2.- Objetivos secundarios

* Promover la salud sexual y la prevencion primaria del VIH y la Sifilis en las
mujeres y sus parejas.

« Mejorar el acceso a la deteccion precoz del VIH y Sifilis en la gestante, su
pareja y su hijo/a.

« Mejorar el tratamiento oportuno del VIH/SIDA y de la Sifilis en la gestante, su
pareja y su hijo/a.

+ Reducir la CV de la madre VIH (+) a niveles indetectables o cercanos a la
indetectabilidad.

« Disminuir la exposicion del RN hijo de madre VIH (+) a sangre, secreciones
genitales o liquido amniético.

« Eliminar la exposicion del nifio al VIH a través de la leche materna.

* Promover y facilitar el acceso a medidas preventivas en gestantes y sus

parejas para evitar re-infecciones.

3.- Metas

* Disminuir la transmision vertical del VIH al 2% o menos.

« Mantener o disminuir la incidencia de la Sifilis congénita, incluidos los

mortinatos, en 0,5 casos por 1.000 nacidos vivos.
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V.- ORIENTACION, EDUCACION Y CONSEJERIA

En el control de la gestacion, se debe explicitar a la gestante la importancia de
los exdmenes y las intervenciones disponibles para disminuir la TV. Se debe
entregar informacion clara y precisa que permita a la persona aclarar dudas y
temores, asi como valorar la necesidad de interconsultar a otros profesionales o

especialistas.

Esta actividad debe incluir:

a) Informacion sobre los elementos basicos de la transmision y prevencion del
VIH/SIDA vy la Sifilis.

b) Informacién sobre la Transmision Vertical del VIH y Sifilis.

c) Solicitud de los examenes de deteccion del VIH y Sifilis. (Anexos N° 1y N° 2)

d) Firma del Consentimiento Informado o denegacion del examen.

e) Derivacion a toma de muestra para examenes.

f) Entrega de informacion sobre espacios de consejeria en gestion de riesgo
directa y telefonica.

g) Registro de la actividad en documentos correspondientes, incluyendo la Agenda

Salud de la Mujer o el carné maternal.

Posterior al examen, se deben realizar las siguientes actividades:

a) Entrega del resultado final del examen de deteccion del VIH, con consejeria
post test.

b) Entrega del resultado de deteccion de Sifilis.

c) Refuerzo de estrategias preventivas del VIH, Sifilis y otras ITS durante el
embarazo.

d) Entrega de material informativo para la prevencion del VIH, Sifilis y otras ITS.

e) Brindar apoyo emocional si el resultado de uno 0 ambos examenes es reactivo

0 positivo.
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f) Informar sobre procedimiento de control de embarazo y/o seguimiento en los
niveles de especialidades y derivaciéon correspondiente si uno o ambos
examenes es reactivo o positivo.

g) Entrega de condones para la prevencion secundaria, si el resultado de uno o
ambos examenes es reactivo o positivo.

h) Promover la concurrencia de la pareja para estudio diagnostico, cuando
corresponda.

i) Apoyo a la adherencia a tratamiento, exdmenes Yy a controles periddicos si
corresponde.

j) Registro de la actividad en documentos correspondientes.

VI.- DETECCION DE LA INFECCION VIH EN LA GES TANTE

VI.1 Examenes de deteccion y confirmacién

Serologia para VIH

Esta norma considera el acceso universal del test de deteccion de VIH a las
gestantes, sin diagnéstico conocido de VIH, en el primer control prenatal. En caso
de denegacion, continuar orientando, educando y ofreciendo el examen en los
controles posteriores, con énfasis en los beneficios del protocolo de prevencion de

transmision vertical.

El tamizaje para VIH se realiza a nivel local mediante reactivos de diferentes
marcas comerciales que han sido evaluados y recomendados por el ISP, y que se
encuentran disponibles en el mercado. Los reactivos comerciales pueden ser:
instrumentales, los que requieren de equipamiento especifico y profesional
capacitado tanto en el manejo del equipo como en la interpretacion de los
resultados, o visuales los que requieren de profesional capacitado para la

" Manual de Procedimientos para la Deteccion y Diagnostico de la Infeccion por VIH. Minsal 2010
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interpretacion de los resultados. Para las técnicas visuales que utilizan muestras
de suero o plasma, se debe extraer la muestra y esperar a que coagule (entre 1 a
2 horas) o centrifugar, lo que requiere un procedimiento adicional en el laboratorio
gue puede aumentar el tiempo de proceso del test visual EIl screening de VIH
deberia ser realizado por laboratorios que se encuentren adscritos al Programa de
Evaluacion Externa de la Calidad del ISP (PEEC VIH).

Si el resultado local es no reactivo, es decir, no se detectd anticuerpos/antigenos
especificos para VIH, el laboratorio envia el resultado al lugar de la toma de
muestra del establecimiento de origen, donde se informara a la usuaria segun se

describe en el capitulo V de esta norma.

Las muestras reactivas deben ser reanalizadas en duplicado con la misma
técnica vy, en caso de obtenerse resultados reactivos en 2 de los 3 andlisis, el
laboratorio debe enviar la misma muestra al Instituto de Salud Publica para la

confirmacion de VIH.

En el caso de gestantes, todo resultado reactivo en el nivel local debe ser
informado al establecimiento de origen para iniciar las coordinaciones necesarias
con el Centro de Atencion de VIH/SIDA o el médico especialista correspondiente

para evitar pérdida de seguimiento.

El diagnéstico de la infeccion viral en adultos y nifios mayores de 2 afios, se
realiza principalmente con la demostracion de la presencia de anticuerpos
especificos anti-VIH en el suero o plasma del paciente. Para ello, se ha
implementado un algoritmo de confirmacion el que incluye distintos tipos de
técnicas, (técnicas de tamizaje y técnicas confirmatorias) las cuales, son
realizadas de acuerdo al estadio de la infeccion del paciente. El resultado final de
la confirmacion dependera del analisis de todas las técnicas que han sido
realizadas para cada una de las muestras y que estan incluidas dentro del

algoritmo de confirmaciéon. (Anexo N° 3a).
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Los resultados negativos del ISP, se deben entregar segun se describe en el

capitulo V de esta norma.

En el caso que el Instituto de Salud Publica confirme el resultado positivo de la
muestra enviada, el establecimiento que solicito el examen debe tomar una
segunda muestra para la confirmacion de identidad antes de la entrega del
resultado. En esta nueva muestra se realizard un solo tamizaje con el mismo
reactivo comercial originalmente utilizado por el laboratorio. En caso de resultar
reactivo, confirma la identidad de la persona y determina que el procedimiento no
tiene errores, por lo tanto, se debe entregar el resultado a la gestante, segun se

describe en el capitulo V de esta norma.

En la eventualidad que la confirmacion de identidad resulte negativa o discordante
con el informe del Instituto de Salud Publica, no se debe informar el resultado a la
persona, el laboratorio debe comunicarse con el Centro Nacional de Referencia
de SIDA del Instituto de Salud Publica.

Aquellas mujeres que llegan en trabajo de parto sin serologia conocida para VIH,
deben acceder, a un test de tamizaje instrumental o visual, previa firma del

consentimiento informado o de denegacién, en caso de rechazo.

Todas las maternidades deben disponer de test de tamizaje, instrumental o
visual evaluado y recomendado por el ISP para la deteccion en estos casos de
urgencia, el que esta considerado solamente en gestantes en trabajo de parto que
no fueron estudiadas previamente, o que se desconoce su serologia, y que es
necesario evaluar y decidir rapidamente la profilaxis medicamentosa para evitar la
infeccion por VIH al RN lo que, incluso al momento del parto, reduce notoriamente

las posibilidades de transmision vertical.
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El resultado “Reactivo” en este contexto de urgencia, considera a la paciente
potencialmente positiva y se aplica el protocolo establecido de prevencion de la
transmision vertical. La gestante debe ser informada de su situacion indicando
gue se aplicard un protocolo preventivo, mientras se espera el resultado de
confirmacion. La muestra reactiva para VIH, debe ser sometida a un nuevo
examen en el mismo laboratorio, en duplicado, utilizando el mismo test de
tamizaje. En el caso de obtenerse resultados reactivos en al menos 2 de los 3

examenes se debe enviar al Instituto de Salud Publica para la confirmacion.

RESUMEN

* Realizar un test de tamizaje VIH a toda gestante al ingreso del control
prenatal.

» Todo resultado reactivo a nivel local, debe ser enviado a confirmacion al
ISP.

* En las mujeres que llegan al parto sin serologia para VIH conocida,
revisar en laboratorio si éste ha sido tomado. Si no se dispone del
resultado, se debe realizar un tamizaje para VIH urgente (instrumental o
visual). Si éste resultara reactivo, aplicar de inmediato el protocolo de
prevencion de transmision vertical, incluyendo suspension de la

lactancia.

VI.2 Atencion de gestantes VIH (+)

A todas las gestantes con test VIH positivo confirmado por el ISP, se les debe
realizar la prueba de identidad y ser derivadas al Centro de Atencion de VIH, y a
la Unidad de Alto Riesgo Obstétrico, o como se sefiala en Flujograma de

derivacion (Anexo N° 4). En el sistema privado de salud, la paciente debe ser
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derivada a los establecimientos y especialistas de su red. En ambos casos se
debe procurar que la gestante VIH (+) acuda con su pareja para realizar estudio y

tratamiento si corresponde.

Aquellas que se realizan el test por primera vez desde la semana 20 en adelante y
resultan reactivos, la derivacion es inmediata al Centro de Atencion VIH o al
especialista correspondiente, sin esperar la confirmacion del ISP para la aplicacién
del protocolo de TV.

Los controles de embarazo, en el sistema publico deberan ser hechos en unidad
de Alto Riesgo Obstétrico, y los controles de VIH en los Centros de Atencion de
VIH/SIDA; en el sistema privado de salud los controles seran realizados por los
meédicos especialistas en los establecimientos de su red. Debe existir
coordinacion entre las diferentes instancias de atencion de la gestante, para
compartir resultados de exadmenes, procedimientos, tratamientos y evoluciéon de
las patologias y del embarazo para asegurar la calidad y oportunidad de las

intervenciones, en favor del bienestar del binomio.

La atencién de la gestante VIH (+), debe incluir anamnesis, examen fisico y
obstétrico completo, asi como examenes que permitan monitorear el estado de

salud e identificar co-morbilidades.

Se ha demostrado beneficio cuando la atencién del embarazo, el parto y del
recién nacido es otorgada por un equipo multidisciplinario experto en el manejo de
la infeccion VIH. Este equipo debe considerar: un médico tratante de VIH, un
obstetra que maneje temas de alto riesgo obstétrico, un matron/a, un pediatra asi
como profesionales de salud mental y de apoyo social en caso necesario. Cada
maternidad debe designar un obstetra encargado VIH, responsable de la
aplicacion del protocolo en el establecimiento y su difusion en los diferentes
niveles de atencion, ademas sera Interconsultor para casos especiales o para

solucionar las dudas que puedan surgir en el manejo de alguna paciente.
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Examenes

La etapificacion clinica e inmunoldgica de la infeccion VIH en la gestante, permite
determinar sus propios requerimientos de TAR y eventualmente modificar el
momento de inicio y el tipo de TAR, para ello, se deben efectuar los siguientes

examenes:

- CD4 y CV para definir necesidad de tratamiento por su propia condicion.

- Genotipificacion viral en caso de protocolo previo de prevencion de TV, o en
caso de primoinfeccion VIH durante el embarazo o en caso de pareja VIH (+)
que esté en TAR. La realizacién de la genotipificacion no debe retrasar el inicio
de TAR, la cual debe ajustarse a las recomendaciones nacionales sin esperar el

resultado de este examen.

« En el control de 34 semanas se debe repetir CD4 y CV cuyo resultado

determinara la conducta obstétrica (via de parto).

Examenes generales al ingreso

La solicitud debe ser complementaria entre la atencion infectologica y obstétrica

(en el sistema publico entre Centro de Atencidn del VIH y Alto Riesgo Obstétrico):

«  Hemograma

- Perfil bioguimico (PBQ) que incluya pruebas hepaticas y creatininemia

+ Perfil lipidico

+ Grupo y Rh, test de Coombs indirecto

« Orina completa y urocultivo

* VDRL 0 RPR, si no se lo ha realizado, o le corresponde por edad
gestacional o por control de Sifilis.

+ Pesquisa de otras ITS

44



« Antigeno de superficie para hepatitis B y anticuerpo anticore de virus
hepatitis B

« Serologia para virus hepatitis C

« Serologia para Toxoplasma gondii IgG e IgM

« Serologia de enfermedad de Chagas

- PPD

- PAP

- Ecografia alas 12 a 14 semanas (antes de las 18 semanas) para
determinar edad gestacional (EG) y fecha de ultima regla (FUR)

operacional, si procede.

- Examenes en los siguientes controles
« Realizar evaluacion ecogréfica excluyendo procedimientos invasivos:
> Ecografia de primer trimestre ya sefalada para precisar edad
gestacional.
> Ecografia morfoldgica de segundo trimestre (22 a 24 semanas)
> Ecografia 32-34 semanas para control de crecimiento fetal.
> Ecografia extra segun evolucion clinica
« Perfil lipidico y Perfil Bioguimico ( a las 28 semanas)
« Sedimento urinario (a las 28 semanas)

* Prueba de tolerancia a la glucosa oral, PTGO (24 a 28 semanas).
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RESUMEN

* Todas las gestantes con test VIH positivo deben ser derivadas en el
sistema publico al Centro de Atencion de VIHy a la Unidad de Alto
Riesgo Obstétrico; y a los especialistas correspondientes en el sistema
privado.

« Aquella gestante con examen reactivo, obtenido desde la semana 20 en
adelante, debe ser derivada de inmediato al médico tratante de VIH sin
esperar la confirmacién del ISP para la aplicacién del protocolo de TV.

» Debe existir coordinacion entre las diferentes instancias de atencion de

la gestante, en favor del bienestar del binomio.

VIl.- MANEJO Y TRATAMIENTO DEL VIH EN LA GESTANTE
VII.1 Gestantes sin TAR previa cony sin requerim iento propio de TAR

Como se mencionara anteriormente, la mayoria de los casos de TV se producen
en el periparto, especialmente durante el parto. Por ello se debe alcanzar una
CV indetectable en la ultima fase del embarazo y parto, lo que se mide en la
semana 34. Sin embargo frente a CV muy altas incluida la primoinfeccion, el
riesgo de TV aumenta asi como los tiempos necesarios para lograr una

disminucién de la CV a niveles inferiores a 1.000 copias/ mL.

Por otra parte, debido a la toxicidad de los ARV, se intenta limitar su uso al
periodo de maxima eficacia, considerando riesgos y beneficios de exponer a la

madre y al feto a estos farmacos por un periodo de tiempo mayor.

A las mujeres asintomaticas que no requieren TAR por su propia salud se les
debe ofrecer un tratamiento acortado que pueda ser suspendido post parto. Es

importante considerar un esquema adecuado de tres drogas que permita una
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buena supresion viral y no tenga mayor riesgo de inducir resistencia una vez que

se suspenda esta terapia postparto.

Evaluar suspension de TAR post parto, s6lo en aquellas embarazadas que

iniciaron tratamiento con CD4 > 500 cel/mm3.

En este escenario, se debe iniciar TAR en la semana 20, una vez finalizado el
periodo de organogénesis. En los casos de CV > de 100.000 copias/mL, se debe

adelantar el inicio de TAR a la semana 14.

Sin embargo, las mujeres sin TAR previa con indicacion de TAR por su

condicion clinica y/o inmunolégica deben seguir las recomendaciones de TAR
para adultos, de acuerdo a los criterios de inclusion de la Guia Clinica VIH/SIDA
vigente, en cuyo caso debe iniciar tratamiento independientemente de la CV y la
semana de gestacion, teniendo en cuenta las drogas recomendadas para

embarazo.

RESUMEN

- Iniciar TAR para la prevencion de la transmision vertical del VIH en
embarazadas sin tratamiento previo a partir de la semana 20 de gestacion.

* La TAR debe iniciarse en la semana 14 cuando la CV es mayor de 100.000
copias/mL.

* La TAR debe iniciarse de inmediato si la embarazada tiene criterios clinicos
o inmunolégicos de inicio de TAR.

e Si la seroconversion se produce durante la gestacion, debera iniciarse TAR
de inmediato.
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VII.2 Inicio de TAR

Combinacién de analogos nucleésidos a usar

La eleccion de la combinacion de Inhibidores Nucledsidos de la Transcriptasa
Reversa (INTR) a utilizar para la prevencion de TV depende de su eficacia en
reducir la TV, su toxicidad en la embarazada y el recién nacido, asi como el riesgo
teratogénico. La FDA clasifica los medicamentos de acuerdo al riesgo de
teratogenicidad en 5 categorias (Anexo N° 5), encontrandose los INTR en
categorias B o C. La mayor experiencia de uso de INTR en embarazo se tiene
con AZT (categoria C) que ha demostrado alta eficacia en reducir la TV del VIH,
incluso usado como monoterapia y con efectos protectores de la transmisién que
van mas alla de su accion reduciendo la CV materna. La resistencia a AZT es
baja por su alta barrera genética, por lo que en general no existen limitaciones
importantes para su uso en relacion a eficacia. En lo que respecta a toxicidad, el
uso de AZT durante el embarazo no ha sido asociado a una mayor incidencia de
anemia severa 0 neutropenia, como tampoco su asociacion con otros INTR,
excepto ddl. Sobre 3.000 embarazos expuestos a AZT y 3TC no se ha
demostrado una mayor incidencia de malformaciones en los fetos expuestos. Por

lo que debe intentarse siempre, incluir el AZT en los esquemas.

Lamivudina, en combinacién con AZT, ha demostrado mayor eficacia en prevenir
la TV que AZT en monoterapia. No hay suficiente evidencia comparativa de la
eficacia de otras combinaciones de INTR en la prevencién de la TV. En particular
con Tenofovir (TDF) existe poca evidencia de su seguridad en embarazo y

preocupacion por sus potenciales efectos 6seos en el feto.
Si existe anemia o neutropenia basales o secundarias a toxicidad moderadas a

severas grados 3 y 4 respectivamente (Anexo N° 6), se indica cambiar Zidovudina

por Abacavir, previa realizacion del test de HLA-B*5701. En mujeres con HLA-
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B*5701 positivo no se debe iniciar Abacavir y se usa la asociacion de Tenofovir

con Lamivudina o Emtricitabina.

Tercera droga a usar

Lopinavir/Ritonavir ha demostrado elevada actividad antiretroviral intrinseca y hay
estudios que comprueban su eficacia y seguridad en el embarazo. Existe también
amplia evidencia con el uso de Saquinavir reforzado con Ritonavir, que también es
de eficacia probada. Existen diferencias en la farmacocinética de los IP en la
embarazada especialmente durante el ultimo trimestre, sin embargo la evidencia
de eficacia virologica de estos ARV en embarazo no avalan variaciones en la

dosificacion.

Nevirapina, ha sido ampliamente usada en la prevencion de la TV, pero su uso se
ha asociado con la aparicion de resistencia viral, tanto en la madre como en los
nifios que nacieron con infeccion por VIH a pesar de la profilaxis, limitando las
opciones terapéuticas futuras del binomio. Por otra parte en mujeres tiene una
mayor incidencia de toxicidad hepatica e hipersensibilidad, en particular cuando
los recuentos CD4 maternos son mayores de 250 células/ mm®. En mujeres con
recuentos inferiores a 250 células/ mm® y que no han recibido Nevirapina
previamente, podria considerarse su uso, en particular si existe contraindicacion

relativa para el uso de inhibidores de proteasa.
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RESUMEN

« Se indica el uso de AZT/3TC en la prevencion de la transmision vertical del
VIH.

- Si existe anemia o0 neutropenia grados 3 y 4 respectivamente, se indica
cambiar Zidovudina por Abacauvir.

 En mujeres con HLA-B*5701 positivo no usar Abacavir, indicar Tenofovir
con Lamivudina o Emtricitabina.

« Como tercera droga indicar Lopinavir/ritonavir o Saquinavir/ritonavir.

- El uso de Nevirapina, se puede considerar en pacientes con recuentos

CD4 menores a 250 células/ mm?.

VII.3 Monitoreo de la embarazada en TAR

La eficacia de la TAR se mide con la disminuciéon de la Carga Viral. Una TAR
se considera eficaz si hay una disminucion de alrededor de 1 logaritmo (log) de
la CV a las 2 semanas de iniciada la TAR y 1,5 log. a las 4 semanas. Para ser
considerada eficaz, la TAR debe lograr una disminucion de 2 log. de la CV entre

las 28 y 34 semanas de embarazo.

A las 6 semanas de iniciada la terapia, debera controlarse CV y posteriormente
en forma mensual hasta que se haga indetectable. En la semana 34 debe
realizarse una CV para definir conducta obstétrica, para adicionar otro ARV, si

fuera necesario y determinar TAR del recién nacido.
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RESUMEN

+ Se debe controlar CV a las 6 semanas de iniciada TAR durante la gestacion
y posteriormente en forma mensual hasta la semana 34.
» Carga Viral de semana 34 de gestacion define conducta obstétrica y TAR

adicional al binomio.

VIl. 4 Situaciones especiales

VIl. 4.a Gestantes VIH (+) que ha estado en cont acto con Ribavirina

Por los efectos teratogénicos, debe evitarse el embarazo en mujeres en
tratamiento con Ribavirina y hasta 4 meses después de haberlo suspendido.
También se debe evitar el embarazo, si la pareja esta en tratamiento con

Ribavirina o la ha recibido en los ultimos 7 meses.

Si la gestante ha estado expuesta por su propia condicidon o por su pareja, debe
ser derivada de inmediato al médico que controla la hepatitis, e informar al equipo

perinatal.

VII. 4.b Gestantes que han recibido TAR previay  actualmente estan sin
TAR

En estas personas se debe obtener una historia completa de las terapias usadas y
de estudios genotipicos previos, hacer CV y recuento de linfocitos CD4 al ingreso,
realizar genotipo aun estando sin TAR , e iniciar terapia basada en todos estos
antecedentes, considerando las drogas recomendadas como seguras en el

embarazo y el recuento de linfocitos en el caso de usar Nevirapina.
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Se debe incluir Zidovudina si es posible y adecuar luego el esquema de acuerdo al
resultado del estudio genotipico, teniendo en consideracion que la interpretacion
de un test de genotipo en pacientes con terapia suspendida es complejo y puede
ocultar mutaciones. Por esto mismo se recomienda una carga viral a las 4-6
semanas de iniciado el esquema y si esta fallando debe repetirse la

genaotipificacion.

En las embarazadas que han usado previamente Nevirapina en dosis Unica en el

parto, iniciar un esquema con Lopinavir/ ritonavir.

VIIl. 4.c Mujeres en TAR que se embarazan

En estos casos se recomienda continuar TAR si estd con carga viral indetectable,
revisar esquema de tratamiento y cambiar drogas con riesgos teratogénicos
(Efavirenz) y las que aumentan toxicidad (d4T), incluyendo Zidovudina en el
esquema si es posible. Si esta recibiendo Nevirapina y esta con CV indetectable,
se puede mantener el esquema, independiente del recuento de linfocitos CD4, que

en estos casos no se ha asociado a hepatotoxicidad.

Si la gestante en TAR tiene CV detectable > 1.000 copias/mL, la realizacion de un
estudio de genotipificacion permitira adecuar la TAR segun los resultados de
resistencia. Toda embarazada en TAR con una CV > 1.000 copias/ mL en la
semana 34, debe realizarse un examen de genotipo y adicionar una dosis de
Nevirapina en el momento del parto. No se ha demostrado hepatotoxicidad con
dosis Unica de Nevirapina en pacientes con CD4 mayores de 250 células/ mm?®.
Los resultados del estudio de resistencia ayudan a seleccionar la TAR para el RN.

VIl. 4.d Gestante que llega en semana32o mass in TAR

En estos casos aun se puede lograr una buena respuesta a TAR ya que, si bien la
transmision puede haber ocurrido durante el embarazo, el periodo de mayor

susceptibilidad es periparto. Es fundamental tomar CD4 y CV basal urgente e
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iniciar TAR con Inhibidores de Proteasa sin esperar los resultados de los
examenes. Si se logra obtener rapidamente el recuento de linfocitos CD4 y éstos

son menores de 250 células/ mm? es posible iniciar TAR con Nevirapina.

Si se inicia TAR con IP y no se puede realizar una CV cercana al parto o la CV es
mayor de 1.000 copias/mL puede considerarse agregar una dosis Unica de

Nevirapina en el preparto.

La suspension de la TAR post parto dependera de la etapificacion de cada caso.

VIl. 4.e Gestante VIH (+) que llega al parto si n TAR previa

Si es posible deben tomarse muestras basales para CD4 y CV e iniciar
inmediatamente Zidovudina endovenosa segun esquema, mas una dosis unica
de 200 mg de Nevirapina. Indicar AZT/3TC por 1 semana para reducir el riesgo
de resistencia futura a Nevirapina, que tiene una vida media prolongada.
Eventualmente puede ser necesario por indicacion de tratamiento a la madre
continuar con TAR por lo que se puede iniciar un IP postparto y mantener este
esquema (AZT/3TC) hasta obtener los resultados de CD4 y CV. En estos casos la

resolucion del parto es por cesarea

VII. 4.f Antiretrovirales o combinaciones restrin gidas durante el embarazo

La infeccion VIH por si misma no aumenta el riesgo de malformaciones
congénitas. El riesgo de teratogenicidad de los diferentes ARV ha sido evaluado
en estudios observacionales y en un registro colaborativo de embarazadas
expuestas a TAR. El “Antiretroviral Pregnancy Registry International” (APRI), con
datos de mas de 5.000 pacientes expuestas a TAR entre 1989 y 2007 encuentra
una prevalencia de 2,6% de defectos congénitos por 100 recién nacidos vivos
entre las pacientes que recibieron TAR en cualquier momento del embarazo. En
las embarazadas que recibieron TAR en el primer trimestre del embarazo la

prevalencia fue de 3,0% y en las que lo hicieron en el segundo y tercer trimestre
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fue de 2,2%. Estas cifras no difieren del 3,1% de defectos congénitos de la
poblacion general para Estados Unidos. De acuerdo a la FDA, los ARV estan
clasificados mayoritariamente en categorias B o C, es decir que su seguridad no
estd demostrada en humanos y los estudios en animales no muestran riesgos
para el feto o no son concluyentes (Anexo N° 5). Cabe destacar que Efavirenz,
un INNTR de uso frecuente en TAR de primera linea, es el Unico ARV en
categoria D de la FDA en base a evidencia en animales de un significativo mayor
riesgo de malformaciones del tubo neural, pese a que una revision de la base de
datos de APRI no mostro un riesgo mayor de malformaciones en RN expuestos a
EFV en el primer trimestre respecto de la poblaciéon general. Sin embargo existen
4 casos retrospectivos de malformaciones del tubo neural en RN expuestos a EFV
durante la organogénesis. También la APRI ha registrado una incidencia de
malformaciones congénitas de 5,8% en RN de embarazadas que recibieron ddl
durante el primer trimestre en comparacion con un 1% en embarazadas expuestas
mas tardiamente durante la gestacion, pero no se demostré un patron definido que

hiciera sugerir restringir su uso.

La probabilidad de que el uso de TAR, especialmente con IP, se asocie a parto
prematuro ha sido ampliamente investigada, sin embargo la evidencia actual no

sugiere un riesgo mayor de parto de pretérmino por el uso de ARV.

Otra consideracion a tener en cuenta al usar ARV durante el embarazo es la
potencial toxicidad materna . Los INTR tienen afinidad variable por la DNA
polimerasa gamma mitocondrial lo que puede determinar una deplecién del ADN y
disfuncion de la mitocondria. Se ha observado que esta forma de toxicidad es
mas frecuente en mujeres. Clinicamente se puede presentar con neuropatia,
miopatia, cardiomiopatia, pancreatitis, esteatosis hepatica o acidosis lactica. Se
han descrito casos de acidosis lactica fatal en mujeres que han recibido d4T o la
combinacion d4T-ddl, los 2 INTR en uso con mayor impacto en la DNA
polimerasa. Esta complicacion es similar e indistinguible del higado graso agudo

y el sindrome HELLP en el embarazo, que se correlacionarian con predisposicion
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genética recesiva que se traduce en una disminuciéon de la actividad mitocondrial

en su funcion oxidativa de los acidos grasos.

La Nevirapina, un INNTR de amplio uso en la prevencion de la transmision
vertical del VIH, se asocia a riesgo de hepatotoxicidad y rash inmunomediados. El
riesgo se ha correlacionado con el uso en mujeres con CD4 > 250 células/ mm?3al
momento de recibirlo. No es claro que el embarazo aumente el riesgo de

hepatotoxicidad, pero se han descrito casos fatales en embarazadas.

Nelfinavir, ha sido ampliamente usado durante el embarazo para prevenir la
transmision vertical del VIH, sin embargo el registro sanitario para su uso fue
retirado en Chile y otros paises, debido a la presencia, en concentraciones
superiores a las permitidas, de Etilmetanosulfonato (EMS), una sustancia

teratogénica y carcinogénica originada en la etilacion del mesilato.

55



RESUMEN SITUACIONES ESPECIALES

Gestantes VIH (+) que ha estado en contacto con Rib  avirina
« Evitar embarazo en mujeres que estan o han estado expuestas a la Ribavirina.
« Derivar a gestante expuesta a Ribavirina al médico que controla la hepatitis, e
informar al equipo perinatal.
Gestantes que han recibido TAR previa y actualmente estan sin TAR
* En exposicién previa a ARV y sin TAR actual, realizar genotipificacion y disefiar
esquema terapéutico en base a los antecedentes y el genotipo actual.
e Se debe realizar CV entre la 4a o 6a semanas de iniciada la TAR y un nuevo
estudio genotipico si hay fracaso, para ajuste de TAR.
e Si ha habido uso de Nevirapina, aun en dosis Unica intraparto, utilizar
Lopinavir/ritonavir en lugar de Nevirapina.
Mujeres en TAR que se embarazan
* Mantener la TAR si estan con CV indetectable.
* Si el esquema contiene Efavirenz, cambiar por Lopinavir/ritonavir o por
Saquinavir/ritonavir.
* Realizar genotipificacion en embarazadas en TAR con CV > 1.000 copias/mL. y
adicionar dosis Unica de Nevirapina en el momento del parto.
Gestante que llega en semana 32 o mas sin TAR
* Tomar CD4 y CV e iniciar de inmediato TAR con AZT/3TC + IP reforzado.
+ SiCD4 < 250 células/mm?® se puede usar Nevirapina en lugar de un IP reforzado.
e Si CV > 1.000 copias/mL, se puede adicionar dosis Unica de Nevirapina en el
momento del parto.
e Suspension de TAR post parto depende de la etapificacion de cada caso.
Gestante VIH (+) que llega al parto sin TAR previa
* Zidovudina endovenosa segun esquema
» Dosis Unica de Nevirapina
» Resolucion del parto por cesérea
e Usar AZT/3TC por 1 semana

Antiretrovirales o combinaciones restringidas duran te el embarazo
* No usar Efavirenz, Nelfinavir y la asociacion de d4T-ddl en embarazadas. Se

deben cambiar estas drogas en los esquemas terapéuticos en las mujeres con

TAR previa, que se embarazan.




VII.5 Parto Prematuro y Rotura Prematura de Membra nas

Gestante VIH (+) con amenaza de parto prematuro o rotura prematura de
membranas son dos situaciones, que junto con el momento del parto, son
consideradas de riesgo para la TV por lo que merecen una especial atencion

dentro de los cuidados médicos durante el embarazo.

VIl.5.a Amenaza de parto prematuro (APP)

La prematuridad es la principal causa de morbi-mortalidad perinatal en el mundo
desarrollado, suponiendo hasta el 70% de las muertes neonatales y la causa del
75% de la morbilidad. Se le considera un sindrome cuyas causas son multiples y
que incluyen patologias placentarias, infecciosas, distension uterina aumentada,
etc. Algunos autores encuentran una asociacion entre el parto de pretérmino y la
infeccion por el VIH. Las causas y mecanismos de la prematuridad en la infeccién
por VIH son desconocidos y por tanto no existe ninguna estrategia preventiva que

nos pueda garantizar la ausencia de prematuridad.

El riesgo de una APP, es que se produzca un parto antes de las 37 semanas. Su
diagnostico se basa en la presencia de contracciones uterinas y la aparicion de
modificaciones cervicales antes de esta fecha. Distintos autores han observado
tasas significativamente superiores de prematuridad en la poblacion de
embarazadas seropositivas al VIH, aunque los trabajos suelen resaltar la
presencia de factores confundentes en este grupo de gestantes, que hacen
aumentar dicha prevalencia, tales como la adiccion a drogas o la ausencia de
control prenatal. Otros aspectos mas especificos de la infeccion por el VIH que
harian aumentar la prevalencia del parto de pretérmino serian el deterioro del
estado inmune materno o el tratamiento antirretroviral sobre todo en el caso de

pacientes que reciben TAR previa al embarazo.
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Debido a que el problema del parto prematuro es aun un tema que no esta
resuelto, deberan adoptarse todas las medidas necesarias para prevenirlo, de
acuerdo a lo establecido en la Guia Prevencion de Parto Prematuro vigente, en
coordinacion con el médico tratante de VIH/SIDA.

Deben adoptarse todas las medidas necesarias para prevenir el parto prematuro

en gestantes con infeccion por VIH, entre otras:

« Realizar screening de las infecciones ginecolégicas, relacionadas con el

mayor riesgo de parto pretérmino, que incluya :
- Anamnesis dirigida sobre flujo genital patoldgico
- Especuloscopia y examenes de laboratorio, si corresponde

« Incentivar la reduccion del consumo de tdxicos como tabaco, alcohol y
drogas.

« Procurar un buen estado nutricional durante la gestacion.

» Evaluar competencia cervical, y la necesidad de un cerclaje, en los casos
con antecedente de cirugia previa en el cuello uterino, lo anterior debido a
la alta incidencia de displasia asociada a VIH.

« En casos de factores de riesgo para parto prematuro (prematuridad previa,
RPM, corioamnionitis, metrorragia persistente de segundo trimestre).
realizar cervicometria en semana 24 de gestacion.

» Control semanal a partir de la semana 34 con monitorizacion fetal y si hay
dinamica uterina, realizar tacto vaginal.

» SoOlo se administra profilaxis antibibtica si esta indicado por presencia de
rotura prematura de membranas, colonizacién vaginal por estreptococo

grupo B o cuadros infecciosos especificos.

En presencia de contracciones regulares, aunque las modificaciones cervicales
sean escasas, se indica la administracion, (junto con el tratamiento tocolitico) de
AZT EV 2 mg/ kg/hora durante la primera hora, seguida de 1 mg/kg/hora hasta que

ceda la dinamica uterina, de acuerdo a lo establecido en esta Norma sobre la
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administracion de ARV durante el parto. Si no se consigue frenar el cuadro y se
desencadena el parto y/o se produce la rotura de las membranas, se debera

realizar una ceséarea.

VII.5.b Rotura prematura de membranas (RPM)

La rotura prematura de membranas (RPM) es la pérdida de la integridad de las
membranas ovulares antes del inicio del parto, con la consiguiente salida de
liguido amnidtico y la comunicacion de la cavidad amniotica con el canal
endocervical y la vagina. Es uno de los mas frecuentes fendmenos obstétricos,
apareciendo en alrededor del 10% de las gestaciones y en un 25% de los casos
se produce sin haber alcanzado el término de la gestacion. Puede dar lugar a
una serie de complicaciones como infecciones maternas, fetales o neonatales,

parto prematuro, entre otros, por lo cual requiere de un manejo especifico.

Antes del uso de TAR en el embarazo, varios estudios encontraron una relacion
entre la duracion de la rotura de membrana y la TV, sobre todo si dicha duracion
es superior a cuatro horas. El riesgo de transmision vertical aumenta en un 2%
por cada hora que las membranas permanecen rotas en mujeres con menos de 24
horas de rotura. Al desconocerse el riesgo de infeccidn fetal en pacientes con
RPM vy carga viral plasmatica muy baja y/o que reciben TAR, el tratamiento de la
RPM en estas pacientes no ha sido bien aclarado. EI manejo dependera

fundamentalmente, de la edad gestacional.

Frente a la Rotura Prematura de Membranas en gestantes con VIH, la conducta
de cuidados generales serd la sefialada en la Guia de Prevencién Parto
Prematuro vigente, segun la edad gestacional, asegurandose la administracion de
TAR vy la resolucion del parto via cesérea.
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En embarazos de término con RPM se aconseja llevar a cabo una induccion
inmediata del parto si el indice de Bishop es favorable y si no esta contraindicado

el parto vaginal.

RESUMEN

* Deben adoptarse todas las medidas necesarias para prevenir el parto
prematuro de acuerdo a lo establecido en la Guia de Prevenciéon de
Parto Prematuro vigente, en coordinacion con el médico tratante de
VIH/SIDA.

 En presencia de contracciones regulares, se indica la administracion,
(junto con el tratamiento tocolitico) de AZT EV 2 mg/ kg/hora durante la
primera hora, seguida de 1 mg/kg/hora hasta que ceda la dinamica
uterina. Si se desencadena el parto y/o se produce la rotura de las

membranas, se debera realizar una cesarea.

VIIl.- MANEJO Y TRATAMIENTO DEL PARTO EN GESTANTE VIH (+)
VIII.1 Atencion del parto

En las mujeres que llegan sin serologia conocida para VIH al parto se debe
revisar en laboratorio si éste ha sido tomado. Si no se dispone del resultado, se
debe realizar un tamizaje para VIH urgente, previa entrega de informacion y

Firma del Consentimiento Informado o Denegacion del Examen.

En todos los casos con resultado reactivo de un test VIH en que no alcance a
recibirse la confirmacién antes del parto, deber& aplicarse el protocolo completo en
la sala de partos incluyendo suspension de la lactancia, segun se describe en

punto VIII. 3 (Lactancia materna)
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La cesarea electiva a las 38 semanas de gestacion, antes de una eventual rotura
de membranas o del inicio del trabajo de parto espontaneo, reduce
sustancialmente el riesgo de transmisién del VIH. Por si sola, disminuye en un
50% el riesgo de transmision del VIH y, asociada a la terapia antiretroviral durante
el periodo prenatal, el parto y al recién nacido, logra reducciones cercanas al 90%

con tasas finales de transmision vertical menores al 2%.

Sin embargo, los fundamentos cientificos avalados por la evidencia actual indican
que para las usuarias de TAR que tienen CV <1.000 copias /mL los beneficios de
la cesarea son insuficientes para sacar conclusiones definitivas sobre la via del
parto, especialmente si se considera que la cesarea aumenta la morbilidad
infecciosa, en 7-10 veces con respecto a parto vaginal.

Por lo anterior, la via del parto (vaginal o cesarea) debe ser evaluada
considerando los criterios que permitan disminuir los riesgos tanto para el feto
como la madre. Se debe informar a la gestante sobre su situacién particular, de

tal manera de favorecer la aceptacion de la via de parto indicada por el médico.

Los procedimientos obstétricos que aumentan el riesgo exposicion del feto a la
sangre materna, tales como amniocentesis, biopsia de vellosidades y monitoreo
invasivo, han sido citados por algunos pero no todos los investigadores, como
factores de riesgo de transmision. En el manejo obstétrico no hay
contraindicacion para el uso de Oxitocina, pero los derivados del ergot se
acumulan en pacientes que reciben inhibidores de proteasa por la accién
inhibitoria de éstos sobre el citocromo 3A4 y se ha descrito vasoconstriccion

exagerada e isquemia con el uso asociado.
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RESUMEN

« Indicar cesarea en las mujeres con infeccion por VIH sin TAR durante el
embarazo, en aquellas que no tienen resultado de CV a la semana 34 o
si ésta es > 1.000 copias/mL.

- Puede permitirse parto vaginal en madres con TAR desde las 24
semanas de gestacion o antes, con CV < 1.000 copias/mL en la semana
34 y que ademas cumplan con las siguientes condiciones: Edad
gestacional mayor de 37 semanas, feto Unico en presentaciéon cefélica,
condiciones obstétricas favorables y atencién por médico especialista.

 Evitar maniobras invasivas amniocentesis, biopsia de vellosidades
coriales, monitorizacion interna, rotura artificial de membranas, parto
instrumental (forceps, espatulas).

* Evitar el uso de Metilergonovina si la paciente utiliza inhibidores de

proteasa.

VIII. 2 Antiretrovirales durante el parto o cesarea

El uso de AZT EV durante el parto permite niveles plasmaticos fetales efectivos,
los cuales debido a su paso placentario generan una profilaxis preexposicion.
Esto, acompafiado del uso de AZT en suspension, via oral al RN por 6 semanas,
permite una profilaxis post exposicidon que en su conjunto tiene impacto en la TV,
independientemente de si la gestante recibi6 AZT dentro de su esquema ARV,

durante el embarazo o incluso la eventualidad de resistencia a AZT.

Debera utilizarse AZT de 200 mg/mL intravenoso intraparto en las dosis que se
indican, independientemente de la via escogida de parto:

- Dosis de carga 2 mg/kg, a pasar en 1 hora.

- Dosis de mantencion: 1 mg/kg/hr.

La dosis de carga se inicia 4 horas antes de la cirugia o en el inicio del trabajo de

parto, la dosis de mantencion es hasta la ligadura del cordon.
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En caso de no disponer de AZT de 200 mg/mL se indica el uso de AZT/ 3TC (300-
150 mg) via oral al inicio del trabajo de parto o 4 horas antes de la cesarea
programada, repetir cada 3 horas hasta la ligadura del cordén.

Debera asociarse Nevirapina en dosis de 200 mg por 1 vez antes de la cesarea,

en cualquiera de las siguientes situaciones:

- Inicio tardio del protocolo (mas alla de las 34 semanas y que no alcanzan a
completar las 4 semanas de TAR al parto)

- CV de semana 34 > 1.000 copias/ mL

- Diagnostico de VIH (+) intraparto que no recibio TAR.

Cuando se usa NVP intraparto, se le debe asociar AZT/ 3TC por 7 dias post-parto

para reducir el riesgo de desarrollar resistencia a NVP.

En Chile, la esterilizacion femenina y masculina estan reguladas por el Ministerio
de Salud, a través de la Resolucion Exenta N° 2326, del 30 de noviembre del 2000
y de las Normas Nacionales sobre Regulacion de la Fertilidad, del 2007 que
sefialan que es una decision personal que requiere de la firma de un
consentimiento informado para ANTICONCEPCION QUIRURGICA VOLUNTARIA.

63



RESUMEN

* Usar AZT de 200 mg/mL intravenoso intraparto:

- Dosis de carga 2 mg/kg, a pasar en 1 hora, iniciar 4 horas antes
de cirugia o inicio del trabajo de parto
- Dosis de mantencion: 1 mg/kg/hr. hasta la ligadura del cordon.

* En caso de no disponer de AZT de 200 mg/mL se indica AZT/ 3TC
(300-150 mg), al inicio del trabajo de parto 0 4 horas antes de la cesarea
programada, repetir cada 3 horas hasta la ligadura del cordon.

» Asociar Nevirapina en dosis de 200 mg por 1 vez antes de la cesarea, en
caso de ausencia o inicio tardio de protocolo, y/o CV de semana 34 >
1.000 copias/ mL

VII1.3 Lactancia materna

La suspension de la lactancia materna reduce la tasa adicional de transmision del
VIH a los nifios, que es variable, dependiendo de una serie de factores tanto
virales como maternos y de la duracion del amamantamiento. La transmision por
lactancia, obedece a la presencia de virus libre y asociado a células en la leche
materna lo que ha sido detectado tanto por cultivo viral como por PCR. Como el
calostro y la leche emitida tempranamente post-parto son mas ricas en células y
por otra parte el sistema inmune en el recién nacido es mas inmaduro, la
posibilidad de transmision del VIH por la alimentacion a pecho es mayor durante el

primer mes de vida.
En Chile las condiciones de saneamiento ambiental y acceso a agua potable

permiten la sustitucion segura de la lactancia materna por la artificial, por lo tanto

debera suspenderse la lactancia materna a todos los hijos de madre VIH (+).
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En caso de test positivo intraparto, y elementos que sugieran comprension y
adherencia a indicaciones, se indica la extraccion manual de leche, reemplazo de
la lactancia por sucedaneo de leche materna hasta el informe definitivo del ISP.
Si el informe del ISP es negativo (-) se indica iniciar lactancia materna. Si el
informe del ISP es positivo (+) se indica supresion farmacologica de la produccion

lactea.

Para la interrupcién farmacologica de la lactancia materna, se debe administrar
como 12 linea Cabergolina 0,25 mg cada 12 hrs. por dos dias inmediatamente
post-parto. La droga alternativa es Bromocriptina en dosis de 2,5 mg cada 12

horas por 7 — 10 dias inmediatamente post-parto.

RESUMEN

e Suspender lactancia materna, en TODAS las mujeres VIH (+) confirmadas,
dado que los riesgos potenciales a lo que se expone un RN hijo de madre
VIH (+), especialmente al calostro, superan ampliamente las desventajas de
la suspensidn de la lactancia materna.

» Prohibir SIEMPRE, la lactancia materna exclusiva o mixta en madres VIH
(+), la alimentacion por nodrizas y por leche proveniente de bancos de leche.

» Interrumpir la lactancia con Cabergolina 0,25 mg cada 12 hrs. por dos dias
o0 Bromocriptina en dosis de 2,5 mg cada 12 horas por 7 — 10 dias.

inmediatamente post-parto.
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IX.- ATENCION DEL RECIEN NACIDO EXPUESTO AL VIH
IX.1 Evaluacion del RN expuesto al VIH

Manejo inmediato

Los objetivos de la atencion del RN son evitar que un nifilo no infectado,
adquiera el VIH durante el periodo de trabajo de parto, parto y especialmente
en el periodo de RN inmediato. Para ello deben implementarse las siguientes
medidas:

Evitar monitoreo invasivo

Aspiracion orofaringea prolija y suave con maquina de aspiracién y lavado

bucofaringeo.

Bafio con abundante agua, jabén y enjuague. Eliminar agua previa cloracion.

Aseo de la piel donde se colocara vitamina K y otros tratamientos inyectables.
» Alimentar con sucedaneo de leche, prohibiendo lactancia materna y por

nodrizas.

Manejo mediato

El RN debe ser evaluado en forma cuidadosa en busca de elementos que
sugieran infeccién por VIH y/o efectos toxicos de los antiretrovirales recibidos

durante embarazo y/o parto.

La evaluacion del RN incluye:

1. Examen fisico : dirigido a pesquisar hepatomegalia, esplenomegalia,
adenopatias, etc.
2. Examenes de evaluacion general : es indispensable realizar hemograma
precoz y periodico, ya que el efecto adverso mas frecuente del AZT es la

anemia, que generalmente es leve o moderada, pero puede ser severa.
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3. Examenes infectologicos : dirigidos a la pesquisa de infecciones que puede
haber transmitido la madre durante el embarazo y/o parto, tales como
Toxoplasmosis, Chagas, Sifilis, Rubéola, Citomegalovirus, Herpes, Hepatitis B,
entre otras. EIl estudio de estas infecciones se debe orientar seguin los
antecedentes maternos, incluyendo el antecedente clinico o epidemiologico de
Tuberculosis. Los exadmenes realizados a la madre en relacion a estas
infecciones deberan adjuntarse a los datos del RN en el momento de su egreso
de la Maternidad.

4. Evaluacion inmunolégica en el recién nacido expuest o al VIH: Solicitar
dentro de la primeras 48 horas de vida, hemograma y recuentos de linfocitos
CD4, con el fin de completar o diferir el programa de vacunacion en el recién
nacido.

La vacuna BCG debe ser administrada segun esquema habitual, sin embargo
debe ser diferida cuando el porcentaje de Linfocitos CD4 sea inferior al 35%
del total de Linfocitos, hasta que los valores de CD4 sean normales para su
edad. El seguimiento de la inmunidad celular y de la inmunidad humoral, sera

programada por el médico tratante de SIDA Pediatrico correspondiente.

RESUMEN

+ Alimentar con sucedaneo de leche materna.

« Evaluar al RN en busca de elementos que sugieran infeccién por VIH,
efectos toxicos de los antiretrovirales y otras infecciones transmitidas por la
madre

« Vacuna BCG, administrar segun esquema habitual. Diferir si el porcentaje
de Linfocitos CD4 es inferior al 35% del total de Linfocitos, hasta que los

valores de CD4 sean normales para su edad.
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IX.2 . Diagnéstico de infeccion por VIH del RNy se  guimiento

Para realizar el diagnostico de VIH en nifios menores de 2 afios, hijos de madre
VIH (+) confirmada o en proceso de confirmacion por el Instituto de Salud Publica,
se debe enviar 4 ml de sangre con anticoagulante EDTA para realizar técnicas

serologicas y moleculares de acuerdo al algoritmo establecido. (N° Anexo N° 3b).

La primera muestra de sangre se debe tomar dentro de las primeras 48 horas de
vida. Si el resultado del primer PCR es positivo, se tomarda de inmediato la
segunda muestra. Para hacer diagnostico de infeccion, deben resultar positivos al
menos 2 PCR.

Si el resultado del primer PCR, es negativo, se tomara una segunda muestra entre
los 15 y los 30 dias de vida y se repetird una tercera a los 3 meses de edad.
Para descartar la infeccion, se debe tener 2 resultados negativos de PCR,

posterior a los 15 dias de nacido.

Todos los nifios hijos de madre VIH (+) deberan continuar sus controles en forma
ambulatoria con un médico pediatra capacitado en VIH/SIDA, hasta precisar su
situacion en relacion a la infeccion por VIH. Este pediatra autorizara la entrega de
sustitutos de la leche materna, indicara tratamientos profilacticos de infecciones
oportunistas y evaluara la pertinencia del uso de tratamiento antiretroviral segun

el caso.

Todo hijo de madre que recibio terapia antiretroviral preventiva o para tratamiento
de su propia patologia, requiere seguimiento hasta la edad adulta, para
pesquisar posibles efectos adversos, especialmente carcinogénesis (minimo un
control anual). Los casos de nifios con infeccidbn VIH confirmada deben ser

notificados al Ministerio de Salud.
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RESUMEN

» Para el diagnéstico de VIH en nifios menores de 2 afos, hijos de madre VIH
(+) se debe tomar la primera muestra de sangre dentro de las primeras 48
horas de vida.

* Si primer PCR es positivo , tomar de inmediato segunda muestra. Para
hacer diagnostico de infeccion, deben resultar positivos al menos 2 PCR.

* Si primer PCR, es negativo , tomar segunda muestra entre los 15 y los 30
dias de vida y una tercera a los 3 meses de edad. Para descartar la
infeccion, se debe tener 2 resultados negativos de PCR, posterior a los 15
dias de nacido.

* Todos los hijos de madre VIH (+) deberan continuar sus controles en forma

ambulatoria con un médico pediatra capacitado en VIH/SIDA

IX.3 Antiretrovirales al recién nacido

Los RN hijos de madre VIH (+) que reciben el protocolo completo de prevencion
de la transmision vertical, y llegan al parto con CV indetectable, tienen un riesgo
muy bajo de adquirir el VIH, a diferencia de aquellos expuestos al VIH
especialmente durante el parto en que la gestante tiene carga viral detectable.

La mayoria de los estudios que demuestran la eficacia de la administracion de
ARV a RN como prevencidn post exposicion, han sido realizados en RN expuestos
a CV detectables durante la gestacion, durante el parto y alin durante la lactancia
materna en situaciones de aplicacion insuficiente o nula del protocolo de

prevencion y de mantencion de la lactancia materna.

La administracion de ARV al RN debe considerar no solamente la potencia del

farmaco sino especialmente la evidencia existente en cuanto a la toxicidad en el
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RN y los aspectos farmacocinéticos complejos que resultan del metabolismo mas
lento de drogas en RN, especialmente si son prematuros. En general se indica la
administracion de AZT a todos los RN hijos de madres VIH (+) aunque hayan
recibido el protocolo completo de prevencién de la transmision vertical, en base a
la evidencia existente de eficacia de la profilaxis post exposicion. El antecedente
de resistencia materna a AZT no limita esta indicacion por la existencia de
subpoblaciones virales sensibles, sin embargo en estos casos y en situaciones de
administracion de protocolos maternos incompletos o insuficientes para la

supresion de la viremia se recomienda el uso de combinaciones de ARV al RN.

La administracion de AZT en suspension al RN, se inicia entre las 6 a 12 horas de

vida, en dosis de 2 mg/kg cada 6 horas, por 6 semanas.

En recién nacidos que no puedan ser alimentados por via oral se debera
administrar via endovenosa hasta que se pueda utilizar via oral. La dosis
indicada es de 1,5 mg/Kg cada 6 horas EV para RN de término y de 1,5 mg/Kg

cada 12 horas EV para RN de pretérmino de menos de 35 semanas.

A los RN hijos de madres que recibieron NVP como parte de la prevencion de la
transmision vertical, se debe administrar AZT por 6 semanas y agregar 2 dosis de
NVP solucién oral de 2 mg/Kg, a partir de las primeras 4 horas de vida vy la

segunda a las 48 a 72 horas de vida.

A los RN de madres que no recibieron protocolo de prevencién de la transmision
vertical o que solo recibieron profilaxis intraparto se les debe administrar AZT por 6

semanas, en las dosis antes sefialadas y 2 dosis de NVP.

A los RN de madres con viremia persistente a pesar de la administracién de ARV
o de madres con resistencia conocida a ARV se les deben administrar ARV
adicionales en base a los antecedentes clinico, virologicos, a la disponibilidad de

formulaciones pediatricas y a la evaluacién de expertos.
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RESUMEN

» Todo RN hijo de madre con examen para VIH reactivo al parto y los hijos de
madres VIH (+) confirmado por ISP, deben recibir terapia antiretroviral.

« Todo RN hijo de madre VIH (+), debe recibir AZT 2 mg/Kg cada 6 horas,
via oral por 6 semanas a partir de las 6 a 12 horas de vida.

* Los RN que no puedan recibir AZT suspension oral, utilizar via endovenosa,
en dosis de 1,5 mg/Kg cada 6 horas para RN de término y de 1,5 mg/Kg
cada 12 horas para RN de pretérmino de menos de 35 semanas.

* Los RN hijos de madres que recibieron NVP, administrar AZT por 6 semanas
y agregar 2 dosis de NVP solucién oral de 2 mg/Kg, a partir de las primeras
4 horas de vida y la segunda a las 48 a 72 horas de vida.

* A los RN de madres que no recibieron protocolo de prevencion de la
transmision vertical o que solo recibieron profilaxis intraparto se les debe
administrar AZT por 6 semanas, en las dosis antes sefialadas y 2 dosis de
NVP.

+ A los RN de madres con viremia persistente o de madres con resistencia a
ARV se les deben adicionar ARV en base a los antecedentes clinico,
viroldgicos, la disponibilidad de formulaciones pediatricas y de la evaluacion

de expertos.

IX.4 Alimentacion del recién nacido y lactante hijo de madre VIH (+)

Los RN hijos de madres VIH (+) deben recibir leche maternizada exclusiva hasta
los 5 meses, 29 dias, y se debe proceder a la interrupcién farmacologica de la
lactancia en la madre. A partir de los 6 meses los lactantes deben ingresar al
Programa Nacional de Alimentacién Complementaria.
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X.- DETECCION DE SIFILIS EN GESTANTES

X.1 Serologia para Sifilis y frecuencia de examenes

Existen dos tipos de exdmenes de laboratorio, que permiten realizar el diagnéstico
de Sifilis, los no treponémicos , que se utilizan preferentemente como técnicas de
tamizaje diagnostico y para seguimiento y los treponémicos , que se utilizan como

medio de confirmacién diagnoéstica.

Pruebas no treponémicas:

a) VDRL (VENEREAL DISEASE RESEARCH LABORATORY)

Este tradicional método de laboratorio se fundamenta en una reaccién antigeno-
anticuerpo. Es la técnica no treponémica estandar, que se realiza en una lamina
de vidrio con circulos de 14 mm de diametro, utiliza una suspension de antigeno,
que el laboratorio debe preparar diariamente. Esta suspensién se compone de
cardiolipina, lecitina, colesterol en alcohol absoluto. La reaccion se detecta

visualmente al microscopio con aumento 100x.

El examen VDRL mide anticuerpos IgM e IgG producidos como respuesta frente al
proceso infeccioso de la Sifilis y que reaccionan frente al material lipoidal liberado
de las células huésped dafadas, asi como al material lipoproteico y posiblemente
cardiolipina, liberado desde los treponemas. Los anticuerpos antilipoidales son
anticuerpos que se producen no sélo como consecuencia de la Sifilis, sino que en
algunos casos puede asociarse a enfermedades autoinmunes, empleo de drogas
endovenosas, endocarditis bacteriana y enfermedades infecciosas como TBC,
VIH, mononucleosis infecciosa y enfermedad periodontal, en las cuales hay dafio

de los tejidos.
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La técnica VDRL permite el analisis cualitativo y cuantitativo de las muestras de
suero y liquido cefalorraquideo. Se utiliza para monitorear el tratamiento ya que el
VDRL a diferencia de otras técnicas, desciende precozmente sus diluciones
después del tratamiento adecuado del paciente.

Las diluciones de suero que se analizan son: sin diluir y reactivo débil, que
equivalen a dilucion 1:1. Las diluciones contindan en progresion geomeétrica, 1:2,
1:4,1:8,1:16, 1:32, 1:64, 1:128, 1:256 0 mas.

En una persona sana sin antecedentes de Sifilis el resultado debiera ser “no

reactivo”.

Actualmente esta disponible una técnica de microfloculaciéon basada en el VDRL,
gue detecta anticuerpos IgG e IgM, denominada USR (UNHEATED SERUM
REAGIN).

Este método se describe como VDRL modificado (segun indicaciones de la OMS),
porque el antigeno de USR contiene EDTA, elemento que hace mas estable la
técnica y que a diferencia del antigeno de VDRL, éste ya viene listo para su uso y
no es necesario prepararlo diariamente y ademas contiene cloruro de colina lo que

evita inactivar (calentar) las muestras.

La técnica de USR permite el analisis cualitativo y cuantitativo de las muestras de

suero y se discute su utilidad en liquido cefalorraquideo.

b) RPR (RAPID PLASMA REAGIN)

El examen RPR detecta anticuerpos IgG e IgM producto de la respuesta inmune
frente al material lipoidal liberado desde las células dafiadas del huésped, asi
como en respuesta a material lipoproteico, liberado desde los treponemas. Al igual
que el VDRL, los anticuerpos antilipoidales que detecta este examen, pueden no

solo ser producto de la Sifilis, sino también en respuesta a otras enfermedades.
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El fundamento de esta técnica es una reaccion antigeno-anticuerpo. Este
fendbmeno se visualiza en una tarjeta con cubierta plastica, en la cual se deposita
suero y suspension de antigeno, se rota a 100 r.p.m. durante 8 minutos y se
observa a 0jo desnudo. Si hay presencia de anticuerpos, éstos se combinan con
las particulas lipidicas del antigeno produciendo aglutinacion. Las particulas del
carbon coaglutinan con los anticuerpos y se presentan como grumos negros sobre
el fondo blanco de la tarjeta. Si no hay anticuerpos presentes se observa un color

gris uniforme, un punto negro o una imagen de cola de humao.

Es importante recordar que las diluciones de VDRL, USR y RPR no son
equivalentes, ni comparables entre si. Por lo anter ior, los pacientes
sometidos a seguimiento deben ser controlados siemp re con la misma

técnica.

Pruebas treponémicas:

a) FTA-abs. (FLUORESCENT TREPONEMAL ANTIBODY ABSORPTI ON)

Es una técnica de inmunofluorescencia indirecta, tradicionalmente utilizada como
examen confirmatorio de Sifilis. Esta técnica utiliza como antigeno blanco al

Treponema pallidum fijado en laminas.

Este examen requiere personal altamente entrenado y es operador dependiente,
por lo que actualmente se realiza en el Centro Nacional de Referencia de la Red

Asistencial, el ISP.

El FTA-Abs, es un examen cualitativo que se hace positivo como resultado del
proceso infeccioso y permanece asi por toda la vida. Por lo tanto, esta técnica no

se utiliza para el seguimiento del paciente.

b) MHA-TP (Microhemaglutination assay for antibody to Treponema
Pallidum)

Es una técnica de hemoaglutinacion pasiva basada en el fendmeno de la
aglutinacion producto de la reaccion entre eritrocitos (sensibilizados con el
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antigeno de Treponema pallidum) y los anticuerpos presentes en el suero del
paciente infectado. Se emplea como examen confirmatorio, pero es menos
sensible en las etapas precoz y tardia de la enfermedad que la técnica de FTA-
Abs. Por su costo-efectividad es recomendable que este examen esté disponible

en los laboratorios regionales de la Red Asistencial del sistema publico.

C) Test de ELISA para Treponema (E_nzyme-Linked I mmunos orbent
Assay.): Es una técnica inmunoenzimatica que detecta anticuerpos treponémicos
especificos, es una técnica altamente estandarizada, que se dispone en
plataformas automatizadas, y a diferencia de las técnicas treponémicas anteriores
no es operador dependiente, por lo que se ha recomendado de eleccion para

tamizaje en donaciones de sangre.

d) Inmunocromatografia: EsS una técnica cualitativa para deteccion de
anticuerpos especificos contra Treponema pallidum. Se basa en un sistema de
reacciones inmunolégicas realizadas sobre una banda por migracion. Cuando
esta presente el anticuerpo se forma un conjugado antigeno-anticuerpo que migra

y se va a fijar a la zona de resultado dando una linea coloreada.

SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD DE LOS EXAMENES
SEROLOGICOS PARA SIFILIS

Sensibilidad (%) segun etapa clinica

SENSIBILIDAD ESPECIFICIDAD
Examen Primaria Secundaria Latente precoz | atente
tardia

VDRL? 80 (70-87) 100 80 (71-100) 71 (37-94) 98 %
RPR® 86 (81-100) 100 80 (53-100) 73 (36-96) 98 %
FTA-Abs’ 98 (93-100) 100 100 96 99 %
MHA-TP? 82 (69-90) 100 100 94 99 %
ELISA® 92 (88-97) 100 99 (96-100) 100 99 %
USR 80 (72-88) 100 95 (88-100) 71 (37-94) 99 %
Inmuno- 93 100 100 100 99 %
cromatografia

* entre paréntesis resultados variables reportados.

8 Fuente: CDC (Center for Disease Control, Atlanta, USA)
9 Fuente: Manual of Clinical Microbiology, 9° Ed, 2007. Murray et Al
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El tamizaje para Sifilis se realiza con examen no treponémico (VDRL/RPR)

durante tres momentos de la gestacion.

- Primer examen: En elingreso al control prenatal.
« Segundo examen: A las 24 semanas de gestacion.

- Tercer examen: Entre las 32 y 34 semanas de gestacion.

Todo tamizaje que presente un resultado reactivo, debe ser cuantificado. Los

laboratorios deben informar siempre al clinico la técnica utilizada.

RESUMEN

» Eltamizaje de sifilis en gestantes se realiza con exdmenes no
treponémicos en tres momentos de la gestacion: al ingreso, a las 24 y
entre las 32 y 34 semanas de embarazo.

 Todo tamizaje que presente un resultado reactivo, debe ser cuantificado.

Los laboratorios deben informar siempre al clinico la técnica utilizada.

X.2 Diagnostico de Sifilis en la gestante

El diagnostico de Sifilis es el resultado de la correlacién entre la clinica, los

examenes de laboratorio y los antecedentes epidemioldgicos.

La Sifilis ha sido clasificada en etapa precoz y tardia, cuyo limite se sitla por

consenso nacional en un (1) afio.
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ETAPAS CLINICAS DE LA SIFILIS

Periodo tiempo (1 - 90 dias) Hasta 1 afio Méas de 1 afio
promedio 21 dias
. o Sifilis Sifilis o
N Sifilis Sifilis Sifilis
Etapas Incubacion ] ] ] Latente Latente o
Primaria| Secundaria . Terciaria
Precoz Tardia
Diluciones o o o
Dilucién Dilucién Dilucién
_ Se hace | elevadas _ _ _
Resultado VDRL Negativo N Baja o Baja o Baja o
positivo| mayor o _ _
) Alta Negativo Negativo
igual al:4
Transmisibilidad
NO Sl Sl Sl NO NO
sexual
Riesgo de
. NO Sl Sl Sl Sl Sl
Neurosifilis
No se
No se )
) dispone de
] dispone de . ]
Riesgo de ] . evidencia
L evidencia
transmision SI SI Sl Si que
) que descarte
vertical ) descarte o
o confirme .
] confirme
riesgo _
riesgo

Caso Clinico Probable:

Se considera caso probable:

- Gestante que presenta serologia no treponémica reactiva.

- Gestante con serologia para sifilis negativa cuya pareja presenta serologia no

treponémica reactiva.

En ambos casos se debe realizar tratamiento inmediato, independiente de la

dilucién del examen no treponémico.
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Caso Clinico Confirmado:

- Sifilis Primaria:
Gestante con serologia no treponémica reactiva y lesiones de Sifilis Primaria

(presencia de chancro primario, y/o adenopatia regional).

- Sifilis Secundaria:
Gestante con serologia no treponémica reactiva a diluciones iguales o mayores

de 1:4, examen treponémico reactivo y manifestaciones clinicas compatibles:

- lesiones cutaneas : maculas, papulas o lesiones papulo escamosas, no
pruriginosas, distribuidas simétricamente principalmente en tronco y

extremidades. Es frecuente la localizacion palmo-plantar.

- lesiones mucosas : condilomas planos, parches mucosos, “boqueras” y
otras. Los condilomas planos se localizan en &reas humedas
y calientes como la region vulvar, perianal, y pliegues, se presentan como
papulas o nodulos humedos con olor caracteristico. Los parches mucosos,
en forma de placas blanquecinas humedas, se ubican en mucosa bucal y

genital.

El compromiso de fanéreos se manifiesta por alopecia en parches y

alopecia de la cola de las cejas.

La linfadenopatia se caracteriza por ganglios generalizados pequefios y no

dolorosos.
« Sifilis Latente Precoz:

Gestante con serologia no treponémica y test treponémico reactivo, ausencia de

signos y sintomas, y/o que presenten antecedentes de:
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- Seroconversion o aumento del test no treponémico (VDRL) en mas de 2
diluciones durante los ultimos 12 meses,

- Sintomas concordantes con Sifilis primaria o secundaria no tratada durante
los dltimos 12 meses.

- Contacto sexual en los ultimos 12 meses con pareja que tuvo Sifilis

primaria o secundaria o probable Sifilis latente precoz.

» Sifilis Latente Tardia:
Gestante con serologia no treponémica reactiva a diluciones bajas y test
treponémico reactivo en ausencia de signos y sintomas, con uno o mas de los
siguientes antecedentes:

- Seroconversién ocurrida en un tiempo mayor a 12 meses.

- Contacto sexual con un caso de sifilis confirmada en un tiempo mayor a 12

meses.

» Sifilis Terciaria:

Gestante con presencia de manifestaciones compatibles con Sifilis terciaria y
serologia treponémica y/o no treponémica reactiva:

- Compromiso cardiovascular como Aortitis, Estenosis ostium coronario, y otros.

- Lesiones granulomatosas o gomas en cualquier tejido o viscera

Xl.- MANEJO Y TRATAMIENTO DE LA SIFILIS EN LA GES TANTE

XI.1 Tratamiento

Toda gestante con serologia reactiva a cualquier dilucion, debe recibir un
tratamiento inicial (primera dosis) en el lugar donde se realiza el control del
embarazo, con Penicilina benzatina en 2.400.000 Ul por via intramuscular. Luego
debe ser derivada dentro de la semana para estudio de confirmacion,

etapificacion, completar tratamiento y seguimiento hasta el parto, ala UNACESS
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correspondiente en el sistema publico o con médico dermatovenerélogo en
sistema privado de salud, de tal manera de asegurar la atencion oportuna y el

corte en la cadena de transmision®®.

En localidades aisladas el estudio, manejo y seguimiento del caso debe ser
realizado por el equipo local responsable del control prenatal, asesorado por la
UNACESS correspondiente.

Toda gestante mayor de 24 semanas con sospecha diagnéstica de Sifilis
secundaria (VDRL mayor o igual a 1:4 y manifestaciones clinicas compatibles)
debe ademas ser derivada dentro de las 24 horas, al establecimiento definido por
la red asistencial para evaluacion de la unidad feto placentaria y prevencion de

parto prematuro.

Los contactos sexuales de la gestante deben ser estudiados y tratados siempre,
independiente de su serologia, debido a la existencia del periodo de ventana para
las pruebas no treponémicas. De no tratarse a la pareja se considera el

tratamiento inadecuado y al recién nacido en riesgo potencial de Sifilis congénita.

RESUMEN

- El diagnéstico de Sifilis es el resultado de la correlacion entre la clinica, los
examenes de laboratorio y los antecedentes epidemioldgicos.
» Siempre deben realizarse esfuerzos en precisar la etapa clinica para

determinar tratamiento correcto, prondstico y seguimiento correspondiente.

10 Cadigo Sanitario, Titulo Il, Parrafo 1l de las Enfermedades Venéreas; Reglamento sobre Infecciones de Transmision
Sexual. Decreto 206 del 2007.
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Xl.1.a Dosis en gestantes no alérgicas a Penicil ina

Sifilis Primaria, Sifilis Secundaria, Sifilis Laten  te Precoz (Sifilis de menos de 1

afo de evolucion):

Medicamento Dosis Via Frecuencia Duracion
Penicilina 2.400.000 Ul | intramuscular | semanal 2 semanas
benzatina consecutivas

Sifilis Latente Tardia (Sifilis con mas de 1 afio de evolucién):

Medicamento Dosis Via Frecuencia Duracion
Penicilina 2.400.000 Ul | intramuscular | semanal 3 semanas
benzatina consecutivas

REACCION DE JARISCH-HERXHEIMER

Es una reaccioén febril aguda, que se presenta en algunos pacientes dentro de las
horas posteriores al tratamiento de Sifilis con penicilina. Se manifiesta en el 50%
de los casos de Sifilis primaria, en el 90% de Sifilis secundaria y el 25% en Sifilis
latente precoz. Es poco frecuente en Sifilis latente tardia. Esta reaccion puede
ocurrir también, posterior a un tratamiento antibiético por otra causa, en pacientes

portadores de una Sifilis no detectada.

El mecanismo de produccion no esta bien definido, sin embargo podria deberse a

la destruccion masiva de espiroquetas.

Se presenta 4 a 12 horas después de la primera dosis de penicilina,
manteniéndose por pocas horas y no se repite con tratamientos posteriores. Los
pacientes presentan decaimiento, fiebre leve a moderada, con escalofrios y rubor,
debido a vasodilatacién periférica. Las lesiones mucosas y cutdneas pueden
exacerbarse y, a veces, puede presentarse un rash de Sifilis secundaria por

primera vez.
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Es conveniente advertir a los pacientes sobre la probabilidad de que se presente

esta reaccion y que en caso de presentarse, deben reposar algunas horas.

La reaccion Herxheimer puede producir distress respiratorio fetal y amenaza de

parto prematuro o aborto.

Esta reaccion no debe confundirse con una reaccion adversa a la

penicilina.

XI.1.b Dosis en gestantes con alergia a la Penicil  ina

En gestantes con alergia documentada a la Penicilina o a sus derivados, el
tratamiento es Eritromicina, en dosis de acuerdo a la etapa de la enfermedad en

gue sean diagnosticadas.

La Eritromicina no es efectiva para prevenir la Sifilis Congénita, por tener un paso

transplacentario pobre e irregular.

El uso de Ceftriaxona no tiene evidencias cientificas para la prevencién de Sifilis
Congénita, sin embargo en algunos estudios ha demostrado eficacia en pacientes

no gestantes.

Debido a la reaccion cruzada que pudiera existir a Ceftriaxona en personas con
alergia a la Penicilina, se puede utilizar como alternativa en casos de alergia no
documentada y no tipo | (hipersensibilidad inmediata), requiriendo de todas las

medidas de control y monitoreo para evitar shock anafilactico.

No se debe usar Ceftriaxona en personas con alergia  a la Penicilina tipo I.
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Todo tratamiento de Sifilis en gestantes que se realice con medicamentos
diferentes a Penicilina se considera, para efectos de estudio en el recién nacido
como “tratamiento inadecuado” y al recién nacido como caso probable o presunto

de Sifilis congénita. Situacién que debe ser informada a la gestante.

Sifilis Primaria, Sifilis Secundaria, Sifilis Laten  te Precoz (Sifilis de menos de 1

afo de evolucion)

Medicamento | Dosis Via Frecuencia Duracion
. . 14 dias
Eritromicina 500 mg. Oral cada 6 horas )
consecutivos
Ceftriaxona* 1or intramuscular | diaria 14 dias

*La administraciéon de Ceftriaxona en pacientes que

documentada) requiere de todas las medidas de contr

anafilactico debido a la posibilidad de reaccién ¢

refieren alergia a la Penicilina (no

ol y monitoreo para evitar shock

ruzada.

Sifilis Latente Tardia (Sifilis con mas de 1 afio de evolucion)

Medicamento | Dosis Via Frecuencia Duracion
. . 28 dias
Eritromicina 500 mg. Oral cada 6 horas )
consecutivos
Ceftriaxona* 1gr. intramuscular | diaria 14 dias

*La administracion de Ceftriaxona en pacientes que

documentada) requiere de todas las medidas de contr

anafilactico debido a la posibilidad de reaccién ¢

refieren alergia a la Penicilina (no

ol y monitoreo para evitar shock

ruzada.
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RESUMEN

» Toda gestante con serologia reactiva para sifilis debe recibir tratamiento
con Penicilina benzatina en 2.400.000 Ul por via intramuscular,
repitiendo semanalmente de acuerdo a etapificacion de la enfermedad.

» La gestante alérgica a Penicilina debe recibir tratamiento con
Eritromicina en dosis de acuerdo a etapificacion de la enfermedad.

» Toda gestante mayor de 24 semanas con sospecha diagndstica de Sifilis
secundaria debe ser derivada dentro de las 24 horas, para evaluacion de
la unidad feto placentaria y prevencion de parto prematuro.

* Los contactos sexuales de la gestante deben ser estudiados y tratados

siempre.

XI.2 Seguimiento y Evaluacién de la Respuesta al T  ratamiento

Debe realizarse seguimiento serolégico con VDRL mensual hasta el parto a la
gestante tratada adecuadamente, para detectar una posible reinfeccion y tratar en

forma oportuna.

Un tratamiento exitoso, segun etapa se define:

+ Sifilis precoz: Disminucion en 2 o mas diluciones de serologia (con la misma
técnica) al mes post tratamiento.

+ Sifilis tardia: Por imposibilidad de evidenciar disminuciéon de diluciones, se

evalla respuesta al tratamiento segun evolucion clinica.
Fracaso del tratamiento y/o reinfeccion se define segun etapa como:

+ Sifilis precoz: la mantenciéon o aumento de diluciones (con la misma técnica).

+ Sifilis tardia: el aumento de 2 o mas diluciones (con la misma técnica)
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RESUMEN

» Debe realizarse seguimiento serol6gico con VDRL mensual hasta el
parto a la gestante para evaluar respuesta a tratamiento y detectar

reinfecciones.

XIl. MANEJO Y TRATAMIENTO DE LA SIFILIS AL PARTO

Debe testearse con examen no treponémico a toda gestante al momento de
ingresar a la Maternidad por motivo de atencion de parto, aborto o mortinato. El
laboratorio debe comprometerse a entregar el resultado antes del alta de la

paciente.

La serologia materna reactiva al parto no es sinénimo de Sifilis, debiendo
evaluarse el comportamiento de la curva serolégica, para descartar una

reinfeccion.

El hallazgo de serologia reactiva en la madre al momento del parto o aborto, sin
historia de Sifilis previa debe ser considerada Sifilis presunta por lo que debe
recibir tratamiento inicial (primera dosis), con Penicilina benzatina en 2.400.000 Ul
por via intramuscular, tomar examen treponémico para confirmar diagnostico y el

recién nacido debe ser evaluado para Sifilis al nacer.

Al alta, la mujer debe ser derivada para etapificacion, completar tratamiento y
manejo de contactos a la UNACESS en el sistema publico o al

dermatovenerologo en el sistema privado.

Los establecimientos asistenciales (maternidades y laboratorios) deben mantener
registros de los abortos y mortinatos y la correspondiente informaciéon de la
serologia materna para Sifilis a fin de realizar los analisis estadisticos,

epidemiologicos y auditorias de caso.
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RESUMEN
* Toda mujer atendida por causa de parto o pérdida reproductiva (aborto o
mortinato) debe ser testeada para sifilis con VDRL/RPR.
* Ninguna puérpera puede ser dada de alta sin conocer su resultado
seroldgico para Sifilis.
» Toda puérpera con resultado serolégico reactivo para Sifilis debe ser
referida para etapificacion, completar tratamiento y manejo de contactos,

cuando corresponda.

* Todos los establecimientos asistenciales deben mantener registros de los

XIll. DETECCION DE SIFILIS EN EL RECIEN NACIDO

Sifilis congénita corresponde a la infeccién transplacentaria por Treponema
pallidum al producto de la gestacion, desde una madre con Sifilis no tratada o
inadecuadamente tratada. Ocurre una diseminacion hematdgena de la infeccién
comprometiendo practicamente todos los sistemas y tejidos del organismo, siendo

piel, mucosas, huesos, higado, bazo y sistema nervioso central los mas afectados.

El recién nacido infectado puede presentarse con una amplia gama de

manifestaciones: desde asintomatico hasta gravemente enfermo.

El diagnostico es complejo por el paso de anticuerpos IgG maternos
(treponémicos y no treponémicos) al feto, lo que dificulta la interpretacion de los
resultados seroldgicos.

Las manifestaciones de la infeccion por T. pallidum in Utero dependen de:
a. La etapa evolutiva de la enfermedad en la gestante
b. Edad gestacional, al momento de la infeccion.
c. Tratamiento efectivo en la gestante
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La severidad de la infeccion se relaciona con el momento en que la madre adquirio
la Sifilis y, por lo tanto, con el estadio de infeccion materna al momento del
embarazo, la edad gestacional al momento de la infeccién, la carga de
treponemas que infectan al feto y la oportunidad de la respuesta inmunolégica de

la madre.

La Sifilis congénita puede prevenirse y tratarse ef  icazmente in Gtero, siempre
y cuando el diagnéstico se haga en forma oportuna y el tratamiento sea

adecuado, en la gestante y su pareja.

XIIl.1 Manifestaciones clinicas

1. Aborto o Mortinato : Mas del 50% de los fetos infectados muere.

2. Multisistémica : Corresponde al nifio que nace gravemente enfermo, con
retraso del crecimiento, anemia, hepato-esplenomegalia, lesiones cutaneas
variadas, compromiso del SNC. Es la forma menos frecuente, indistinguible de

otros cuadros sépticos pero generalmente de facil diagnostico por serologia.

3. Oligosintomatica: Se presenta generalmente en los primeros 6 meses de
vida. Las principales manifestaciones son rinorrea serohematica, lesiones
cutdneas descamativas y alteraciones 6seas. El cuadro clinico con escasa

signologia hace que frecuentemente se haga un diagndstico tardio.
4. Asintomatica: Constituye la forma de presentacion mas frecuente. El 60% de
los RN infectados son asintomaticos al nacimiento, los que desarrollaran

sintomas a las 3 a 8 semanas si no reciben tratamiento.

Las manifestaciones clinicas en los hijos de madre con Sifilis no tratada o

inadecuadamente tratada se clasifican en precoces y tardias:
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|. Sifilis congénita precoz: se manifiesta hasta los dos primeros afios de vida
como:

1. Cuadro multisistémico fulminante, similar a otros cuadros sépticos del recién
nacido

2. Lesiones cutaneas y mucosas a partir de las 2 a 10 semanas de vida :

- Lesiones mucosas: rinitis mucosa, mucopurulenta o sanguinolenta entre
los 7 y 14 dias de nacido. Los parches mucosos son placas blanquecinas de la
lengua, borde lingual y garganta que pueden producir estridor laringeo.
Aparecen ademas ragades y condilomas planos.

- Lesiones cutaneas: exantema maculopapular simétrico y, menos
frecuente pero muy especifico, lesiones ampollares palmo-plantares (pénfigo
sifilitico asociado a una alta mortalidad).

3. Lesiones Oseas: osteocondritis que puede generar una pseudo paralisis de

Parrot, epifisitis y periostitis de las falanges proximales (dactilitis) detectadas

por radiografia generalmente después del primer mes de vida.

Linfadenopatia generalizada
Bajo peso al nacer
Anemia, trombocitopenia e ictericia

Hepato-esplenomegalia

© N o 0 &

Alteracion de Liquido Cefalorraquideo con o sin manifestaciones
neuroldgicas.

9. Manifestaciones Oculares: uveitis, glaucoma y coriorretinitis en "sal y
pimienta”
10. Compromiso Renal: glomerulonefritis o sindrome nefrotico.

11. Otras: neumonia alba, miocarditis, pancreatitis, etc.
Il. Sifilis congénita tardia: manifestaciones que aparecen después de los 2

afios de vida, siendo mas frecuente en la pubertad debido a la inflamacién

cronica de los tejidos afectados.
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Las manifestaciones de la Sifilis congénita tardia son similares a las de la Sifilis
terciaria del adulto:

« Queratitis intersticial

- Formacién de granulomas necrotizantes (gomas)

- Sifilis cardiovascular (poco frecuente).

Algunos casos pueden presentar secuelas (denominadas estigmas) como:
« Dientes de Hutchinson

Molares de mora

Perforacion del paladar duro

Nariz en silla de montar

Tibias en “sable”

Opacidades corneales

Atrofia Optica

Sordera por compromiso del octavo par

Hidrartrosis (articulacion de Clutton).

lll. Neurosifilis: se puede presentar tanto en etapa precoz como tardia con o sin

manifestaciones neuroldgicas.

XIll.2 Criterios para el diagnostico

El diagndstico es el resultado del andlisis de los antecedentes epidemioldgicos
maternos, serologia neonatal, examen fisico del nifio/a y las alteraciones de

examenes radiologicos y de laboratorio:

|. Antecedentes epidemiol0gicos maternos:
« ITS de la madre y sus parejas/contactos sexuales, durante el embarazo actual

0 en embarazos anteriores.

« Ausencia de control de embarazo, o control irregular
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Abuso de sustancias (alcohol, drogas, medicamentos, etc.)

Situacion de riesgo social

Inadecuada evolucion de la curva serolégica materna

Tratamiento inadecuado o incompleto de la madre y sus parejas/contactos

sexuales

DEFINICION DE TRATAMIENTO ADECUADO DE LA GESTANTE p ara
evaluar riesgo del recién nacido/a
1. Penicilina Benzatina 2.400.000 Ul ultima dosis al menos 1 mes antes
del parto.

2. Al parto, reduccion de mas de 2 diluciones del VDRL.

La gestante que recibié Eritromicina u otro antibio tico se considera como

inadecuadamente tratada

Il. Serologia neonatal:

El hallazgo de test serolégicos treponémicos y no treponémicos reactivos al
nacimiento puede deberse al traspaso transplacentario de IgG materna y no

deben ser considerados diagnéstico.

Hasta el momento no hay disponible una prueba diagnéstica que permita asegurar

la presencia de infeccion en un RN.

Si no existe infeccion, los anticuerpos adquiridos por el RN en forma pasiva a
través de la placenta, deben disminuir a los 3 meses de edad y desaparecer a los
6 meses. Por lo general, el VDRL se hace NO REACTIVO a los 3 meses de
edad.
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La IgM especifica reactiva para Treponema pallidum en el RN, es signo sugerente
de infeccién. Se detecta en mas del 80% de los nifios sintomaticos, pero suele
estar ausente en hasta 35% de nifios asintomaticos. Tiene valor diagnéstico, sélo

si la madre no recibié tratamiento o ha sido inadecuadamente tratada.

Los examenes treponémicos no son utiles para el diagnéstico de Sifilis congénita,
sin embargo confirman el diagnéstico de forma retrospectiva cuando son positivos
después de los 12 meses de vida. En la misma situacion un test treponémico
negativo no descarta este diagnostico, porque el recién nacido tratado

precozmente podria no haber alcanzado a montar respuesta inmune.

En un recién nacido un VDRL reactivo en 2 o mas diluciones mayores a la dilucion
materna es diagnostico de Sifilis Congénita. (Por ejemplo: madre VDRL 1:2 y
Recién Nacido VDRL 1:8).

Si este criterio no esta presente, no descarta diagnéstico ya que esto se debe a
que hay evidencia de muestras pareadas de suero de madres infectadas y sus
hijos que indica que solo 30% de los nifios tiene diluciones superiores a los de la

madre.

El dnico método diagnostico util para el diagnostico de neurosifilis es el VDRL

reactivo en LCR.

Ningun Recién Nacido debe ser dado de alta sin cono cer el estado

seroldgico para Sifilis de la madre.

[1l. Examen fisico del nifio/a:

La presencia de signos de Sifilis descritos en las formas clinicas sugiere caso

probable o presunto.
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IV: Alteraciones de exadmenes radioldgicos y de lab  oratorio:

« VDRL reactivo en liquido cefalorraquideo

- Hallazgos anormales en el LCR de acuerdo a la edad gestacional y/o
cronoldgica. La interpretacion de estos parametros en el recién nacido es dificil
por su amplia variabilidad, pero valores de leucocitos mayores a 5 por mm? y/o
proteinas mayor a 40 mg/dl, se consideran como limite normal.

- Alteracion de funcion hepatica y renal compatibles con manifestaciones clinicas
descritas

« Rx. de huesos largos compatible con hallazgos descritos.

- Alteracion del fondo de ojo compatible con la enfermedad
DEFINICION CLINICA DE SIFILIS CONGENITA
Probable o presunta:
Recién nacido hijo de madre con Sifilis, con o sin signos sugerentes de

infeccién o con imposibilidad de descartarla.

Confirmada : Descrita en capitulo de vigilancia epidemiologica.

RESUMEN

* El diagnéstico de sifilis congénita se realiza con el analisis de los
antecedentes maternos, analisis de la serologia neonatal, examen fisico
del nifio/a y el resultado de examenes radiolégicos y de laboratorio.

* Ningun Recién Nacido debe ser dado de alta sin conocer el estado

seroldgico para Sifilis de la madre.
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XIV. MANEJO DEL RECIEN NACIDO HIJO DE MADRE CON Si FILIS

XIV.1 Estudio

Se debe estudiar y tratar todos los recién nacidos que:

1. Evidencien enfermedad activa (examen fisico, radiografias, laboratorio).

2. Sean hijos de madres inadecuadamente tratadas de acuerdo a la definicién
establecida.

3. Madres con serologia reactiva sin control de embarazo.

4. Madres que no hayan presentado respuesta esperada al tratamiento o que
se sospeche reinfeccion.

5. Madres con Sifilis tratada pero con seguimiento seroldgico insuficiente.

6. Madres cuyos contactos sexuales no han sido tratados.

7. Madres sin historia de Sifilis previa, con serologia reactiva al parto a
cualquier dilucién (en este caso se debe tomar prueba treponémica a la
gestante para confirmar Sifilis).

La evaluacion clinica y de laboratorio de los recién nacidos de las madres antes
descritas incluye:

1.Examen fisico completo para determinar la existencia de manifestaciones
clinicas de Sifilis Congénita Precoz.

2.VDRL en sangre y LCR.

3.Estudio citoquimico de LCR.

4.Hemograma y Recuento de plaquetas.

5.Examenes de funcion hepatica (transaminasas, bilirrubina y protrombina) y
Funcion renal de acuerdo a la clinica (Orina Completa, Nitrdgeno ureico o urea).

6.Radiografia de huesos largos.

7.Fondo de ojo.

8.Rx. de Térax, en caso de presentar sintomatologia respiratoria.
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Se debe estudiar y tratar todos los recién nacidos hijos de madres
con Sifilis no tratada, inadecuadamente tratada y/o sin tratamiento

RESUMEN

de contacto sexuales.

Se debe estudiar y tratar todos los recién nacidos que presenten

evidencias clinicas sospechosas de sifilis congénita.

XIV.2 Tratamiento y Seguimiento de la Sifilis Cong

énita

La penicilina sédica es el tratamiento de eleccién (50.000 Ul por kilo de peso por

dosis).

La frecuencia de administracion debe adecuarse segun avanza la edad

del recién nacido.

terapéuticas, para Sifilis Congénita.

En Anexo N° 7 se presenta flujograma de decisiones

Edad | Medicamento Dosis Via Frecuencia Duracién
0 — 7| Penicilina 50.000 Ul por | endovenosa | cada 12| Por 10 dias
dias Sadica kilo de peso horas consecutivos
8 - 28| Penicilina 50.000 Ul por | endovenosa | cada 8| Por 10 dias
dias Sadica kilo de peso horas consecutivos
Méas de | Penicilina 50.000 Ul por | endovenosa | cada 4 6 6| Por 10 dias
28 Sadica kilo de peso horas consecutivos
dias

La penicilina benzatina no alcanza niveles de droga detectables en liquido

cefalorraquideo, por lo que no es adecuada en Sifilis congénita.
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El RN con Neurosifilis se debe tratar por 10 dias. En caso de puncion lumbar

frustra o0 hemorragica, no insistir.

Para el seguimiento del recién nacido se diferencian 3 situaciones especificas:

MADRE ADECUADAMENTE TRATADA RN CON SIFILIS RN CON NEUROSIFILIS

Y RN CON VDRL PERIFERICO CONGENITA TRATADA

REACTIVO NO TRATADO (probable y/o confirmada)

1. Control médico y VDRL al mes, a| 1.Control médico y con 1.Control médico y VDRL al mes, a los 2,
los 2 meses, a los 3 meses o hasta VDRL al mes, alos 2, 3, 3, 6 meses y 12 meses de vida.
que el VDRL sea NO REACTIVO. 6 mesesy 12 meses de | 2.Control de VDRL en LCR a los 6 meses
2.Si las diluciones de VDRL se vida. de edad, para corroborar que sea NO
mantienen estables o aumentan se| 2. Siel VDRL permanece REACTIVO. En caso contrario,
debe reevaluar al nifilo e indicar reactivo a los 6 meses reevaluar y volver a tratar al nifio.
tratamiento. de edad, se debe 3.A los 12 meses de edad realizar
3.A los 6 meses de vida, debe reevaluar al nifio/a. pruebas treponémicas.
negativizarse el VDRL, en caso| 3. Alos 12 meses de edad | 4.Realizar seguimiento neurolégico, por
contrario, reevaluar al nifio. realizar pruebas otorrino y oftalmologo a los 3, 6y 12
4.Alta luego de corroborar que el treponémicas. meses de edad.
VDRL sea NO REACTIVO.

XV. IMPLEMENTACION DE LA NORMA

Para la implementacién de la presente normativa es preciso:

» Conocer la red asistencial, los establecimientos que la componen y la cartera
de servicios disponible en cada uno de ellos, para la gestante y sus parejas, los
recién nacidos y lactantes.

» Estimar las necesidades en relacion a recursos humanos, infraestructura y
equipamiento.

» Disefiar los mecanismos de coordinacion entre establecimientos, asi como los

flujogramas y protocolos de derivaciéon para la atencion.
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Realizar procesos de analisis y evaluacién tanto de los sistemas de gestion
como asistenciales, con el objeto de contribuir a la eficacia y eficiencia de los
recursos de la red.

Mantener informacion consolidada, integrada y actualizada que apoye la
planificacion, organizacion, control y evaluacion del funcionamiento de la red
asistencial.

Disponer de instancias de coordinacion con los Establecimientos privados de
salud de su jurisdiccion cuando corresponda.

Disponer de instancias de participacion con la SEREMI de Salud para analisis
de la situacion de la transmision vertical en region.

Coordinacion con otros Servicios de Salud para el seguimiento/derivacién de

personas cuando corresponda.
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XVI. MONITOREO DE LA NORMA

Indicadores de proceso, resultado y de impacto

Independiente de la construccion y seguimiento de indicadores a nivel local,

propios de los planes de mejora, establecidos en respuesta a los nudos criticos

detectados en el proceso de monitoreo y evaluacion, existen indicadores comunes

para el monitoreo y evaluacion de esta normativa que deben ser seguidos a nivel

nacional.

Indicadores de Proceso y Resultado

NOMBRE
INDICADOR

NUMERADOR

DENOMINADOR

FACTOR
MULTIPLICADOR

FUENTE DE
INFORMACION

Cobertura Control

Prenatal.

Ndmero total de
mujeres ingresadas por
causa de parto y/o

aborto con control

Ndmero total de

partos y abortos

x 100

Registro Estadistico
Mensual (REM) Serie
AN 24

prenatal
Cobertura VDRL o | Numero total de VDRL | N° de gestantes x 100 Registro Estadistico
RPR a gestantes 0 RPR de gestantes, ingresadas antes de Mensual (REM) Serie
durante primer procesados en el las 14 semanas a AN°O5yN°11.
trimestre. primer trimestre de control
embarazo
Cobertura VDRL o | NUmero total de VDRL | NUumero total de x 100 Registro Estadistico
RPR en partos. 0 RPR procesados de partos Mensual (REM)
muestras tomadas a la Serie AN° 11y N°24
madre en partos
Cobertura VDRL o | Numero total de VDRL | NUumero total de x 100 Registro Estadistico

RPR en abortos.

0 RPR procesados de
muestras tomadas en
mujeres atendidas por

aborto.

abortos

Mensual (REM) Serie
ANC11 y N°24

97




Cobertura VDRL o | NUmero total de VDRL | Numero total de x 100 Registros de
RPR en mortinatos | o RPR procesados de mujeres atendidas Maternidad
muestras tomadas en por mortinato
mujeres atendidas por
mortinato
Cobertura de N° gestantes con N° total de gestantes | X 100 Registro de Control
tratamiento inicial | serologia (+) que con serologia (+) Prenatal
para Sifilis en reciben tratamiento para Sifilis (Tarjetero APS)
gestantes. inicial para Sifilis
Cobertura de N° de recién nacidos/as | N°total de RNy x 100 Registro de
tratamiento en RN | y lactantes con lactantes con Maternidad,
y lactantes con sospecha de Sifilis sospecha de Sifilis Neonatologia-
sospecha de Sifilis | Congénita tratados/as Congénita pediatria.
Congénita. Egresos
Hospitalarios.
Cobertura de N° de recién nacidos/as | N° total de RNy x 100 Auditorias de caso
seguimiento RNy | y lactantes con lactantes con
lactantes con sospecha de Sifilis sospecha de Sifilis
sospecha de Sifilis | Congénita que Congénita
Congénita. completan el estudio
diagnéstico hasta
confirmacion o cierre
de caso.
Cobertura de Namero total de NUmero total de x 100 Registro Estadistico

examenes de
deteccioén de VIH

en gestante.

examenes para VIH
procesados de
muestras tomadas a la
madre durante el

control prenatal.

ingresos a control

prenatal

Mensual (REM)
Serie AN° 05 y N°
11.

Sistema de Registro
Unico e Informacion
de VIH/SIDA (SUR
VIH)
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Cobertura de Numero total de Numero total de X 100 Registro Estadistico
examenes de examenes para VIH gestantes sin Mensual, (REM)
deteccion de VIH procesados de serologia conocida al Serie AN° 11.
en pre parto muestras tomadas ala | parto. Registro de
madre durante el pre maternidad,
parto Sistema de Registro
Unico e Informacion
de VIH/SIDA (SUR
VIH)
Cobertura de Numero total de Numero total de x 100 Registro Centro de
algoritmo completo | hijos/as de madres VIH | recién nacidos del atencién de VIH
para la deteccion (+) nacidos en el afio, afio, hijos/as de pediatrico
de VIH en hijos/as | que no completan madres VIH (+) Registro de
de madres VIH (+) | algoritmo para el Maternidad
diagndstico de VIH por Sistema de Registro
pérdida o abandono Unico e Informacién
de VIH/SIDA (SUR
VIH). Registros de
ISP
Cobertura de N° gestantes VIH (+) N° total de gestantes | x 100 Registro de Centro
cumplimiento que recibieron VIH (+) de Atencion de VIH
Protocolo protocolo PTV SIGGES
Prevencion de Sistema de Registro
Transmision Unico e Informacion
Vertical (PTV) de VIH/SIDA (SUR
para VIH en VIH).
gestantes.
Cobertura de N° gestantes VIH (+) N° gestantes VIH (+) | x 100 Registro de
cumplimiento PTV | que recibieron atendidas por parto. Maternidad,
para VIH en el pre | protocolo PTV en el pre SIGGES

parto.

parto

Sistema de Registro
Unico e Informacion
de VIH/SIDA (SUR
VIH)
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Cobertura de N° de puérperas VIH N° de puérperas de x 100 Registro de

cumplimiento de (+),que reciben parto VIH (+) Maternidad y
suspension de farmacos para Farmacia
lactancia materna. | suspension de SIGGES.

lactancia materna

Cobertura de N° de recién nacidos y | NUmero total de x 100 Registro de
cumplimiento de lactantes hijos/as de recién nacidos y Maternidad,
sustituciéon de madre VIH (+) que lactantes hijos/as de Registros de Centros
lactancia materna | reciben sustitutos de madres VIH (+) de Atencién
leche materna VIH/SIDA Pediatrico
SIGGES
Registros de
Farmacia
Cobertura de N° recién nacidos hijos | N° de recién nacidos | x 100 Registros de
cumplimiento PTV | de madre VIH (+) que | hijos de madres VIH Maternidad
en recién nacido recibieron protocolo (+) Registro Centro de
PTV. Atencion de

VIH/SIDA pediatrico.
Registros de

Farmacia
SIGGES
Incidencia anual N° anual de casos de N° total de gestantes | x 100 Notificacion
de Notificaciones Sifilis notificados en ingresadas a control Epidemioldgica ENO.
de Sifilis en gestantes en control en | en Sistema Publico Registro Estadistico
gestantes. el Sistema de Salud de Salud Mensual (REM) Serie
Publica. A N° 05
Incidencia anual N° gestantes N° total de gestantes, | x 100 Notificacion
de VIH en diagnosticadas con VIH | que ingresan a Epidemioldgica ENO.
gestantes. en el Sistema Publico control en el Sistema Sistema de Registro
de Salud Publico Unico e Informacion
de VIH/SIDA (SUR
VIH).

Registro Estadistico
Mensual, (REM)
Serie A N° 05
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Indicadores de Impacto

NOMBRE NUMERADOR DENOMINADOR FACTOR FUENTE DE LA
INDICADOR MULTIPLICADO | INFORMACION*
R

Incidencia anual | N° anual de casos de | N° de partos x 100.000 Notificacion
de Sifilis en Sifilis notificados en Epidemioldgica ENO
gestantes gestantes Registro INE
Incidencia anual | N° de recién N° total de RN x 1000 Notificacion
de Sifilis nacidos/as y vivos corregidos Epidemiol6gica ENO.
Congénita lactantes notificados Registro INE

con Sifilis Congénita.
Prevalencia Numero estimado de | N° de partos del x 100 Registro Estadistico
anual de VIH en | embarazadas que ano Mensual, (REM) Serie A
embarazadas viven con VIH N°11

(calculado Registro INE

multiplicando el

numero de partos por

la prevalencia de VIH

encontrada en

mujeres testeadas

ese afo)
Tasa de | N° de recién N° total de recién x 100 Notificacion
Transmision nacidos/as y nacidos y lactantes Epidemiol6gica ENO.

Vertical del VIH

lactantes VIH (+),
confirmados por ISP

durante el afio

hijos/as de madres
VIH (+)

Registro ISP

Sistema de Registro
Unico e Informacion de
VIH/SIDA (SUR VIH)
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XVII. EVALUACION DE NORMATIVA Y AUDITORIAS DE CASO

Las auditorias de caso tienen por objetivo analizar el proceso asistencial en el cual
se ha detectado una nueva infeccién de VIH o Sifilis mediante transmision vertical.
Es de caracter evaluativo respecto del cumplimiento de protocolos y normativas, y
resolutivo respecto de las medidas a implementar para mejorar las causales

atribuidas al sistema de atencion, de vigilancia o de registro.

En este sentido, deben auditarse todos los casos nuevos de infeccion confirmada
por VIH en hijos de madre VIH (+), todos los casos diagnosticados como Sifilis
Congénita, y todos los mortinatos. Para estas auditorias, es imprescindible la
vinculacién con la instancia que realiza el informe de auditoria de muerte fetal,
para determinar aquellos atribuidos a Sifilis. Deben auditarse, ademas, los
procesos clinicos de la atencion de la gestante con VIH y/o con Sifilis con el

propésito de monitorear cumplimiento de la presente normativa.

En Anexo N° 8 se adjunta Formulario para la auditoria de "CASOS DE
TRANSMISION VERTICAL DE VIH Y SIFILIS”
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XVIIl. ANEXOS
ANEXO N° 1: INSTRUCTIVO ORDEN DE EXAMEN DETECCION SIFILIS
La orden de examen de deteccién de sifilis en la gestante, en el sistema publico

de salud, debe contener al menos:

1. Identificacién del Establecimiento de Origen:

- Fecha de emisién de la orden
- Servicio de Salud
-  Nombre Establecimiento

- Especialidad o servicio clinico de origen de la orden

2. ldentificacion de la persona:

- Nombre completo y apellidos
- RUT

- Sexo

- Fecha de nacimiento

- Prevision

- NP° Ficha clinica

3. ldentificacion Grupo de pesquisa

Los grupos de pesquisa en el contexto de la transmision vertical son:

- Gestante ler trimestre _embarazo: corresponde al examen que se solicita
para tamizaje de Sifilis a la gestante que cursa esta etapa del embarazo.

- Gestantes 2° trimestre embarazo: _ corresponde al examen que se solicita

para tamizaje de Sifilis a la gestante que cursa esta etapa del embarazo
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- Gestantes 3er trimestre embarazo: _ corresponde al examen que se solicita

para tamizaje de Sifilis a la gestante que cursa esta etapa del embarazo
- Gestantes en sequimiento por diagnostico _Sifilis: corresponde al
examen que se solicita a la gestante DIAGNOSTICADA CON SIFILIS,

independiente de la etapa o trimestre de gestacién que esté cursando, con
el objetivo realizar seguimiento seroldgico de la patologia.

- Mujeres que ingresan a maternidad por parto: corresponde al examen

gue se solicita a la mujer que acude a la maternidad para atencion de parto.

- Recién nacido y lactante para detecciéon de Sifilis Congénita:

corresponde al examen gque se solicita a los hijos de madre con Sifilis no
tratada o inadecuadamente tratada para pesquisa de Sifilis Congénita.

- Mujeres que ingresan por aborto: _ corresponde al examen que se solicita

a la mujer que acude a la maternidad para atencion de aborto.

Los otros grupos de pesquisa que existen para la Sifilis estan descritos en el

Manual de Registros Estadisticos Mensuales (REM) vigente.

4. ldentificacion profesional solicitante: corresponde a datos de identificacion

del profesional que solicita el examen, incluyendo su profesion.

104



ANEXO N° 2: INSTRUCTIVO ORDEN DE EXAMEN DETECCION V IH

La orden de examen de deteccién de VIH, para ser utilizada en sistema publico y

privado de salud, debe contener al menos:

1. Identificacion del Establecimiento de Origen:

- Fecha de emisién de la orden
- Servicio de Salud
- Nombre Establecimiento

- Especialidad o servicio clinico de origen de la orden

2. ldentificacion de la persona:

- Nombre completo y apellidos
- RUT

- Sexo

- Fecha de nacimiento

- Prevision

- N° Ficha clinica

- Cadigo de identificacion usuario/a

3. ldentificacion Grupo de pesquisa

Es fundamental poner en la orden del examen, el grupo de pesquisa al cual

pertenece la muestra, especialmente cuando se trata de gestantes o hijos de

madres VIH (+). Los grupos de pesquisa en el contexto de la transmision vertical

son:
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- Gestantes : corresponde al examen solicitado a la gestante para deteccion
del VIH.

- Mujer en trabajo de pre- parto o parto: _ corresponde al examen solicitado

a la mujer que acude a la maternidad para atenciéon de parto y que se
desconoce su situacion serolégica para VIH.

- Recién_nacido_hijo/a_de madre VIH : corresponde a los examenes

solicitados a los hijos de madre con diagndstico o sospecha de VIH, para

deteccién de transmision vertical

4. ldentificacion profesional solicitante: corresponde a datos de identificacion

del profesional que solicita el examen, incluyendo su profesion.

Para el envio de muestras al ISP, se debe utilizar formularios vigentes creados
especialmente para este fin, por dicha institucion
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ANEXO N° 3a: ALGORITMO DE CONFIRMACION DE VIH

POS. POSMVO, NEG: NEGATIVO, INDET: MODETERMIMADD, S3MM. SE SOLICITA NUEVA MUESTRA DE SANGRE, [*) Screening
Mota- En casos sxoepoionales aky MUSSTas podrian No segur esie Ao
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e

PQS; POSITIVO, NEG: NEGATIVO, INDET: INDETERMINADC, SSNM: SE SOLICITA NUEVA MUESTRA DE ZANGRE. ") Ssreening
Mota: En casos excepcionales algunas muestras podrian no seguir este aigoritmo.
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ANEXO N° 3b: ALGORITMO DE CONFIRMACION DE VIH PEDIA TRICO

ALGORITMO DE CONFIRMACION DE VIH PARA SIDA PEDIATRICO
{Excepto los hijos de madres VIH (+) mavores o iguales a la edad de 2 afios)

IT-243.01001 Rev. 1

TAMIZAJE 1

)

+ REEULTADO I5F

3) Recien nacidos:

a  S5MM
Fmuestra 3 mes de edad
P muestra a los res meses de
edad.

b) Mafios > 1 mes y < 18 meses.

a S58HM
2* muestra un mes despuds de la
primera.

o) Ninos 18 meses y < 24 meses.

O MEGATRO

s

POS: PONTIVO, NEG: NEGATIVO, INDET: INDETERMINADO, S5WNAL: SE SOLICITA RUEVA MUESTRA DE SANGEE
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ANEXO N° 4 : FLUJOGRAMA DE DERIVACION

P> CONTROL DE EMBARAZO =
v
Examen con Orientacién pre test
I
2 v
NO REACTIVO REACTIVO LOCAL
v
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA
I
v v
Confirmado Positivo Confirmado Negativo
|

\ 4

) 4

Atencion VIH/SIDA

Alto Riesgo Obstétrico

l

ARV

’

PARTO CESAREA ELECTIVA
ARV y SUSPENSION LACTANCIA

v

NEONATOLOGIA ARV
Inicio Estudio VIH y Sustituto Leche materna

¥

Atenciéon VIH/SIDA Pediatrico

\ 4

ESTUDIO VIH

T

VIH (-)

\ 4

Control Anual

(Efectos Adversos ARV)

VIH®)

\ 4

Control segun
guias clinicas
vigentes.
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ANEXO N° 5: CLASIFICACION DE ARV SEGUN FDA

Consideraciones y Recomendaciones de uso en embara

Z0

] . Clasificacion ] . ]
Antiretroviral Consideraciones Recomendaciones
FDA
Sin evidencia de INTR preferido para usar
] ) teratogenicidad. Bien tolerado, | en combinaciones de
Zidovudina . )
(AZT) C seguridad a corto plazo ARV basado en estudios
demostrada para madre e hijo | de eficacia y amplia
experiencia
Sin evidencia de Debido a amplia
o teratogenicidad. Si existe experiencia en su uso,
Lamivudina _ y L
(37C) C coinfeccién con VHB puede en combinacion con
producir reactivacion si se AZT es el régimen
suspende postparto recomendado
] ) Puede producir acidosis INTR alternativo
Didanosina o ] ]
B lactica fatal si se combina
(ddI)
con d4T
Sin evidencia de INTR alternativo
teratogenicidad.
) Hipersensibilidad en 5-8% en
Abacavir C
no embarazadas; se
desconoce datos en
embarazo.
Sin evidencia de INTR alternativo
teratogenicidad después de haber
) Desmineralizacion ésea en considerado otros
Tenofovir B . o
uso cronico de significado ARV.
clinico incierto Monitorizar funcion renal
por toxicidad renal
Malformaciones significativas Debe evitarse en 1%
trimestre. Después
. deberd considerarse
Efavirenz D

s6lo después de
haber analizado otras

alternativas
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Sin evidencia de Si la mujer se embaraza
teratogenicidad. utilizando NVP y es
Aumento de toxicidad bien tolerada puede
Nevirapina B hepatica potencialmente continuarse
letal en mujeres con independiente de los
CD4>250/mm?® al inicio de CD4
terapia
Sin evidencia de IP alternativo. Indicar
teratogenicidad potenciado con
Atazanavir B Riesgo de aumento de Ritonavir
bilirrubina en RN no
observado clinicamente
Bien tolerado. Seguridad a IP de eleccién. Se han
S corto plazo demostrada en descrito hiperglicemia
Lopinavir/ ) »
) ) C estudios fase I / Il 0 exacerbacion de DM
ritonavir o
y cetoacidosis
diabética
Sin evidencia de IP alternativo. Indicar
teratogenicidad. potenciado con
Saquinavir B Bien tolerado. Seguridad a Ritonavir
corto plazo demostrada
para madre e hijo
Sin evidencia de Se recomienda su uso
teratogenicidad. asociado a otro IP
Ritonavir B Experiencia limitada en para aumentar los
dosis completa en niveles del 2° IP
embarazo.
) Limitada experiencia en Datos insuficientes para
Fosamprenavir C
humanos recomendar su uso
) Sin experiencia en humanos Datos insuficientes para
Darunavir C
recomendar su uso
Enfuvirtida B Limitada experiencia en Datos insuficientes para
(T20) humanos recomendar su uso
) Sin experiencia en humanos Datos insuficientes para
Raltegravir C
recomendar su uso
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ANEXO N° 6: PRINCIPALES TOXICIDADES DE LOS ANTIRETR OVIRALES

ARV Toxicidad principal Otras toxicidades
AZT Anemia — Neutropenia Gastrointestinal — Cefalea - Rash
d4aT Polineuropatia, Lipoatrofia, Acidosis lactica Pancreatitis, Esteatosis hepatica
3TC - Gastrointestinal - Cefalea
ddl Pancreatitis, Polineuropatia Gastrointestinal, Hiperuricemia
Abacavir Reaccidn de hipersensibilidad Gastrointestinal
Tenofovir - Gastrointestinal, Renal
Efavirenz SNC: Vértigo, Psicosis Rash, Hepatotoxicidad, Dislipidemia
Nevirapina | Rash, Hepatotoxicidad
P Lipodistrofia, Dislipidemia, Diabetes Hepatotoxicidad, Gastrointestinal,

(excepto Osteonecrosis

Atazana

vir)
Indinavir Metabdlicas, Hiperbilirrubinemia, Litiasis renal Gastrointestinal
Atazanavir | Hiperbilirrubinemia, Rash Gastrointestinal
. La toxicidad mitocondrial por inhibicién de la ADN polimerasa gamma es comun a todos los

INTR siendo maxima para d4T y minima para Abacavir

. La toxicidad metabdlica: lipodistrofia, dislipidemia, intolerancia a los Hidratos de Carbono y

aumento del riesgo cardiovascular es comun a todos los IP, excepto Atazanavir
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Graduacion de las principales

ioxicidades Grado 1 Grado 2 Grado 3 Grado 4

Hematocrito (%) 28.5-314 24 -28.4 19.5-23.9 <19.5

Hemoglobina (grs/100 ml) 95-11 8.0-94 6.5-7.9 <6.5

Glébulos blancos (/mm?®) 2.500 - 3.999 1.000 — 2.499 800 - 999 <800

Recuento neutréfilos (/mm?®) 1.000 — 1.499 750 — 999 500 - 749 <500

Recuento plaquetas (/mm?®) 75.000 — 50.000 — 74.999 | 20.000 — < 20.000 o petequias

99.000 49.999

Hiperglicemia (mgs/100 ml) 116 - 160 161 — 250 251 - 500 > 500 o cetoacidosis

Hipertrigliceridemia (mgs/100 ml) 250 - 400 401 - 750 751 - 1250 > 1250

Acidosis metabdlica 19-21 15-18 10-14 <10

(HCO3z:mEQqg/It)

Creatinina (x limite max normal) 11-15 1.6-3.0 3.1-6.0 > 6 o didlisis

Bilirrubina (x limite max normal) 11-15 16-25 26-5.0 >5

GOT (x limite max normal) 1.25-25 26-5.0 5.1-10.0 > 10

GPT (x limite max normal) 1.25-25 26-5.0 5.1-10.0 > 10

GGT (x limite max normal) 1.25-25 26-5.0 5.1-10.0 > 10

Fosfatasas alcalinas (x immaxn) | 1.256-25 26-5.0 5.1-10.0 > 10

Lipasa (x limite max normal) 1.1-1.39 1.4-2.09 21-5.0 > 5 0 pancreatitis

Amilasa (x limite méx normal) 1.1-1.39 1.4-2.09 21-5.0 > 5 o0 pancreatitis

Vomitos Aislados Frecuentes Hipotension o Hipotension severa y/o

hidratacion EV hospitalizacion

Diarrea 3 -4 xdia 5-7ylo >7, hipotensién, Hipotension severa y/o
nocturna hidratacion EV hospitalizacion

Litiasis renal Grado 4: Hematuria severa y/o insuficiencia renal obstructiva

Polineuropatia Leve Requiere Interfiere con el Limita la marcha
tratamiento suefio
Alteracion del SNC Ansiedad o Moderada Severa, requiere | Psicosis aguda y/o
depresion leve asistencia hospitalizacién
Alergia Rash leve y/o Méaculas o Generalizadas Anafilaxis, Stevens
prurito maculo — Johnson o
papulas difusas exfoliacion

Hipersensibilidad a Abacavir

Grado 4: Rash con fiebre y/o sintomas digestivos o respiratorios
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ANEXO N° 7: FLUJOGRAMA DECISIONES TERAPEUTICAS SiFI LIS

CIERRE CASO

CONGENITA

MADRE CON VDRL REACTIVO AL PARTO

VDRL al RN

¢SIFILIS CONGENITA
DESCARTADA?

v

Test Treponémico

‘ No Falso
: reactivo positivo a
VDRL

CIERRE CASO

Reactivo

PREGUNTAR

1.éFue tratada adecuadamente,
seglin norma?
9 NO
2.¢ La dilucién materna al parto
es menor en dos diluciones a la
obtenida en el momento del
diagnéstico de Sifilis?.
RN con Sifilis

congénita
probable

|
v v

RN RN
SINTOMATICO ASINTOMATICO
L J

v

o Evaluar con examenes
o Hospitalizar al RN
o Tratamiento

» | EVALUAR AL

e NINO/A

\

* Evaluar con examenes
* Tratamiento

¢SIFILIS CONGENITA
CONFIRMADA?

\ 4

Al alta derivar a seguimiento hasta el
afio de vida en
Establecimiento definido por la red

> Al aiio de vida examenes
treponémicos

2SIFILIS CONGENITA
CONFIRMADA?

NO

SIFILIS CONGENITA
PROBABLE
sin posibilidad de
confirmar o descartar

CIERRE CASO

INGRESA A
PROCESO

VIGILANCIA
(NOTIFICACION
DE CASO)
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ANEXO N° 8: FORMULARIO AUDITORIA DE CASO
FORMULARIO NACIONAL DE AUDITORIA DE CASOS
DE TRANSMISION VERTICAL DE VIH Y SIFILIS

. PROCEDENCIA
1. 2. SERVICIO DE
REGION SALUD 3.FECHA |4. ANO 5. N° AUDIT 6. TIPO AUDITORIA
SIFILIS VIH
CONGENITA PEDIATRICO
. DATOS MATERNOS
1. CODIGO 3. 4. ESTADO 5. 6.
MATERNO 2. RUT EDAD CIVIL CONVIVENCIA ESCOLARIDAD
SOLTERA ESTABLE NINGUNA
CASADA OCASIONAL BASICA
7. RESIDENCIA VIUDA MEDIA
FIJA OTRA SUPERIOR
ANOS
TRANSITORIA APROBADOS
HOGAR DE
MENORES
SITUACION DE
CALLE
OTRA CUAL
. ANTECEDENTES
1. OBSTETRICOS 2. MORBILIDAD PREVIA 3. ADICCIONES
N° NACIDOS VIVOS SIFILIS ALCOHOL
N° NACIDOS
MUERTOS OTRAITS DROGAS CUAL
VIH (+) SIN
N° ABORTOS CONTROL
VIH (+) EN
CONTROL S/TAR
VIH (+) EN

CONTROL C/TAR
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IV. ANTECEDENTES GESTACION

1. CONTROL EMBARAZO

EMBARAZO CONTROLADO

S| NO D

EG AL INGRESO

FECHA ler CONTROL

2. LUGAR DE CONTROL PRENATAL

PUBLICO

PRIVADO

OTRO

ESTABLECIMIENTO

4. ESTADO VIH AL INGRESO CONTROL

3. ESQUEMA TAR AL INGRESO CONTROL PRENATAL PRENATAL
FARMACOS DOSIS CDh4
CARGA VIRAL
ETAPA CLINICA
GENOTIPIFICACION : FECHA Y RESULTADO
MUTACIONES
5. EXAMENES TAMIZAJE
SIFILIS FECHA EG RESULTADO TRATAMIENTO
1°VDRL / RPR
2°VDRL /RPR
3°VDRL/RPR
6. EXAMEN DETECCION
VIH PROFESIONAL ACEPTA / RECHAZA TOMA
FECHA EG RESPONSABLE EXAMEN

SOLICITUD Y
CONSENTIMIENTO
INFORMADO

RESULTADO LOCAL

RESULTADO FINAL ISP

ENTREGA RESULTADO
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V. ATENCION NIVEL DE ESPECIALIDADES

1. UNIDAD A LA QUE FUE DERIVADA SI/NO

UNACESS

CENTRO VIH

ALTO RIESGO

OTRO ESTABLECIMIENTO CUAL
2. RAZON POR LA QUE NO FUE DERIVADA
3. LUGAR DE
CONTROL PATOLOGIA
FECHA EG AL
UNACESS FECHA DERIVACION INGRESO INGRESO
FECHA EG AL
CENTRO VIH FECHA DERIVACION INGRESO INGRESO
FECHA EG AL
ALTO RIESGO FECHA DERIVACION INGRESO INGRESO
OTRO ESTABLECIMIENTO
CUAL
4. EXAMENES REALIZADOS DURANTE LA GESTACION
PARA SEGUIMIENTO DE SIFILIS Y/O VIH FECHA |EG RESULTADO

118




5. DIAGNOSTICOS

6. TRATAMIENTOS PARA VIH

FARMACOS DOSIS

VI. NOTIFICACION EPIDEMIOLOGICA GESTANTE

2 FECHA INGRESO AL SISTEMA
DOCUMENTO REGISTRO 1. FECHA REALIZACION VIGILANCIA

ENO SIFILIS

ENO VIH

FORMULARIO PARA NOTIFICACION DE CASO
DE VIH/SIDA

FORMULARIO DE CAMBIO DE ETAPA
CLINICA DE VIH A SIDA

OTRO

VII. ESTUDIO Y TRATAMIENTO CONTACTOS

1. SE REALIZO CITACION A CONTACTOS PARA ESTUDIO Y/O
TRATAMIENTO Si NO

2. N° CONTACTOS SEXUALES DECLARADOS

CITADOS

ESTUDIADOS

TRATADOS /EN TRATAMIENTO

EN CONTROL

3. FAMILIA Y/O PAREJA CONOCE SITUACION DE EMBARAZO Y SEROLOGIA
SI NO
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VIIl. ATENCION DE PARTO

1. LUGAR DE ATENCION DE PARTO

ESTABLECIMIENTO

PUBLICO

PRIVADO

OTRO

2. FECHA Y HORA DE PARTO
FECHA HORA

3. VIA DEL PARTO TRATAMIENTO
NORMAL 4. EXAMENES |FECHA | RESULTADO | ADMINISTRADO
FORCEPS VDRL / RPR
CESAREA PROGRAMADA TEST VIH
CESAREA DE URGENCIA TEST RAPIDO

VIH

OTRO
5. ESQUEMA TAR EN EL PARTO (PTV)
FARMACOS DOSIS HORA DE INICIO
6. SE SUSPENDIO LACTANCIA S| NO
7. ESQUEMA SUSPENSION LACTANCIA
FARMACO DOSIS FECHA Y HORA DE INICIO
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IX. DATOS RECIEN NACIDO

1. ESTADO AL NACER

VIVO

MUERTO

PESO EN GRS

EG PEDIATRICA

SEXO

2. TIPO DE
NACIMIENTO

3. ESTADO CLINICO

SINTOMATICO

UNICO

MULTIPLE

ASINTOMATICO

4. CODIGO RECIEN NACIDO

5. EXAMENES DETECCION SIFILIS

FECHA

RESULTADO

OBSERVACIONES

VDRL / RPR PERIFERICO

VDRL LIQ. CEFALORAQUIDEO

RX

ESTUDIO CITOQUIMICO LCR

OTROS

6. TRATAMIENTO PARA SIFILIS

FARMACO

FECHA

DOSIS

7. TRATAMIENTO PARA VIH (PTV)

FARMACOS

FECHA'Y HORA DE INICIO

DOSIS

8. SUSTITUCION LECHE MATERNA

SI

9. SE ENTREGA SUSTITUTO DE LECHE MATERNA AL ALTA

SI
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10. EXAMENES DETECCION VIH

FECHA

RESULTADO

OBSERVACIONES

1° Tamizaje

1° Antigenemia

1° PCR

2° Tamizaje

2° Antigenemia

2° PCR

3° Tamizaje

3° Antigenemia

3°PCR

PERDIDA DE SEGUIMIENTO

11. DERIVACION A SEGUIMIENTO

SI

UNACESS

CENTRO VIH PEDIATRICO

SERVICIO PEDIATRIA

OTRO

CUAL

12. DIAGNOSTICO FINAL

SIFILIS CONGENITA PROBABLE

SIFILIS CONGENITA CONFIRMDA

VIH PEDIATRICO

PERDIDA DE SEGUIMIENTO

NO
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X. NOTIFICACION EPIDEMIOLOGICA RECIEN NACIDO, MORTINATO O
LACTANTE

DOCUMENTO REGISTRO 1. FECHA REALIZACION 2 FECHA INGRESO AL SISTEMA VIGILANCIA

ENO SIFILIS

ENO VIH

FORMULARIO PARA
NOTIFICACION DE CASO DE
VIH/SIDA

FORMULARIO DE CAMBIO DE
ETAPA CLINICA DE VIH A SIDA

OTRO

XI. CONCLUSIONES AUDITORIA

1. PARAMETRO SI NO | OBSERVACIONES

CASO PREVENIBLE

SE CUMPLE NORMATIVA DETECCION

SE CUMPLE NORMATIVA MANEJO Y
TRATAMIENTO

SE CUMPLE NORMATIVA PARA EL
SEGUIMIENTO

EXISTE FALLA ADMINISTRATIVA

CASO ATRIBUIBLE A CAUSALES
PROPIAS DE LA USUARIA

CASO ATRIBUIBLE A OTRAS RAZONES
FUERZA MAYOR (DESATRES
NATURALES)

CASO CORRESPONDE A PORCENTAJE
ESTADISTICO ESPERABLE DE
TRANSMISION
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2. MEDIDAS CORRECTIVAS A IMPLEMENTAR

Xll. PROFESIONALES RESPONSABLES DE LA AUDITORIA

1. NOMBRE COMPLETO

2. PROFESION

3. CARGO QUE DESEMPENA

4. FIRMA
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INSTRUCTIVO
FORMULARIO NACIONAL DE AUDITORIA DE CASOS
DE TRANSMISION VERTICAL DE VIH Y SIFILIS

I. PROCEDENCIA

1.1 Consigne namero de la region

1.2 Consigne Servicio de Salud, cuando corresponda

1.3 Consigne fecha de realizacion de auditoria

1.4 Consigne afo de realizacién de auditoria

1.5 Cada afio inicia nuevo registro numérico correlativo. Consigne el nimero correspondiente
1.6 Consigne el tipo de auditoria

II. DATOS MATERNOS

1.1 Consigne cddigo materno segun instructivo vigente

1.2 Consigne RUT materno o N° de pasaporte si es extranjera.

1.3 Consigne edad materna al momento del parto o aborto

1.4 Consigne estado civil materno

1.5 Consigne situacién de convivencia

1.6 Consigne segun nivel de escolaridad y total afios aprobados

1.7 Consigne tipo de residencia mas frecuente de la madre durante el periodo gestacional.
[Il. ANTECEDENTES

.1 Consigne datos obstétricos contenidos en ficha clinica

1.2 Consigne la morbilidad conocida previa a este proceso gestacional
1.3 Consigne adicciones maternas conocidas

IV. ANTECEDENTES GESTACION

V.1

V.2
V.3
V.4
V.5
V.6

Si el embarazo fue controlado consigne fecha de ingreso al control prenatal y edad
gestacional al ingreso.

Consignar el tipo y nombre del establecimiento donde se efectud el control prenatal.
Consignar SOLO si en item 111.2 se marcé VIH en control con TAR

Consignar SOLO si en item Ill.2 se marcé VIH en control ,con o sin TAR

Consignar exadmenes para tamizaje Sifilis y las variables solicitadas

Consignar examen de deteccion VIH y las variables solicitadas, excluyendo los

antecedentes de las gestantes VIH(+) conocidas con anterioridad a esta gestacion.
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V. ATENCION NIVEL ESPECIALIDADES

V.1 Consigne frente a cada fila (correspondiente a cada Unidad de Atencién de Especialidad) si
se efectud derivacion de la gestante. En el caso de marcar OTRO, sefiale cual.

V.2 Si no se efectué derivacion de la gestante, sefiale los motivos.

V.3 Consigne fecha de derivacion, fecha de ingreso a la unidad de especialidad donde se
efectud control de la patologia, y EG al ingreso

V.4 Consigne la totalidad de exdmenes efectuados en especialidades para control de la
patologia

V.5 Consigne los diagnésticos obtenidos en la unidad de especialidades

V.6 Consigne los tratamientos para VIH recibidos en la unidad de especialidades

VI. NOTIFICACION EPIDEMIOLOGICA GESTANTE

VI.1  Consigne fecha realizacion documento de notificacién epidemiol6gica

VI.2  Consigne fecha de ingreso caso al sistema de vigilancia

VII. ESTUDIO Y TRATAMIENTO DE CONTACTOS

VII.1  Consigne si se efectud citacion de contactos para estudio y/o tratamiento

VII.2  Consigne el nUmero de contactos sexuales declarados. Consigne en detalle, el nimero de
contactos citados, estudiados, tratados/en tratamiento y/o en control, del total de contactos
sexuales declarados.

VII.3  Consigne si la familia o pareja conoce situacion seroldgica

VIII. ATENCION DE PARTO

VIII.L1 Consigne tipo y establecimiento de atencién del parto

VIII.2 Consigne fecha y hora del parto

VIII.3 Consigne via del parto

VIIl.4 Consigne el resultado de los exdmenes realizados en el parto
VII.5 Consigne esquema TAR administrado en el parto

VIII.L6  Consigne si se efectud suspension de lactancia materna

VIII.7 Consigne esquema terapéutico para la suspension de lactancia materna

IX. DATOS RECIEN NACIDO

IX.1  Consigne el estado al nacer y complete los datos requeridos
IX.2  Consigne tipo de nacimiento

IX.3  Consigne estado clinico del recién nacido al momento del nacimiento
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IX.4
IX.5
IX.6
IX.7

IX.8
IX.9
IX.10
IX.11
IX.12

Consigne caddigo del recién nacido segun instructivo vigente

Consigne examenes para estudio de Sifilis congénita

Consigne tratamiento administrado para Sifilis congénita

Consigne tratamiento para VIH administrado al recién nacido para prevencion de la
transmision vertical

Consigne si se efectud sustitucion de leche materna en el establecimiento
Consigne si se entreg6 sustituto de leche materna al alta

Consigne examenes de detecciéon de VIH en el recién nacido y lactante

Consigne si se efectud derivacion a seguimiento y unidad a la que fue derivado

Consigne diagnostico final del recién nacido

X. NOTIFICACION EPIDEMIOLOGICA RECIEN NACIDO, MORTINATO O
LACTANTE.

X1
X.2

Consigne fecha realizacion documento de notificacién epidemiol6gica

Consigne fecha de ingreso caso al sistema de vigilancia

XI. CONCLUSIONES AUDITORIA

X1
XI.2

Asigne un Sl o un NO a cada parametro, consignando las observaciones pertinentes

Describa las medidas correctivas a implementar

Xll. PROFESIONALES RESPONSABLES DE LA AUDITORIA

XI.1
XIl.2
XI.3
XIl.4

Consigne el nombre completo de cada profesional que particip6 en la auditoria de caso

Consigne la profesion de cada profesional que participé en la auditoria de caso

Consigne el cargo que desempefia cada profesional que participé en la auditoria de caso

Consigne la firma de cada profesional que participé en la auditoria de caso

127



XIX.

10.

11.
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