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PRESENTACION

La Iniciativa Regional para la Eliminacion de la Transmision Maternoinfantil
del VIH y de la Sifilis Congénita en América Latina y el Caribe, configura
una potente respuesta de los organismos internacionales ante estos relevantes
problemas de salud publica de la region.

La sifilis gestacional y la sifilis congénita han entrado en la agenda de los
gobiernos como problemas reemergentes y exigen ser reubicados en un
complejo entramado de priorizaciones que los decisores tienen ante si.

Cuando los gobiernos toman la decision politica de enfrentar el problema, se
les hace necesario contar con el soporte técnico para la toma las decisiones en
base a la evidencia cientifica, a la vez que disponer de informacién actualizada
sobre la magnitud del problema en cada pais, una linea de base de la situacion
epidemiolodgica y de las intervenciones en servicios de salud de la cual se
parte, asi como contar con herramientas que permitan monitorear y evaluar
las intervenciones.

En respuesta a estas necesidades en el marco de la Iniciativa Regional se
han producido documentos complementarios que configuran un conjunto
de herramientas para apoyar a los paises en el avance hacia la meta de
“Generaciones libres de VIH y Sifilis”. Estos son: un documento conceptual,
una guia clinica y un marco de monitoreo del progreso regional.

La relevancia del problema del VIH ha generado multiples lineas de trabajo y
guias en el campo de la investigacion poblacional que han contribuido a conocer
la situacion epidemiolodgica del VIH y su transmision vertical, sobre todo con
estudios de encuestas serologicas en embarazas en ocasion de los controles
prenatales, que han demostrado algunas limitaciones para lograr estos objetivos.

El presente trabajo busca complementar el instrumental disponible para la
implementacion de dispositivos de vigilancia centinela, poniendo el énfasis
en la sifilis gestacional y la estimacion de sifilis congénita, la prevalencia
del VIH en las mujeres que llegan al parto e indicadores de cobertura de
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intervenciones esenciales para prevenir la transmision maternoinfantil del
VIH y sifilis congénita.

Los equipos de investigacion de cada pais podran tomar los elementos de este
documento y los otros lineamientos referenciados para elaborar sus propios
protocolos, segun las caracteristicas de cada realidad y la disponibilidad de
recursos.

Iniciativa regional para la eliminacion de la transmision maternoinfantil del VIH y de la sifilis congénita en América Latina y el Caribe
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1. ANTECEDENTES Y JUSTIFICACION

La infeccidn por sifilis ha sido reubicada en los ultimos afios entre los
problemas de salud publica prioritarios en los paises de América Latina y el
Caribe (ALC), en conjunto con el problema de la transmisidon maternoinfantil
de VIH. La transmision vertical de la infeccion por VIH tiene un impacto
altamente negativo en la vida de los/as nifios/as, determinando incluso su
defuncion o evolucion a Sida sin el tratamiento antirretroviral oportuno; la
sifilis gestacional genera trastornos en el embarazo, que van desde el aborto,
hasta distintos grados de afectacion del recién nacido que lo pueden llevar a
la muerte o a una grave discapacidad.

Actualmente y con los datos existentes, se sospecha la existencia de un
apreciable subregistro y una subnotificacion de casos de sifilis gestacional y
sifilis congénita (SC) en los paises, en un porcentaje que se supone elevado
pero se desconoce su real dimension. (1)(2)(3)(4)

Ello hace que la magnitud del problema de salud publica que constituyen
la sifilis gestacional y la SC no se perciba con la transcendencia debida,
lo cual repercute negativamente en la planificacion de acciones al interior
de los paises, dificulta el monitoreo y evaluacién de programas, e impide
contar con un soporte adecuado para las acciones de abogacia, tendientes a la
sensibilizacion de la poblacion, la capacitacion especifica de los trabajadores
de la salud y la movilizacion de recursos destinados a iniciativas vinculadas
a esta tematica.

El VIH continua siendo un relevante problema de salud ptblica. Se ha calculado
que en el 2008, se produjeron en América Latina y el Caribe alrededor de
9.200 nuevas infecciones por el VIH en nifios/as', la gran mayoria de ellos
por transmision materno infantil. Los casos notificados de infeccion por VIH
en nifios/as son, en general, muy inferiores a los estimados. Las encuestas
serologicas en mujeres embarazadas en paises de recursos limitados se realizan

! UNAIDS/09.36E / JC1700E (English original, November 2009)
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generalmente en base a la poblacion asistida en clinicas prenatales ptblicas
urbanas (5). Estos disefios impiden acceder a la realidad de las mujeres que
no controlan su embarazo, que suelen configurar una poblacion de riesgo
aumentado, asi como a las que provienen del medio rural.

Los organismos internacionales han desarrollado esfuerzos crecientes para dar
respuesta a la problematica de estas enfermedades endémicas. En 1995 el Plan
de Accion de la Organizacion Panamericana de Salud (OPS) proponia reducir
la SC a 0.5 por 1000 nacidos vivos, incluidos los mortinatos. En el afio 2005
OPS publico el Plan regional de VIH/ITS para el sector salud (6) y el Marco
de Referencia para la eliminacion de la sifilis congénita en América Latina y
el Caribe. (7)

En 2009 la OPS/OMS y UNICEF en conjunto con la colaboracion de otras
organizaciones lanzaron la Iniciativa Regional para la Eliminacion de la
Transmision Maternoinfantil del VIH y de la Sifilis Congénita en América Latina
v el Caribe que propone impulsar en un proceso regional, subregional y nacional,
las estrategias necesarias para lograr generaciones libres de sifilis y VIH (8)

Entre el 1 y 3 de setiembre de 2009, se realizé en Montevideo una reunion
presencial de los Estados partes y asociados del MERCOSUR, con apoyo de
OPS, y se ratifico la necesidad de realizar estudios de medicion de linea de
base, para obtener informacion en los paises sobre prevalencia de sifilis y VIH
en parturientas y/o puérperas, con datos de nivel nacional, obtenidos con una
metodologia estandar susceptible de adaptaciones nacionales. (1) Se realiz6
un proceso de definicidon conjunta de aspectos centrales del estudio a realizar,
determinando la conveniencia de elaborar un protocolo basico a partir del cual
se pudieran realizar los ajustes en cada pais.

Debido a los problemas de subregistro de los sistemas de notificacion, y la
necesidad de contar con informacion actualizada sobre la magnitud de la sifilis
congénita y la cobertura de servicios de prevencion primaria y secundaria de
sifilis en mujeres embarazadas a nivel nacional, se hace necesario determinar
una linea de base en relacion a la prevalencia de sifilis gestacional y tener asi
una aproximacion al conocimiento de la situacion de la sifilis congénita. Para
ello se propone la realizacion de estudios nacionales de vigilancia centinela,
particularmente orientados a la poblacion de parturientas/puérperas.

Iniciativa regional para la eliminacion de la transmision maternoinfantil del VIH y de la sifilis congénita en América Latina y el Caribe

9




Se debe destacar que cuando se investiga en forma simultanea la infeccion por
sifilis y por VIH, es conveniente realizar el estudio en mujeres parturientas a
efectos de poder implementar oportunamente las intervenciones preventivas
de TMI de VIH.

Se considera oportuno desarrollar el estudio conjunto del VIH, su transmision
vertical, y la sifilis gestacional y congénita como elementos esenciales en la
vigilancia de estas dos infecciones y valorando que los resultados contribuiran
a resituar la problematica de la sifilis congénita en un lugar relevante en la
agenda de los gobiernos, a la vez que mantener al sistema sanitario alerta
respecta a la TMI del VIH.

En base al analisis de la epidemiologia de la sifilis gestacional, se concluye que
es aconsejable realizar la investigacion en mujeres parturientas o en puerperio
inmediato, ya que la informacion sobre prevalencia de sifilis obtenida de esta
poblacidn, puede usarse para obtener una estimacion de la magnitud de
la incidencia de sifilis congénita. Remite a uno de los componentes de la
definicion de caso de SC como “todo nifio, aborto o mortinato cuya madre tiene
evidencia clinica (ulcera genital o lesiones compatibles con sifilis secundaria)
o con prueba treponémica (incluidas pruebas treponémicas rapidas) o no
treponémica positiva o reactiva durante la gestacion, parto o puerperio, que no
haya sido tratada o haya sido tratada inadecuadamente” (7) (9). Considerando
las dificultades para estandarizar el diagndstico de casos de sifilis congénita y
recoger informacidn confiable en el marco de los sistemas de vigilancia, se ha
recomendado utilizar indicadores indirectos para el seguimiento y evaluacion.

2)
Realizar estudios en parturientas o puérperas presenta otras ventajas:

* En la mayoria de los paises de la region es elevada la proporcion de
partos institucionales, y las parturientas o puérperas constituyen una
poblacion facilmente accesible; asimismo, en algunos paises en que el
control prenatal se realiza mas frecuentemente en servicios privados, es
frecuente que el parto se realice no obstante en servicios publicos.

» Una proporcidon de embarazadas, variable segin los paises y segun las
regiones dentro de cada pais, llegan al parto sin controles prenatales
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previos, sobre todo entre las mujeres con cobertura del sector publico;
es posible que estas mujeres tengan un riesgo de contraer ITS mayor
al de aquellas que si acuden a control prenatal; un estudio realizado en
embarazadas en ocasion de los controles prenatales, excluiria a estas
mujeres.

+ El estudio en puérperas o parturientas evita incluir mas de una vez a la
misma participante, y es mas facil el reclutamiento, dado que las puérperas
permanecen cierto tiempo en el establecimiento de salud.

La ejecucion de estudios de alcance nacional sobre prevalencia de sifilis y VIH
en la poblacion de mujeres parturientas o puérperas, homogeneizados a partir
de lineamientos comunes y en la medida en que sean repetidos de manera
sistematica en el marco de los sistemas de vigilancia, permitira a los decisores
conocer las tendencias de los aspectos epidemioldgicos de estas enfermedades,
redefinir y programar las respuestas institucionales ante la problematica de la
SCy la TMI del VIH, planificar estrategias de prevencion y estimar el impacto
de estas acciones.

El estudio contribuird ademas a establecer politicas y estrategias a largo
plazo, asi como a evaluar tendencias de la dindmica y el funcionamiento de
los servicios en el campo de la salud sexual y reproductiva, vinculadas al
fomento de una sexualidad responsable, la mejor aplicacion de las pautas de
tratamiento de las ITS, con énfasis en aspectos como diagnostico y tratamiento
de los compatieros sexuales, la extension de la educacion para la salud, el mejor
acceso y suministro de condones, y la busqueda activa de casos asintomaticos;
asimismo, brindard insumos para implementar programas de mejora de la
calidad de la atencion prenatal.

El presente material, en concordancia con otros documentos de la Iniciativa
Regional como el Documento Conceptual (8) y la Estrategia de Monitoreo
Regional (10), busca poner a disposicion de los paises de la region un protocolo
basico, que sirva como herramienta de referencia para el desarrollo de
protocolos de pais, para obtener una linea de base e indicadores comparables
sobre la magnitud del problema de la sifilis y el VIH en parturientas o puérperas,
asi como estimar los niveles de incidencia de sifilis congénita y transmision
vertical de VIH.

Iniciativa regional para la eliminacion de la transmision maternoinfantil del VIH y de la sifilis congénita en América Latina y el Caribe
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2. MARCO TEORICO

La sifilis congénita es identificada en el momento actual como un relevante
problema de salud publica de la region de América Latina y el Caribe (ALC),
en un contexto de aumento creciente de la problematica de las ITS en general
y el VIH-Sida en particular.

El porcentaje de gestantes tamizadas para VIH solo alcanz6 al 54% en
el conjunto de ALC (8). Los hijos/as de embarazadas con VIH tienen
una probabilidad de ser infectados entre el 20% y el 40%, si no median
intervenciones de PTMI que incluyan suministro oportuno de ARV a la madre
y al nifio/a, cesarea cuando esté indicado y una estrategia de alimentacion
del nifio/a adecuada; sin lactancia materna la probabilidad de transmision
vertical del VIH es del 15 al 20%, y aumenta al 20 - 45% cuando las madres
seropositivas amamantan a sus hijos/as. Esta probabilidad puede descender
a menos del 2% si se aplican adecuadamente y con cobertura universal, las
intervenciones de PTMI, incluyendo la sustitucion de la lactancia materna por
formulas lacteas cuando se cumplan los criterios AFASS (Aceptable, Factible,
Accesible, Segura y Sostenible) o lactancia bajo cobertura antirretroviral. (19)

En América Latina y el Caribe se estima que en el ailo 2008 habia 2 millones
de personas con VIH, generando 77.000 muertes vinculadas a esta causa;
ocurrieron en ese afio 170.000 nuevas infecciones por VIH, de las cuales 6.900
sucedieron en menores de 15 afios’. Durante el aflo 2007, en un total de 11,38
millones nacimientos en ALC, se estima que nacieron 6.400 infectados por
VIH y hasta 164.000 con SC. (8)

La sifilis congénita es el resultado de la diseminacion hematoldgica del
Treponema Pallidum de la gestante no tratada o inadecuadamente tratada, al
producto de la concepcion por via transplacentaria. (2)(11)

El control del conjunto de las ITS es fundamental para disminuir la trasmision
del VIH; sin embargo, el gran interés que ha despertado la epidemia de

2 ONUAIDS/WHO.- AIDS Epidemic Update 2009. www.unaids.org
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VIH-Sida no ha devenido en una mayor preocupacion por dar respuesta al
problema de las otras ITS, e incluso ha disminuido el interés de algunas
instituciones por las mismas. A su vez, la atencion se ha centrado en muchos
casos en la expansion del tratamiento antirretroviral (TARV) en detrimento
de los programas preventivos, que sinérgicamente protegen contra las demas
ITS, particularmente la sifilis. (12)

Si bien muchos paises han ampliado su respuesta frente al VIH generalizando
la aplicacion de las pautas de PTMI, sucede la paradoja de que nifios que han
recibido la profilaxis para el VIH, fallecen por SC. (8)

Trasmitida fundamentalmente por las relaciones sexuales, la sifilis pasa por
diversos estadios (primaria, secundaria, latente y terciaria), con sintomatologia
variable desde el chancro inicial propio de la sifilis primaria hasta la afectacion
del corazon, cerebro, sistema nervioso y articulaciones correspondiente a la
sifilis terciaria.

La trasmision de la madre al hijo durante el embarazo puede dar lugar a
mortinatalidad y aborto, muerte neonatal y secuelas tales como sordera, déficit
neuroldgico, hepato y esplenomegalia, retardo del crecimiento, y alteraciones
Oseas entre otras.

La tasa de transmision vertical en mujeres no tratadas es superior al 70% en
las fases primaria y secundaria de la enfermedad. (11)

Hay posibilidades de transmision directa de Treponema Pallidum de madre a
hijo en el canal del parto si hay lesiones genitales maternas.

Alrededor del 40% de las mujeres embarazadas con sifilis primaria o secundaria
no tratada, evolucionan a la pérdida fetal. (11) (13)

El diagndstico se elabora en base a criterios clinicos, serolégicos y
epidemiologicos. Asi, la definicion de caso de sifilis congénita integra los
criterios de “todo neonato con titulos de RPR/VDRL cuatro veces mayor que
los titulos de la madre o lo que equivale a un cambio en dos diluciones o mds de
los titulos maternos”’ y de “todo nifio con una o varias manifestaciones clinicas
sugestivas de sifilis congénita al examen fisico y/o evidencia radiologica
de sifilis congénita y/o resultado reactivo de una prueba treponémica o no
treponémica”. (7)

Iniciativa regional para la eliminacion de la transmision maternoinfantil del VIH y de la sifilis congénita en América Latina y el Caribe
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El 50% de los nifios de madres con sifilis no tratada o incorrectamente tratada,
no presentan signos al nacimiento, siendo posible que no se los identifique, con
severas consecuencias posteriores. Los sintomas pueden comenzar a aparecer a
los 3 meses. (13) El diagndstico en el nifio es por lo tanto un proceso complejo;
ademas de que muchos nacen asintomaticos, aquellos que presentan expresion
clinica, pueden presentar signos leves o inespecificos.

El diagnostico serologico se hace con la determinacion simultanea de VDRL
o RPR en la madre y el nifio/a (preferentemente sin utilizar sangre de cordon
por el riesgo de contaminacion con sangre materna) y considerando positivos
a los nifios/as con titulos cuatro veces mayores a los de la madre, si bien
titulos menores no descartan el diagnostico. Se debe realizar el seguimiento
observando la evolucion de los titulos de anticuerpos en el correr de los meses:
titulaciones ascendentes, tests treponémicos y/o tests no-treponémicos reactivos
luego de 6 meses y/o titulos de test no treponémicos mayores que los de la
madre, confirman el diagnostico en el nifio/a. (13)(7)

La sifilis congénita es una enfermedad de notificacion obligatoria en la mayoria
de los paises de la Region en el momento actual. A modo de ejemplo el
“Reglamento Técnico MERCOSUR de Vigilancia Epidemiologica y Control de
Enfermedades y Brotes entre los Estados Partes del MERCOSUR?”, la incluye
expresamente como enfermedad priorizada sobre la que se deben desarrollar
procedimientos minimos armonizados para intercambio de informacion y
adopcion de medidas de control. (9)

El nimero de casos de sifilis primaria y secundaria aument6 en EEUU entre
2000 y 2007, luego de un descenso sostenido en la década de los 90°. La tasa
de sifilis primaria y secundaria en mujeres estadounidenses paso de 0.8 por
100.000 en 2004, a 1.1 por 100.000 en 2007. (13)

Respecto a la sifilis gestacional, segiin publicaciones del afio 2007, en ALC la
mediana de seroprevalencia en mujeres embarazadas se ha ubicado en 3.9%,
con un rango entre paises de 0.7% a 7.2% (8).

Estudios realizados en Brasil mostraron en 2004 una prevalencia de sifilis en
embarazadas del 1.7% (14); datos oficiales recientes reportan una prevalencia
de 1.6% en parturientas (1).
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Se estimo para el afio 2002 que en la Region de ALC mas de 300.000 mujeres
seropositivas no recibieron tratamiento durante el embarazo; promediando los
resultados de varios estudios y modelos sobre los efectos adversos de las sifilis
materna no tratada, podria afirmarse que un tercio de sus hijos habrian nacido
con sifilis congénita y un tercio habrian terminado como abortos espontaneos
o muertes fetales a consecuencia de la infeccion (12) (7).

Informaciodn actualizada en los paises de la region del MERCOSUR sobre la

prevalencia de sifilis en embarazadas y/o puérperas muestra un rango entre
0.2% (Chile, 2008) y 3,8% (Paraguay, 2008). (1)

Estimaciones publicadas en 2007 muestran que en ALC nacieron en 2004 al
menos 164.000 nifios con sifilis congénita, configurando un problema de salud
publica en al menos 7 paises de la region, con niveles de incidencia superiores
al 0.5 casos por 1000 nacidos vivos. (8)

Los paises del MERCOSUR y asociados han reportado recientemente datos
muy diversos de incidencia de sifilis congénita con un rango que va del 0.39
por mil (Chile, 2008, Notificacion obligatoria) al 26 por mil en un hospital
publico del Uruguay (2008, datos SIP). (1)

El aumento de casos de SC evidencia aspectos deficitarios de los servicios de
salud, tanto en lo estructural como en lo técnico, y pone de manifiesto fallas en
los programas de salud. Maxime cuando la prevencion segtn diversos estudios
exhibe un excelente balance costo beneficio y es considerada tan costo efectiva
como la vacunacion o la terapia de rehidratacion oral. (8)(12)(4)(15)

Entre los aspectos que contribuyen a mantener el problema se destacan:
subnotificacion, escaso interés de los decisores de politicas, y baja demanda
de los usuarios. Ante esto, las herramientas pertinentes son la vigilancia
epidemiologica, la abogacia y sensibilizacion, y la educacion para la salud a
nivel poblacional.

La Estrategia para la Eliminacion Mundial de la Sifilis congénita lanzada
por OMS en 2008 y enmarcada en los Objetivos de Desarrollo del Milenio,
plantea como pilares para la eliminacion de la SC el compromiso sostenido
de las instancias politicas, la mejora del acceso a servicios materno infantiles
de calidad, asegurar las pruebas de deteccion a las mujeres embarazadas y
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sus parejas, y el establecimiento de sistemas de vigilancia, seguimiento y
evaluacion. (2)

La atencidn prenatal adecuada sigue manteniendo vigencia como una
herramienta privilegiada para abatir los indices de sifilis congénita, con sus
diversos componentes:

1.
2.
3.

Captacion precoz de la gestante.
Adecuado control del embarazo (al menos 5 controles prenatales)

Realizacion de VDRL/RPR y test rapidos combinados en primera
consulta, idealmente en el primer trimestre, y realizacion de VDRL/RPR
en el entorno de la semana 28, tercer trimestre.

. Consejeria y tratamiento adecuado a la gestante seropositiva y de sus

compafieros sexuales.

A su vez para el éxito en la PTMI del VIH se ha identificado la necesidad de
implementar en el sistema de salud estrategias de intervencion que articulen
la prevencion de la transmision del VIH a los programas integrales de SSR, a
efectos de obtener resultados sinérgicos:

a.

Prevencion primaria de la infeccion por VIH en mujeres en edad
reproductiva.

Asegurar a las mujeres el derecho a decidir el nimero de hijos y el
espaciamiento entre los mismos, y prevenir asi los embarazos no deseados
entre las mujeres con VIH.

. Prevenir la transmision del VIH o la sifilis de una mujer seropositiva a

sus hijos.

Asegurar la provision de adecuado tratamiento, cuidados y apoyo a las
madres con VIH, sus hijos y sus parejas.

. Incluir a los varones en una logica de autocuidado y heterocuidado en el

campo de las ITS.

La OMS ha destacado asimismo la importancia del desarrollo y fortalecimiento
de sistemas de vigilancia, seguimiento y evaluacion de las intervenciones,
al sefialarlo como uno de los pilares fundamentales de la estrategia para

Por generaciones libres de VIH y sifilis

16




la eliminacion de la sifilis congénita y la transmision vertical del VIH.(2)
Es conveniente complementar los dispositivos de vigilancia en base a la
notificacion obligatoria de casos, con componentes de vigilancia de segunda
generacion tales como estudios poblacionales de vigilancia centinela, que a
través de cortes periodicos sobre la realidad, permitan visualizar la evolucion y
las tendencias de la enfermedad, asi como el impacto de las acciones dirigidas
a mejorar la accesibilidad y la calidad de los servicios de atencion.
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3. OBJETIVOS DEL ESTUDIO

El estudio se propone los siguientes objetivos:

3.1. Objetivo General

Contribuir al conocimiento a nivel nacional de la situacion epidemiologica
de la sifilis congénita y la transmision vertical del VIH, y la seroprevalencia
de VIH y sifilis gestacional, para orientar las acciones programaticas
necesarias para la eliminacion de la SC y la transmision maternoinfantil
del VIH.

3.2. Objetivos Especificos

3.2.1. Determinar la seroprevalencia de sifilis y VIH en puérperas y/o
parturientas a nivel nacional, segiin grupo tramo etario, nivel educativo
y nivel de ingresos.

3.2.2. Estimar el nimero de casos esperados de nifios con sifilis congénita a
nivel pais.

3.2.3. Estimar el nimero de casos esperados de recién nacidos con VIH a
nivel pais, en ausencia de intervencion.

3.2.4. Determinar las caracteristicas de los servicios de atencion prenatal,
segin marcadores seleccionados:

a. Realizacion de los tests diagnosticos de sifilis y VIH a la
embarazada.

b. Provision de tratamiento de sifilis y VIH segun el algoritmo nacional
en las embarazadas con serologia positiva.

c. Provision a las parejas de tratamiento de sifilis y una adecuada
referencia en los casos de VIH.
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d. Realizacion de consejeria sobre prevencion de ITS.
e. Semana de inicio del control prenatal.
f. Numero de controles prenatales.

g. Provision de condones por parte de los servicios de salud a las
embarazadas, durante el control prenatal.
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4. METODOLOGIA

4.1. Tipo y periodo de estudio

Se propone un estudio descriptivo de tipo corte transversal, que incluye
encuesta anonima con pruebas serologicas confidenciales ligadas (5), como
dispositivo centinela periddico de vigilancia epidemioldgica, a desarrollarse
inicialmente en el afio 2010.

4.2. Poblacion y muestra

Se propone un estudio de nivel nacional que abarque los subsectores publico
y privado de la organizacion sanitaria del pais.

La poblacion diana estara constituida por el conjunto de mujeres embarazadas
de cada pais.

Dado que el disefio propuesto esta centrado en la deteccion concomitante de
sifilis y VIH, se tomard como poblacion de estudio las parturientas que son
asistidas en su parto en servicios de salud publicos o privados, en el periodo
determinado para realizar el estudio. Se podra asi asegurar al menos parte de los
componentes de la PTMI en las mujeres que resulten con serologia positiva para
VIH. Cuando las circunstancias de las parturientas impidan su incorporacion
al estudio antes del parto, se las integrara en situacion de puérperas.

4.2.1. Criterios de inclusion.

4.2.1.1. Mujeres en trabajo de parto o con un aborto espontaneo en curso,
que ingresan en las instituciones seleccionadas en la primera etapa
del proceso de muestreo.

4.2.1.2. Mujeres que ingresan por interrupcion de embarazo vinculado a
aborto provocado, embarazo ectdpico o molar.
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4.2.1.3. Mujeres que hayan firmado el consentimiento informado para
participar en el estudio.

4.2.2. Criterios de exclusion.

4.2.2.1. Mujeres parturientas y/o puérperas con alteraciones mentales que les
impida responder al cuestionario o documentar su consentimiento
informado.

4.2.2.2. Mujeres que se niegan a firmar el consentimiento informado.

4.2.3. Métodos de muestro.

En la presente investigacion se recomienda un disefio muestral por
conglomerados bietapico. En rigor, se propone realizar un muestreo por
conglomerados bietapico estratificado.

Las unidades de primera etapa (conglomerados) seran las maternidades y las
de segunda etapa (unidades de anélisis), las parturientas/puérperas. El proceso
de seleccion sera del modo siguiente:

a) Seleccion de maternidades. Debe establecerse un marco muestral
actualizado que incluya todas las maternidades del pais, tanto del sector
publico como privado cuando sea posible. La seleccion en esta etapa podra
ser por muestreo aleatorio simple dentro de cada estrato que se defina. Sin
embargo, dependiendo de los datos de que se disponga, podria aplicarse otro
procedimiento: seleccion con probabilidades proporcionales al nimero de
partos (o partos + abortos) que se produzcan en el seno de cada institucion a
lo largo de un afio.

Lo ideal seria que en el momento de conformar la lista de instituciones, para
cada una de ellas se tuviera el nimero total de mujeres atendidas en el afio
2009 o en el 2008.

A efectos de optimizar los recursos y los tiempos del estudio se podra definir en
cada pais la inclusion de solo aquellas maternidades que superen un volumen
minimo preestablecido de nacimientos al afio. Ello deberéd analizarse con
cuidado para minimizar el sesgo de seleccion que puede generarse con esta
opcion.
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Si una institucion seleccionada (algo posible, especialmente en el caso de las
privadas) no pudiera ser incluida finalmente en el estudio por dificultades de
acuerdo con sus autoridades, debera ser sustituida por otra maternidad (privada,
en el caso de que lo fuera la anterior) elegida con intervencion del azar entre
las maternidades (con volumen similar de partos al afio) no seleccionadas
dentro del mismo estrato. La base de datos (marco muestral) de maternidades
debe senalar, también para cada cual (a los efectos de la estratificacion arriba
mencionada) si es urbana o rural, si es publica o privada y la zona geografica
donde esta enclavada (segun divisiones politico-administrativas del pais:
departamento, provincias, estados).

A TENER PRESENTE

e Si el 30 % de los partos ocurren en el subsector privado, se deberd
tender que el 30% de las maternidades integradas a la muestra sean
privadas.

o Si el 40 % de los partos ocurren en las provincias de la regién sur del
pais, se deberd tratar que el 40 % de las maternidades estén ubicadas
en la region sur del pais.

b) Seleccion de parturientas/puérperas. Para cada una de las maternidades
seleccionadas, se fijara un nimero de parturientas/puérperas a captar a partir
de un momento dado. Deben tomarse TODAS las mujeres que cumplan las
condiciones de inclusion/exclusion a partir de cierto momento y hasta llegar
al tamafio fijado. Es crucial comprender que no se trata simplemente de
llegar a ese nimero (dejando por el camino a algunas mujeres sin incorporar
dentro de la muestra sobre la base de que lo importante es reclutar la cantidad
establecida). Desde luego, es posible que determinadas mujeres no puedan ser
encuestadas por diversas razones, tales como, por ejemplo, simple negativa, no
haber recibido autorizacion de un adulto responsable cuando la legislacion del
pais asi lo exija, o dificultades operativas insalvables derivadas de la condicion
fisica en que se hallen. Esas circunstancias han de ser excepcionales y estar

Por generaciones libres de VIH y sifilis

22




bien fundamentadas; se debe hacer todos los esfuerzos por evitarlas dentro de
las restricciones éticas del estudio.

A TENER PRESENTE

e Deben ser integradas al estudio todas las mujeres puérperas que se
ajusten a los criterios de seleccién, evitando que se excluyan las mujeres
consideradas “dificiles” por razones de comodidad, dificultad de trato,
afinidad, situacién clinica (Ej. muerte del nifo) ya que esto podria
introducir sesgos en la muestra.

EI MUESTREO POR CONGOLMERADOS BIETAPICO ESTRATIFICADO,
es un modelo ductil, que puede implementarse de muy diversas maneras.
En cada pais se aplicara la variante que se considere mejor de acuerdo a sus
posibilidades y condiciones. Como se esbozaba arriba, a la hora de seleccionar
las instituciones, se tendra en cuenta una estratificacion previa de las mismas,
que puede contemplar la urbano-ruralidad, su naturaleza publica o no, y su
ubicacion politico-administrativa. Puede ser que en un pais se empleen las tres
variables para hacer los estratos de maternidades o dos de ellas, o una sola,
dependiendo de la informacién disponible. Ese es un proceso de construccion
que se realizara separadamente en cada caso.

Este modelo puede representarse graficamente del modo siguiente:

En el esquema de la ilustracion se toman 2 conglomerados (maternidades)
en cada estrato de un total de 9, 11, 10 y 8 que existen respectivamente en
cada uno de 4 supuestos estratos. Dentro de cada uno de los centros se elige
un numero de sujetos (Parturientas/puérperas), acorde con los requerimientos
generales del tamafio de muestra y con el nimero de mujeres que tipicamente
atiende cada maternidad en el afio (nimero que figura dentro de las que se
han elegido). Si, por ejemplo, se hubiera fijado un total de 400 mujeres,
entonces los tamafios de muestra pudieran ser los que figuran en el esquema
siguiente:
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es en cada estrato y nimero de mujer
ada maternidad seleccionada

to 1 Estrato 2 Estrato 3

L] 386

Fuente: Aporte Dr. Luis Carlos Silva. Cuba.

Esta estrategia tendria la ventaja de que el trabajo de terreno pudiera ser mas
o menos de la misma duracion en todas las maternidades (en el sentido de
que se alcanzarian las cifras fijadas en lapso similar por estarse respetando las
frecuencias de afluencia), siempre que el nimero de personas destinadas a esta
tarea también sea proporcional al monto de la misma (es decir, que si en una
maternidad hay, por ejemplo, aproximadamente tres veces mas requerimiento
de mujeres para la muestra que en otra, en ella haya también una fuerza de
trabajo aproximadamente tres veces mayor). La desventaja relativa reside en
que segun este esquema la muestra no sera necesariamente equiprobabilistica.
Tal rasgo no es sin embargo requisito indispensable ya que se cuenta con
procesadores, tales como EPIDAT 4.0, que tienen un moédulo previsto para
llevar adelante esta tarea (estimaciones y construccion de intervalos de
confianza) con las debidas ponderaciones.
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idades en cada estrato y nimero de
nar en cada maternidad elegida

ol Estrato 3

Estrato 2

Fuente: Aporte Dr. Luis Carlos Silva. Cuba.

4.2.4. Elementos para la definicion del tamafio muestral.

El tamafio de la muestra de parturientas/puérperas a estudiar se definird en
base a los siguientes parametros:

Nivel de Confianza: 95%.

Valor esperado del parametro que se quiere estimar, ver en Tabla 1 datos
de prevalencia en embarazadas o parturientas.

Variabilidad tolerada para los resultados (precision).

Tamafio de la poblacion de parturientas/puérperas a partir de la cantidad
anual de partos.

Efecto de disefio
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Tabla 1.
Parametros para célculo de tamafio muestral y tamafio
muestral calculado segun pais.

Prevalenci ifili _
Pais Precision N° de partos por afno Snifnga?ag(;dsas i Tamar;’opr;lslestral
(datos 2008 -2009) 0 parturientas ;
o (eis.
Argentina 0.25 693.000 1.6 9.544
Brasil 0.25 3.100.000 1.6 9.647
Chile 0.05 205000 0.2 26.675
Colombia 0.9 918000 5.4 2.416
Paraguay 0.7 110000 3.9 2.862
Peri 0.1 584000 0.56 20.636
Uruguay 0.6 45.000 3.5 3.337

Los calculos de tamafio muestral podran realizarse utilizando diferentes
instrumentos: tablas definidas a tales efectos (16), el componente STATCALC o
el componente EPITABLE del programa EPI INFO, o el programa EPIDAT 4.0
que contiene un mddulo disefiado para este tipo de calculos. (Véase Anexo 4)

IMPORTANTE:

El tamano muestral final a definir para el estudio puede implicar ajustes
sobre estas estimaciones iniciales, que surgirén de las decisiones que tome
el equipo de investigacion de cada pais considerando las tasas previsibles
de participacion, las dificultades logisticas, recursos disponibles y también
el nimero de maternidades a las que se pudiera acceder. Las cifras arriba
citadas pueden tener una utilidad orientativa, no se debe hacer de las
mismas una meta rigida. Cualquiera sea el tamano muestral, siempre
se podra calcular el grado de precision de las estimaciones de modo que
no constituye ninguna violacién crucial fijarse otros tamanos, de acuerdo
a las condiciones enumeradas.
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4.3. Variables de estudio. Definiciones conceptuales y operativas.

Se consideraran las siguientes variables:

4.3.1. Parturienta/Puérpera positiva para sifilis.

Mujer a quien durante su trabajo de parto o en su puerperio inmediato (dentro
de las 24 hs. posteriores al nacimiento) se le aplica en el servicio de salud el
algoritmo de estudios previsto para Sifilis y para la cual se obtiene un resultado
positivo.

4.3.2. Parturienta/Puérpera positiva para VIH.

Mujer a quien durante su trabajo de parto o en su puerperio inmediato (dentro
de las 24 hs. posteriores al nacimiento) se le aplica en el servicio de salud el
algoritmo de estudios previsto para VIH y para la cual se obtiene un resultado
positivo.

4.3.3. Fecha de nacimiento.

Dato que aparece consignado en algun soporte documental en poder de la
mujer integrada al estudio: documento nacional de identidad (DNI), cédula
de identidad (CI), etc.

4.3.4. Nivel educativo.

Se operacionalizara segin el nimero de afios de estudio aprobados referidos
por la mujer, definiendo los siguientes intervalos de clase: menos de 4; 5 a 10
afios aprobados; mas de 10 afios aprobados.

4.3.5. Nivel de ingresos.

Nivel de ingreso familiar mensual medido en cantidad de salarios minimos
que percibe el hogar al que pertenece la mujer. Se definen tres categorias de
la variable: menos de un salario minimo; entre 1 y 3 salarios minimos; mayor
a 3 salarios minimos.
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4.3.6. Antecedente de estudio diagndstico de sifilis durante el embarazo.

Parturienta/Puérpera que manifiesta haber sido testeada para Sifilis y presenta
algun registro documental (carné perinatal, carné de la mujer, etc.) de la
realizacion del mismo.

4.3.7. Antecedente de estudio diagnostico de VIH durante el embarazo.

Parturienta/Puérpera que manifiesta haber sido testeada para VIH y presenta
algun registro documental (carné perinatal, carné de la mujer, etc.) de la
realizacion del mismo.

4.3.8. Antecedente de consejeria sobre sifilis.

Mujer que manifiesta haber recibido durante el embarazo asesoramiento sobre
Sifilis, respecto del modo de contagio, estrategias y métodos de prevencion,
necesidad de diagndstico y tratamiento de la/s pareja/s.

4.3.9. Antecedente de consejeria sobre VIH.

Mujer que manifiesta haber recibido durante el embarazo asesoramiento sobre
VIH, respecto del modo de contagio, estrategias y métodos de prevencion,
necesidad de diagndstico y atencion de la/s pareja/s.

4.3.10. Antecedente de realizacion de tratamiento adecuado de sifilis
gestacional.

Mujer en la que luego de haberse constatado serologia positiva para sifilis
durante el embarazo se le administr6 el tratamiento definido en la publicacion
de OPS: Guia clinica para la eliminacién de la transmisién maternoinfantil del
VIH y de la sifilis congénita en América Latina y el Caribe.

Se considera adecuado el suministro de penicilina a la embarazada al menos
30 dias antes del parto.

4.3.11. Antecedente de realizacion de tratamiento adecuado de VIH.

Mujer en la que luego de haberse constatado serologia positiva para VIH
antes o durante el embarazo se le ha administrado el tratamiento definido en
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la publicacion de OPS: Guia clinica para la eliminacioén de la transmision
maternoinfantil del VIH y de la sifilis congénita en América Latina y el Caribe.

4.3.12. Antecedente de diagnostico y tratamiento previo para sifilis de la
pareja.

Mujer que refiere que su o sus companeros sexuales durante el periodo del
embarazo fueron testeados para sifilis y recibieron tratamiento adecuado y
oportuno.’

4.3.13. Antecedente de adecuada referencia para seguimiento de VIH en
la pareja.

Mujer que refiere que su o sus companeros sexuales durante el periodo del
embarazo o anteriormente fueron testeados para VIH y reciben una adecuada
referencia para su seguimiento.’

4.3.14. Semana de gestacion en que se realizé el primer control del
embarazo.

Semana de gestacion en que se realizo la primera consulta de control de
embarazo con personal calificado, que aparece consignada en los documentos
de control de embarazo con que cuenta la mujer.

4.3.15. Cantidad de controles de embarazo realizados.

Numero de controles de embarazo con personal calificado, que aparece
consignado en los documentos de control de embarazo con que cuenta la mujer.

4.3.16. Semana de gestacion en que se realizo la primera rutina del
embarazo.

Semana de gestacion en que se realizaron los primeros estudios de laboratorio
segun la rutina definida por las pautas de control de embarazo vigentes en

3 Ver definicion de seguimiento y tratamiento adecuado en el documento “Guia clinica para la eliminacion
de la transmision maternoinfantil del VIH y de la sifilis congénita en América Latina y el Caribe”.
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el pais, incluyendo testeo para sifilis y VIH, que aparece consignada en los
documentos de control de embarazo con que cuenta la mujer.

4.3.17. Provision de condones durante el embarazo.

Antecedente de haber recibido ofrecimiento o entrega de condones en ocasion
de la consejeria vinculada a un resultado positivo de serologia para ITS.

4.4. Estudios de laboratorio.

4.4.1. Generalidades.

Se propone como lineamientos generales en relacion a los estudios de
laboratorio:

Respecto a la sifilis.

Realizar el test rapido de sifilis como tamizaje inicial (Ver Cuadro 1). En el
test rapido la muestra de sangre se recoge facilmente por puncion digital,
no necesitando grandes volimenes (es suficiente algunas gotas de sangre),
logrando que las pacientes se sientan menos temerosas, aumentando la
factibilidad del estudio. Permite ademas el inicio inmediato del tratamiento
adecuado en cada situacion.

Las tomas deben realizarse durante el preparto o el puerperio inmediato.
Se sugiere utilizar prueba rapida (treponémica) y en el caso de resultado
positivo se realizard la toma de muestra por puncion venosa y realizacion
del VDRL cuantitativo, a efectos de identificar los casos de sifilis activa,
descartar infecciones antiguas y ya tratadas, y establecer el seguimiento con
el examen cuantitativo. (2)(4)

Se ha argumentado la aplicacion de la prueba répida sobre sangre de cordon,
dado que los anticuerpos circulantes en la puérpera son detectados en sangre
de cordodn, y no se estaria agrediendo a la paciente con otra puncion venosa
en el puerperio, lo que operativamente podria implicar mas resistencias (1).
Esta opcion se desaconseja, ya que algunos estudios han puesto en evidencia
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los inconvenientes de usar sangre de cordon, dado que presenta menor
sensibilidad que los test realizados en suero materno. (17)

Respecto al VIH.

» Las pruebas mas convenientes para los objetivos del presente estudio son las
que se recomiendan para los dispositivos de vigilancia, las pruebas rapidas
y el enzimo immunoensayo (EIA), que identifican los anticuerpos del VIH y
son las mas costo-efectivas y precisas (5). Particularmente se sugiere utilizar
las pruebas rapidas en la presente investigacion, ya que, aunque pueden ser
un poco mas caras (23), requieren menos medios y son utiles incluso en
determinados puestos con una infraestructura de laboratorio mas limitada.
El EIA requiere técnicos especializados y equipos especiales, disponibles
habitualmente en los laboratorios regionales y nacionales. Generalmente
los estudios de EIA y las pruebas rapidas contienen antigenos vinculados
al VIH-1 y VIH-2 y, en consecuencia, pueden usarse para identificar los
anticuerpos de ambos tipos de virus.

* Cuando las participantes presentan un resultado positivo en el test de
tamizaje, debe realizarse una prueba de confirmacion del VIH de acuerdo
al algoritmo nacional (Western Blot, Inmunoensayo en linea, etc) en el
laboratorio de referencia.(5)

* Debe utilizarse un algoritmo de prueba Unica para la vigilancia y la
confirmacion de casos a escala nacional. El algoritmo debe ser el validado
y aprobado en el pais donde vaya a usarse.

 Realizar el test rapido de VIH como tamizaje inicial (Ver Cuadro 3), por los
mismos fundamentos planteados para sifilis. A la hora de realizar e interpretar
el test, deben seguirse las instrucciones dadas por los fabricantes.

* Se deben agotar los esfuerzos por aplicar el test rapido en el preparto, tan
pronto como la mujer ingresa a la maternidad en forma programada o a
través del servicio de emergencia. La celeridad con que se aplique el test y se
obtenga el resultado, podria permitir iniciar oportunamente las intervenciones
para la PTMI del VIH.
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 Cuando las circunstancias impidan la aplicacion del test rapido de VIH a la
parturienta (ingreso en periodo expulsivo, mal estado general, etc.), debera
aplicarse en el puerperio inmediato, enseguida del parto.

4.4.2. Informacion sobre las pruebas de laboratorio.
4.4.2.1. Pruebas para sifilis

En el Cuadro 1 se presenta informacion sobre las pruebas de
laboratorio para sifilis (2) y la secuencia sugerida en el presente

estudio.
Cuadro 1.
Pruebas de laboratorio para sifilis. Caracteristicas y aplicacion.
Método | Sensibilidad | Especificidad | Uso
1. PRUEBA RAPIDA
(si es positivo realizar PRUEBA 2)
Test Rapido treponémico por
Imunocromatografia 84 —98% 94 - 98% Tamizaje
2. PRUEBAS NO TREPONEMICAS
VDRL. 78 —100% 98 - 100 % Confirmacion
RPR. 86 —100% 93-98 % (Ver Nota 2)

IMPORTANTE

Nota 1: Son diversos los valores de sensibilidad y especificidad de las
pruebas segiin el estadio de la enfermedad (primaria, secundaria, latente
o terciaria).

Nota 2: Debe senalarse que lo habitual es que se utilicen pruebas
no treponémicas como test de tamizaje, cuyos resultados luego son
confirmados por pruebas treponémicas. La introduccién de las pruebas
rapidas treponémicas como primera intervencion, invierte esta légica,
ddandole a la prueba no treponémica el carécter confirmatorio de la
presencia de infeccién activa.
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Recomendaciones respecto a la valoracion de resultados y aspectos logisticos
de los estudios de laboratorio (1):

Cuando en lugar de utilizar test rapidos (treponémicos) como prueba de
tamizaje inicial, se decida utilizar pruebas no treponémicas (VDRL, RPR)
se debera tener en cuenta las siguiente indicaciones:

Luego de un VDRL positivo, como confirmatorio de esta PNT, se
podré utilizar MHA-TP, TP-PA, ELISA, que son de baja complejidad,
especificos y pueden realizase en el mismo dia. Ante un caso de
discordancia, confirmar con otra PT. Si no es la primera oportunidad en
que se registra un VDRL positivo, se debera observar la evolucion de los
titulos obtenidos con el VDRL cuantitativo, para confirmar que se esta
ante una sifilis activa.

Se debe descartar la nocion de que titulos de VDRL > 8 diluciones indican
sifilis y no seria necesario la confirmacion. Deben ser confirmados en
todos los casos con pruebas treponémicas.

El laboratorio deberd llevar un registro de todas las puérperas que hayan
resultado con sifilis activa. Asimismo, debera realizar una ficha de
seguimiento para las pacientes infectadas y tratadas.

Resultados de las pruebas serologicas y su interpretacion.

La aplicacion de la secuencia prevista de pruebas puede arrojar diferentes
resultados, que deben ser adecuadamente interpretados (18)(19), pero
operativamente puede asumirse como caso positivo el que presenta un VDRL
o un test rapido positivo, asumiendo una cierta sobreestimacion que ello trae
aparejado. El Cuadro 2 presenta elementos orientadores:
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Cuadro 2.
Posibles combinaciones de resultados del test rapido y VDRL y su
interpretacion.

Test rapido + y VDRL + | Debe interpretarse como sifilis materna activa. Excepcion: pudo
(uotra PT) (u otra PNT) | haber diagndstico y tratamiento previo correcto, y ser una cicatriz
serologica; en este caso se debera controlar con VDRL cuantitativo
y analizar el comportamiento de las diluciones en el tiempo.

Test réapido - y VDRL - Se puede excluir la infeccidn por sifilis. Excepcion: una infeccion
(uotra PT) (u otra PNT) | reciente que adn no generd seroconversion.

Test rapido + y VDRL - | Evidencia persistencia de anticuerpos al treponema luego de
(uotra PT) (u otra PNT) | infeccion antigua, tratada y no activa, a modo de una “cicatriz
inmunoldgica”. Excepcion: corresponder a un falso positivo de la
prueba.

En los estudios en que se use el VDRL como prueba de tamizaje inicial y una prueba
treponémica como confirmatoria, se podra presentar la siguiente situacion:

VDRL + y PT - Si se aplica otra prueba treponémica y persiste el resultado negativa
(u otra PNT) se trata de un falso positivo de la prueba no treponémica. Indica
ausencia de infeccion luética. Puede indicar presencia de otra
enfermedad con reaginas positivas (colagenopatias, enfermedades
autoinmunes)

En el Anexo 5 se presenta informacion complementaria sobre las pruebas
serologicas para sifilis.

En los casos en que en las maternidades seleccionadas no se cuente con un
laboratorio donde realizar los estudios confirmatorios, se deberd elegir un
laboratorio de referencia/central hacia donde derivar las muestras. Se aconseja
que se envien refrigeradas.

Cuando por algiin motivo el test rapido no pueda ser aplicado en la maternidad,
se podran utilizar kits para la recoleccion de muestras de sangre en papel-
filtro (papel secante); son kits estandarizados que contienen la informacién
necesaria para la recoleccion y preservacion pre-analitica adecuada de la
muestra hasta que llegue al laboratorio de referencia donde se apliquen los
test de tamizaje. Son de facil manejo, pueden ser enviados por correo y no
necesitan refrigeracion.
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4.4.2.2. Pruebas para VIH

En el Cuadro 3 se presenta informacion sobre las pruebas de
laboratorio para VIH (19) (22) y la secuencia sugerida en el presente
estudio:

Cuadro 3.
Algunas pruebas de laboratorio para VIH. Caracteristicas y aplicacion.
Método | Sensibilidad | Especificidad | Caracteristicas

Grupo 1. PRUEBAS DE TAMIZAJE.

(si es positivo realizar PRUEBA de grupo 2)
Test Réapido de VIH. 99% 98% Permiten obtencion del
Inmunocromatografia capilar. resultado en pocos minutos

(30 a 45 min.)

ELISA o EIA 99,8% 98% 4a. Generacion: Detectan
Enzimoinmunoensayo tanto Ac como Ag del virus

Grupo 2. PRUEBAS CONFIRMATORIAS
Western Blot (WB). 98% 99,9% Requieren dispositivos de
Inmunoensayo en linea. (LIA) 98% 100% laboratorio de Referencia

4.4.3. Devolucion de los resultados de laboratorio

Los resultados de estudios confirmatorios deberdn ser enviados al médico
tratante de la mujer. Se deberd implementar un mecanismo que asegure la
confidencialidad de los datos, que puede incluir los siguientes pasos:

* Realizar la toma para confirmatorio y rotularla con un codigo.

* Mantener en el servicio una planilla donde se asocien cddigos con nombre
y apellido de la paciente, asi como otros elementos identificatorios
(fecha de nacimiento, documento de identidad, etc.) o que permitan el
seguimiento de la paciente (domicilio, teléfono, etc.).

* Cuando se envie al servicio el resultado del estudio, el médico tratante
debera identificar a la paciente buscando sus datos a partir del codigo
presente en la comunicacion del resultado. Asimismo se asegurara de
informar adecuadamente y brindar la consejeria post prueba a la paciente,
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e iniciar las acciones clinicas pertinentes de acuerdo a los resultados de
los estudios

4.5. Trabajo de campo

Es conveniente que los encuestadores procedan de los propios servicios y
que hayan sido capacitados a tales efectos, ya que conocen la logistica de las
instituciones, la cultura local, el estilo de uso del lenguaje, etc. Se contribuye asi
a que luego del estudio se mantenga en los servicios de salud la sensibilizacion
y capacitacion de los trabajadores de la salud en la tematica.

4.5.1. Fuentes de datos.

En los paises en que el uso de la Historia Clinica Perinatal Base del Sistema
Informatico Perinatal (HCPB-SIP-CLAP) estd muy difundido, ésta podra ser
utilizada como fuente de datos para llenar el formulario. Asimismo, podran
utilizarse otros formatos de historia clinica o el Carné perinatal, en cualquiera
de los disefios vigentes en los paises.

Respecto a las fuentes de datos debe considerarse:

* La necesidad de realizar una recoleccion de datos en base a fuentes
primarias especificas para el estudio. Se sugiere que el formulario de
encuesta sea sencillo e incluya todos los campos de interés para el estudio,
y otros que sean relevantes para el pais;

* Laposibilidad de usar el carné perinatal o la historia clinica como fuentes
secundarias, complementarias al interrogatorio directo a la mujer, siempre
que sea confirmada la confiabilidad de los datos.

4.5.2. Recoleccion de los datos.

Es conveniente que el inicio y la finalizacion de la investigacion sean
simultaneos en todas las maternidades participantes. Un monitoreo semanal
del nimero de participantes reclutadas permitird detener el estudio en cada
centro cuando se alcance el tamafio de muestra establecido
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Los datos de cada puérpera se consignaran en un formulario disefiado a tales
efectos. Véase anexo 1.

Larecoleccion de los datos se realizara en lo posible, en el espacio fisico donde
la mujer permanece internada en el periodo de preparto o durante el puerperio
inmediato asegurando la intimidad y la confidencialidad en el proceso de
encuesta.

En cada Maternidad se debera identificar y capacitar al menos a dos funcionarios
(enfermera, partera, residente, estudiante avanzado) por turno (matutino,
vespertino, nocturno) quienes seran los responsables de la recoleccion de
datos. Deberan incluirse funcionarios de las salas de preparto, de los servicios
de emergencia que puedan funcionar como puerta de entrada a la maternidad,
asi como de las salas de puérperas.

Cada encuestador completara una planilla de registro de las mujeres elegibles
en cada turno y en los diferentes servicios. A partir de este registro se organizara
el reclutamiento y se realizard la evaluacion de la tasa de participacion de las
mujeres en el estudio. (Véase Anexo 3)

El encuestador responsable le entregard a cada mujer ingresada, material con
informacion sobre el estudio acorde a su nivel de comprension, explicara los
procedimientos, responderd a las interrogantes y dudas de las potenciales
participantes, la invitard a participar y, si acepta, recolectara los formularios
firmados de consentimiento informado. Luego aplicara el cuestionario a las
mujeres que hayan dado consentimiento.

Se asignara un c6digo unico a cada participante que acceda a ser integrada
al estudio. Para este procedimiento es recomendable el uso de etiquetas pre-
codificadas; por cada mujer debe preverse un kit de al menos 6 etiquetas
idénticas, autoadhesivas, con el codigo predeterminado impreso, que seran
utilizadas para rotular: 1) la planilla con registro de mujeres elegidas en cada
turno, 2) el formulario de consentimiento, 3) el formulario de recoleccion de
datos, 4) el tubo con la muestra de sangre que se recoja para VDRL, 5) el tubo
con la muestra de sangre que se recoja para confirmatorios de VIH, y 6) la ficha
confidencial con los datos identificatorios de la puérpera (nombre, documento
de identidad, direccion y teléfono) que sera guardada en un archivo previsto a
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tales efectos y solo sera utilizada a efectos de asegurar a la mujer el tratamiento
y seguimiento adecuados.

Cada co6digo se conformara con un nimero determinado de la siguiente manera:

» dos digitos asignados a division politico administrativa (Ej.: 01 al 28, si
el pais esta dividido en 28 departamentos o provincias),

» tres digitos asignados a la maternidad (Ej.: 100 a 185, si se han
seleccionado 85 maternidades),

* cuatro digitos asignados a la mujer 1000 a 4999, si se deben incluir 3.500
mujeres.

Asi se conforma un codigo de 9 numerales para cada mujer: Ej.: 09 123 3456.

Puede optarse por otra modalidad para codificar, dandole a cada mujer un
nimero consecutivo dentro de cada maternidad. Esto simplifica la codificacion
al interno de cada institucion, pero puede dificultar la identificacion de las
mujeres en el conjunto de la base de datos.

El encuestador realizara consejeria breve pre-prueba y aplicara el test rapido
para sifilis y para VIH. También realizara por si mismo cuando sea posible, o
solicitara al personal encargado, la toma de muestras por puncion venosa, en
los casos positivos que requieran estudios confirmatorios.

Los resultados de los test rapidos seran informados a la paciente por el
encuestador, debidamente capacitado a tales efectos, en caso de que sea médico.
Cuando el encuestador no sea médico, le informard al médico responsable
del servicio en cada turno, a efectos que este le comunique los resultados a
la paciente y proceda a implementar el tratamiento correspondiente en forma
inmediata a la parturienta y al producto de la gestacion en el caso de VIH +.
En los casos de sifilis el tratamiento debe implementarse antes del alta de la
paciente, asegurando su seguimiento adecuado.

Los resultados seran entregados a las participantes, acompafiados siempre
de la consejeria correspondiente. Se enfatizara la necesidad de captacion y
tratamiento de los contactos.
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4.6. Control de calidad de los datos

Se realizara la supervision de los procedimientos de recoleccion de datos, en
base al instructivo previamente elaborado.

En relacion a los exdmenes serologicos, se solicitard a los responsables de
los laboratorios que realicen los procedimientos de control de calidad para
los distintos exdmenes incluidos en el estudio, siguiendo los estandares
previamente especificados. Una proporcion de las muestras no menor al 10%
debera ser verificada en un Centro de Referencia del pais.

Para evitar errores de ingreso a la base de datos, se realizara doble ingreso de
los datos. Ante la deteccidon de inconsistencias se revisaran los formularios de
recoleccion de datos correspondientes.

La realizacion de un pequeno estudio piloto y la capacitacion cuidadosa del
personal participante contribuiran a una mejor calidad de los datos obtenidos.

4.7. Realizacion de Piloto

Se realizard una aplicacion piloto de los instrumentos de recoleccion de
datos en tres maternidades, en al menos 20 mujeres en cada una. Se debera
procurar incluir en el piloto tres maternidades diferentes respecto a su tamafo,
pertenencia al subsector publico o privado, ubicacion en medio urbano o rural,
y otros aspectos que el equipo de investigacion local considere razonables.

En el piloto deberan ser evaluados los siguientes aspectos:

 Identificacion y seleccion de las mujeres. Obtencion del consentimiento
informado. Factibilidad de recoleccion de datos durante el periodo previo
al parto en las diversas situaciones: trabajo de parto en curso, partos
inducidos, cesareas, etc.

* Adecuacion del formulario de recoleccion de datos. Comprension y grado
de aceptacion de las preguntas por parte de la mujer. Comodidad en la
secuencia de las variables para consignar los datos.

* Aspectos logisticos. Distribucion y almacenamiento de los documentos
(formularios, consentimiento informado) para que estén disponibles en
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la maternidad. Circulacion del formulario entre la maternidad y el lugar
de captura electronica de los datos.

* Celeridad en la implementacion del tratamiento a la mujer y al recién
nacido en los casos de VIH +.

* Destreza de los recursos humanos seleccionados para la aplicacion del
formulario y la tarea de consejeria pre-prueba y las variantes de consejeria
que devengan de los resultados observados.

» Estructura de la base de datos. Categorias definidas de las variables
seleccionadas.

4.8. Capacitacion del personal participante.

El personal participante en el estudio debera asistir a una o mas jornadas
de capacitacion, preferentemente con metodologia de taller, sobre los
procedimientos a aplicar. Las jornadas podran tener duracion variable segin
criterios locales, pero deberan incluir exposiciones tedricas, ejercicios practicos
y un examen que habilite al funcionario a participar.

Encuestadores. Seran capacitados en: seleccion y abordaje de las participantes,
proceso de consentimiento, asignacion de codigos, llenado del cuestionario
y entrega de resultados. El programa de capacitacion también incluird un re-
entrenamiento en consejeria para ITS y especificamente consejeria posprueba
de VIH.

Personal de laboratorio. Se actualizara la capacitacion sobre los procedimientos
de toma de muestra de sangre, separacion, rotulado, y procesamiento de las
pruebas confirmatorias para Sifilis.

Las guias técnicas para la implementacién de investigaciones similares al
presente estudio (5) ponen énfasis en el desarrollo de estrategias para el
mantenimiento de la motivacion entre el personal que participa en el proyecto.
Se sefialan algunos elementos motivadores a tener en cuenta:

* Desarrollar un sentimiento de pertenencia y apropiacion respecto al
proyecto.
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* Definir claramente las responsabilidades y tareas de todo el personal
involucrado en los diferentes niveles y etapas del proceso.

» Enfatizar la importancia contribucion personal de cada uno para el logro
de los objetivos del estudio.

* Cuidar que la formacion brindada al personal sea completa y adecuada.

» Asegurar que estén disponibles los insumos necesarios para llevar a cabo
las distintas etapas y actividades del estudio, durante todo el desarrollo
del mismo.

* Retroalimentar a los participantes sobre las caracteristicas de su
desempefio y los resultados del estudio de prevalencia.
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5. ASPECTOS ETICOS

A las mujeres seleccionadas de acuerdo al proceso de muestreo y los criterios
de inclusidn, se les invitara a participar en el estudio. Para ello, recibiran
informacion verbal y escrita en un lenguaje claro, culturalmente apropiado
y accesible sobre las caracteristicas, intervenciones y posibles consecuencias
de su participacion.

Documentaran su aceptacion a través de la firma del Consentimiento
informado. (Anexo 2). En el caso de las mujeres menores de edad estos
aspectos deberan ajustarse a la normativa vigente en cada pais.

En todos los casos se debe asegurar la confidencialidad de los datos.

Aquellas mujeres en las que se detecte serologia positiva para sifilis y/o para
VIH recibiran en forma inmediata el tratamiento adecuado para la PTMI,
segun las guias clinicas vigentes, incluyendo consejeria post prueba. Asimismo
seran derivadas para su seguimiento al servicio de salud mas conveniente,
definido en conjunto con la mujer.

La entrega de los resultados de las pruebas confirmatorias estara a cargo de la
persona encargada de la consejeria y/o tratamiento en cada servicio de salud.

Los recién nacidos de madres con serologia positiva para VIH recibiran la
profilaxis con ARV antes de las primeras 6 a 8 hs. de vida, tan pronto como
toleren alimentacion y medicacion oral. Se aplicaran las pautas vigentes en
el marco de la Iniciativa Regional (19). Asimismo se brindard a las madres
consejeria sobre alimentacion, recomendando la sustitucion de la lactancia
materna por formula lactea si se dan las condiciones AFASS, o lactancia
materna bajo cobertura antirretroviral; de no ser asi se recomendara la lactancia
materna exclusiva. Los nifios seran incluidos en el plan y dispositivo de
seguimiento vigente en cada pais, basados en las recomendaciones de OPS (19).

Los recién nacidos de madres con serologia positiva para sifilis recibiran el
tratamiento y seguimiento pertinentes segun las pautas vigentes (19).

Por generaciones libres de VIH y sifilis

42



Los procedimientos del estudio representan un riesgo minimo para las
mujeres y/o los recién nacidos, y a su vez son procedimientos de uso rutinario
en los mayoria de los programas de salud materno-infantiles de nuestros
paises, por lo cual no agregan mas riesgo; podrian incluir complicaciones de
la puncion venosa (dolor, y en ocasiones, equimosis, hematomas y flebitis),
incomodidad por preguntas comprometedoras, por los resultados de laboratorio
o eventuales actitudes discriminatorias en el entorno social. Para mitigar estos
riesgos se realizara consejeria para ITS a todas las participantes, se mantendra
la confidencialidad de los resultados y se les solicitard el consentimiento
informado.

Los beneficios para las mujeres participantes consisten en el despistaje de
la infeccion por sifilis y VIH, y la posibilidad de recibir, de ser necesario,
tratamiento para ellas y su hijo/a, asi como la consejeria para prevenir futuras
ITS. El beneficio social estd vinculado al conocimiento de la prevalencia de
la enfermedad, la posibilidad de estimar la incidencia de sifilis congénita
y transmision vertical del VIH, asi como evaluar aspectos relevantes del
funcionamiento de los servicios de salud.

El protocolo una vez ajustado a las necesidades de cada pais, debera ser
sometido a la evaluacion y obtener la aprobacion de los Comités o Comisiones
de Etica, Investigacion y Bioseguridad calificados a nivel nacional.
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6. LIMITACIONES DEL ESTUDIO

El estudio procura conocer la estimacion de casos de sifilis congénita y VIH
en recién nacidos, a partir de porcentaje de parturientas/puérperas con sifilis
o VIH; pero no se conoce con certeza cual es el nivel de transmision de la
infeccion al feto. Se debe calcular un rango de valores posibles, obtenidos a
partir de las tasas de transmision vertical, que oscilan entre el 30 y el 50% para
la sifilis, y de 20% - 40% para VIH.

Otra limitacion esta vinculada a los procedimientos diagnosticos de sifilis y
VIH en parturientas y puérperas, ya que las pruebas seroldgicas en general no
tienen una sensibilidad y una especificidad del 100%, lo cual puede producir
sesgos de informacion.

Las fuentes de informacion secundaria, tales como la historia clinica, también
presentan dificultades, ya que es posible que no estén completas. A su vez, la
alternativa de fuentes primarias a través de entrevista puede generar sesgos
de respuesta.

Por otro lado, es posible que las encuestas en parturientas/puérperas de grandes
maternidades no permitan obtener informacion sobre los grupos poblacionales
de dificil abordaje.

Estos grupos poblacionales especificos, se evidencian en la realidad de algunos
paises en que el mapeo de mujeres embarazadas con sifilis, no coincide con
la ubicacion de los casos de sifilis congénita, evidenciando dificultades en la
deteccion precoz de estas embarazadas por razones de accesibilidad geografica,
cultural o socio-econdmica.

En aquellos paises con bajo nivel de cobertura de parto institucional el propio
disefio configura una limitacion para obtener informacion de nivel nacional.
En esos casos debe manejarse con cautela la nocion de informacion de alcance
“nacional”. La informacion consolidada en los indicadores obtenidos es una
aproximacion.
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7. PLAN DE ANALISIS

Todos los calculos de prevalencia incluiran el cédlculo de sus respectivos
intervalos de confianza (IC 95%).

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

Prevalencia de sifilis en parturientas/puérperas.

Numerador: Numero de parturientas/puérperas con serologia positiva
para sifilis.

Denominador: Total de parturientas/puérperas estudiadas.

Prevalencia de sifilis en parturientas/puérperas con nacidos vivos.
Numerador: Numero de parturientas/puérperas con nacidos vivos con
serologia positiva para sifilis.

Denominador: Total de parturientas/puérperas con nacidos vivos
estudiadas.

Prevalencia de sifilis en parturientas/puérperas con abortos.
Numerador: Numero de parturientas/puérperas con abortos con serologia
positiva para sifilis.

Denominador: Total de parturientas/puérperas con abortos estudiadas.

Prevalencia de sifilis en parturientas/puérperas con mortinatos.
Numerador: Numero de parturientas/puérperas con mortinatos con
serologia positiva para sifilis.

Denominador: Total de parturientas/puérperas con mortinatos estudiadas.

Numero estimado de parturientas/puérperas con serologia positiva para
sifilis a nivel pais en el ultimo trienio.

Porcentaje de parturientas/puérperas con serologia positiva para sifilis
detectado en el estudio, aplicado al promedio anual de nacimientos en
el pais considerando los ultimos 3 afios.

Se recomienda calcular el rango esperado, estimando los valores inferiores
y superiores del nimero de parturientas/puérperas con serologia positiva
para sifilis, utilizando los porcentajes del limite inferior y superior del
intervalo de confianza 95%.
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7.6. Incidencia estimada de sifilis congénita en recién nacidos.
Tasa de transmision vertical de SC (en porcentaje) aplicada al nimero
estimado de parturientas/puérperas con serologia positiva para sifilis a
nivel pais.
Para las estimaciones se plantea asumir un rango de las tasas de
transmision vertical de SC entre 30% y 50%.

7.7. Prevalencia de sifilis en parturientas/puérperas segun grupo tramo etario.

7.7.1.Numerador: Numero de parturientas/puérperas de 29 afios o0 menos
con serologia positiva para sifilis.
Denominador: Total de parturientas/puérperas de 29 afios o0 menos
estudiadas.

7.7.2. Numerador: Numero de parturientas/puérperas de 30 afos o mas, con
serologia positiva para sifilis.
Denominador: Total de parturientas/puérperas de 30 afios o mas
estudiadas.
Se podran definir otros tramos etarios de interés segun decision de
cada equipo de investigacion (15 a 24 afios, >=25).

7.8. Distribucion de parturientas/puérperas segun resultado de serologia de
sifilis por nivel educativo.

Nivel educativo (anos de de estudio Serologia de sffilis Serologia de sifilis
completos) confirmada -
+

Menos de 4 afos
4 a10 anos

Mas de 10 anos
Total

Se realizard analisis bivariado para identificar asociacion entre las
variables mediante la prueba de Chi cuadrado.

7.9. Distribucion de parturientas/puérperas segun resultado de serologia de
sifilis por nivel de ingresos.

Por generaciones libres de VIH y sifilis

46




Nivel de ingresos Serologia de sffilis Serologia de sifilis
confirmada -
+

Menos de 1 salario min.

1 a 3 salarios min.

Mas de 3 salarios min.
Total

Se realizard andlisis bivariado para identificar asociacion entre las
variables mediante la prueba de Chi cuadrado.

7.10. Prevalencia de VIH en parturientas/puérperas

7.10.1. Numerador: Numero de parturientas/puérperas con serologia

7.11.

7.12.

positiva para VIH (testadas en el momento del estudio o con registro
documental previo de test positivo).
Denominador: Total de parturientas/puérperas incluidas en el estudio.

Numero estimado de parturientas/puérperas con serologia positiva para
VIH a nivel pais.

Porcentaje de parturientas/puérperas con serologia positiva para VIH
detectado en el estudio, aplicado al promedio anual de nacimientos en
el pais considerando los ultimos 3 afios.

Se recomienda calcular el rango esperado, estimando los valores inferiores
y superiores del nimero de parturientas/puérperas con serologia positiva
para VIH, utilizando los porcentajes del limite inferior y superior del
intervalo de confianza 95%.

Incidencia estimada de VIH en recién nacidos en ausencia de intervencion.
Tasa de transmision vertical de VIH (en porcentaje) aplicada al nimero
estimado de parturientas/puérperas con serologia positiva para VIH a
nivel pais.

Para las estimaciones se plantea asumir un rango de las tasas de
transmision vertical de VIH entre 20% y 40%.
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7.13.

7.14.

7.15.

7.16.

7.17.

7.18.

7.19.

7.20.

7.21.

7.22.

7.23.

Prevalencia de VIH en parturientas/puérperas segiin grupo tramo etareo
de 29 afios o menos, 30 afios y mas, u otros tramos definidos (15 a 24
afnos, >=25).

Distribucion de parturientas/puérperas segun resultado de serologia
de VIH por nivel educativo: Menos de 4 afios; 4 a 10 afios; Mas de 10
afnos.

Distribucién de parturientas/puérperas segun resultado de serologia de
VIH por nivel de ingresos. Menos de 1 salario minimo; 1 a 3 salarios
minimos; mas de 3 salarios minimos.

Distribucion de parturientas/puérperas seguin antecedente de test
diagnostico de sifilis durante el embarazo.

Distribucion de parturientas/puérperas segun antecedente de test
diagnostico de VIH durante el embarazo.

Distribucion de parturientas/puérperas seguin antecedente de test
diagnostico de sifilis a las 20 semanas de embarazo o antes.

Distribucion de parturientas/puérperas segin antecedente de test
diagnostico de sifilis después de las 20 semanas de embarazo.

Distribucion de parturientas/puérperas segin antecedente de test
diagnostico de VIH por trimestre de gestacion.

Distribucién de parturientas/puérperas segiin antecedente de consejeria
sobre VIH durante el embarazo.

Distribucidn de parturientas/puérperas segun antecedente de consejeria
sobre sifilis durante el embarazo.

Distribucién de parturientas/puérperas segun resultado de serologia de
Sifilis por antecedente de consejeria sobre sifilis.
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Antecedente de consejeria Serologia de sifilis Serologia de sifilis
para sifilis confirmada -
+
NO
Sl
Total

Se realizard andlisis bivariado para identificar asociacion entre las
variables mediante la prueba de Chi cuadrado.

7.24. Distribucion de parturientas/puérperas segiin semana de inicio del control
prenatal.

7.25. Distribucion de parturientas/puérperas segiin antecedente de inicio de
los controles de embarazo antes de las 20 semanas.

7.26. Distribucion de parturientas/puérperas segin antecedente de inicio de
los controles de embarazo después de las 20 semanas.

7.27. Semana promedio de inicio de control prenatal.
7.28. Semana promedio de inicio de la realizacion de la primera rutina®,

7.29. Distribucion de parturientas/puérperas segun antecedente de haber
recibido ofrecimiento o entrega de preservativos en ocasion de la entrega
de un resultado + para sifilis.

7.30. Distribucion de parturientas/puérperas segun antecedente de haber
recibido ofrecimiento o entrega de preservativos en ocasion de la entrega
de un resultado + para VIH.

7.31. Distribucion de parturientas/puérperas con serologia + para sifilis segiin
antecedente de realizacion de tratamiento adecuado de sifilis gestacional.

7.32. Distribucion de parturientas/puérperas con serologia + para VIH seglin
antecedente de inicio de tratamiento adecuado de VIH.

4 Segn se consigno en la definicion de variables, la PRIMERA RUTINA refiere al conjunto de estudios
de laboratorio de rutina definidos por las normas de control de embarazo de cada pais, incluyendo
testeo para sifilis y VIH.
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7.33. Distribucion de parturientas/puérperas con serologia + para sifilis segiin
antecedente de tratamiento para sifilis a la pareja.

7.34. Distribucion de parturientas/puérperas con serologia + para VIH segun
antecedente de adecuada referencia para seguimiento de VIH en la pareja
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8. CRONOGRAMA TENTATIVO

Las actividades se pueden organizar temporalmente utilizando un Diagrama de
Gantt. Cada actividad es representada por una fila, mientras que las columnas
representan las unidades de tiempo del proyecto (en este caso meses). El tiempo
planificado para cada actividad se representa a través de una barra horizontal
cuyo extremo izquierdo determina la fecha de inicio prevista y el extremo
derecho determina la fecha de finalizacion estimada.

Se prevé que el presente proyecto tendra una duracion aproximada de 12 meses.

ACTIVIDAD

mes

Ajuste local del protocolo

Presentacion del protocolo a los
comités de ética de los paises y
OPS. (a)

Seleccion de maternidades

Seleccion y capacitacion del
personal encargado del trabajo de
campo

Revision de instrumentos de
recoleccion de datos

Piloto

T
p—

Trabajo de campo

Disefio de base de datos

Captura electronica de los datos

Andlisis preliminar de los datos

Informe de avance

Analisis final de datos

Elaboracion de informe final

Difusion de resultados a autoridades.

=

de maternidades participantes.

Difusion de resultados entre personal

—

(a) Laaceptacion por los comités de ética de OPS y/o de los paises, puede implicar un tiempo dificil de
determinar a priori (cierto nimero de meses), lo cual puede determinar la necesidad de ajustes en el

cronograma.
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9. RECURSOS

9.1. Recursos Humanos

Los recursos humanos necesarios estaran en funcion de la estructura
organizativa que en cada pais se defina para el proyecto.

Consideramos conveniente prever los siguientes niveles y recursos:

9.1.1. A nivel nacional

9.1.1.1. El equipo de coordinacion nacional del proyecto que debera
incluir:

Un coordinador general, con perfil de investigador senior
con formacion especifica en epidemiologia y metodologia de
investigacion cuantitativa.

Al menos dos investigadores con formacion especifica vinculada
al campo de las ITS en general, y la sifilis en particular.

Recursos de apoyo

9.1.1.2. El equipo central de apoyo que debera incluir:

Asesor estadistico

Asesor informatico.

Asesor médico laboratorista.
Contador.

Responsable de secretaria general.

9.1.1.3. Funcionarios centrales del proyecto. La cantidad de cada uno de
estos recursos estara determinada por la magnitud del proyecto y
las caracteristicas del pais.
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* Personal encargado de la capacitacion de los encargados de la
recoleccion de datos. Puede resultar costoefectivo tener un equipo
central de capacitacion que se desplace a las diferentes zonas del
pais.

+ Digitadores
e Auxiliar contable

e Personal de secretaria.

9.1.1.4. Otros. Seguridad. Limpieza.

9.1.2. A nivel regional

Segtn las dimensiones y organizacion politico administrativa del pais puede
justificarse o no una estructura de nivel regional. De ser necesario deberd incluir
los siguientes recursos:

9.1.2.1. Un coordinador regional, con perfil de investigador con formacion
especifica en epidemiologia o ITS.

9.1.2.2. Personal de apoyo a nivel regional.

9.1.3. A nivel local

En cada maternidad debera definirse:

9.1.3.1. Supervisor local. Perfil de médico o Lic. En enfermeria, en lo
posible con experiencia en metodologia de investigacion.

9.1.3.2. Personal para la recoleccion de los datos. Perfil de auxiliar de
enfermeria, partera, médico residentes o internos, estudiantes
avanzados de medicina o licenciatura de enfermeria. La cantidad
estard determinada por la cantidad de mujeres a reclutar en cada
maternidad.

9.1.3.3. Personal de laboratorio. Extraccionista. Técnicos de laboratorio.
Médico laboratorista responsable de resultados de VDRL y
confirmatorios de VIH.
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Los funcionarios podréan ser integrados mediante contratos especificos para
el proyecto, o afectados al mismo mediante acuerdos inter institucionales
entre organismos del estado, ONGs, centros universitarios, organismos
internacionales, etc., segin el soporte interinstitucional que en cada pais se
construya para sostener la investigacion.

9.2. Recursos Materiales

La prevision de recursos materiales debe incluir al menos los siguientes rubros:

9.2.1. Soporte edilicio y mobiliario.

* Local de reuniones. Sala de computadoras. Oficinas. Mobiliario acorde.

9.2.2. Soporte informatico.
» Computadoras, impresoras, conectividad.

¢ Insumos.

9.2.3.Soporte administrativo.

* Impresion de formularios de consentimiento informado, recoleccion de
datos, fichas de datos identificatorios, planillas de registro.

* Impresion de kits de etiquetas autoadhesivas precodificadas.
» Papeleria general.

* Material para capacitacion de los funcionarios encargados de recoleccion
de datos.

* Folletos informativos para mujeres

9.2.4. Soporte de laboratorio.
* Test rapido para sifilis
» Test rapido para VIH

* Reactivos e insumos para VDRL
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» Reactivos e insumos para confirmatorio de VIH: Western Blot

* Equipamiento de laboratorio.

9.2.5. Comunicaciones y traslados.
* Envio de formularios y planillas.
* Envio de muestras bioldgicas

» Traslados para tareas de capacitacion y supervision.

9.3. Recursos Financieros

El soporte financiero del proyecto puede provenir de diferentes fuentes de
financiacion:

9.3.1. Aporte del Estado.
9.3.2. Apoyo de organismos internacionales.
9.3.3.Organizaciones académicas y/o universitarias.

9.3.4.ONGsSs o consorcios de ONGs interesadas en la tematica.

En el cuadro 4 se presenta una aproximacion a la cobertura financiera para un
estimativo de costos definido para 1000 mujeres, segiin precios del mercado
uruguayo, expresado en ddlares americanos®.

5 Cotizacion del dolar: 1 dolar americano = 20 pesos uruguayos
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Cuadro 4.

Ejemplo de costo estimado de implementacion de la investigacion
en 1000 mujeres en Uruguay.

Rubros basicos Precio unitario Cantidad Total en U$S
en dolares
Test rapido para sifilis 1,33 1005 1.337
Test rapido para VIH 1,83 1005 1.840
Estudios confirmatorios 10 50 500
(incluye reactivos y capacidad
instalada)
Subtotal insumos de laboratorio 3.677
Formularios 0,03 1050 32
Documento consentimiento informado 0,04 1050 42
Planilla de registro 0,02 100 2
Etiquetas 0,25 1000 250
Folletos informativos 0,15 1050 158
(diagramacion e impresion)
Subtotal insumos de papeleria 484
Coordinador investigador senior 1000/mes 12 meses 12.000
Investigador junior 700/mes 12 meses 8.400
Contador 500/mes 6 meses 3.000
Encuestadores 2,5/encuesta 1000 2.500
Digitador 10/hora 50 horas 500
(20 formularios por hora)
Subtotal recursos humanos’ 26.400
Computadora 600 1 600
Impresora 300 1 300
Cartuchos impresora 50 2 100
Subtotal soporte informatico 1.000
Total del proyecto 31.561

¢ Se observa que una importante proporcion del presupuesto total lo constituyen los recursos humanos, y
particularmente el equipo de investigadores; debe senalarse que este rubro de los costos calculados para
mil mujeres no tienen por que variar demasiado por el hecho de que se aumente el n de la muestra. No
debe hacerse un calculo simple de multiplicacion aritmética, como se haria por ejemplo con el costo
de reactivos de laboratorio, cuyo costo acompaiiara necesariamente el aumento del tamafio muestral.

Por generaciones libres de VIH y sifilis

56




10.

10. BIBLIOGRAFIA

Comision Intergubernamental de VIH MERCOSUR. OPS. Informe Jornada de
analisis, diagnostico y recomendaciones para la prevencion de la transmision
vertical de VIH y sifilis. Montevideo. CLAP/SMR; set. 2009.

Organizacion Mundial de la Salud. Eliminacion Mundial de la Sifilis congénita.
Fundamentos y Estrategias para la accion. OMS. 2008.

Valderrama J. Metodologia para estudios de subnotificacion de sifilis en
embarazadas. Washington, D.C. OPS, 2005.

Conde-Gonzalez C.J. et al. Sifilis materna y congénita en dos hospitales mexicanos:
evaluacion de una prueba diagnoéstica rapida. Rev Invest Clin 2006; 58(2): 119-
125.

Grupo de Trabajo de ONUSIDA/OMS sobre la vigilancia mundial del VIH/SIDA
y de las ITS. Guias técnicas para implementar encuestas seroldgicas centinela de
VIH en mujeres embarazadas y otros grupos. OMS. ONUSIDA. CDC. Washington
D.C: OPS, 2005.

Organizacion Panamericana de la Salud. Plan Regional de VIH/ITS para el sector
salud 2006-2015. Washington, D.C: OPS, noviembre 2005.

Valderrama J, Zacarias F. Eliminacién de la sifilis congénita en América Latina y
el Caribe: marco de referencia para su implementacion. Washington, D.C: OPS,
2005.

Organizacion Panamericana de la Salud. UNICEF. Iniciativa Regional para la
eliminacion de la transmision maternoinfantil de VIH y de la sifilis congénita en
América Latina y el Caribe: documento conceptual. Montevideo. CLAP/SMR;
set. 2009.

MERCOSUR/XXIX SGT N° 11/P. Res. N° 03/07. Reglamento técnico
MERCOSUR de vigilancia epidemiolédgica y control de enfermedades priorizadas
y brotes entre los estados partes del MERCOSUR. Asuncion, 26/X/2007.

Organizacion Panamericana de la Salud. UNICEF. Iniciativa Regional para la
eliminacion de la transmision maternoinfantil de VIH y de la sifilis congénita
en América Latina y el Caribe. Estrategia de Monitoreo Regional. Montevideo.
CLAP/SMR; dic. 2009.

Iniciativa regional para la eliminacion de la transmision maternoinfantil del VIH y de la sifilis congénita en América Latina y el Caribe

57



11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Ministerio de Saude. Secretaria de Vigilancia en Saude. Programa Nacional de
DST e AIDs. Serie Manuais N°62. Directrizes para o controle da Sifilis congénita.
Brasilia, DF: Ministerio de Saude. 2005.

Valderrama J, Zacarias F, Mazin R. Sifilis materna y Sifilis congénita en América
Latina: un grave problema de solucion sencilla. Rev Panam Salud Publica.
2004;16(3):211-17

Department of healt an human service. Sexually trasmitted disease Surveillance
2007 Supplement. Atlanta: CDC, 2009.

Rodrigues CS, Guimaraes MDC, Grupo Nacional de Estudo sobre Sifilis
Congénita. Positividade para sifilis em plerperas: ainda um desafio para o Brasil.
Rev Panam Salud Publica. 2004;16(3):168-75

Haroon Saloojee et al. The prevention and Managment of congenital syphilis: an
overview and recommendations. Bulletin of the World Health Organization. June
2004; 82 (6).

Argimon Pallas J, Jiménez Villa J. Métodos de investigacion. Clinica y
Epidemiologica. 2* Ed. Harcourt, Madrid. 2000.

Abarzta C., Fernando; Belmar J., Cristian; Rioseco R., Alonso; Parada B.,
Jacqueline; Quiroga G., Teresa; Garcia C., Patricia. Pesquisa de sifilis congénita al
momento del parto: ;Suero materno o sangre de cordon?/ Diagnosis of congenital
syphilis at delivery: Maternal serum or cord blood? Rev Chilena Infectol; 25(3):
155-161, jun. 2008.

Valderrama J, Zacarias F. Eliminacién de la sifilis congénita en América Latina y
el Caribe: marco de referencia para su implementacion. Washington, D.C: OPS,
2005.

Organizacion Panamericana de la Salud. Guia clinica para la eliminacion de la
transmision maternoinfantil del VIH y de la sifilis congénita en América Latina
y el Caribe. Washington DC: OPS, 2009.

Lago E, Rodriguez L, Fiori R. Congenital Syphilis. Identification of two distinct
profiles of maternal characterisitics associated with risk. Sexually Ttransmitted
Diseases, January 2004. Vol 31, N° 1, p. 31-37

Organizacion Mundial de la Salud. Fondo de Poblacion de Naciones Unidas.
Seguimiento a nivel nacional de los progresos hacia el logro del acceso universal
a la salud reproductiva. Consideraciones conceptuales y practicas e indicadores
relacionados. OMS. 2009.

Por generaciones libres de VIH y sifilis

58




22. Ministerio de Salud Publica. Direccion General de la Salud. Programa Prioritario
ITS/SIDA. Directrices basicas para la realizacion de consejeria/orientacion en
VIH/Sida. MSP. OPS. Uruguay. 2009.

23. Organizacion Mundial de la Salud. Pautas para aplicar las técnicas de los exdmenes
de deteccion del VIH a la vigilancia de la infeccion: Seleccion, evaluacion y uso.
WHO/CDS/CSR/EDC/2001.16 ONUSIDA/01.22E. Programa Conjunto de las
Naciones Unidas sobre el VIH/SIDA, 2001.

Iniciativa regional para la eliminacion de la transmision maternoinfantil del VIH y de la sifilis congénita en América Latina y el Caribe

59




ANEXO 1. FORMULARIO

ESTUDIO DE SEROPREVALENCIA DE SiFILIS Y VIH
EN PARTURIENTAS y/o PUERPERAS

Cuestionario. Formulario de recoleccion de datos.

1. C(’)digo Ne° Adhiera aqui la etiqueta
autoadhesiva
2. Servicio de Salud | |
¢Cudl es su fecha de nacimiento?
dia mes afo
3. Fecha de nacimiento | | | | Edad :l anos

¢ Cuantos arios de estudio tiene completos y aprobados?

4. Escolaridad | I anos

(Recuerda en qué mes del embarazo comenzo a controlarse?
¢;De cuantas semanas estaba en ese momento?

5. Semana de gestacion en que se realizo el primer control

de embarazo semana
Obtener este dato del carné perinatal o de la historia clinica si aparece consignado.

6. (Cuantas veces concurrio a controlarse el embarazo controles
Obtener este dato del carné perinatal o de la historia clinica si aparece consignado.

JRecuerda en qué mes del embarazo se hizo los primeros estudios de laboratorio?
¢De cuantas semanas estaba en ese momento?

7. Semana de gestacion en que se realizo la Primera rutina de

embarazo semana
Obtener este dato del carné perinatal o de la historia clinica si aparece consignado.

¢Le han brindado informacion durante el embarazo sobre como se contagia y se puede
prevenir la sifilis, y qué deberian hacer ud. y su pareja tuvieran sifilis?

8. Consejeria previa de Sifilis: SI | | NoO | | No sabe/no contesta :I
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JLe han realizado durante el embarazo un estudio de sifilis?
¢Conoce el resultado?

9. Estudio previo de sifilis: SI | | NoO | |

10. Resultado Positivo I;l Negativo I:l

¢Le realizaron algun tipo de tratamiento luego de conocer el resultado?

sil | ~Nnol__|

Por favor, digame cual fue el tratamiento:

Obtener corroboracion de los datos del carné perinatal o de la historia clinica si aparecen consignados.

11. Valoracion del tratamiento Adecuado I:l Inadecuado I:l

En la variable 11, y en todas las siguientes vinculadas a valoracion del tratamiento, la calificacion de Adecuado o
Inadecuado debera realizarse confrontando los datos obtenidos con las pautas de tratamientos indicadas en la “Guia
clinica para la eliminacion de la transmision maternoinfantil del VIH y de la sifilis congénita en America Latina y
el Caribe. OPS. 2009”. El encuestador debera contar con los algoritmos de tratamiento para realizar valoracion.

Si el estudio previo de sifilis no se realizo o su resultado fue negativo pasar a las preguntas relacionadas con la
variable 15.
Si el resultado del estudio previo de sifilis fue positivo continuar con las siguientes preguntas.

¢Le han ofrecido o entregado condones para evitar la reinfeccion luego del tratamiento?

12. Entrega de condones: St | | No | |

¢Le han realizado a su pareja un estudio de sifilis?
¢Conoce el resultado?

13. Estudio de sifilis de la pareja: SI | | NoO | |

14. Resultado Positivo I:l Negativo I:l

¢Le indicaron a su pareja algun tipo de tratamiento luego de conocer el resultado?

sil_ | ~nol__|

¢Le ha sido posible a su pareja cumplir el tratamiento que le indicaron?

siL_ | ~Nnol__|
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Por favor, digame como es el tratamiento:

15. Valoracion del tratamiento Adecuado I:l Inadecuado I:l

¢Le han brindado informacion durante el embarazo sobre como se contagia y se puede
prevenir el VIH, y qué deberian hacer ud. y su pareja tuvieran VIH?

16. Consejeria previa de VIH: St | | No | | No sabe/no contesta I:l

¢Le han realizado durante el embarazo un estudio de VIH?
¢Conoce el resultado?

17. Estudio previo de VIH: SI | | NO | |

18. Resultado Positivo I:l Negativo I:l

¢Le realizaron algun tipo de tratamiento luego de conocer el resultado?

siL__ | ~Nnol__|

Por favor, digame cual fue el tratamiento:

Obtener corroboracion de los datos del carné perinatal o de la historia clinica si aparecen consignados.

19. Valoracion del tratamiento Adecuado I:l Inadecuado I:l

Idem variable 11.

Si el estudio previo de VIH no se realizo o su resultado fue negativo pasar a las preguntas relacionadas con la variable
23.
Si el resultado del estudio previo de VIH fue positivo continuar con las siguientes preguntas.

JLe han entregado condones luego de conocer el resultado del estudio de VIH?

20. Entrega de condones: SI | | ~o | |

¢Le han realizado a su pareja un estudio de VIH?
¢Conoce el resultado?

21. Estudio de VIH de la pareja: SI | | No | |

22. Resultado Positivo I:l Negativo I:l
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¢Le indicaron a su pareja alguna referencia para su seguimiento luego de conocer el
resultado?

sil | ~nol__|

¢Le ha sido posible a su pareja cumplir con la indicacion de referencia que le sugirieron?

st | ~nol__|

Por favor, digame como es el tratamiento (si se lo indicaron):

23. Valoracion del tratamiento Adecuado I:l Inadecuado I:l

Idem variable 11.

Finalmente le pediria que conteste una ultima pregunta. Sumando todos los ingresos de su
hogar, ;ja cuanto asciende sus ingresos por mes?

Considerando que el salario minimo es de XXXX $

24. Ingreso mensual del hogar Salarios minimos
Se debe dividir el total de ingresos regulares del hogar sobre el monto correspondiente al salario minimo de cada pais.
Se debe tratar, en la medida de lo posible, que la persona encuestada responda haciendo una estimacion de su promedio
mensual de ingresos.

Gracias por su colaboracion. (Fin de la entrevista)

Datos que debe recopilar y consignar el encuestador:

25. Resultado del test rapido de sifilis en la parturienta/puérpera

Resultado Positivo |__| Negativo L]
26. Resultado del VDRL en la parturienta/puérpera

Resultado Positivo I:l Negativo I:l
27. Presencia de sifilis activa: SI | | No | I

28. Resultado del test rapido de VIH en la parturienta/puérpera
Resultado Positivo I_I Negativo I_I
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29. Resultado del WB en la parturienta/puérpera
Resultado Positivo I:l Negativo I:l

30. Presencia de VIH confirmado: SI | | NO | [

31. Producto de la gestacion

Mortinato I:l Aborto I:l Nacido vivo I:l

Nota: Cada encuestador sera responsable de recoger y consignar en el formulario de las
mujeres que entrevisto, los datos confirmatorios provenientes del laboratorio. Se guiara por
el codigo de la etiqueta.
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ANEXO 2. CONSENTIMIENTO INFORMADO

ESTUDIO DE SEROPREVALENCIA DE SiFILIS y VIH
EN PARTURIENTAS y/o PUERPERAS

INFORMACION A LA MUJER’

La invitamos a participar como voluntaria en un estudio de investigacion. Por
favor lea esta hoja informativa cuidadosamente, o permitame leérsela. Ud.
tiene la libertad de preguntar sobre posibles riesgos y beneficios, sus derechos
como voluntaria, y sobre cualquier aspecto de la investigacion que no sea
claro. Cuando todas sus preguntas hayan sido contestadas, usted puede decidir
si desea participar en el estudio o no. Este proceso se llama “consentimiento
informado”.

PROPOSITO Y BENEFICIOS

El proposito de este estudio es conocer la frecuencia de la sifilis y VIH en
mujeres parturientas (o puérperas) de varias maternidades del pais. Los
beneficios que usted pudiera tener incluyen descartar la infeccion por sifilis y
recibir tratamiento de ser necesario, para usted y para su hijo. El beneficio para
la sociedad es que esta informacidn nos ayudara a conocer que tan frecuentes
es estas enfermedades y que acciones son necesarias para prevenirla.

PROCEDIMIENTOS

Si usted acepta participar en este estudio, respondera un cuestionario sobre
informacion personal. Anénimamente (sin que se conozca su nombre) y en

7 Adaptado de: Martinez C, determinacion de la linea de base de la prevalencia de sifilis en puérperas
y trabajadores/as sexuales en el Paraguay. Programa Nacional de Control del SIDA/ITS. 2004.

Iniciativa regional para la eliminacion de la transmision maternoinfantil del VIH y de la sifilis congénita en América Latina y el Caribe

65




forma privada, un entrevistador capacitado lo entrevistard para completar el
cuestionario. El cuestionario incluye preguntas acerca de su embarazo y su
pareja sexual. Cuando termine con el cuestionario, le realizaremos un test
rapido para sifilis y otro para VIH. Estimamos que la entrevista y la obtencion
de muestras demoren aproximadamente 20 minutos. Si alguno de los test rapido
es positivo se le extraera una pequefia cantidad de sangre de su brazo, y con
ella el laboratorio realizard pruebas adicionales confirmatorias.

Si el test rapido para VIH realizado en el preparto es positivo, se le iniciara
inmediatamente el tratamiento adecuado para disminuir la probabilidad de que
su bebé tenga VIH.

Los resultados de las pruebas confirmatorias realizadas en el laboratorio del
establecimiento de salud estaran disponibles después de algunos dias. Si una
infeccion por sifilis o VIH es confirmada, usted recibira tratamiento adecuado,
y se le brindara consejeria acerca de como informar a las personas con las que
tuvo relaciones sexuales, y como evitar una nueva infeccion.

Si los estudios para VIH resultaran positivos, se le brindara instrucciones sobre
como alimentar a su bebé¢, y se le brindard a su hijo/a el tratamiento adecuado
para prevenir el VIH.

RIESGOS O MOLESTIAS

Usted puede sentir que algunas preguntas invaden su privacidad. Si este es
el caso, por favor usted es libre de rehusarse a contestarlas. La extraccion de
sangre es un procedimiento de rutina que puede producir ligeras molestias y/o
un pequeiio moreton en el lugar de extraccion. Infeccion, sangrado, hinchazéon o
ligeros mareos pueden ocurrir raramente. Usted debiera informar a su médico o
al/los investigadores de cualquier complicacion que usted crea esta relacionada
con los procedimientos del estudio.

Conocer el resultado de alguna prueba diagnostica de enfermedades de
transmision sexual, puede causar tension severa, ansiedad y depresion, a las
personas examinadas y a sus parejas.
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INFORMACION ADICIONAL

Usted es libre de rehusarse a responder cualquier pregunta y a solicitar
informacion en cualquier momento durante el estudio, y tiene el derecho de
recibir respuestas que satisfagan sus inquietudes. Si tiene alguna pregunta
respecto al estudio, puede preguntar al entrevistador ahora, o llamar a la persona
sefialada como contacto arriba.

Confidencialidad

Toda la informacién recogida en este estudio serd manejada con rigurosa
confidencialidad. Los cuestionarios y las muestras seran identificados solamente
con un cddigo, sin su nombre. Solo los investigadores nombrados anteriormente
tendran acceso a esta investigacion. La informacion serd conservada hasta
que los reportes del estudio sean publicados, y por un méaximo de 3 afios. No
revelaremos su nombre en ningin informe o publicacion resultante de este
estudio.

Retiro del estudio

Su participacion en este estudio es completamente voluntaria. Usted puede
rehusarse a participar o puede retirarse del estudio en cualquier momento que
lo desee sin ninguna pérdida de beneficios, y sin afectar su cuidado médico y
tratamiento.

Nombre del entrevistador Firma del entrevistador

Fecha
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Codigo N° Adhiera aqui la etiqueta
autoadhesiva

Dejo constancia que he sido informada y he comprendido las caracteristicas
y los alcances del Proyecto ESTUDIO DE SEROPREVALENCIA DE
SIFILIS Y VIH EN PARTURIENTAS y/o0 PUERPERAS, y manifiesto mi
conformidad en participar en el mismo.

He sido informada que se me realizara puncion dactilar (denominado test
rapido) para obtener una muestra de una gota de sangre para diagnosticar mi
situacion de salud respecto a la sifilis y al VIH.

Se me ha comunicado que si algin resultado es positivo, se me extraera sangre
por puncién venosa, para realizar un estudio confirmatorio del resultado.

Se me ha puesto en conocimiento y he manifestado mi acuerdo respecto a que
si el resultado del Test rapido es positivo, recibiré el tratamiento apropiado
para sifilis y/o VIH; del mismo modo he sido informada sobre la atencion que
se le brindara a mi hijo si el resultado es positivo.

Firmo de conformidad:

Aclaracion de firma:

Fecha:
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ANEXO 3. MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

ESTUDIO DE SEROPREVALENCIA DE SiFILIS Y VIH
EN PARTURIENTAS y/o PUERPERAS

Los funcionarios encargados de la recoleccion de datos en las maternidades
deberan proceder cumpliendo los siguientes pasos:

1. Identificar a las nuevas parturientas/puérperas que en cada turno ingresan
al servicio y consignarlas en la planilla de registro de cada turno.

2. Evaluar si cumplen los criterios de seleccion

a.

b.

€.

Explicarles los objetivos de la investigacion.

Identificar si cumplen criterios de inclusion y si presentan criterios
de exclusion.

Explicar y ofrecer el formulario de consentimiento informado.

. Si hay aceptacion por parte de la mujer solicitar la firma del

documento, entregando el consentimiento informado en el que se ha
adherido una de las etiquetas precodificadas del kit.

Recoger el consentimiento informado firmado.

3. Adherir las demas etiquetas del kit en:

a.

b.

La planilla de registro donde esta consignada la mujer seleccionada.

El formulario de recoleccion de datos, en un espacio predeterminado
por ello.

El tubo de laboratorio donde se recogeré la muestra de sangre para
VDRL, si el test rapido de sifilis es positivo.

El tubo de laboratorio donde se recogera la muestra de sangre para
estudios confirmatorios, si el test rapido de VIH es positivo.

La ficha con datos identificatorios, que se solicitaran si alguno de los
test rapidos resulta positivo.
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4. Aplicar el formulario de recoleccion de datos.

a.

b.

Recoger de la historia clinica o el carné perinatal los datos alli
consignados.

Entrevistar a la puérpera a fin de obtener los datos necesarios para
completar el formulario.

5. Realizar el test rapido de sifilis.

6. Realizar el test rapido de VIH.

7. Si
a.

b.

8. Si
a.
b.

—

el resultado del test rapido de sifilis es positivo:
Consignar el dato en el formulario de recoleccion de datos.

Explicar el resultado a la mujer, hablar sobre la necesidad del estudio
confirmatorio y realizar consejeria.

Realizar extraccion de muestra de sangre venosa para VDRL.
Lo podra hacer la misma persona que venia ejecutando los pasos
anteriores si esta entrenado para ello (ej. Médico o enfermera); de
lo contrario, debera solicitarlo al personal previsto para la tarea de
extraccion de muestras de sangre venosa. Diligenciar la muestra de
sangre hacia el laboratorio.

Aplicar tratamiento adecuado para sifilis segun pauta®. Administrar
penicilina G benzatinica 2.4 millones de unidades por via IM, en
una dosis, previo interrogatorio sobre antecedentes de alergia a la
penicilina.(19)

. Realizar consejeria con énfasis en la necesidad de tratamiento de la

pareja y entregar condones.

el resultado del test rapido de sifilis es negativo:
Reforzar elementos de consejeria

Agradecer y concluir la entrevista.

8 Ver definicidn de tratamiento adecuado en el documento “Guia clinica para la eliminacion de la
transmision maternoinfantil del VIH y de la sifilis congénita en América Latina y el Caribe”.
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9. Si el resultado del test rapido de VIH es positivo:
a. Consignar el dato en el formulario de recoleccion de datos.

b. Explicar el resultado a la mujer, hablar sobre la necesidad de estudios
confirmatorios y realizar consejeria.

c. Realizar extraccion de muestra de sangre venosa para estudios
confirmatorios de VIH. Lo podra hacer la misma persona que venia
ejecutando los pasos anteriores si estd entrenado para ello (ej.
Meédico o enfermera); de lo contrario, debera solicitarlo al personal
previsto para la tarea de extraccion de muestras de sangre venenosa.
Diligenciar la muestra de sangre hacia el laboratorio. En los casos
que la mujer presente resultados positivos en ambos test rapidos, la
extraccion de sangre para los confirmatorios se realizard en la misma
puncion.

d. Informar al médico responsable del servicio, a efectos de que se
realicen las indicaciones de tratamiento para la PTMI.(19)

e. Realizar consejeria con énfasis en la necesidad de tratamiento de la
pareja y entregar condones.

f. Establecer un plan claro de seguimiento para el recién nacido/a
y su madre, reforzando los componentes de adherencia a ARV a
administrar al nifio/a y establecer una estrategia de alimentacioén
adecuada.

10. Si

a. Reforzar elementos de consejeria

—

el resultado del test rapido es negativo:

b. Agradecer y concluir la entrevista

11. Alfinal de la jornada de trabajo debera desarrollar las siguientes tareas:

a. Consignar en cada planilla de registro, la tasa de aceptacion, a saber:
total de mujeres pasibles de ser seleccionadas/total de mujeres
aceptaron ingresar al estudio.

b. Entregar al supervisor o depositar en lugar preestablecido:
i. la planilla de registro,
i1. el conjunto de consentimientos informados recogido,
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iii.el conjunto de formularios de recoleccion de datos completados,
iv. las fichas identificatorias completadas guardadas en sobre cerrado.

Esta pauta de procedimientos podra tener ajustes locales determinados por
el equipo de investigacion, en funcion de realidades particulares, opciones
logisticas, etc. Es importante cumplir todos los pasos.
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ANEXO 4. CALCULO DEL TAMANO MUESTRAL

ESTUDIO DE SEROPREVALENCIA DE SiFILIS Y VIH
EN PARTURIENTAS y/o PUERPERAS

SOBRE EL TAMANO MUESTRAL

El tamafio puede variar de pais en pais. Ademas de las formulas convencionales,
habran de tenerse en cuenta las tasas de no respuesta previsibles, que pueden
ser muy diferentes en cada localidad, dependiendo de cuestiones sociales
y logisticas. Por otra parte, debe recordarse que no porque un pais tenga
menos embarazadas, ha de ser mucho menor el tamafio muestral. El tamano
poblacional influye, pero no de manera lineal (no porque un pais tenga una
poblaciéon dos veces mayor, por ejemplo, el tamafio de muestra habra de ser
el doble).

Para fijar el tamaio previsto en cada pais, en suma, habré de desarrollarse un
intercambio con los investigadores que tenga en cuenta las tasas previsibles de
no respuesta, las dificultades logisticas en cada caso, los recursos disponibles
y también el numero de centros a los que dicho pais pudiera acceder (ya que
cuanto mas centros puedan involucrarse, menor sera el tamano de muestra de
embarazadas que hay que elegir). La discusion debe partir de una propuesta
inicial hecha por el equipo en cada caso, basada en las consideraciones que se
desarrollan debajo.

En principio, se plantea estimar la prevalencia de puérperas con sifilis como
parametro fundamental. Para ello hay que fijar los siguientes 5 elementos:

1. Confiabilidad para el intervalo de confianza.
2. Valor esperado del pardmetro que se ha de estimar.
3. Precision minima que se exige para la estimacion.

4. Efecto de disefio (teniendo en cuenta que no sera un muestreo simple
aleatorio y que puede haber un efecto de conglomeracion en el sentido
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de que las mujeres que acudan a una misma clinica o institucion tienen
a parecerse algo entre si a los efectos del tema de las ETS).

5. Tamaio poblacional.

Los calculos de tamafio muestral podran realizarse utilizando diferentes
instrumentos; se podra operar con el programa EPIDAT 4.0, que contiene un
modulo disefiado para este tipo de calculos.

Por ejemplo, si fijamos una confiabilidad del 95%, suponemos que el valor
esperado del pardmetro que se estudia estd en un entorno del 2%, exigimos
una precision minima de un 0,6%, admitimos un efecto de disefio igual a 1,2
y tuviéramos un tamafio poblacional (nimero de puérperas en un afio) igual a
70.000, el tamafio muestral seria igual a 2437.

Fijar exigencias mayores en materia de errores de muestreo admisibles,
dispararia la muestra a tamafos dificilmente asumibles. Basta observar lo que
Epidat 4.0 arroja para varios valores de las precisiones:

Tamafios de muestra/precision.
Estimacion de una proporcion poblacional:

Datos:

Tamano de la poblacion: 70.000

Proporcion esperada: 2,00%

Nivel de confianza: 95,0%

Efecto de diseno: 1,2

Resultados:

Precision (%) Tamario de la muestra
0,100 43.530
0,200 17.802
0,300 8.968
0,400 5.292
0,500 3.465
0,600 2.437
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En principio, podriamos operar entonces con la ultima cifra. En términos
generales, la determinacion del tamafio muestral siempre tiene importantes
componentes subjetivos, de modo que resulta aceptable, trabajar con esta
magnitud de 2437.

A partir de este minimo (2500 para redondear), no importa que unos paises
tengan mas mujeres en la muestra que otro. Dependiendo de sus circunstancias
especificas y de las posibilidades de cada lugar, pudieran ser incluso mas
mujeres, si un pais lo deseara.

CALCULANDO EL TAMANO MUESTRAL.

Para calcular el tamafio de la muestra de parturientas/puérperas necesaria para la
estimacion de la prevalencia de sifilis se podra utilizar el software EPI INFO 6.0,
componente STATCALC, siguiendo los pasos que se detallan a continuacion:

1. Abrir el ment principal de EPI INFO 6.0.

Abrir con un clic el menu de “Programs”

Abrir con un clic “Statcalc calculator”

Elegir con un clic la opcion “Sample Size & power”

Elegir con un clic la opcién “Population Survey”

A

Llenar los campos que se despliegan

a. En el campo “Size population from which the sample will be
selected:” colocar el nimero de partos por afio reportados por el pais.
Ej: 320.000 (Tabla 1. Colombia)

b. En el campo “Expected frequency of the factor under study:” colocar
el valor disponible de prevalencia de sifilis en embarazadas reportado
por el pais. Ej: 5.4 (Tabla 1. Colombia)

c. Enel campo “Worst acceptable result:” colocar el valor obtenido de
sumar el valor disponible de prevalencia de sifilis en embarazadas
reportado por el pais (5.4) mas el valor de precision decidido (0.9)=
6.5
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d.

Pulsar F4. Se desplegaran diferentes tamafios muestrales (“Sample
Size”) para diferentes niveles de confianza (“Confidence level”).
Observar el nimero que aparece junto al valor 95%. Ej: 2.404

7. Salir con F10.

También se puede utilizar el componente EPITABLE de EPI INFO, siguiendo
los siguientes pasos:

Abrir el ment principal de EPI INFO 6.0.

1.

S A s

Abrir con un clic el menu de “Programs”

Abrir con un clic “Epitable calculator”

Elegir con un clic la opcién “Sample”

Elegir con un clic la opcién “Sample Size”

Elegir con un clic la opcidn “Single proportion”

Llenar los campos que se despliegan

a.

b.

(Ejemplo texto superior)

En el campo “Size of the population” colocar el nimero de partos
por afio reportados por el pais. Ej: 70.000 (Ejemplo texto superior)
En el campo “Desired precision (%)” colocar el valor que se ha
decidido de precision. Ej: 0,6 (Ejemplo texto superior)

En el campo “Expected prevalence (%)” colocar el valor disponible
de prevalencia de sifilis en embarazadas reportado por el pais. Ej:
2% (Ejemplo texto superior)

En el campo “Design effect” colocar el valor definido como efecto
de disefio. Ej: 1,2 (Ejemplo texto superior)

Mantener el valor de nivel de significacion que aparece por defecto: 5%

Pulsar “Calculate”. Junto al campo “sample size” aparecera calculado
el valor del tamafio muestral. Ej: 2437.

10. Salir con F10.
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ANEXO 5. CARACTERISTICAS DE LAS PRUEBAS

SEROLOGICAS PARA SIFILIS. RESULTADOS E
INTERPRETACION.®

El diagnostico serologico de la sifilis se basa en la realizacion de pruebas
treponémicas y pruebas no treponémicas.

* Las pruebas no treponémicas incluyen el VDRL (Venereal Disease Research
Laboratory) y el RPR (rapid plasma reagin). Una prueba no treponémica
reactiva puede indicar infeccion actual, infeccion reciente tratada o no tratada,
o un resultado falso positivo. Los resultados falsos positivos ocurren en 1
al 3% de la poblacion general y en general tienen un titulo bajo. Pueden ser
negativas en fases iniciales de la infeccion, o cuando el titulo es muy alto
(fendmeno de prozona) y suelen negativizarse o disminuir a titulos muy bajos
después del tratamiento. En los casos de sifilis tratada correctamente, el VDRL
tiende a negativizarse con el paso del tiempo, aunque en casos excepcionales
se puede mantener positivo durante mucho tiempo o de por vida. Pueden verse
falsos positivos en enfermedades autoinmunes, tuberculosis, mononucleosis,
endocarditis y en el propio embarazo.

* Las pruebas treponémicas son pruebas especificas, mas complejas y
costosas e incluyen el TPHA (Treponema pallidum haemagglutination
assay), el TPPA (Treponema pallidum particle agglutination), el MHATP
(microhaemagglutination assay for antibodies to Treponema pallidum) y el FTA
Abs (fluorescent treponemal antibody absorption). Se utilizan para confirmar
un resultado de una prueba no treponémica. Las técnicas mas utilizadas son
el MHA-TP y FTA-Abs.

Estas pruebas persisten positivas independientemente del tratamiento y
pueden observarse falsos positives (menos del 1%), en otras enfermedades

® Extraido de: Organizacion Panamericana de la Salud. Guia clinica para la eliminacion de la transmision
maternoinfantil del VIH y de la sifilis congénita en América Latina y el Caribe. Washington DC: OPS,
2009.
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por espiroquetas (leptospirosis, enfermedad de Lyme, fiebre por mordedura
de ratas, en estos casos suele estar presente el antecedente epidemiologico
infectivo. Asi, si una prueba treponémica es positiva y no se refiere tratamiento
previo o/y no se dan las condiciones citadas se debe tratar.

* Las “pruebas rapidas” son pruebas sencillas que se pueden utilizar en el lugar
de la consulta, proporcionando resultados en minutos, lo que posibilita realizar
el tratamiento en forma inmediata. Suelen ser tiras reactivas impregnadas con
antigenos treponémicos que se tornan positivos (dando una reaccion en color)
en contacto con suero, plasma o sangre de un paciente con anticuerpos para
sifilis. Suelen tener un tiempo de lectura rapido (menor a 30 minutos) y se las
incluye en las pruebas treponémicas. Existen mas de 20 pruebas en el mundo
con varios grados de sensibilidad y especificidad y se cuenta con algunos
estudios de comparacion y costo efectividad. Son especialmente ttiles cuando
no se cuenta con pruebas treponémicas estandar. Cuando las pruebas rapidas
son positivas se realizan las pruebas no treponémicas que permiten, a través
de la cuantificacion, evaluar la respuesta al tratamiento.

Otras pruebas de laboratorio para el diagnostico de la sifilis

En circunstancias especiales pueden ser utiles otras pruebas, habitualmente mas
complejas y menos disponibles en las instituciones sanitarias. Entre éstas se
incluyen el examen en campo oscuro con inmunofluorescencia de los exudados
de las lesiones, la histopatologia o la utilizacion de PCR.

Por generaciones libres de VIH y sifilis
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