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1. INTRODUCCION

La enfermedad de Chagas (ECH) sigue siendo un problema importante de salud publica. La
OMS estima que en el mundo existen 8 millones de personas infectadas por Trypanosoma
cruzi, la mayoria en América Latina. En paises no endémicos, como es el caso de nuestro
entorno, la ECH se observa en personas infectadas que provienen de paises endémicos o en
niflos nacidos en paises no endémicos, pero cuya madre ha sido infectada (transmisién
congénita).

En Cataluiia, con el fin de hacer el control y la vigilancia de la ECH, el aiio 2010 se puso en
marcha el Programa de prevencidn y control de la enfermedad de Chagas congénita en
Cataluia, coordinado por el Departamento de Salud y que incluye el diagndstico, el control,
el seguimiento y el tratamiento de la ECH congénita dirigidos a las mujeres embarazadas y
a sus hijos. En el marco del Programa, se elaboré el Protocolo de cribado y diagndstico de
enfermedad de Chagas en mujeres embarazadas latinoamericanas y en sus hijos, que se
edité en el 2010. Este documento fue fruto del esfuerzo conjunto de profesionales
sanitarios expertos en la enfermedad, de diferentes sociedades cientificas y de
profesionales del Departamento de Salud de la Generalitat de Cataluiia, con el apoyo del
Grupo de Trabajo de Paises No Endémicos y del Departamento de Control de Enfermedades

Tropicales Olvidadas de la OMS.

El Protocolo que se presenta, ademas de incluir las mismas lineas que la primera edicién,
presenta actualizaciones en relacion con diferentes aspectos clinicos, de diagndstico y de
vigilancia epidemioldgica basados en la experiencia y la evidencia observadas durante estos
ocho anos del Programa de prevencion y control de la enfermedad de Chagas congénita en
Cataluiia. Durante estos ultimos afios, se ha reforzado la perspectiva de salud publica en el
Programa, en el cual han participado un gran nimero de profesionales de la red asistencial
y agentes comunitarios de salud con el objetivo de reducir el efecto de la transmisidn

vertical de la ECH en Cataluna.
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La primera parte del documento recoge las caracteristicas clinicas de la ECH que, aunque es
de aparicion relativamente reciente en nuestro entorno, gracias a la informacién facilitada
tanto en el ambito sanitario como en el ambito comunitario durante los ultimos afios, ha

dejado de ser una enfermedad olvidada y desconocida en Catalufia.

En los ultimos afios, los avances y la experiencia en nuestro entorno en el diagndstico de la
ECH nos han hecho llegar a un consenso sobre la utilizacién de métodos directos
moleculares, tal como se describe en este Protocolo. Asimismo, la concrecidon de datos
epidemioldgicos sobre prevalencia de infeccion e incidencia de casos de la enfermedad ha
mejorado mucho gracias a la vigilancia y notificacion de datos recogidos en el marco del
Programa de prevencién y control de la enfermedad de Chagas congénita en Cataluia por
parte de los profesionales que forman parte del Grupo de Trabajo de la Enfermedad
de Chagas Congénita. En ese sentido y con el fin de mejorar el control se han incorporado
los médicos de familia y salud comunitaria, ya que son unos de los profesionales clave que

se encuentran mas préximos a los pacientes.

Un aspecto fundamental que se desprende de este documento y del funcionamiento del
Programa es la multidisciplinariedad. El reto del sistema de salud y de la vigilancia de la
salud publica es la coordinacién y el trabajo de los profesionales de diferentes ambitos
sanitarios, como pueden ser los ginecélogos, los microbidlogos, las comadronas, los
pediatras de atencidn primaria y hospitalaria, los médicos de familia y salud comunitaria, el
personal de enfermeria, de infectologia, de epidemiologia y agentes de salud comunitaria

que trabajan de manera conjunta para la consecucion del objetivo planteado.

El presente Protocolo constituye un documento eminentemente practico, mediante el cual
los profesionales sanitarios disponen de los elementos esenciales para la realizacion del
cribado en la mujer embarazada. A partir de este Protocolo se espera también conseguir la

deteccion y el tratamiento precoz de los casos de ECH en la poblacion pediatrica, recién
10
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nacidos y otros hijos, en Catalufia, con el objetivo ultimo de mejorar la salud materno-

infantil en Catalufa.
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2. ENFERMEDAD DE CHAGAS

2.1 Descripcion

La enfermedad de Chagas es una enfermedad parasitaria ocasionada por el Trypanosoma
cruzi. La enfermedad se transmite habitualmente a través de los triatomas hematodfagos,
como Triatoma infestans, que transmiten el parasito cuando defecan sobre la piel o las
mucosas al picar para alimentarse; los parasitos se introducen en el organismo a través de
cualquier solucidn de continuidad de la piel o las mucosas cuando el individuo se toca o se
rasca la picadura. También se puede transmitir por transfusién de sangre y trasplante de
organos contaminados, verticalmente de la madre infectada al feto o por ingesta de

alimentos contaminados por el parasito. [1]

2.2 Epidemiologia

La enfermedad es endémica en los paises de América del Sur (excepto las islas del Caribe):
Argentina, Belice, Bolivia, Brasil, Colombia, Costa Rica, Ecuador, El Salvador,
Guatemala, Guayana Francesa, Guayana, Honduras, Nicaragua, México, Paraguay, Panama,
Surinam, Perd, Uruguay, Venezuela y Chile; especialmente: en el centro y en el sur de
Bolivia, en el noroeste de Argentina, al sur del Perq, en el oeste del Paraguay, aparte del
Ecuador, Nicaragua y El Salvador y en el sur de México (figura 1). El afio 2010
se estimaba una tasa de prevalencia desde el 0,03% en el Brasil hasta el 6,1% en Bolivia.[2]
La prevalencia ha cambiado bastante gracias a las campafias de lucha contra el vector que
se han emprendido en los diferentes paises, y que han supuesto que en algunas zonas se
haya eliminado la transmisién vectorial o haya disminuido de manera significativa.[3,4]

La enfermedad de Chagases una enfermedad emergente en dreas sin transmisidn
vectorial.[5] En Europa, el afio 2009 se estimaba la presencia de entre 68.000 y 122.000
personas infectadas por T. cruzi, con una tasa de infradiagndstico de entre el 94% vy el
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96%.[6] Un meta-andlisis reciente sobre la prevalencia de la enfermedad de Chagas en
Europa ha mostrado una prevalencia del 4,2% en la poblacidn latinoamericana.[7]

Los flujos migratorios han sido la causa de este fendmeno, que es importante tanto por el
numero de casos de enfermedad de Chagas como también por la posibilidad de transmision
de T. cruzi a través de vias no vectoriales, como las transfusiones sanguineas, los trasplantes
de drganos y la transmisidn de madres a hijos durante el embarazo y el parto.[8] Por este
motivo, algunos paises europeos han implementado programas de cribado en bancos de
sangre y también en programas de trasplante.[8]

En relacidon con la transmisién congénita, segun estudios realizados en nuestro entorno, la
prevalencia de la enfermedad de Chagas entre las mujeres embarazadas es del 3,4% en la
poblacidn latinoamericana y del 27,7% en la boliviana. [9]

En otros paises no endémicos, la tasa de transmision vertical oscila entre el 0% y el 7%. [10].
Estudios realizados en paises endémicos muestran tasas de transmisién vertical similares a
las de los paises no endémicos (entre el 1,7% y el 5%). [11-14]

La presencia creciente de inmigrantes procedentes de zonas endémicas, la importancia de
la deteccidon precoz de la infeccidn,[15] la elevada eficacia del tratamiento en recién
nacidos[10] y la rentabilidad econdmica de un programa de control de la transmisién
congénita[16] han representado los motivos principales de la puesta en marcha el aiio 2010
del Programa de prevencion y control de la enfermedad de Chagas congénita en Catalufia,
lo cual hace que sea una de las primeras regiones de Europa en poner en marcha un

programa de control de la transmisién vertical desde la salud publica.[17]
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Figura 1. Distribucidn de los casos de infeccion por Trypanosoma cruzi en el mundo
(OMS 2010-2013).

Distribution of Chagas disease cases, based on official estimates, worldwide, 2010-2013

o
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Fuente: Neglected Tropical Diseases. A Statistical Update — Latest Data Available. World
Health Organization. Disponible en:

http://www.who.int/neglected_diseases/NTD__A_statistical_update_latest _data_available.pdf
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2.3 Clinica

La enfermedad cursa con dos fases: aguday crdnica. La fase aguda presenta pocos sintomas,
normalmente inespecificos, [1] con lo cual en la mayoria de los casos pasa inadvertida o se
confunde con otras patologias. En la fase crénica sintomatica, las complicaciones pueden

ser graves y causar la muerte, especialmente si hay alteraciones cardiacas.[18]

2.3.1 Fase aguda

La infeccion aguda o primoinfeccion puede cursar con una reaccioén inicial inflamatoria local

en el punto de entrada (chagoma) y linfadenitis regional. Otras manifestaciones sistémicas
son, por orden de frecuencia: cefalea, palidez, mialgia, disnea, edemas, dolor abdominal,
tos, hepatomegalia, exantema, nddulos dolorosos, esplenomegalia, vomitos, diarrea y
anorexia. Cuando la penetracion se produce a través de la conjuntiva, se puede desarrollar
edema periorbitario unilateral y conjuntivitis (signo de Romana).[19] Otras presentaciones
mas graves son las miocarditis agudas o las meningoencefalitis. Las miocarditis se presentan
en el 3% de los infectados, sobre todo en nifilos menores de 5 afios. La sintomatologia se
manifiesta con dolor tordcico y signos de insuficiencia cardiaca y en la radiografia del torax
se puede objetivar un aumento de la silueta cardiaca. En el electrocardiograma (ECG) se
pueden detectar alteraciones del ritmo, bloqueos auriculoventriculares, complejos QRS con
voltaje bajo y ondas T negativas.[18] Los casos de meningoencefalitis cursan con fiebre,
crisis comiciales, paralisis y coma.[20] Las formas mads graves se asocian a carencias
nutricionales, inmunosupresion (sida), edad inferior a 5 afios y brotes de transmisién oral,
gue se cree que se acostumbran a asociar a cargas parasitarias mas elevadas.[20,21] En
nuestro entorno, exceptuando los casos esporadicos de transmision a través de un
trasplante y los casos congénitos, la enfermedad de Chagas en fase aguda es muy poco

probable a causa de la ausencia del vector que la transmite.[5]
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2.3.2 Fase crénica

Si la infeccion aguda no ha sido tratada etiolégicamente, en un periodo de dos a tres meses
pasa a la fase crénica. La infeccién crdnica puede permanecer latente durante décadas o
incluso durante toda la vida (forma indeterminada) o puede tener repercusién sobre algin
organo diana (forma sintomatica), dependiendo de las caracteristicas de la enfermedad

de Chagas en el drea geografica originaria en cuestién. [22]

1. Forma indeterminada: entre el 60% y el 70% de los infectados permanecen
asintomaticos toda la vida. En esta forma de la enfermedad los enfermos presentan:
= ausencia de signos y sintomas de enfermedad;
= pruebas seroldgicas positivas o diagndstico parasitoldgico confirmado;
= estudios electrocardiograficos convencionales normales, e
= imdgenes radiograficas del térax y del aparato digestivo (eséfago y colon)

normales.
La infeccion se puede reactivar con la concomitancia de una enfermedad grave o en

condiciones de inmunosupresién grave por trasplante de érganos o sida.[23]

2. Forma sintomatica: se produce, aproximadamente, entre el 30% y el 40% de los
casos. La infeccion sintomatica puede cursar con alteraciones cardiacas y digestivas y
disfuncién autondédmica que causa alteraciones del sistema nervioso simpdtico vy
parasimpatico, y que al mismo tiempo afecta érganos diana como el corazén y el
sistema digestivo (principalmente, el eséfago y el colon). La inflamacidn crénica, a la
larga, condiciona una fibrosis de los érganos afectados. En el origen de este daio tisular
se puede encontrar tanto el efecto patogénico directo del parasito como un efecto
destructivo mediado por otros mecanismos como la exposicion a la respuesta

inmunitaria especifica y no especifica o a la microvasculopatia.[24]

16



Protocolo de cribado, diagndstico y tratamiento de la enfermedad de Chagas en mujeres
embarazadas latinoamericanas y en sus hijos

La forma cardiaca es la principal forma sintomatica de la enfermedad de Chagas. Es
la afectacion potencialmente mds grave y puede causar insuficiencia cardiaca,
alteraciones del ritmo cardiaco y muerte subita. [25] Se suele manifestar entre 15y
30 anos después del inicio de la fase aguda en forma de miocardiopatia dilatada, lo
gue puede producir insuficiencia cardiaca, arritmias o aneurismas que favorecen las
tromboembolias. Las arritmias mas frecuentes son la bradicardia sinusal, el bloqueo
de la conduccién eléctrica (BRDHH -bloqueo de rama derecha del haz de his-, HBAI
-hemibloqueo  anterior  izquierdo-, BAV  -bloqueo  auriculoventricular-),
las ondas T negativas, las extrasistoles ventriculares multifocales o polimérficas, la
taquicardia ventricular (torsade de pointes “puntas retorcidas”) y la fibrilacién
ventricular.[26] En la placa de térax se pueden objetivar aumentos de la silueta
cardiaca. En el ecocardiograma se observan dilataciones cavitarias, aneurismas
apicales e hipocinesia o acinesia fragmentaria de predominio posteroinferior-

intramural (por fibrosis).[27]

Por debajo del ecuador, entre el 5% y el 10% de los infectados presentan la forma
digestiva,[28] mientras que, en el norte del ecuador, las lesiones digestivas son muy
poco frecuentes y muy incipientes.[29]

La afectacion digestiva es global y se produce, entre otros mecanismos, por la lesion
local del sistema neuronal auténomo, aunque la suma de la descoordinacién
peristdltica, la alteracion del funcionamiento de los esfinteres y la distension
mecanica a causa del contenido seco hacen que las zonas del eséfago y el colon sean
las mas afectadas.[30]

Con respecto a la afectacidn esofagica, mas frecuente en el centro del Brasil, los
sintomas iniciales acostumbran a ser la dificultad para hacer avanzar el bolo
alimenticio con molestias y dolor retroesternal y, en fases adelantadas, los sintomas
son la regurgitacion y el reflujo. En los paises andinos, la afectacion del colon es mas

frecuente que la del eséfago, y generalmente se produce afectacion inicial del sigma
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y también del recto. Aunque el megacolon puede permanecer asintomatico en una
gran proporcion de casos, el sintoma mas frecuente es el restrefiimiento. [29] Otros
sintomas pueden ser meteorismo, malestar abdominal, distension abdominal y
fecalomas. Dependiendo de las zonas geograficas, el megacolon, el megaesoéfago y
la cardiopatia pueden estar asociados, y se calcula que hasta el 30% de pacientes

con afectacién digestiva presentan miocardiopatia chagasica.[1]

En algunos casos puede aparecer afectacion del sistema nervioso. La afectacion
nerviosa principal es la del sistema neurovegetativo. La meningoencefalitis es la
forma de presentacion mas frecuente en los casos de reactivacion por
inmunosupresion grave, especialmente en el sida.[31] En pacientes con infeccién
por el VIH, las alteraciones del sistema nervioso central (SNC) presentes en el 75%
de los enfermos pasan a ser predominantes y a veces exclusivas, y superan las
manifestaciones cardiacas, existentes en mas del 40% de los enfermos.[32] En
pacientes inmunodeprimidos por leucemias y terapias inmunosupresoras, entre
otros, la miocarditis se ha detectado en el 60%, y la meningoencefalitis, hasta en el

45%.[33].

2.4 Pruebas diagndsticas

Para confirmar el diagndstico de la infeccion por T. cruzi, debe haber presencia de

antecedentes epidemioldgicos (posibilidad de contacto con T. cruzi) y confirmacién

serolégica o parasitoldgica de infeccion, pero no es necesaria la presentacion de sintomas

clinicos a causa de la frecuencia elevada de enfermos asintomadaticos o con sintomas

inespecificos (fase crénica, forma indeterminada). Se puede distinguir entre infecciéon

(antecedente epidemioldgico y pruebas analisis que evidencian la presencia del pardsito) y

enfermedad (aparicidon de sintomas). [30]
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El diagnostico se puede efectuar a través de métodos directos, como pruebas

parasitoldgicas que detectan el pardsito por microscopia o lo aislan para cultivo y la

deteccion de ADN mediante métodos moleculares como técnicas de la PCR y a través de

métodos seroldgicos o indirectos que detectan la respuesta humoral ante la infeccién.

= La observacion microscépica del pardsito en la sangre se puede hacer mediante una
gota reciente y también, aunque con menos sensibilidad, con el analisis de la gota
gruesa o el frotis o extensidn después de la tincion con colorante de Giemsa. Con
cualquiera de estos métodos, el parasito se visualiza en estadio tripomastigote. Su valor
predictivo positivo depende del grado de parasitemia. Los métodos de concentracién
de parasitos como el micrométodo o el microhematocrito y el método Strout aumentan
la rentabilidad de la prueba con respecto al frotis de gota gruesa.[34-36] Estos son los
métodos de eleccidn para el diagndstico en la fase aguda de la enfermedad o en casos
de reactivacion.[1] Actualmente, no se recomiendan como métodos diagndsticos en la
fase crénica de la enfermedad, pero si para la deteccién de T. cruzien recién
nacidos.[37] En caso de biopsias de tejidos, los parasitos se observan, después de
tinciones histoldgicas, en estadios amastigotes.
El aislamiento del pardsito se puede hacer en sangre o mediante biopsias. Los cultivos
se realizan en el medio Novy-MacNeal-Nicolleo en el medio Liver Infusion
Tryptose (LIT), entre otros.[38,39] En este caso, el pardsito se observa en
estadio epimastigote. Actualmente, el xenodiagndstico sdlo se utiliza en investigacién.

[40]

= Los métodos moleculares incluyen la técnica de la reaccion en cadena por la polimerasa
(PCR) cualitativa y cuantitativa o en tiempo real.[41] En comparacion de otras
técnicas parasitoldgicas directas, la PCR permite una deteccion mds sensible y rapida
de T. cruziy, en el caso de la PCR en tiempo real, la cuantificacion del nivel de carga
parasitaria.[42-45] En recién nacidos, aunque el diagndstico de eleccidn sigue siendo

mediante las técnicas parasitologicas y serolégicas convencionales,[46,47]
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la PCR permite identificar a los nifios infectados; a diferencia de la serologia que, en los
primeros meses de vida, no distingue los anticuerpos pasivos (procedencia materna) de
los propios. Por lo tanto, la utilizacion de la PCR durante los primeros meses de vida
puede ayudar a identificar de manera precoz casos eventuales de transmision
congénita. [48] En la actualidad, esta técnica ya se utiliza en la practica clinica. De todos
modos, hay muchas técnicas diferentes y con diferentes grados de sensibilidad que
exigen controles de calidad internos y una validacion de la metodologia de la prueba.

[47]

Los métodos serologicos se basan en la determinacion de la presencia de anticuerpos
contra antigenos especificos: hemaglutinacién indirecta (HAI), inmunofluorescencia
indirecta  (IFI), técnicas de enzimoinmunoensayo (ELISA) o técnicas
de quimioluminescencia(CLIA), entre otros.[49-52] Los valores de sensibilidad de las
diferentes presentaciones de las técnicas ELISA y CLIA oscilan entre el 98% y el 100%,
mientras que los valores de especificidad se situan entre el 97% y el 100%.[53,54]
Teniendo en cuenta el grado elevado de sensibilidad de las técnicas seroldgicas
comercializadas actualmente, es posible que sélo se necesite una Unica prueba de
cribado para descartar la enfermedad.[54] Sin embargo, vista la reduccién del valor
predictivo positivo, hace falta la confirmacion seroldgica con una segunda prueba que
utilice antigenos diferentes para hacer el diagndstico definitivo.[55] En caso de

discrepancia, se tiene que utilizar una tercera técnica.[56]

Una vez se ha diagnosticado la enfermedad de Chagas, se debe hacer siempre una

anamnesis y una exploracion fisica dirigidas a detectar las alteraciones de los érganos

dianas. El diagndstico de la afectacion cardiaca se debe realizar inicialmente mediante

estudios con ECGy radiografia del térax y se recomienda la realizacion de una

ecocardiografia. En caso de detectar una anomalia, se puede someter al paciente a otras
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pruebas como el ECG con monitor Holter, la ergometria, el angiografia, las pruebas
isotopicas, o las que se indiquen desde los servicios de cardiologia.[27]

El cribado de la afectacion digestiva se hace mediante el esofagograma y el enema opaco
para la evaluacién colénica. Se pueden realizar estudios complementarios con

fibrogastroscopia.[57]

2.5 Tratamiento

El farmaco de eleccion es el benznidazol. En caso de contraindicacion o efectos secundarios,
se puede utilizar el nifurtimox. Ambos se tienen que solicitar como medicacidn extranjera.
[58] La administracion de estos farmacos reduce la duracidn y la gravedad de la enfermedad
aguda y elimina la parasitemia o la reduce. La efectividad de los tratamientos disponibles
presenta una relacidn inversa al tiempo de evolucion de la enfermedad. La efectividad es
muy elevada durante el primer afio de vida y la fase aguda, pero va disminuyendo con el
tiempo de infeccion.[59,60] Para la fase crénica, no hay ningun tratamiento satisfactorio.
Algunos estudios, dependiendo de la regién de origen, muestran una efectividad, en
relacidn al tratamiento parasitoldgico, del 21% en los adultos tratados.[61] Otros estudios
han demostrado que el tratamiento en esta fase parece que provoca una moderacién de la
progresion de la enfermedad.[62] Los resultados del estudio BENEFIT en enfermos con
cardiopatia chagasica crénica adelantada muestran que el benznidazol, a pesar de reducir
la parasitemia, no disminuye la progresién de la enfermedad al cabo de cinco afios.[63] Eso
afianza el hecho que el tratamiento con antiparasitarios se tiene que hacer tan pronto como
sea posible, antes del establecimiento de dafios estructurales irreversibles, por lo cual se
tiene que ofrecer también en la fase crénica precoz.[58] Otro estudio hecho en mujeres en
edad fértil muestra que el tratamiento etiolégico previo al embarazo disminuye el
porcentaje de transmision vertical de T. cruzi.[64] Estos resultados enfatizan la necesidad

de un tratamiento precoz.
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El tratamiento etioldgico se tiene que hacer siempre en los casos diagnosticados en
personas menores de 18 afios y en los casos de reactivacién de la enfermedad. De los 18 a
los 50 afios se recomienda el tratamiento, sobre todo en mujeres en edad fértil, para evitar
la transmision vertical. Después de la cuarta década de vida se puede ofrecer la posibilidad
de tratamiento valorando cada caso individualmente.[65] Aparte del tratamiento

etioldgico, el tratamiento sintomatico también mejora la evolucién de la enfermedad.

Caracteristicas del tratamiento con benznidazol:
= La administracidon se hace en dos o tres dosis durante 60 dias después de las
comidas, con un maximo de 300 mg/dia.
= Dosificacién:
O <15afosy<40kg, ladosis es de 5-7 mg/kg/dia. En lactantes menores de 1
aflo que no presentan otras patologias se pueden administrar hasta 10
mg/kg/dia.[55,66,67]
O >40kg o> 15 afos, la dosis es de 5 mg/kg/dia. [55]
O En casos de meningoencefalitis se aconsejan dosis de 25 mg/kg/dia. [55]
= Contraindicaciones: embarazadas y madres lactantes, pacientes con insuficiencia
hepatica o renal y enfermedad neuroldgica, digestiva, cutdnea o hematoldgica
grave. Alergia a los imidazoles.
= Efectos adversos: los mas frecuentes son digestivos, cutdneos o neuroldgicos, que
pueden aparecer en el 30% de los pacientes. [68] Por orden de frecuencia son:
sintomas digestivos; sintomas de hipersensibilidad: dermatitis con exantema
cutaneo, edema generalizado, fiebre, artralgias y mialgias; polineuropatias,
parestesias y polineuritis. Con menos frecuencia, se puede producir depresion de la
médula désea: purpura trombocitopénica y agranulocitosis (esta ultima es la mds
grave). Se debe retirar el medicamento en caso de depresidon de la médula ésea o
de sintomas graves de hipersensibilidad (sindrome de Stevens-Johnson). Los efectos

son reversibles con la retirada o la reduccién de la dosis.
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Los nifios toleran el medicamento mejor que los adultos. En caso de intolerancia a
la dosis diaria del fdrmaco, se puede alargar el periodo de tratamiento con el fin de
reducir la cantidad. No obstante, se tiene que tener en cuenta que la prolongacion
del periodo de tratamiento puede causar retraso ponderal temporal en lactantes, a
causa de la anorexia que puede ocasionar el benznidazol.[69]

El seguimiento incluye andlisis de control durante el periodo de tratamiento; como
minimo uno al principio y otro a la mitad del tratamiento para descartar efectos
adversos como agranulocitosis por benznidazol. En el caso de los adultos se
recomienda hacer un seguimiento seroldgico anual durante los primeros cinco afios,
aunque el seguimiento depende de la duracién previa de la infeccidn (véase
la tabla 1) y del territorio de origen (la seronegativizacidon es mas rapida en el norte
de la zona amazdnica).

El seguimiento de los nifios incluye andlisis de control en la segunda semana de
tratamiento y cada cuatro semanas mientras dure el tratamiento o en cualquier
momento en caso de que aparezcan sintomas. Se deberan repetir las serologias
anualmente hasta la seronegativizacion que, segun la zona geografica de origen y la
edad, puede variar entre uno y siete afios. [60] Si es necesario, el caso se deberd

remitir al cardiélogo para hacer un seguimiento.

Tabla 1. Porcentaje de curacion (medido por titulos de pruebas serolédgicas convencionales)
en persones con enfermedad de Chagas segln afios de evolucidon a América del Sud.

Afios de infeccidn <1 afio* 1-12 aflos** Adultos***
Porcentaje de curacién 100% 62% 21%
Tiempo hasta la

negativizacion de las <1 afio 4 afios 5 afios
serologias

* Schijman et al.[59]
** Sosa et al.[60]
*** Viotti et al.[61]
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Caracteristicas del tratamiento con nifurtimox:
= La administraciéon se hace en tres dosis durante 60 dias después de las comidas.
= Dosificacién:
O En adultos, la dosis es de 8-10 mg/kg/dia.
O En nifios, la dosis puede ser de hasta 15 mg/kg/dia.[66]

= Los efectos adversos son mas frecuentes que con el benznidazol.[70] por Orden de
frecuencia son: sintomas digestivos (40-100%): pérdida de peso, vomitos, anorexia,
malestar abdominal; sintomas de afectacién del sistema nervioso central (60-70%):
irritabilidad, dificultad para dormir, desorientacién, temblores; afectaciéon del
sistema nervioso periférico (25%): polineuropatias, parestesias y polineuritis que
son dependientes de la dosis; psicosis y alucinaciones (10%) que son de manejo
dificil; sensacién de debilidad general. Los efectos son reversibles con la retirada o
la reduccion de la dosis.

= Los niflos presentan efectos secundarios con menos frecuencia que los adultos.
El seguimiento incluye analisis de control durante el periodo de tratamiento.
En el caso de los adultos se recomienda hacer un seguimiento serolégico anual
durante los primeros cinco afios, aunque el seguimiento depende de la duracidn
previa de la infeccidn.

= El seguimiento de los nifios incluye andlisis de control en la segunda semana de
tratamiento y cada cuatro semanas mientras dure el tratamiento o en cualquier
momento en caso de que aparezcan sintomas. Se deberan repetir las serologias
anualmente hasta la seronegativizacion, que segun la zona geografica de origen y la

edad puede variar entre uno y siete anos.

Tratamiento de los efectos adversos
Los efectos adversos deben explicarse al paciente antes del inicio del tratamiento, ya que
son motivo frecuente de un cumplimiento sub-6éptimo. En el caso de efectos adversos leves
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o moderados se puede afadir tratamiento con un analgésico (paracetamol) o un
antialérgico (dexclorfeniramina, ebastina, etc.), en dosis y duracidn variables dependiendo
del tipo y laintensidad de los sintomas (existe una formulacion pediatrica para nifios de mas
de 2 ainos). En caso de efectos adversos graves, se debera suspender el farmaco y se debera
valorar la reintroduccién siempre que el beneficio supere el riesgo, con la posibilidad de

afiadir, al mismo tiempo, farmacos para el control de los sintomas.

2.6 Situacion en Cataluia
Durante la primera década del siglo XXI en Catalufia ha aumentado exponencialmente la

presencia de personas originarias de paises endémicos. El aflo 2009 residian en Cataluiia
369.940 personas originarias de zonas endémicas.[71] Desde el afio 2010, esta tendencia
se ha invertido, aunque en el 2014 residian en Cataluiia 253.850 personas con
nacionalidades de alguno de los 21 paises endémicos de la enfermedad de Chagas.[71] A
este dato se tienen que afiadir los ciudadanos que han nacido en paises endémicos, pero
que tienen nacionalidad espafiola o de otro pais europeo. En total, el afio 2014, se identificd
la presencia de 449.595 personas originarias de paises endémicos.[71] Aplicando a esta
poblacion las tasas de prevalencia para cada pais,[6] se estima que la presencia de personas

infectadas por T. cruzi en nuestro territorio el afio 2014 era de entre 12.000 y 20.000.

En Catalufia no es posible la transmision vectorial directa por la ausencia del vector. El
riesgo de infeccion a través de sangre u érganos contaminados se ha controlado desde el
afio 2005, cuando el Banco de Sangre y Tejidos de Cataluia (BSTC) empezd a hacer pruebas
de cribado sistematicas en donantes. [72] Un estudio realizado en el BSCT el afio 2008
muestra una seroprevalencia de infeccion por T. cruzidel 0,62%.[73] Entre los casos
detectados hay que han residido en las zonas endémicas, aunque no han nacido. En un

estudio parecido realizado en Madrid, la prevalencia fue del 0,8%.[74]
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El afno 2010 se puso en marcha el Programa de prevencién y control de la enfermedad
de Chagas congénita en Cataluiia, [75] con el objetivo de controlar y hacer el seguimiento y
el tratamiento de los hijos de madres con diagndstico positivo para T. cruzi.

Durante los cuatro primeros afios de funcionamiento del Programa (2010-2013), 25.072
mujeres embarazadas originarias de zonas endémicas han tenido un parto en Cataluiia.[76]
De estas, 487 se han diagnosticado de enfermedad de Chagas durante el embarazo.[77]
Finalmente, se han identificado 18 casos de transmision congénita del pardsito y la tasa de
transmisidn congénita ha sido del 1,6% en el 2012 y del 6% el 2011,[77] en linea con los
diferentes estudios realizados en paises no endémicos que presentaban un intervalo de
transmision vertical de entre el 0% y el 7%.[10]

Las tasas de prevalencia de la enfermedad de Chagas en gestantes originarias de zonas
endémicas que han tenido un parto en Cataluna entre 2010 y 2013 han sido del 1,9% en
general y del 11% en mujeres bolivianas. [77]

Paralelamente se ha llevado a cabo el control a los otros hijos de estas madres, con un
porcentaje de notificacién de control realizado que ha ido subiendo desde el 5% el afio 2010
al 54% en el 2012. Se han podido detectar 9 casos de infeccion por T. cruzi en otros hijos
menores de 18 aflos de madres seropositivas.[77]

La cobertura estimada del Programa se ha incrementado del 69% el afio 2010 hasta el 88%

el ano 2013.[77]
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3. PROTOCOLO DE CRIBADO, DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DE
LA ENFERMEDAD DE CHAGAS EN MUJERES EMBARAZADAS
LATINOAMERICANAS Y EN SUS HIJOS

3.1 Poblacion diana

Mujeres embarazadas con:
1. Origen en uno de los 21 paises endémicos de la enfermedad de Chagas.
2. Madre originaria de paises endémicos, aunque la paciente haya nacido aqui.

3. Estancia en zonas endémicas con presencia vectorial superior a un mes.

Los circuitos de cribado en mujeres embarazadas, neonatos y otros hijos se recogen de

forma grafica en la figura 2 y figura 3.

3.2 Cribado de la infeccion por T. cruzi

3.2.1 Mujeres embarazadas sin control seroldgico por T. cruzi

El cribado se debe hacer mediante una prueba serolédgica que hay que incluir en el andlisis
del primer trimestre de control del embarazo, entre las 8 y las 12 semanas de gestacion. Si
la primera visita del embarazo se inicia mds alla de las 12 semanas, se debera incluir la
prueba seroldgica de Chagas en la primera analitica que se solicite, tal como se hace con el

resto de serologias de control del embarazo.

La prueba seroldgica de cribado deberd consistir en un ensayo de sensibilidad elevada para
la deteccién de anticuerpos con antigenos nativos o recombinantes (ELISA o
guimioluminiscencia), ya que es una prueba facil de realizar en un laboratorio convencional,

sensible y de lectura objetiva. Los preparados comerciales que se utilicen deberan cumplir
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la legislacidén europea vigente y disponer de unas prestaciones técnicas bien especificadas.
Esta prueba seroldgica se realiza desde los laboratorios donde se hacen los andlisis del
centro de atencidn a la salud sexual y reproductiva (ASSIR) o de los centros donde se estd
controlando el embarazo.

En caso de que la primera prueba tenga un resultado negativo, es necesario que la paciente
siga el control clinico habitual del embarazo. El resultado (positivo o negativo) de la prueba

debera constar en la historia clinica y en el carnet de la embarazada.

3.2.2 Mujeres embarazadas con control serologico previo por T. cruzi

Si la mujer embarazada ya tiene realizadas en Cataluia unas pruebas seroldgicas para el
diagnodstico de la enfermedad de Chagas, se deberdn repetir las serologias en los casos
siguientes:

1. En mujeres con resultado seroldgico previo negativo, se repetiran las serologias si la
mujer ha tenido una estancia previa en zonas endémicas con presencia vectorial
superior a un mes.

2. En mujeres con resultado serolédgico previo positivo, se recomienda repetir las
serologias en caso de un nuevo embarazo, independientemente del hecho de que

se haya tratado previamente para la enfermedad de Chagas.

3.3 Diagnostico de la enfermedad de Chagas

En caso de que la prueba de cribado sea positiva, se debera realizar una prueba seroldgica
de confirmacion diagnéstica.
Se recomienda que esta prueba sea un ELISA [53] o un CLIA [52,78] con un antigeno

diferente de los que se ha utilizado en la prueba de cribado.
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En caso de discrepancia entre las pruebas de cribado y de confirmacién diagnéstica, se
debera realizar una tercera prueba de desempate diferente de las pruebas anteriores. Se

recomienda que esta prueba se haga con una nueva extraccidn de sangre.

3.4 Atencion a la mujer embarazada con infeccion por T. cruzi

Cuando las pruebas confirman que la mujer presenta infeccidn por T. cruzi se debera hacer
la valoracién del estado clinico para evaluar la forma de la enfermedad (indeterminada,
cardiaca, digestiva u otras). Segun el estado de gestacidn se deberd hacer un ECG y retrasar
las otras pruebas radioldgicas. Se recomienda que el estudio y el seguimiento se hagan en
la consulta de patologias infecciosas o tropicales del hospital de referencia, con la

derivacion  posterior al  especialista  correspondiente, si es necesario.

El embarazo no debe complicarse especialmente. Se debe seguir el control habitual, pero
es recomendable asegurar la visita obstétrica. En caso de que la mujer presente sintomas
de sufrir la enfermedad, el embarazo debe ser derivado, en funcién del riesgo, al nivel ya
establecido segun el Protocolo de seguimiento del embarazo en Cataluiia.[79] El grado de
gravedad lo determina, especialmente, la cardiopatia, que se debe derivar a los dispositivos

ya establecidos siguiendo el criterio clinico.

3.5 Atencion a la mujer adulta con infeccion por T. cruzi

Aunque la poblaciéon diana de este Programa son las mujeres embarazadas, se recomienda
el control seroldgico para detectar la infeccidn por T. cruzi en todas las mujeres en edad
fértil originarias de paises endémicos.

Una vez detectada la infeccion por T. cruzi, la mujer asintomatica deberd ser controlada
anualmente para detectar la aparicién de sintomas. Se deberd hacer una anamnesis
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orientada especialmente a los problemas cardiacos o digestivos, una exploracién clinica y
un ECG con periodicidad anual. Estos controles se realizan en los centros de atencion
primaria, con los médicos de familia, o en los centros de referencia de patologias tropicales,
con médicos expertos en la enfermedad de Chagas.

El tratamiento de adultos con infeccién es controvertido, ya que los estudios existentes no
demuestran una efectividad elevada. Algunos estudios muestran que se disminuye
la parasitemia y, por lo tanto, se puede frenar la progresién de la enfermedad y, en mujeres
en edad fértil, se disminuye la tasa de transmisién vertical en los embarazos
posteriores.[64,80,81] Se recomienda ofrecer el tratamiento a la mujer adulta una vez

acabado el periodo de lactancia.

3.6 Atencion y control de los otros hijos de la mujer embarazada con diagndstico positivo

En el momento de la confirmacién del diagnéstico positivo de la madre, el profesional de
medicina de familia, de obstetricia que hace el seguimiento de la gestacién de la mujer o de
pediatria deberd asegurarse que se realice el diagndstico y el control de los otros hijos
menores de 18 afos residentes en Catalufia con las pruebas seroldgicas (figura 3). En caso
de que no estén controlados o no se pueda comprobar el control correcto, se deberan
derivar al profesional de pediatria o de medicina de familia designado para su drea,
dependiendo de la edad del menor. A los hijos de mas de 18 afios o que residan fuera de
Cataluiia, se recomienda que se realicen los controles pertinentes en relacién con la
enfermedad de Chagas con su médico de referencia.

Se recomienda seguir el mismo esquema de cribado que el de las gestantes (figura 2 y 3).
En caso de diagndstico positivo, se debera iniciar el tratamiento en los hijos menores de 12
afios y ofrecerlo a partir de esta edad.[60] El medicamento recomendado es el benznidazol
en las dosis adecuadas o, en caso de contraindicacion o efectos adversos, el nifurtimox.
Ambos medicamentos son de origen extranjero y requieren autorizacién individualizada.

Desde el 2018 existe una formula pediatrica de benznidazol (0-2 afios). [82]
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3.7 Atencion al neonato hijo de la mujer embarazada con diagndstico positivo

3.7.1 Exploracion neonatal

La mayoria de los neonatos infectados no presentan clinica (el 79% de neonatos con
diagndstico positivo han sido asintomaticos durante el periodo 2010-2012 en Catalufia)[77],
por lo tanto, la atencién neonatal tiene que ser la habitual,[83] y procurar que se hagan las

pruebas diagndsticas que se detallan a continuacién.

El resto de recién nacidos pueden presentar los sintomas que se recogen en la tabla 2. Se
trata de sintomas inespecificos que pueden aparecer también en presencia de otras
enfermedades de transmisién congénita del grupo denominado TORCH (toxoplasmosis,
rubéola, sifilis, varicela, citomegalovirus, herpes simple, VIH). La clinica de la enfermedad
de Chagas congénita puede aparecer progresivamente, por lo que se deben hacer controles
clinicos durante las primeras semanas de vida. Se debe determinar el grado de afectacion,
que puede ser grave en caso de que haya afectacion cardiaca, neurolégica o respiratoria. La
derivacion a otros dispositivos asistenciales la marcan los criterios clinicos, siguiendo los

circuitos ya establecidos en la practica clinica habitual.[83]

Tabla 2. Signos de alarma en neonatos hijos de madres con infeccién por T. cruzi.
e Puntuacion de Apgar<5a 1 min/<7alos5min

Peso bajo al nacer: <2.500 g

Fiebre (> 37,5 °C) o hipotermia (< 35 °C)

Adenopatias

Esplenomegalia

Hepatomegalia

e |ctericia
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e Hemorragias cutaneas (petequias)
e Edemas/anasarca
e Hipo-reactividad a estimulos
e Signos o sintomas de meningoencefalitis
e Signos o sintomas de miocarditis
e Distrés respiratorio
0 En radiografia del torax: infiltrados pulmonares con caracteristicas de
neumonia con posible patrén reticulogranular difuso y homogéneo
y broncograma aéreo
e Criterios analiticos:
O Linfocitosis (>24.000 cel/mm3)
Linfopenia (< 10.000 cel/mm3)
Anemia
Hipoalbuminemia
Proteinuria
Elevacion de transaminasas

O OO O0Oo

3.7.2 Pruebas diagndsticas durante el primer mes de vida

Cuando el neonato tenga 1 mes de vida, se debera haber realizado como minimo una de las

dos pruebas parasitoldgicas: microhematocrito o PCR.

» Microhematocrito

Se recomienda el microhematocrito al nacer como prueba parasitolégica directa
solo en los centros que tengan experiencia en esta técnica. Se debera extraer la
muestra lo antes posible durante los primeros dias de vida y se enviard a un
laboratorio con personal experto en la lectura de la prueba. La lectura se debe hacer
en las primeras 24 horas de la extraccion de la muestra.

Las actuaciones que hay que tener en cuenta segun los resultados del
microhematocrito son las siguientes (figura 3):

» Microhematocrito de resultado positivo: hay que iniciar el tratamiento,

independientemente del resultado de la PCR.
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» Microhematocrito negativo o sin resultado: no se puede descartar la infeccion

y se deberd seguir con el control rutinario: PCR al cabo de 1 mes de vida o

serologia al cabo de entre 9 y 12 meses.

Modalidad de extraccidn: la sangre se puede extraer del talén o de una vena
periférica, pero no del corddn, ya que cabe la posibilidad de obtener un resultado

falso positivo por presencia de sangre materna.

Técnica de la reaccidn en cadena por la polimerasa

Se recomienda la realizacién de la reaccién en cadena por la polimerasa (PCR) al
cabo de 4 semanas de vida del neonato para evitar detectar restos de ADN de
parasitos de la madre durante los primeros dias de vida del recién nacido que
pueden producir resultados falsos positivos. También durante los primeros dias se
podria obtener un resultado de PCR negativo a causa del hecho de que todavia hay
una carga parasitaria baja en la sangre.

Si la cantidad de sangre de la muestra es inferior al minimo necesario requerido para
la prueba (dependiendo del tipo de PCR), hay que pedir que se repita la extraccion.
Las actuaciones que hay que tener en cuenta segun los resultados de la PCR son las
siguientes (figura 3):

» PCR de resultado positivo al cabo de 1 mes de vida: hay que iniciar tratamiento.

» PCR de resultado negativo al cabo de 1 mes de vida: se tiene que seguir con el

control rutinario, con serologia entre 9 y 12 meses de edad.

» PCR de resultado indeterminado o de muestra insuficiente: se tiene que repetir

hasta obtener un resultado definitivo.

» PCR de resultado positivo o negativo antes del mes de vida: se tiene que esperar

y repetir la prueba a partir del mes de vida del recién nacido.
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» En caso de observar sintomas compatibles con la enfermedad de Chagas al

nacer, y después de descartar otras enfermedades, el resultado positivo de

la PCR, aunque sea antes del mes de vida, dictamina la actitud terapéutica.

3.7.3 Pruebas serologicas a partir de los 9-12 meses de vida

Pueden ser pruebas EIA o CLIA, como en el caso de la madre. El control serolégico se debera
hacer con una prueba vy, en caso de positividad, hay que repetirlo con una segunda prueba
seroldgica con antigeno diferente.

Se recomienda realizar la prueba seroldgica entre los 9 y los 12 meses de vida para no
detectar anticuerpos de origen materno, aunque en algunos casos los anticuerpos pueden
tardar mas tiempo en desaparecer. No es recomendable esperar mas de los 12 meses de
edad ya que, en caso de transmisidn congénita, cuanto antes se inicie el tratamiento, mas
probable es la curacidn.

En caso de resultados discordantes de las dos pruebas o resultado indeterminado con
valores proximos al limite de positividad (punto de corte), se recomienda repetir el control
después de dos meses antes de iniciar el tratamiento.

Las actuaciones que se deberan tener en cuenta segun los resultados de las serologias son
las siguientes (figura 3):

» Serologia positiva al cabo de 9-12 meses: se debera repetir la prueba con una

serologia con antigeno diferente.

= Segunda prueba seroldgica positiva: hay que iniciar tratamiento.

=  Segunda prueba seroldgica negativa o con resultado indeterminado (valores

proximos al punto de corte): se debera esperar dos meses y repetir la prueba.

» Serologia con resultado indeterminado a los 9-12 meses: se tiene que esperar dos

meses y repetir la misma prueba.
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» Serologia negativa a los 9-12 meses: caso negativo.

En caso de embarazo no controlado, se tienen que hacer las pruebas seroldgicas a la madre
y, en caso de que se confirme el diagndstico de la madre después del parto, se recomienda
realizar una PCR a partir del mes de vida del recién nacido o una prueba serolégica a partir

de los 9 meses.

3.7.4 Tratamiento del recién nacido infectado

El tratamiento se tiene que iniciar en cualquiera de estos casos:
» Microhematocrito de resultado positivo
» PCR de resultado positivo a partir del mes de vida
» Dos pruebas seroldgicas con antigeno diferente positivas a partir de los 9 meses de
vida
Si presenta sintomatologia grave, después de descartar otras enfermedades infecciosas, la

decision de realizar tratamiento depende del criterio del médico responsable del caso.

El medicamento recomendado para el tratamiento de la enfermedad de Chagas es el
benznidazol, con una dosis de 5-7 mg/kg/dia durante 60 dias, por via oral, repartido en dos
o tres dosis 0, en caso de contraindicacion o efectos secundarios, el nifurtimox a 10
mg/kg/dia en dos o tres dosis durante 60 dias. Ambos medicamentos son de origen
extranjero y requieren autorizacidon individualizada. Desde el 2018 existe una férmula

pediatrica de benznidazol.[82]

3.7.5 Sequimiento del recién nacido infectado

El seguimiento de los nifios en los que se ha iniciado el tratamiento incluye analisis de

control en la segunda semana de tratamiento y cada cuatro semanas mientras dure el
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tratamiento o en cualquier momento en caso de que aparezcan sintomas o efectos
adversos. Se tienen que repetir las serologias anualmente hasta la seronegativizacion, que
segln la zona geografica de origen puede variar entre uno y siete afios. Se recomienda

también un estudio cardiolédgico durante el seguimiento (ECG/ecografia).
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3.8 Figura 2. Circuito de cribado en mujeres embarazadas.

Mujer embarazada:
1. Originariade un pais endémico

2. De madre originaria de paises endémicos (segunda generacion)

3. Residencia en zonas endémicas con presencia vectorial superior a un mes

Primera prueba serologica (prueba de cribado) EIA o CLIA

Negativa Positiva

Segunda prueba serolégica (prueba de

confirmacion)

Negativa Positiva

Tercera prueba seroldgica (prueba de desempate)

Caso Caso

AEOEVVIORN «— Negativa IRzl Confirmado
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3.9 Figura 3. Circuito de cribado en neonatos y otros hijos de madres con diagndstico

positivo.
Embarazada infectada

Otros hijos

Neonato

Prueba serolégica
Y 1] (aar PCR al cabo de 1 mes

/\ (OpCional) de vida
Negativa Positiva /\

PCR + PCR -
l MH + MH -
Repeticion de
prueba con 5
antigeno diferente SEROLOGIA
/ \ (9-12 meses)
Negativa Positiva ‘m
Indeterminada . .
(cercadel puntode  POSItiva Negativa
corte)
Tercera prueba de / Repeticion de
desempate prueba con

Repeticion dos antiaeno diferente
meses después
/ \ N / l \

_ - Indeterminada va Positi
Negativa Positiva (cerca del punto de Negativa Positiva
corte)

l v v
Infeccién por T. cruzi T ;
Infeccion por T. cruzi
v / v
Caso negativo

VL

e Tratamiento con BZN / Nifurtimox

e Seguimiento hasta la seronegativizacion

MH: microhematocrito; PCR: reaccidn en cadena por la polimerasa; BZN: benznidazol
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4. SISTEMAS DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA DEL PROGRAMA

DE PREVENCION Y CONTROL DE LA ENFERMEDAD
DE CHAGAS CONGENITA EN CATALUNA

La vigilancia epidemioldgica (VE) de la enfermedad de Chagas congénita es un elemento

fundamental en el control de la enfermedad. Los objetivos principales de la VE son:

1.

Detectar, tratar y hacer el seguimiento de la infeccidn en neonatos y otros hijos de
madres infectadas.

Monitorizar la informacién y analizar los datos recogidos para identificar patrones
de la enfermedad.

Evaluar el Programa de prevencién y control de la enfermedad de Chagas congénita
utilizando los indicadores establecidos.

Comunicar periddicamente los resultados obtenidos de las estrategias de control
aplicadas.

Formar y dar apoyo a los profesionales en contacto con los pacientes y el personal

de laboratorio.

El circuito de la VE de los casos notificados puede variar segun la zona, dependiendo de los

circuitos habituales de derivacidn de los casos y los profesionales involucrados. Entre los

referentes de los centros involucrados (laboratorio, ASSIR, hospital, CAP) y el ASPCAT se

garantiza un circuito de notificacién y seguimiento adecuado a cada area, con el objetivo de

asegurar el control, tratamiento y seguimiento de los neonatos y otros hijos de todas las

mujeres embarazadas con diagndstico positivo, y la notificacién de todos los casos al

ASPCAT (figura 4).
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La VE de la enfermedad de Chagas congénita se basa en:
1. Elsistema de notificacion microbioldgica de Cataluiia
2. ElRegistro voluntario de casos de la enfermedad de Chagas congénita en Cataluna
3. ElRegistro de recién nacidos
4. El grupo de trabajo del Programa de prevencion y control de la enfermedad

de Chagas congénita en Cataluiia.

4.1 Sistema de notificacion microbiologica de Catalufia

El sistema de notificacién microbiolégica de Cataluifia (SNMC) es un sistema bdsico de
informacidn sanitaria que forma parte de la Red de Vigilancia Epidemiolégica de Catalufiay
gue estd constituido por el conjunto de los laboratorios de microbiologia de los centros
sanitarios hospitalarios y extrahospitalarios, de caracter publico y privado de Cataluiia. En
este sistema se recogen las declaraciones peridédicas sobre los microorganismos causantes
de enfermedades infecciosas agudas y las notificaciones de resistencias antimicrobianas de
determinados microorganismos relevantes en el dmbito de la salud publica.

Segun el Decreto 203/2015, [84] por el que se crea la Red de Vigilancia Epidemioldgica de
Cataluiia y se regula el sistema de notificaciéon de enfermedades de declaraciéon obligatoria
y brotes epidémicos, T. cruzi y todos los microorganismos objetos de notificacion en el

SNMC pasan a ser de declaracién microbioldgica obligatoria.

4.2 Registro voluntario de la enfermedad de Chagas congénita en Catalufia

En el Registro voluntario de la enfermedad de Chagas congénita en Cataluia (RVMC) se
recogen todos los casos de mujeres embarazadas con diagndstico positivo para T. cruzi y los

neonatos y otros hijos de estas mujeres notificados en Catalufia. Este registro esta integrado
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en el Repositorio epidemioldgico de Catalufia (REC), que recoge los datos clinicos y

epidemioldgicos de las enfermedades sometidas a vigilancia en Catalufia.

El RVMC esta formado por dos registros informaticos enlazados entre si:

1. Registro principal: cada caso corresponde a una gestacién de una mujer con

diagndstico positivo (si una misma mujer ha tenido dos gestaciones o mas desde el
comienzo del Programa, cada gestacidon representa un caso independiente en el
Registro). Se recogen datos identificativos, demograficos, diagndsticos
y clinicoepidemioldgicos de la mujer y los datos de seguimiento del recién nacido
fruto de aquella gestacién y de los otros hijos de la misma mujer (anexo 1).

Las variables recogidas en este Registro son las siguientes:

Datos identificativos: CIP, nimero del caso, nimero de historia clinica, datos
identificativos del padre.

Datos demograficos: fecha de nacimiento, edad, sexo, poblacién de residencia,
comarca, provincia, regién sanitaria.

Datos diagndsticos: centro sanitario declarante, médico o médico declarante,
pruebas diagndsticas, laboratorio diagndstico, fecha de notificacion, fecha de
diagndstico, momento de diagndstico (antes y durante la gestacién, parto, posparto,
gestacion anterior).

Datos clinicos y epidemioldgicos: pais de origen, afio de llegada, forma de la
enfermedad, enfermedad inmunodepresora, antecedentes de tratamiento, fecha
prevista del parto, conclusién de la gestacion (parto, aborto, caso perdido), tipo de
aborto, motivo de la pérdida.

Datos de seguimiento de los otros hijos: otros hijos que viven en Cataluia, edad,
otros hijos controlados, otros hijos positivos, resultado seroldgico (negativo,
positivo, no controlado), comentarios.

Datos de seguimiento del neonato: fecha del parto, hospital del parto, CIP / nombre

y apellidos / numero de historia clinica, pruebas parasitoldgicas al nacer,
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pruebas parasitoldogicas en el mes de vida, pruebas seroldgicas a partir de los 9
meses, fecha de seronegativizacién, centro de seguimiento, resultado final

(negativo, positivo, pendiente, perdido), motivo de la pérdida.

2. Registro secundario: cada caso corresponde a un recién nacido u otro hijo con

diagndstico de infeccidn por T. cruzi, hijos de mujeres embarazadas con diagndstico
positivo notificadas en el Registro (anexo 2).

Las variables recogidas en este registro son las siguientes:

Datos identificativos: CIP, CIP de la madre, niumero del caso, nimero de historia
clinica, tipo de caso (recién nacido, otro hijo).

Datos demograficos: fecha de nacimiento, edad, sexo, pais de nacimiento,
poblacidon de residencia, comarca, provincia, regioén sanitaria.

Datos diagndsticos: pruebas parasitoldgicas al nacer, pruebas parasitoldgicas en el
mes de vida, pruebas seroldgicas, fecha de notificacién, fecha de diagnéstico, centro
sanitario declarando, médico o médico declarando, laboratorio diagndstico, centro
de seguimiento, edad del diagndstico (en meses).

Datos clinicos y epidemioldgicos: sintomas al nacer o posteriores, hospitalizacién,
tratamiento, fecha de inicio del tratamiento, fecha de finalizacion del tratamiento,
reacciones adversas, cumplimiento del tratamiento, serologias negativas, fecha de

serologia negativa, comentarios.

4.3 Registro de recién nacidos

El registro de recién nacidos es un registro que se gestiona desde la Subdireccion General
de Vigilancia y Respuesta a Emergencias de Salud Publica de la Secretaria de Salud Publica.
Este registro se nutre, desde el afo 1993, del Programa de deteccién precoz neonatal

de metabolopatias congénitas. Es un registro con una cobertura casi del 100% de los
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neonatos nacidos vivos tanto en los centros maternales del sistema sanitario integral de
utilizacidon publica de Cataluiia (SISCAT) como en los centros privados. La recogida, el
analisis, la interpretacion, asi como la difusion de los indicadores permite conocer de forma
objetiva las caracteristicas de las madres y de los recién nacidos que nacen en Cataluiia para
poder planificar, tomar decisiones y gestionar adecuadamente las politicas y los programas
de salud desde la vertiente de salud publica.

Las variables de este registro que se utilizanpor la VE de la enfermedad
de Chagas congénita son: nacionalidad de la gestante, poblacidn de residencia, hospital del

parto, edad de la madre, nimero de partos anteriores, sexo del neonato.

4.4 Grupo de trabajo

Las personas que forman parte del grupo de trabajo del Programa de prevencion y control
de la enfermedad de Chagas congénita en Catalufia conforman un grupo de profesionales
de diferentes especialidades formado por comadronas, microbidlogos, obstetras,
ginecdlogos, pediatras, médicos de familia, infectdlogos, epidemidlogos y agentes de salud
comunitaria. Estos profesionales sanitarios representan los referentes de los diversos
centros colaboradores en el Programa y son responsables del control, el diagndstico, la
notificacién y el seguimiento de los casos (mujer embarazada, recién nacido y otros hijos)
en su area de referencia.

Su participacioén en el grupo de trabajo es voluntaria y cada uno tiene una funciéon definida

en la vigilancia epidemiolégica de la enfermedad.

» Comadronas: son las responsables del cribado de las embarazadas, preferentemente
durante el primer trimestre de gestacion en los centros ASSIR. Las funciones que deben
realizar son:

1. Cribado de la embarazada de riesgo.
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2. Recopilacién de informacién y supervision del control de los otros hijos que vivan en
Catalufa.

3. Derivacién al pediatra de referencia de los otros hijos de la embarazada con
diagndstico positivo que no estén controlados.

4. Cumplimentacién y envio al ASPCAT de la Ficha epidemiolégica para los casos de la
enfermedad de Chagas. Seguimiento de la embarazada con diagndstico positivo y

de los neonatos y otros hijos (anexo 1).

» Microbidlogos o parasitélogos: son los responsables del diagnédstico, de la notificacién
en el ASPCAT de los casos positivos detectados en mujeres embarazadas, neonatos u
otros hijos al SNMC y de la realizacion de las pruebas de seguimiento a los neonatos y

otros hijos hasta la seronegativizacién.

» Obstetras o ginecdlogos: son los responsables de los controles pertinentes a la
embarazada con diagndstico positivo y de informar a los pediatras del riesgo de

transmisién congénita del neonato.

» Pediatras:

e Controles a los otros hijos de la madre con diagndstico positivo: los pediatras son
los responsables de solicitar el control seroldgico de los otros hijos menores de 15
anos de la gestante positiva residentes en Catalufa y que no se hayan
controlado seroldgicamente. El control se realiza preferentemente en el curso de la

gestacion.
O En caso de un diagnéstico positivo, el pediatra deberd rellenar la Ficha
epidemioldgica para los casos de la enfermedad de Chagas. Sequimiento de
los neonatos y de los otros hijos con diagndstico positivo (anexo 2) y debera

notificarlo al ASPCAT.
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0 En caso de un diagnéstico negativo, el pediatra deberd rellenar el apartado
“Seguimiento de los otros hijos” de la Ficha epidemioldgica para los casos de
la enfermedad de Chagas. Sequimiento de la embarazada con diagndstico
positivo y de los neonatos y otros hijos (anexo 1) y deberd notificarlo
al ASPCAT.

Control del neonato: desde el momento del parto, los pediatras del hospital son los
responsables de garantizar que se realicen las pruebas parasitolégicas al neonato al
nacer (microhematocrito) o al cabo de 1 mes de vida (PCR). El control seroldgico a
partir de los 9 meses de edad del recién nacido se puede hacer tanto en el hospital,
como en los centros de atencidn primaria.

0 En caso de un diagndstico positivo, el pediatra debera rellenar la Ficha
epidemioldgica para los casos de la enfermedad de Chagas. Seguimiento de
los neonatos y otros hijos con diagndstico positivo (anexo 2) y deberd
notificarlo al ASPCAT.

0 En caso de un diagndstico negativo, el pediatra referente debera rellenar el
apartado “Seguimiento del neonato” de la Ficha epidemioldgica para los
casos de la enfermedad de Chagas. Seguimiento de la embarazada con
diagndstico positivo y de los neonatos y otros hijos (anexo 1) y debera

notificarlo al ASPCAT.

> Médicos de familia:

Controles a los otros hijos de la madre con diagnéstico positivo: los médicos de
familia son los responsables de solicitar el control serolégico de los otros hijos de 15
aflos 0 mas de la gestante con diagndstico positivo residentes en Catalufia y que no
se hayan controlado serolégicamente. El control se realiza preferentemente en el

curso de la gestacion.
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0 En caso de un diagndstico positivo, el médico de familia debera rellenar la
Ficha epidemioldgica para los casos de la enfermedad de Chagas.
Seguimiento de los neonatos y otros hijos con diagndstico positivo (anexo 2)
y debera notificarlo al ASPCAT.

0 En caso de un diagndstico negativo, el médico de familia deberd rellenar el
apartado “Seguimiento de los otros hijos” de la Ficha epidemioldgica para
los casos de la enfermedad de Chagas. Seguimiento de la embarazada con
diagndstico positivo y de los neonatos y otros hijos (anexo 1) y debera
notificarlo al ASPCAT.

e Controles y seguimiento de las madres con diagndstico positivo: los médicos de
familia deberan realizar los controles anuales a las madres con diagndstico positivo
para detectar posibles sintomas relacionados con la enfermedad, suministrar el
tratamiento una vez finalizada la lactancia y hacer el control de los efectos

secundarios eventuales.

> Infectélogos o médicos expertos en medicina tropical: son los responsables del
seguimiento de mujeres embarazadas, neonatos y otros hijos con diagndstico positivo
en caso de que sea necesario. Pueden dar apoyo o sustituir las funciones de los
pediatras, las comadronasy los médicos de familia en las tareas de control y tratamiento
de las madres con diagndstico positivo, de seguimiento y control de los recién nacidos

y otros hijos y de notificacion de los casos al ASPCAT.

» Agentes de salud comunitaria: son los responsables de reconducir a la red asistencial a

los recién nacidos residentes en Catalufia que no se hayan controlado y de darles apoyo.
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4.5 Notificacion de los casos en el ASPCAT

Toda la informacién recogida en el RVMC se obtiene de los referentes del grupo de trabajo
a través de los casos notificados al SNMC de las tres fichas epidemioldgicas de que se

dispone para la notificacién de casos con diagndstico positivo:

4.5.1 Notificacion microbioldgica en el SNMC

Ante cualquier caso de infeccién por T. cruzi detectado en mujeres embarazadas o
menores de 18 afios, segun los criterios diagndsticos establecidos, el microbidlogo
debe notificar el caso al ASPCAT mediante el SNMC.[85] En caso de que no se
disponga de la informacidn sobre el embarazo, se deben notificar las mujeres en
edad fértil con diagndstico positivo.

Las variables que se recogen son: datos identificativos del caso (CIP, municipio de
residencia, pais de origen, embarazada), datos microbiolégicos (fecha del
diagndstico, microorganismo, muestra y técnica diagndstica) y datos del centro
declarante (centro, centro de procedencia de la muestra y médico que solicita la

peticion).

4.5.2 Datos epidemiologicos

Se recoge la informacién epidemioldgica de los casos de los referentes del grupo de

trabajo a través de las fichas epidemioldgicas siguientes:

1. Ficha epidemioldgica para los casos de la enfermedad de Chagas. Seguimiento
de la embarazada con diagndstico positivo y de los neonatos y otros hijos:
incluye informacién basica sobre la mujer embarazada con diagndstico positivo,
la presencia y el control de otros hijos residentes en Catalufia y el nacimiento y

control del recién nacido fruto de esta gestacién (anexo 1).
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Esta dividida en tres partes: la primera recoge informacion sobre la gestacidn
actual, la segunda sobre el control de los otros hijos y la tercera sobre el
seguimiento del recién nacido fruto de esta gestacion.

2. Ficha epidemioldgica para los casos de la enfermedad de Chagas. Seguimiento
de los neonatos y otros hijos con diagnéstico positivo: se dirige a pediatras o
médicos de familia y se tiene que rellenar sélo en caso de diagndstico de
enfermedad de Chagas en un recién nacido u otro hijo. Esta ficha recoge datos
sobre la sintomatologia, el tratamiento y el seguimiento de los casos con
diagndstico positivo (anexo 2).

3. Hoja de notificacion de la cobertura anual del Programa para los centros ASSIR:
sirve para recoger los datos de cobertura anual del programa a cada
centro ASSIR (anexo 3). Incluye el nUmero anual de primeras visitas de gestantes
originarias de zonas endémicas para enfermedad de Chagas, de peticiones de

serologia de T. cruzi y de diagndsticos positivos de T. cruzi.

Las fichas epidemioldgicas se deben enviar preferentemente por correo electrénico
encriptado (chagas@gencat.cat), y en el cuerpo del mensaje hay que especificar el
médico y el centro de referencia. En caso de no poder enviar un correo electrénico,
las otras vias de notificacion pueden ser: por teléfono (935 513 662 - 935 513 680),
fax (935 517 506) o correo postal (Programa de prevencién y control de la
enfermedad de Chagas congénita en Cataluiia, Subdireccidon General de Vigilanciay
Respuesta a Emergencias de Salud Publica, Agencia de Salud Publica de Catalufia,
Departamento de Salud, Generalitat de Catalufia, C/ Roc Boronat, 81-95, 08005

Barcelona).
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4.5.3 Figura 4. Circuito de la vigilancia i el control de la enfermedad de Chagas

congénita en Cataluia.
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S. INDICADORES DE EVALUACION DEL PROGRAMA
DE PREVENCION Y CONTROL DE LA ENFERMEDAD
DE CHAGAS CONGENITA EN CATALUNA

Con los datos recogidos en el RVMC, se calculan tres indicadores utiles para la evaluacion
del Programa de prevencién y control de la enfermedad de Chagas congénita en Cataluiia:
1. Tasa de cobertura del Programa
2. Tasade prevalencia observada de la enfermedad de Chagas en la poblacién gestante

3. Tasa de transmision congénita

5.1 Tasa de cobertura del Programa

La cobertura anual del Programa se define como el nimero de mujeres embarazadas
originarias de zonas endémicas cribadas en un afo sobre el total de mujeres originarias de
zonas endémicas que se han quedado embarazadas en el mismo afno.
Este indicador se calcula de la manera siguiente:

e Elnumerador esta representado por el nimero de peticiones de serologia de T. cruzi
gue se han pedido en un afio en todos los centros ASSIR de Catalufia y en los
hospitales en aquellos casos en que la gestante se haya controlado sélo en el
hospital.

e El denominador esta representado por el nimero de primeras visitas de gestantes
originarias de los 21 paises endémicos de la enfermedad de Chagasa los
centros ASSIR de Catalufia y en los hospitales en aquellos casos en que la gestante
se haya controlado sélo en el hospital.

El numero de peticiones de serologias y el nimero de primeras visitas se tienen que recoger
una vez al ano desde cada centro ASSIR a través de la Hoja de notificacién de la cobertura

anual del Programa para los centros ASSIR (anexo 3).
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5.2 Tasa de prevalencia observada

La tasa de prevalencia observada se define como el nimero de casos diagnosticados con
enfermedad de Chagas cada 100 partes en la poblacidon gestante originaria de zonas
endémicas.
e Elnumerador esta representado por el numero de recién nacidos de madres con
diagndstico de enfermedad de Chagas registradas en el RVMC en un ano.
e Eldenominador esta representado por el nUmero de recién nacidos en Catalufia

de madres originarias de zonas endémicas en un afo.

Los datos del numerador se obtienen del RVMC, mientras que los datos del denominador
se recogen del Registro de recién nacidos de la Subdireccion General de Vigilancia y

Respuesta a Emergencias de Salud Publica.

5.3 Tasa de transmisién congénita

La tasa de transmisidon congénita anual se define como el nimero de recién nacidos
infectados congénitamente por T. cruzi sobre el total de recién nacidos controlados en un
mismo afio. Las tasas se calculan en poblacién originaria de zonas endémicas y en poblacién
de origen boliviano.

e El numerador estd representado por el nimero de recién nacidos con diagndstico
positivo para T. cruzi nacidos en un ano de madres con diagndstico de infeccién de
la enfermedad de Chagas registradas en el RVMC.

e Eldenominador esta representado por el nimero de recién nacidos que nacieron en
un afo de madres con diagndstico de infeccidon por T. cruziregistradas en

el RVMC que hayan finalizado el seguimiento.
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6. ANEXOS

Anexo 1. Ficha epidemioldgica para los casos de la enfermedad de Chagas. Sequimiento de la
embarazada con diagndstico positivo y de los recién nacidos y otros hijos.
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Anexo 2. Ficha epidemioldgica para los casos de la enfermedad de Chagas. Sequimiento de los
recién nacidos y otros hijos con diagndstico positivo.
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Anexo 3. Hoja de notificacion de la cobertura anual del Programa para los centros ASSIR
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