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Informe efectuado siguiendo el Cuestionario adaptado del documento marco sobre cribado
poblacional del MSSSI que se detalla mas adelante en este documento.

RESUMEN DE CONCLUSIONES

1. La tripanosomiasis americana o enfermedad de Chagas es una enfermedad endémica en el
continente latinoamericano, incluyendo Méjico, Centroamérica (excepto islas del Caribe), y toda
Sudamérica. La enfermedad presenta elevados indices de morbilidad y mortalidad. Debido a la
emigracion, la infeccién se ha extendido a otros paises, entre ellos a Espafia. Las vias de
transmisién en Areas no endémicas son la transmisién vertical y la transmisién por transfusion
sanguinea o donacién de érganos.

2. Laenfermedad a cribar es un problema de salud de transmisién vertical, si bien no es prevalente
en la poblacion general de nuestro pais. Afecta a la poblacién procedente de areas endémicas o
a la que ha vivido en éstas por tiempo prolongado. En Espafia la enfermedad no estd sometida a
vigilancia epidemiolégica. Segln varios estudios realizados en nuestro pais, se estima que la
prevalencia de infeccion en mujeres latinoamericanas embarazadas podria estar entre 2,4-4,4%,
si bien la prevalencia en mujeres bolivianas seria mas alta. La TV se estima que se produce entre
el 1-10% de las gestantes infectadas.

3. La historia natural de la enfermedad es bien conocida.

4. Lainfeccién tiene criterios diagndsticos bien definidos. Como test de cribado en embarazadas se
recomienda la determinacién de anticuerpos IgG especificos frente a Trypanosoma Cruzi; para la
confirmacién diagndstica se realizard la determinaciéon de IgG por una técnica distinta a la
utilizada en el test de cribado.

El diagndstico en el RN hijo de madre infectada, se realizara mediante PCR y microhematocrito
en sangre periférica, con seguimiento serolégico a partir de los 9 meses. Para realizar un

diagnéstico precoz en el RN es necesario el diagndstico previo de infeccidén en la madre.

5. La enfermedad no tiene vacuna. En nuestro medio se ha implantado el control de bancos de
sangre y trasplante de érganos, pero no el control de la infeccién congénita.

6. La pruebainicial de cribado es simple y segura

7. Validez y fiabilidad de la prueba: El test de cribado utilizado actualmente en nuestro medio tiene
una S entre 94,5->99%, y una E entre 88,9-96,2%

8. Momento mas adecuado en la gestacidon para efectuar el test de cribado: Primer contacto con la
embarazada con el sistema sanitario. Constaria de dos etapas: 1) anamnesis sobre pais de

procedencia y viajes y 2) oferta del test de cribado en poblacién seleccionada.

9. No disponemos de datos sobre aceptabilidad de la prueba por las embarazadas
latinoamericanas.
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El objetivo del cribado es la identificacion de gestantes infectadas, para hacer el diagndstico
precoz de la infeccion congénita, ya que el tratamiento es muy eficaz si se instaura
precozmente, ademas de ser bien tolerado en los nifios pequefios, mejor incluso que en nifios
mayores y adultos. El tratamiento esta contraindicado durante el embarazo y la lactancia y no es
posible prevenir la TV en gestantes infectadas.

Existe acuerdo sobre el proceso diagndstico y tratamiento subsiguiente en el RN.

La atencidn sanitaria habitual en nuestra comunidad no se ha evaluado.

El cribado selectivo en embarazadas es eficaz para realizar el diagndstico y tratamiento precoz
de la infeccidn congénita en el RN. La evaluacién ha sido realizada por el grupo de expertos del
MSSSI y la Agencia de evaluacion de tecnologias sanitarias de Andalucia (AETSA). Es ademas una
recomendacion de la OMS para zonas no endémicas.

Los beneficios previstos del cribado superan los potenciales riesgos.

Poblacién diana: Gestantes procedentes de paises endémicos, o que habiendo nacido en
nuestro pais son hijas de madres de este origen, y gestantes que han permanecido en uno de
estos paises por tiempo prolongado. Segun datos de SADEI de los afios 2014 y 2015, el nimero

aproximado de gestantes a cribar estaria en torno a 150-200 anuales en Asturias.

El coste del cribado es muy bajo. El coste del test de cribado se estima en torno a los 1.050
euros anuales, sin tener en cuenta costes de personal, ni de transporte de muestras.

No se han evaluado los aspectos éticos de la implantacidn del Programa, si bien no es previsible
gue pueda presentar problemas en este sentido. Se evaluaran una vez implantado el programa.

Los resultados finales del programa seran el diagndstico y tratamiento precoz de la enfermedad
de Chagas congénita, y como beneficio adicional, la deteccidn y tratamiento de casos familiares
en nifios asintomaticos. Se evaluardn una vez implantado el programa.

El programa es factible en nuestra Comunidad.

Las pruebas estan centralizadas en el HUCA para todas las Areas.
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RECOMENDACIONES

1. Incluir el test de cribado de enfermedad de Chagas en la analitica del primer trimestre de
embarazo (o consulta preconcepcional), en las embarazadas pertenecientes a los siguientes
grupos de riesgo:

- Origen latinoamericano (excepto islas del Caribe)

- Madre de origen latinoamericano (excepto islas del Caribe), aunque la mujer haya nacido
aqui

- Estancia en cualquier pais latinoamericano (excepto islas del Caribe) por tiempo prolongado
(>1 mes), si bien se debe tener en cuenta el area geografica (rural o urbana).

2. Asegurar que en la anamnesis a todas las mujeres embarazadas que acuden para el control de
embarazo, se identifican los factores epidemiolégicos citados, con el objeto de hacer la oferta de
cribado a las gestantes incluidas en la poblaciéon diana.

3. Lainvestigacion de factores epidemioldgicos se podrd realizar también en el momento del parto
o el postparto, en las mujeres pertenecientes a la poblacién diana quienes no se les haya
ofrecido la prueba, en cuyo caso se solicitara el test en ese momento, previo consentimiento
informado, esperando los resultados de éste para dar el alta al bebé.

4. Es necesario establecer los mecanismos necesarios para evaluar anualmente la cobertura y los
resultados del cribado en embarazadas.
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CUESTIONARIO ADAPTADO DEL DOCUMENTO MARCO SOBRE CRIBADO POBLACIONAL DEL MSSSI
https://www.msssi.gob.es/profesionales/saludPublica/prevPromocion/docs/Cribado poblacional.pdf

1. Marco de actuacion

L2313 Tripanosomiasis americana o enfermedad de Chagas estad causada por el protozoo parasito
Trypanosoma cruzi

La via de transmisién mas importante en zonas endémicas es a través de insectos, los triatomas
hematofagos (conocidos como vinchucas y otros nombres segun el pais), que transmiten el parasito
cuando defecan sobre la piel o mucosas, al picar para alimentarse; el pardsito se introduce en el
organismo cuando la persona se toca o se rasca la picadura; también se puede transmitir por via oral,
por contaminacién de agua o alimentos, por transmision vertical y por transfusion sanguinea.

Se calcula que en el mundo hay entre 6 y 7 millones de personas infectadas, la mayoria de ellas en
América Latina. A causa del gran numero de animales silvestres que sirven de reservorio a este
parasito en las Américas, no puede erradicarse.

Debido a la migracidn de individuos infectados a paises no endémicos como EEUU, Canadd, Europa y
Espafna en particular, y debido a las vias de transmisién vertical y por transfusidn sanguinea, la
distribucidn ha traspasado los limites de distribucién del vector, convirtiéndose en una enfermedad
emergente y llegando a constituir un problema de Salud Publica.

En dreas no endémicas, las vias de transmision son la transfusién sanguinea, el trasplante de érganos
y la transmision vertical.

Areas endémicas:

Continente latinoamericano, incluyendo Méjico, Centroamérica y toda Sudamérica donde habita el
insecto triatomino capaz de transmitir la infeccion; no afecta a las islas del Caribe (Cuba, Haiti,
Republica Dominicana, Jamaica).

Clinica:

La enfermedad cursa en dos fases. La fase aguda presenta pocos sintomas, con lo que en la mayoria
de casos pasa inadvertida o se confunde con otras patologias. En la fase crénica las complicaciones
pueden ser graves y producir la muerte, especialmente si existen alteraciones cardiacas.

Fase Aguda
La infeccién aguda o primoinfeccion habitualmente presenta pocos sintomas y normalmente

son inespecificos. Puede cursar con una reaccion inicial inflamatoria local en el lugar de la
inoculacion (chagoma), y linfadenitis regional. Otras manifestaciones sistémicas son, por
orden de frecuencia: cefalea, palidez, mialgia, disnea, edemas, dolor abdominal, tos,
hepatomegalia, exantema, nédulos dolorosos, esplenomegalia, vémitos, diarrea y anorexia.
Cuando la inoculacién es en la conjuntiva se puede desarrollar edema periorbitario unilateral
y conjuntivitis (signo de Romafia). Otras presentaciones mas graves son las miocarditis agudas
(en un 3% de los infectados, sobre todo nifios menores de 5 afos) o las meningoencefalitis.
Las formas mas graves se asocian a déficits nutricionales, inmunosupresion (SIDA), edad
inferior a 5 afios y brotes de transmision oral, que se cree que suelen ir asociados a
inoculacion de cargas parasitarias mas elevadas.
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Fase Cronica

Si la infeccion aguda no ha sido tratada, en un periodo de dos a tres meses se da paso a una
fase crénica. La infeccion cronica puede permanecer latente durante décadas o incluso toda
la vida (forma indeterminada) o tener repercusién sobre algun drgano diana, dependiendo de
las caracteristicas de la enfermedad de Chagas en el drea geografica originaria en cuestion.

1. Forma cronica indeterminada:

Es la forma que aparece en aproximadamente el 60-70% de los infectados. En esta fase de la
enfermedad los enfermos presentan: a) pruebas seroldgicas positivas o diagndstico
parasitolégico confirmado; b) ausencia de sefales y sintomas de enfermedad; c) estudios
electrocardiogréaficos convencionales normales; d) imagenes radiogrdficas normales del
corazon, el eséfago y el colon. La infeccidn se puede reactivar con la concomitancia de una
enfermedad grave o en condiciones de inmunosupresion severa por trasplante de érganos o
SIDA.

2. Forma crénica sintomdtica:

Se da aproximadamente en el 30-40% de los casos. La infeccion sintomatica puede cursar con
alteraciones cardiacas, digestivas y disfuncién del sistema nervioso simpatico y parasimpatico
que a la vez afecta a érganos diana como el corazén y el sistema digestivo (principalmente
eso6fago y colon). La inflamacién crénica, a la larga, condiciona una fibrosis de los érganos
afectados. En el origen de este dafio tisular puede encontrarse tanto el efecto patogénico
directo del pardsito como un efecto destructivo mediado por autoanticuerpos u otros
mecanismos, como alteraciones de la microcirculacién.

Un 10-30% de los pacientes presentan la forma cardiaca. Es |la afectacidon potencialmente mas
grave y puede causar insuficiencia cardiaca, alteraciones del ritmo cardiaco y muerte subita.
Suele manifestarse 15-30 afios tras la infeccion aguda, en forma de miocardiopatia dilatada,
lo que producird insuficiencia cardiaca y arritmias, que favoreceran las tromboembolias.

El 5-10% de los infectados procedentes de dreas por debajo de la zona amazdnica, presentan
forma digestiva, mientras que en el norte de la Amazonia las lesiones digestivas son raras y
muy incipientes. La afectacidn digestiva es global y se produce entre otros mecanismos por la
lesién local del sistema neuronal autonémico, aunque la suma de la coordinacion peristaltica,
la alteracion del funcionamiento de los esfinteres y la distension mecanica a causa del
contenido seco hacen que las zonas mas afectadas sean las del esdfago y el colon.
Dependiendo de las zonas geograficas, el megacolon, el megaeséfago y la cardiopatia pueden
estar asociados, y se calcula que hasta el 30% de pacientes con afectacion digestiva presentan
miocardiopatia chagasica.

En algunos casos puede aparecer afectacion del sistema nervioso. La principal afectacion
nerviosa es la del sistema neurovegetativo. La meningoencefalitis es la forma de presentacion
mas frecuente en los casos de reactivacidon por inmunosupresion grave, especialmente en
SIDA.

Los pacientes con inmunosupresion pueden presentar una reactivacion de la enfermedad. En

pacientes con infeccion por VIH, las alteraciones del SNC presentes en el 75% de los enfermos pasan a
ser predominantes y a veces exclusivas, y superan a las cardiacas, existentes en mds de un 40% de los
enfermos. En pacientes inmunodeprimidos por leucemias y terapias inmunosupresoras, entre otros,
la miocarditis se ha encontrado en un 60%, y la meningoencefalitis, hasta en un 45%.
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Clinica en la infeccidon por transmisidon congénita:

El 65% de los pacientes permanecen asintomaticos. El resto de los casos pueden manifestarse,
pasados 10-14 dias, con hepatoesplenomegalia (28%), hepatitis (11%), sepsis (9%), meningitis (5%),
miocarditis (4%) o anemia hemolitica (2%). Aunque existen datos contradictorios al respecto, se cree
qgue en ausencia de transmision fetal la infeccidon en la madre no tiene ningln efecto negativo en la
gestacion, el desarrollo fetal ni en la salud del recién nacido.

Clinica en la infeccidn por transfusion sanguinea

A pesar de la alta parasitemia inicial, la presencia de sintomatologia en la fase aguda es muy rara,
pasando la mayoria de los casos desapercibidos. Se cree que esto se debe a que la mayoria de los
receptores de transfusiones son inmunocompetentes.

Caracteristicas de la Transmisién vertical *:

- Latasa descrita de transmisidn congénita oscila entre 1-10%. La transmisidn se puede producir en
cualquier momento del embarazo, incluso durante el parto; el mecanismo no se conoce bien, se
sabe que el parasito invade y se multiplica en la placenta, desde donde se transmite al embrién o
al feto; para que se produzca la infeccidn transplacentaria debe existir parasitemia detectable en
la embarazada, pero llama la atencion la presencia de placentas parasitadas sin infeccién en el
neonato.

- Una misma mujer puede dar a luz nifios con infeccién congénita en uno o mas embarazos, y a su
vez una hija infectada podra transmitir en el futuro la infeccién a sus hijos, lo que se conoce como
Chagas congénito de segunda generacién.

- No se ha encontrado parasito en la leche materna, por lo que la lactancia no esta contraindicada,
excepto en el caso de que existan heridas sangrantes en el pezon.

Prevencidn primaria en dreas no endémicas:

- Control de bancos de sangre y trasplante de érganos’: E/ RD 1088/2005 de septiembre 2005 sobre
hemodonacidn introduce el cribado para marcadores de T. cruci para aceptar donaciones de
riesgo. Se recomienda también el cribado en donantes de érganos procedentes de area endémica

- Control de la TV***: Se recomienda realizar serologia de T. cruzi a toda gestante embarazada
latinoamericana o hija de latinoamericana, en cualquier momento de la gestacion o incluso en el
momento del parto. Si la serologia fuera positiva, habrd que realizar la busqueda del parasito en
el RN. La CA de Valencia y Catalufia han establecido el cribado de madres procedentes de areas
endémicas y en la CA de Madrid se han establecido recomendaciones.

Prevencién secundaria en dreas no endémicas *:

Evitar el desarrollo de la enfermedad en personas infectadas y en fase crénica indeterminada: nifios y
jévenes < 19 afios, y grupos de alto riesgo tales como los coinfectados con VIH, trasplantados o
receptores de trasplante de donantes infectados y pacientes sometidos a quimioterapia.

Educacién para la salud (EpS) en Areas no endémicas *:

Es fundamental adaptar los programas a los antecedentes linguisticos, culturales, sociales y sanitarios
de la poblacidon objetivo, para lograr que la informacién llegue de manera eficaz. No siempre existe
conocimiento en la poblacidn inmigrante de la posibilidad de TV, y la enfermedad en muchas
ocasiones se oculta por considerarse una enfermedad vergonzosa que estigmatiza a quien la padece.
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2. (¢Eslaenfermedad a cribar un importante problema de salud de transmisidn vertical (TV) desde
la embarazada a la criatura? ¢ Cuales son la carga de enfermedad, la incidencia, prevalencia,
mortalidad y la discapacidad asociada?

Situacion a nivel mundial:

Se estima que hay entre 6 y 7 millones de personas infectadas por Trypanosoma cruzi, la mayoria de
ellas en América Latina®. La enfermedad presenta elevados indices de mortalidad y morbilidad®. La
mayoria de las muertes, atribuidas a las complicaciones cardiacas de la enfermedad (mas de 7.000
anuales), ocurren en adultos que se infectaron siendo nifios’.

Un 95% de las personas infectadas por T. cruzi, hayan presentado una fase aguda sintomatica o no,
pasan a la fase indeterminada de la enfermedad De ellos aproximadamente el 70% contindan
asintomaticos el resto de su vida; el 30% restante desarrollard sintomatologia en forma de
cardiomiopatia de diferentes grados de severidad (20-30%), manifestaciones gastrointestinales en
forma de megaesdéfago o megacolon (8-10%) o ambas (10%), o afectacidon del sistema nervioso
periférico (menos del 5%)". Con el paso de los afios la infeccién puede causar muerte subita por
arritmia cardiaca, o insuficiaencia cardiaca progresiva por destruccidon del musculo cardiaco y sus
inervaciones®.

Situacidn en Espaiia:

La enfermedad de Chagas no esta sometida a vigilancia epidemioldgica, ni a nivel nacional ni en
nuestra CA, por lo que los datos disponibles proceden de estimaciones a partir de estudios parciales.

No es un problema de salud prevalente, si bien se ha convertido en una enfermedad emergente por
el aumento de inmigracién procedente de areas endémicas, pudiendo llegar a constituir un problema
de Salud Publica, debido a las vias de transmisidn vertical y por transfusién sanguinea.

Un porcentaje de inmigrantes que viven en Espafia padece la enfermedad de Chagas en alguna de

sus formas cronicas’:

- En un estudio realizado en dos centros especializados en patologia importada en Barcelona, se
detecta infeccion por T. cruzi en el 41% de personas adultas latinoamericanas testadas.

- En otro estudio también en Barcelona, la prevalencia de infeccion entre mujeres
latinoamericanas embarazadas alcanzo el 3,4%, con una tasa de transmision vertical del 7,3%. En
esta misma serie, se refiere que el porcentaje de mujeres embarazadas de origen boliviano e
infectadas por el T. cruzi es del 27%.

- En otro estudio llevado a cabo en tres maternidades de la comunidad Valenciana, se detectd un
4,64% de mujeres infectadas.

Recientemente se ha realizado un estudio observacional prospectivo en un hospital de Madrid (2013-
2015), en el que participaron 1.244 gestantes latinoamericanas; muestra una prevalencia de
infeccion de 3,2% (IC 95%: 2,4-4,4%); el 85% de las infectadas procedia de Bolivia; la transmision
vertical fue de 2,8% (1 nifio, IC 95%: 0-15%). La deteccién de la embarazada permition estudiar a los
hermanos, detectandose un caso en paciente asintomatico de 8 afos. Ambos fueron tratados con
benznidazol con éxito®.

Seguin datos del Ministerio de Sanidad™* se estima que la TV se produce en 1-10 % de las gestantes
infectadas; en Espafia en el afio 2010, habian sido publicados 3 casos.
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Situacion en Asturias:
- Situacién en el Area V 2009-2016, datos del Servicio de Microbiologia de Cabuefies: Las pruebas

diagndsticas se realizan en el HUCA; se han solicitado 124 determinaciones, de las cuales 104

fueron negativas y 20 positivas (16,30%).
- Donantes de sangre, datos del HUCA, afios 2012-2014: 676 donantes estudiados, O positivos.
- Donantes de sangre, datos del Centro comunitario de sangre y tejidos (CCST), afios 2003-2007:
1.052 donaciones, 3 positivos (0,29%)

Entre los afios 2004-2007 se testaron en Asturias 689 unidades de sangre de donante, con 2

casos positivos confirmados (0,29%)°
- Cribado en gestantes que acudieron a control de embarazo al Servicio de Ginecologia del HUCA
en el afio 2007: 132 mujeres, 0 positivos’.

3. ¢Se conoce bien la historia natural de la infeccién? ¢Se conoce la probabilidad de los diferentes

tipos de expresidn clinica o fenotipica de la enfermedad?

Sl, se ha explicado en el primer apartado.

4. ¢La infeccidn tiene criterios diagndsticos bien definidos? ¢Son los criterios independientes de la
prueba de cribado? ¢ Permiten una clasificacidon dicotémica de infeccién/ausencia de infeccidn?

Los criterios diagndsticos estan bien definidos y son independientes de la prueba de cribado. En los
casos de infeccion aguda, entre los que se encuentran los de transmision vertical, permiten la
clasificacion dicotdmica de infeccién /ausencia de infeccion >®°

Test de cribado prenatal:
- Determinacién de anticuerpos IgG especificos frente a T.cruzi (ELISA, IFI, Inmunocromatografia)

Diagndstico de confirmacién en la embarazada:
- Determinacién de anticuerpos IgG especificos frente a T.cruzi por una técnica diferente a la de
cribado siendo las mas recomendables el ELISA recombinante o la IFI.

Diagnéstico en el hijo o hija de madre con enfermedad de Chagas:
- PCRy microhematocrito en sangre periférica. Seguimiento serolégico a partir de los 9 meses.

5. ¢éCuales son las medidas de prevencidn y control de la infeccidén en el embarazo y el recién nacido
gue estan implantadas, y en qué grado? Las medidas de prevencidn primaria, que son coste-

efectivas ¢estan implantadas y evaluadas?

- La enfermedad no dispone de vacuna.
- No se ha implantado ninguna medida de prevencidn y/o control de la infeccién congénita en
Asturias.
- Estd implantado el control de bancos de sangre y trasplante de organos, conforme a lo
establecido en el RD 1088/2005 de septiembre 2005 sobre hemodonacion, que introduce el
cribado para marcadores de T.Cruzi para aceptar donaciones de riesgo. Se recomienda también
el cribado en donantes de drganos procedentes de drea endémica. No disponemos de datos
actuales sobre el control de esta medida.
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¢Es la prueba inicial de cribado, simple y segura? ¢ Existen estudios de calidad sobre su
seguridad? ¢Estan contempladas las medidas para minimizar los riesgos dentro del plan de
calidad del programa?

SI. La prueba se podria hacer sobre una muestra de sangre extraida para los controles rutinarios del
embarazo, sin riesgos especiales para la madre.

¢Es la prueba vdlida, fiable y eficiente? ¢Cudles son su sensibilidad y especificidad, y su
comportamiento en la poblacién diana? ¢Existe una curva ROC que ayude a determinar el punto
de corte con mejor rendimiento diagndstico? ¢Cuales son sus valores predictivos previstos en la
poblacidn diana, dada la prevalencia? ¢(Se altera la validez del test de cribado durante el
embarazo?

Si®

Test de cribado: ELISA o Inmunocromatografia. Los preparados comerciales tienen una S entre
98% y 100%, y E entre 97% y 100%
Test confirmacidén diagndstica: ELISA recombinante. Este Ultimo presenta Sy E entre 97%-100%

Técnica utilizada en el SESPA:

HUCA Test cribado Test confirmacidn diag. Test Confirmacion diag.
SIMPLE/STICK CHAGAS Inmunofluorescencia
NOMBRE/LAB : L
/ (OPERON) ELISA recombinante indirecta (IFI)
INMUNOCROMATOGRAFIA
TIPO TECNICA

SENSIBILIDAD De 94.5% a >99%

ESPECIFICIDAD De 88.9% a 96.2%

NEGATIVO: Ausencia de banda

azul
RESULTADOS POSITIVO: Presencia de una

banda azul
Precio del 7¢ Programa de vigilancia Programa de vigilancia
reactivo ISCIII ISCII

8.

éSe ha definido el momento o momentos mas adecuados durante el embarazo para realizar el
test de cribado?

El test de cribado constaria de dos etapas™**:

12 etapa: Anamnesis de la gestante en su primer contacto con el sistema sanitario, sobre el
origen geografico y/o viajes para determinar si pertenece a la poblacién diana o no.

22 etapa: Test seroldgico de cribado, aprovechando la primera analitica de rutina. Puede hacerse
en cualquier momento de la gestacidn, incluso tras el parto en gestantes de riesgo con
embarazos no controlados.

¢Existen datos sobre la aceptabilidad de la prueba de cribado en la poblacién diana?

No disponemos de datos.
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10. ¢Existe una intervencion terapéutica efectiva durante el embarazo que permita prevenir la
transmision vertical y evitar o minimizar la enfermedad en el RN?. Esta eficacia, éesta evaluada
por un grupo independiente de acuerdo a métodos rigurosos y revisiones sistematicas, con
ensayos clinicos de alta calidad? ¢Es el tratamiento aceptable y accesible?

NO existe una intervencién terapéutica efectiva durante el embarazo que permita prevenir la
transmisidn vertical y evitar o minimizar la enfermedad en el RN.

La intervencién terapéutica consiste en el diagndstico y tratamiento precoz de la infeccidon congénita
tras el nacimiento “**>%°,

La medida esta recomendada por la OMS®y por el MSSSI™, y esta evaluada por un grupo de expertos
del MSSSIy la AETSA®.

11. ¢Existe acuerdo basado en la evidencia cientifica sobre el proceso diagndstico y el tratamiento
subsiguiente?

Sl, existe acuerdo basado en la evidencia cientifica sobre el proceso diagndstico y el tratamiento
subsiguiente.

Diagnéstico de la madre infectada y del RN hijo de madre infectada: Se ha expuesto en el apartado 4.

Tratamiento de la madre infectada™>®°:

- Contraindicado durante el embarazo y la lactancia.

- En caso de infeccién, se debera valorar el riesgo para la gestante, que dependera
fundamentalmente de si tiene una cardiopatia establecida. La gestacién no tiene porque verse
afectada en si misma por la enfermedad, y seguira los controles habituales.

- Seguimiento tras el parto de la mujer infectada asintomatica: Control anual para detectar la
aparicion de sintomas, con anamnesis orientada a los problemas cardiacos o digestivos,
exploracién clinica y ECG.

- El tratamiento de adultos es controvertido, ya que los estudios existentes no muestran alta
efectividad; algunos estudios demuestran que se disminuye la parasitemia, y por tanto podria
disminuir la TV en los embarazos siguientes.

Ni el benzinidazol ni el nifurtimox estan contraindicados durante la lactancia materna, pero se

recomienda no iniciar el tratamiento en la madre en caso de hacerlo, hasta contar con el diagndstico

definitivo en el RN, para evitar que el farmaco interfiera en la deteccidn del parasito.

Tratamiento en el RN: Existe acuerdo basado en la evidencia cientifica***°

- El tratamiento del RN ha demostrado una alta eficacia en la infeccion reciente, que incluye la
infeccidn congénita estimandose una tasa de curacién > al 90% si se trata en el primer afio tras la
infeccidn. El tratamiento en nifios es bien tolerado, mejor cuanto mas pequefio es el nifio, con
pocos efectos secundarios.

- Farmaco de eleccidon: Benzinidazol. En caso de contraindicacion o efectos secundarios:
Nifurtimox. Son medicamentos extranjeros que requieren autorizacién individualizada. Por el
momento no existe formulacidn pediatrica.
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12. éCual es la atencidn sanitaria habitual que se ofrece a este problema de salud en nuestra
Comunidad? ¢Existe una valoracion sobre sus posibilidades de optimizacién?

No se ha evaluado

13. ¢Existe evidencia cientifica de suficiente calidad sobre la eficacia del cribado en embarazadas en
cuanto a reduccién de la TV, asi como de la mortalidad o la morbilidad en el RN? ¢Existe una
evaluacion por un organismo o agencia independiente experto en evaluacidon de tecnologias
sanitarias?

Existe evidencia cientifica de la eficacia del cribado en embarazadas para realizar el diagndstico y
tratamiento precoz de la infeccién congénita “**. El cribado y tratamiento precoz del RN permitiria
prevenir la morbimortalidad, y disminuir la carga de enfermedad.

La evaluacion ha sido realizada por el grupo de expertos del MSSSI y la Agencia de evaluacién de
tecnologias sanitarias de Andalucia (AETSA). Es ademds una recomendacion de la OMS para zonas no
endémicas.

14. iLos beneficios previstos superan los potenciales riesgos? ¢Estan cuantificados los potenciales
beneficios en cuanto a reduccion relativa y absoluta del riesgo de muerte o discapacidad?, ¢Esta
cuantificado el impacto en cuanto a carga de enfermedad poblacional (carga prevenible)? ¢Hay
una valoracidon de los potenciales riesgos, preferiblemente mediante técnicas cuantitativas?
¢Cudl es el numero necesario de personas a cribar para evitar una muerte (NNC) o ganar un afio
de vida? ¢Cual es el porcentaje de falsos positivos respecto a los verdaderos positivos?

Los beneficios previstos superan los potenciales riesgos*

15. ¢Cual es la poblaciéon diana definida?éExisten sistemas de informacidn fiables previstos para
identificar e invitar a todas las personas?

Definicién: Gestantes que acuden al sistema sanitario para controlar su embarazo o para el parto,

con las siguientes caracteristicas:

- Origen latinoamericano (excepto islas del Caribe)

- Madre de origen latinoamericano, aunque la mujer haya nacido aqui (excepto islas del Caribe)

- Estancia en cualquier pais latinoamericano por tiempo prolongado (excepto islas del Caribe). Por
consenso se acuerda establecer el tiempo de permanencia aproximadamente en 1 mes, si bien se
debe tener en cuenta el area geografica (rural o urbana).

Cuantificacién en Asturias: Segun datos de SADEI, en los aifios 2014 y 2015, hubo en Asturias 147 y
148 nacimientos respectivamente, hijos de madre sudamericana; el nimero de nacimientos de
madre mejicana o de Centroamérica no caribefio, es irrelevante. Esta seria la poblacion susceptible
de beneficiarse de la deteccidn precoz.
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16. ¢Existe una evaluacién econdmica del programa metodolégicamente adecuada? ¢Es el cribado
una intervencién coste-efectiva en el contexto del sistema sanitario y de otras intervenciones de
control de la enfermedad? ¢(El coste total del programa estd cuantificado y es equilibrado
respecto al gasto sanitario total?

Estimacién del coste del cribado prenatal en nuestra Comunidad, a partir del coste unitario de la

prueba:

- Coste del cribado para 150 gestaciones anuales = 1.050 € (para un coste unitario del test de 7€).

- Los test de confirmacion diagndstica para los casos positivos se realizan en el Instituto de Salud
Carlos Il (ISCIII), asumiendo Unicamente el coste del transporte de muestras.

17. El programa completo ées aceptable desde un punto de vista sanitario, social y ético? éExiste una
valoracién de los aspectos e implicaciones éticas?

No se ha evaluado los aspectos éticos de la implantacion del Programa, si bien no es previsible que
pueda presentar problemas en este sentido. Se evaluaran una vez implantado el programa.

18. ¢Los resultados finales del programa estan definidos y son medibles? iExiste un sistema de
informacién adecuado que permita su completa evaluacién?

Los resultados finales del programa seran el diagnéstico y tratamiento precoz de la enfermedad de
Chagas congénita, y como beneficio adicional, la deteccidon y tratamiento de casos familiares en nifios
asintomaticos. Se evaluaran una vez implantado el programa.

19. ¢Es el programa factible dentro del SNS? ¢Existe un estudio del impacto de la integracion del
programa en el Sistema Nacional de Salud? En este estudio, éestdn evaluadas las infraestructuras
y recursos materiales y humanos necesarios?, ¢Estan contemplados los recursos actualmente
dedicados al manejo y control de la enfermedad? ¢Estdn consideradas tanto las inversiones
iniciales como los costes globales en un horizonte temporal, a medio y largo plazo?

El programa de cribado seroldgico en la embarazada es factible dentro del SNS.

20. Disponibilidad de las pruebas el Sistema Sanitario de Asturias

Las pruebas se pueden realizar en el HUCA para todas las dreas sanitarias
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