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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.

CONCLUSIONES RESUMIDAS DEL CUESTIONARIO

1. Se estima que el 25% de la poblacidon general espanola es portadora del parasito Toxoplasma
(RENAVE). La infeccidn confiere inmunidad duradera en las personas inmunocompetentes. La TV
del parasito se produce durante la infeccién aguda, pudiendo producir TC.

2. No se conoce bien la carga de enfermedad en el RN, ya que mas del 80 % de los casos son
asintomadticos al nacimiento, en los sintomaticos no siempre se pueden atribuir con certeza las
lesiones a la infeccidn por Toxoplasma, y no hay datos fiables de TC procedentes de los sistemas
de vigilancia epidemioldgica. En Europa se estima que entre 1 y 10 de cada 10.000 nacidos ha
sido afectado por el toxoplasma; de ellos, el 1-2% desarrollan retraso mental o mueren, y entre
un 4y un 27% desarrollan coriorretinitis, lo que sugiere una carga de enfermedad muy baja.

3. La historia natural de la enfermedad congénita es conocida, si bien existen dudas acerca de la TV
y la afectacién fetal tras la infeccion materna. El riesgo de transmisién fetal es muy bajo en las
primeras semanas, aumentando con la edad gestacional; en cambio, la gravedad de la afectacién
fetal es mayor cuanto mas temprano se produce, disminuyendo con la edad gestacional.

4. El diagndstico de infeccion materna durante la gestacién, no implica necesariamente afectaciéon
fetal; por otra parte, no siempre es facil diferenciar entre infeccién aguda o activa e infeccidn
cronica en la gestante. La infeccidn fetal y la neonatal no tienen criterios diagndsticos bien
definidos, y no permiten una clasificacion dicotdmica de infeccidon/ausencia de infeccion.

Los criterios diagndsticos de infeccidn fetal durante la gestacion (PCR en LA), son independientes
de la prueba de cribado; los marcadores ecograficos adicionales pueden detectar la mayoria de
las anomalias severas (excepto las retinianas), si bien pueden aparecer de forma tardia y no son
exclusivos de toxoplasma.

En cuanto al diagndstico neonatal se basa en gran medida en el prenatal, si bien los criterios
diagndsticos tampoco son claros para diferenciar infeccién/ausencia de infeccidn, con lo cual se
prescriben tratatamientos sin confirmacidn diagndstica clara.

5. Las medidas de prevenciéon primaria tales como el lavado de manos, la manipulacion higiénica
de los alimentos y de su almacenamiento, y el consumo de productos carnicos bien cocinados,
pueden prevenir numerosas infecciones ademas de la toxoplasmosis, desde la gripe, a la
listeriosis, citomegalovirus, o salmonella. No se ha evaluado la implantaciéon de estas medidas
entre las mujeres embarazadas, ni la implicacién del personal sanitario en ésta.

6. El test de cribado actual se realiza con las analiticas trimestrales, y no entrafia riesgo para la
madre ni para el feto.

7. La validez de los test es discutible; existe un rango de valores dudosos, que indudablemente
disminuyen su fiabilidad. Existe variabilidad en cuanto a la precisién de los test de cribado seguin
el kit comercial utilizado, sobre todo para la deteccion de concentraciones bajas de anticuerpos
en los primeros momentos de la seroconversién. La mayoria de los estudios no aportanlaSyla E
del test de cribado.

C/ Ciriaco Miguel Vigil 9, 33006 Oviedo. TIfno.: 98 510 55 00. 2



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

GOBIERNO DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

CONSEJERIA DE SANIDAD N
Direccion General

de Salud Publica

La eficacia del tratamiento prenatal es mas elevada si se administra en las 3 primeras semanas
tras la infeccion materna, y disminuye si han transcurrido mas de 8 semanas. Siguiendo este
criterio, el test de cribado trimestral que se viene realizando, no perece adecuado para prevenir
eficazmente la TV.

No se ha evaluado la aceptabilidad del cribado por las gestantes, pero no tenemos constancia de
qgue haya rechazo.

Existe incertidumbre acerca de de los efectos del tratamiento materno sobre la TV, y acerca de si
éste puede reducir la gravedad de los casos congénitos. Las evaluaciones han sido realizadas de
manera independiente por la Agencia de Evaluacidon de Tecnologias Sanitarias de Andalucia
(AETSA, 2014) y por el UK National Screening Comitee (2015).

Existe acuerdo en mayor o menor grado acerca del diagndstico y tratamiento, tanto prenatal
como neonatal, si bien existe incertidumbre acerca de si el tratamiento materno puede evitar y/o
reducir la afectacion fetal y la TC; la pauta de tratamiento neonatal todavia no esta clara, en
cuanto a farmacos, dosis y duracién.

En nuestro medio no disponemos de protocolos de diagndstico y tratamiento normalizados, ni de
programa documentado, incluyendo un sistema de informacién sanitaria, que nos permita
evaluar los resultados del cribado.

Existe incertidumbre sobre la eficacia real del cribado en cuanto a reduccion de la TV, asi como la
mortalidad o morbilidad del RN, conforme a la evaluacién realizada por los organismos citados
en el apdo. 10 (Grupo de expertos del MSSSI y la AETSA , y UK Nacional Screening Comitee)

En cuanto al balance riesgo-beneficio del cribado, los riesgos de la deteccidn pueden ser mayores
gue los beneficios potenciales. Aunque la deteccién temprana permitiria la pronta evaluacién de
la situacién y de las opciones terapéuticas disponibles, las dudas en cuanto a la prevencién eficaz
de la TV con el cribado trimestral, los escasos resultados de los tratamientos disponibles, y la
posible yatrogenia que se podria derivar de los casos positivos, son factores importantes a
considerar.

No existen dificultades para determinar la poblacidon diana, tanto para un cribado universal,
como para un cribado de poblacién de mayor riesgo.

No se ha hecho ninguna evaluacion rigurosa del coste del cribado en nuestro medio. El coste
anual estimado, desde el punto de vista sanitario, que tendria un programa de cribado trimestral
para todos los nacimientos de nuestra comunidad (6.600), estaria entre 70.770y 78.476 €. No se
han incluido en el cdlculo los costes de personal de laboratorio, la repeticion de test, el
seguimiento ecografico adicional, los derivados de las complicaciones de la amniocentesis, el
coste de los tratamientos, y el de los ingresos en neonatologia de los RN a estudio. En cuanto a
costes en salud, se estima que habria entre 0 y 1 pérdidas fetales; no tenemos datos para
estimar el volumen de otro tipo de complicaciones.

Desde el punto de vista sanitario existe incertidumbre en cuanto a los beneficios del cribado,

como se ha explicado en los apartados anteriores. No disponemos de ninguna valoracién de los
aspectos e implicaciones éticas.
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18. No disponemos de programa documentado ni de sistema de informacién que nos permita
evaluar los resultados con rigor. A modo de estimacion disponemos de dos informes, uno sobre
resultados de gestantes cribadas en el Area sanitaria IV en los afios 2010-2011, y otro sobre el
diagndstico y tratamiento de los RN, procedentes de gestaciones con infeccidon por TG, en las
Areas Ill, IV y V, entre 2010-2016. Resultados mas destacados:

19.

Informe n2 1, Area IV, afios 2010-2011:

La prevalencia de infeccién en algin momento de su vida en las gestantes cribadas fue de
20,44%, y se detectd infeccion reciente en 10 (0,17%), que recibieron tratamiento con
espiramicina.

De la revisién de la H2 C2 de las 10 gestantes con test positivo para infeccidn reciente, se
detecto seroconversion en 4 y se revisé la H2 C2 de los 4 RN.

Los 4 RN ingresaron en neonatologia para observacién; solo 1 caso se diagnosticé como
posible TC, no confirmada en el momento de finalizar el estudio.

Informe 2, RN estudiados en las Areas I, IVyV, afios 2010-2015:

Se identificaron 17 RN hijos de madre con infeccién por TG, 4 de ellas con posible infeccién
antigua o resultados dudoso

Se hizo PCR en LA para diagndstico de infeccion fetal a 6 gestantes (46%)

Se administro tratamiento con espiramicina a 12 gestantes, con distintas pautas.

Resultados: En el transcurso de 6 afios, se administré espiramicina durante la gestacién a 12
embarazadas, se estudiaron 17 nifios, se pauto tratamiento a 6, de los cuales se suspendié el
tratamiento a 1 tras estudios normales, y 2 podrian estar en seguimiento; no se diagnosticé
con certeza ningun caso.

El programa de cribado trimestral es factible dentro del SNS. También seria factible un programa
de cribado en grupos de mayor riesgo. Cuestion distinta seria plantearse el cribado mensual, para
el que habria que valorar disponibilidad de los servicios sanitarios, adherencia de las
embarazadas y costes.

20. Las pruebas estan disponibles en todas las Areas Sanitarias
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CONCLUSIONES GENERALES Y RECOMENDACIONES:

Existe incertidumbre acerca del diagndstico prenatal y neonatal, de la efectividad del cribado
para evitar la transmision vertical, asi como de la pauta de tratamiento a seguir en el RN hijo de
madre infectada, seglin los Informes realizados por Agencias de Evaluacién de Tecnologias
Sanitarias solventes.

Asimismo, falta informacion sobre la carga de enfermedad (casos confirmados de Toxoplasmosis
Congénita), si bien se estima que ésta es muy baja en nuestra Comunidad.

Por estas razones, con los conocimientos disponibles en este momento y siguiendo los criterios
de salud publica establecidos para la implantacion de cribados poblacionales, no parece
procedente recomendar el cribado universal de Toxoplasmosis en las gestantes sanas de nuestra
Comunidad.

Seria conveniente disponer de protocolos consensuados de manejo de la enfermedad en caso
sospecha clinica, hallazgos ecograficos compatibles con TORCH, o gestaciones de especial
vulnerabilidad por inmunodepresion o infeccién VIH, en los que estaria justificado realizar el
despistaje de infeccién.

Las medidas de prevencién primaria tales como el lavado de manos, la manipulacién higiénica
de los alimentos y de su almacenamiento, y el consumo de productos carnicos bien cocinados,
pueden prevenir numerosas infecciones ademas de la toxoplasmosis, desde la gripe a la
listeriosis, citomegalovirus, o salmonella. Es necesario insistir en la difusion de estas medidas en
la poblacién general, y en particular entre las mujeres embarazadas y el propio personal
sanitario.

Seria conveniente implantar la Vigilancia Epidemioldgica de la Toxoplasmosis Congénita a través
de la EDO, ademads de a través del SIM, e incluir el estudio de esta enfermedad en la préxima
encuesta de seroprevalencia que se haga en Asturias, de cara a tomar decisiones en el futuro
acerca del cribado si fuera necesario.

La decision de recomendar o no el cribado serolégico prenatal de toxoplasmosis, deberia ser
revisada periddicamente (igual que la de otras enfermedades), a la luz de nuevas investigaciones,
avances en las técnicas diagndsticas o terapéuticas, y estudios epidemioldgicos que pudieran
desarrollarse en nuestro entorno.
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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

!La toxoplasmosis es una enfermedad infecciosa sistémica causada por el Toxoplasma gondii (TG).
Protozoo intracelular obligado, de distribucion universal y, probablemente, el agente productor de la
zoonosis de mayor incidencia en humanos. Se estima que el 25% de la poblacidén general es portadora
del parasito Toxoplasma. La infeccién confiere una inmunidad duradera en las personas
inmunocompetentes, pero se ha descrito algln caso aislado de reinfeccidén por genotipos diferentes
en el contexto de desplazamientos a otros continentes.

La infeccion se adquiere principalmente por ingestion de carne o productos carnicos crudos o poco
cocinados que contengan quistes o taquizoitos; el agua, la tierra o los vegetales contaminados son la
segunda fuente de infeccion. El contacto con gatos domésticos se considera un factor de bajo riesgo.
El periodo de incubacién es variable, entre 5y 23 dias.

La infeccidon aguda en personas inmunocompetentes suele ser asintomatica. En ocasiones, puede
presentarse como un cuadro febril con mialgias y adenopatias, que cursa con linfocitosis. Los
sintomas acostumbran a remitir en varias semanas, y como maximo requieren tratamiento
sintomdtico con analgésicos.

La toxoplasmosis seria una enfermedad poco importante en cuanto a la clinica si no fuera por dos
situaciones concretas: la reactivacién de la forma latente en los individuos inmunodeprimidos
(importante en VIH) y la afectacidn fetal por la primoinfeccion de la mujer embarazada, que da lugar
a la toxoplasmosis congénita.

En el paciente inmunodeprimido las manifestaciones clinicas se relacionan con la reactivaciéon de una
infeccion latente, produciendo cuadros graves, especialmente por la afectacién retiniana y del
sistema nervioso central.

La transmision vertical (TV) del parasito se produce durante la infeccién aguda. La toxoplasmosis
congénita (TC) tiene una presentacion clinica distinta en funcién del periodo de la gestacién en el que
se produce la infeccion, siendo la gravedad del cuadro clinico y de las secuelas inversamente
proporcionales al tiempo de embarazo. Algunos autores consideran que el periodo gestacional mas
critico esta entre las semanas 10 y 26, momento en que la placenta tiene un tamafio suficiente como
para infectarse, y al mismo tiempo el feto es aun demasiado inmaduro y puede sufrir dafios
importantes.

La infeccidn fetal se produce con difusidn del parasito a los diversos tejidos principalmente retina,
cerebro, tejido muscular, corazén, higado, bazo, pulmén, etc. Si la infeccidon ocurre durante el primer
trimestre del embarazo puede producir la tétrada tipica: hidrocefalia o microcefalia, coriorretinitis y
calcificaciones cerebrales bilaterales. Otros sintomas menos frecuentes que pueden aparecer en el
recién nacido son ictericia, hepatoesplenomegalia, trombocitopenia y pleocitosis en el LCR. Los casos
mas graves tienen una alta mortalidad intrauterina, sin embargo existen formas mas larvadas con
desarrollo de secuelas a partir del afio de vida, tales como alteraciones oculares y retraso psicomotor.
Las infecciones fetales que ocurren en el Ultimo trimestre del embarazo se presentan, a menudo,
como coriorretinitis y pueden no manifestarse hasta la segunda década de la vida.
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El diagnostico prenatal se basa en la deteccién de sintomas clinicos y hallazgos en la ecografia, junto
con resultados seroldgicos. No existe ninguna prueba seroldgica en la madre que certifique la
infeccion del feto, para ello hay que recurrir a técnicas invasivas.

En los paises con la incidencia mas alta, nacen entre 3 y 6 de cada 1000 nifios anualmente con
toxoplasmosis. En Europa, se estima que entre 1-10 de cada 10.000 nacidos han sido infectados por
el toxoplasma, de estos un 1-2% desarrollan retraso mental o mueren y entre un 4 y un 27%
desarrollaran coriorretinitis.

Dada la gravedad y las posibles secuelas de la toxoplasmosis congénita (TC) algunos paises europeos
instauraron hace anos programas nacionales de cribado serolégico en toda embarazada cuyo estado
inmunolégico frente a T. gondii se desconociese. Sin embargo, en la actualidad han surgido
controversias sobre el impacto de dichos programas.

En Espaia los escasos datos sobre prevalencia de toxoplasmosis congénita, provienen generalmente
de estudios de seroprevalencia en gestantes, y hay gran variabilidad entre ellos. Las cifras de
prevalencia oscilan entre 15-40%, dependiendo de las regiones. Al igual que en otros paises estos
estudios indican un descenso de la prevalencia en la ultima década.

Existe un grupo de enfermedades infecciosas que pueden presentar sintomatologia similar, es el
complejo TORCH que incluye ademas de la Toxoplasmosis, otras como sifilis, varicela zoster,
parvovirus B19, Rubeola, Cytomegalovirus, e infecciones por Herpes simplex.

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?

1) La enfermedad a cribar es un problema de salud de transmisidn vertical, cuya magnitud y
gravedad no conocemos bien, dada la dificultad objetiva existente para diagnosticar todos los
casos y atribuirlos al toxoplasma, sobre todo los de debut tardio; ademas no disponemos de
registros adecuados.

2) Incidencia de Toxoplasmosis Congénita (TC)*:

- El dltimo Informe de la Red Nacional de Vigilancia Epidemiolégica de Espafia (afio 2.014) no
aporta datos de Toxoplasmosis.

- Por otra parte el Sistema de Informacién Microbioldgica (SIM), recoge informacion sobre
declaraciones de TC diagnosticada en RN de menos de un afio de edad, con criterios
diagndsticos definidos, procedente de hospitales de 11 CCAA; incluye todos los hospitales del
SESPA de Asturias, y tiene una cobertura poblacional del 34% del territorio nacional. En la
tabla siguiente se adjuntan los resultados:

Ao 2009 2010 2011 2012 | 2013 | 2014 | 2015
(Prov)
N2 casos de TC . !
. (Pais Vasco, dg. 0 (Aragon, dg. 0 0 0 0
comunicados al SIM . .
al mes de vida) al mes de vida)
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3)

4)

Prevalencia de inmunidad frente al toxoplasma en la poblacidn:

- La prevalencia de inmunidad en la poblacién aumenta con la edad, y varia dependiendo de
los paises y de zonas geograficas dentro del mismo pais, presumiblemente dependiendo de
los habitos higiénicos (lavado de manos y manipulacién higiénica de alimentos), y de los
habitos alimentarios (se estima que entre el 30 y el 60% de las infecciones por toxoplasma se
deben al consumo de carne cruda o poco cocinada)®*.

- La prevalencia de inmunidad en la poblacién de nuestra Comunidad es desconocida, tanto la
prevalencia global, como en el grupo de mujeres en edad fértil. Segin un estudio realizado
en las embarazadas del Area IV que participaron en el cribado prenatal en los afios 2010-
2011, la prevalencia de infeccidn seria del 20,44%; en el afio 2015, la prevalencia encontrada
fue del 17,4%.

- Seroprevalencia de infeccién estimada en paises de nuestro entorno’ :

- 1989-92 en Inglaterra y Gales (similar en Escocia): En mujeres en edad fértil = 8-10%
en Este de Inglaterra y 22% en Gales; = 50% en poblacidn > 50 afios.

- Segun Informes publicados desde 2011, en los paises del sur de Europa tales como
Francia e Italia la prevalencia de infeccidn era > 54%. Desde que Austria y Francia
establecieron el cribado prenatal, la prevalencia de infeccién en embarazadas bajo
de 50 a 35%, y de 84 a 44% respectivamente.

- En cuanto a la prevalencia de infeccién materna aguda durante la gestacion, dependera del
area geografica y del afio del estudio. En el estudio realizado en el Area IV se encontré
seroconversion en el 0,17% de las gestantes cribadas en 2010-2011. En el Area V se revisaron
las serologias del periodo 2009-2015, y se encontraron 8 seroconversiones; teniendo en
cuenta el nimero de partos del periodo y estimando una cobertura de cribado completo del
89%, la prevalencia seria del 0,07%.

- Por ultimo cabe decir que la infeccion materna durante la gestacion no es sinénimo de
afectacién fetal; en Europa se estima que entre 1 y 10 de cada 10.000 nacidos ha sido
afectado por el toxoplasma (0,01 — 0,10 %)*

Mortalidad y discapacidad asociada:

- En Europa se estima que entre 1 y 10 de cada 10.000 nacidos ha sido afectado por el
toxoplasma; el 1-2% de de ellos desarrollan retraso mental o mueren, y entre un 4y un 27%
desarrollaran coriorretinitis™.

- La mayoria de los ninos infectados nacen asintomaticos, pero hasta el 80% de ellos
desarrollaran secuelas visuales o neuroldgicas durante su infancia y adolescencia. Los signos
y sintomas de la TC son muchos y muy variados, pero nunca especificos; hay que tener en
cuenta que mantiene una clinica semejante a la de otras infecciones congénitas. Por su
frecuencia y caracteristicas, las lesiones corioretinianas y las encefalicas son las mas tipicas y
también las mas graves’.
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3. Se conoce bien la historia natural de la infeccidon? éSe conoce la probabilidad de los diferentes
tipos de expresion clinica o fenotipica de la enfermedad?

La TV del parasito se produce durante la infeccidon aguda. Es excepcional que la infeccion en periodo
preconcepcional represente riesgo de transmision para el feto. La placenta se infecta cuando ya
tiene tamafio suficiente para ello, y permanece infectada durante toda la gestacién, actuando como
reservorio de organismos viables que pueden transmitirse al feto.

Excepcionalmente, se ha descrito TV en mujeres embarazadas inmunodeficientes (farmacos o
infecciones como el VIH), a partir de una infeccién crénica reactivada®.

La infeccion fetal se produce por la difusién del parasito a los diversos tejidos fetales principalmente
retina, cerebro, tejido muscular, corazén, higado, bazo, pulmén, etc. Si en el momento de la
transmision los érganos del feto son inmaduros, pueden sufrir dafios importantes.

Cuanto menor es la edad gestacional, menor es el riesgo de transmision al feto, si bien en caso de
producirse ésta la afectacion es mas grave. El riesgo de transmisién aumenta de forma importante a
medida que avanza la gestacion.

Las infecciones sintomaticas al nacimiento provienen sobre todo de infecciones adquiridas antes de
las 24 SG, excepto la afectacién ocular, que también se puede producir en infecciones adquiridas
durante el tercer trimestre. La forma mas frecuente de afectacidn es la ocular, pero ocasionalmente
el TG puede producir afectacion neuroldgica grave después de una infeccién materna adquirida en
el primer trimestre.

Riesgo de transmision y afectacion fetal en funcion de la edad gestacional en el momento de la infeccion 6
Ri Ri Ti| ion
Edad Gestacional :es.g.o’ de 'eSQ? i lpo. de afectacié
transmision fetal afectacion fetal si se produce
<14 sem <10% 60% Puede ser grave. Lesiones intracraneales y oculares
14-28 sem 15-55% 25% En general no es grave. Sobre todo lesiones oculares
>28 sem 55-80% 15% Lesiones oculares. Afectacidn intracraneal excepcional

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

Diagndstico de infeccion materna reciente:

- La infeccion materna es asintomatica habitualmente, por ello la mayoria de las infecciones
maternas se detectan si se hace cribado. No obstante, el diagndstico de la toxoplasmosis es muy
complejo, siendo dificil en muchos casos diferenciar la infeccién aguda o activa de la crénica®.

- El objetivo es diagnosticar la infeccion materna reciente, que es la que puede transmitir la
infeccidn al feto. El diagndstico es claro en caso de seroconversién materna (paso de IgG negativa
a positiva), o incremento de tres veces el titulo de IgG entre dos extracciones en 3 6 4 semanas’.

- En nuestro medio, el test de cribado consiste en la determinacidn de una IgG en sangre materna.
Si el test es positivo indica que ha habido infeccidn, si bien no discrimina entre actual y antigua,
ya que la IgG se positiviza a las 2 semanas de la infeccidn, tiene titulos ascendentes durante 6-8
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semanas y persiste toda la vida. Cuando la IgG es positiva, sistematicamente se hace una IgM; la
IgM aparece 2 semanas antes y puede persistir durante afos, por lo que tiene poco valor
diagndstico en la gestante. Para estimar si la infeccion es reciente o antigua, se determina la
avidez de la 1gG:

Diagnéstico diferencial de infeccion antigua o reciente’

Infeccion reciente < 3-4 meses, aunque en ocasiones se detecta
hasta > 1 ano.

Avidez alta IgG (= 30%) Infeccion antigua > 3-4 meses

Avidez intermedia IgG (20-30%) | No valorable

Baja avidez IgG (< 20%)

- Diagnéstico indirecto en la gestante: Test de cribado positivo (IgG/IgM) + baja avidez de la IgG.

Diagndstico de infeccidn fetal’:

- El diagndstico de infeccion fetal se realiza mediante PCR en liquido amnidtico (LA), a partir de la
18 SG. Una PCR positiva en LA confirma la infeccién fetal en ese momento, aunque no la
afectacidn fetal. Precision estimada de los test (variable segln la técnica utilizada):

- S:60-80%
- E:99-100%

- Es posible detectar anomalias compatibles con afectacion fetal mediante seguimiento ecogréfico
detallado; existe una buena correlacién entre la gravedad de las lesiones ecograficas y el
prondstico neonatal. Los marcadores ecograficos pueden detectar la mayoria de las anomalias
severas (excepto las retinianas), si bien pueden aparecer de forma tardia y no son exclusivos de
infeccidn por toxoplasma; si hay afectacion retiniana grave, suele haber lesiones intracraneales
asociadas. Tienen distinto prondstico, segln la imagen observada.

Diagndstico neonatal’:

Los signos y sintomas de la TC son muchos y muy variados, pero nunca especificos; hay que
considerar que mantiene una clinica semejante con otras infecciones congénitas, especialmente con
el CMV.

Por su frecuencia y caracteristicas, las lesiones corioretinianas y las encefalicas son las mas
frecuentes. Hay que tener en cuenta que la mayoria de los nifios infectados nacen asintomaticos, y
pueden desarrollar secuelas visuales o neurolégicas durante su infancia y adolescencia.

El diagndstico de TC en el RN comienza por una correcta historia gestacional, para intentar establecer
la semana en la que pudo haber ocurrido la infeccién materna y valorar asi el riesgo y el prondstico
de la infeccidn fetal, asi como si se pudo constatar la existencia de infeccién fetal.
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¢éCudles son las medidas de prevencién y control de la infeccién en el embarazo y el recién nacido
gue estan implantadas, y en qué grado? Las medidas de prevencién primaria, que son coste-
efectivas éestan implantadas y evaluadas?

Las medidas de prevencién primaria consisten en difundir las recomendaciones de habitos higiénicos
en cuanto a lavado de manos y manipulaciéon de alimentos, asi como evitar el consumo de carne
cruda o poco cocinada. Estas recomendaciones figuran en nuestras Guias y protocolos, si bien nunca
se ha evaluado el grado de difusion y la aceptacién por parte de las embarazadas y del personal
sanitario que debe hacerlas.

Como prevencidn secundaria, esta ampliamente implantado el cribado de infeccién en el embarazo,
con test trimestrales, si bien tampoco se ha evaluado.

6. ¢Esla 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?

Sl. La prueba se hace sobre una muestra de sangre extraida para los controles rutinarios del

embarazo, sin riesgos especiales para la madre.

¢Es la prueba valida, 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
poblacién diana, dada la prevalencia? ¢Se altera la validez del test de cribado durante el
embarazo?

Parametros de validez del test de cribado encontrados en la bibliografia:

Hay una amplia gama de kits comerciales que presentan gran variabilidad, sobre todo para la
deteccién de concentraciones bajas de anticuerpos en los primeros momentos de la
seroconversion.

La mayoria de los estudios no aportan la sensibilidad y especificidad del test de cribado®.

Hay que tener en cuenta que los valores predictivos (VPP y VPN) dependen de la prevalencia
real de infeccidn, que no conocemos.

En la tabla siguiente se exponen los test utilizados en 3 hospitales de nuestra Comunidad, con la
Sy E aportadas por la empresa suministradora:

H U San Agustin Test cribado, I1gG Test confirmacion, IgM | Confirmacion, Avidez IgG
NOMBRE/LAB Abbot Liason Abbot
CMIA (Inmunoensayo CMIA (Inmunoensayo CMI (Ensayo de
TIPO TECNICA quimioluminiscente) quimioluminiscente) guimioluminiscencia)
Deteccidn de IgG anti TG Deteccién de IgM anti TG | Deteccién avidez 1gG
SENSIBILIDAD 99,7 % 97% >98%
ESPECIFICIDAD >99,6% 98,40% 95,80%
Positivo =3 Ul/ ml Positivo: > 8 Avidez baja: < 50%
RESULTADOS Negativo < 1,6 Ul/ ml Negativo: < 6 Avidez alta: > 60%
Indeterminado 1,6 a<3 Ul/ml | Dudoso: 6-8 Avidez intermedia: 50-59 %
Preci(? del 2,3 €/prueba (_sin incluir ~7.4 €/prueba
reactivo controles y calibradores)
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HUCA Test cribado, IgG Test confirmacion, IgM | Confirmacion, Avidez IgG
NOMBRE/LAB Liaison, DiaSorin Liaison, DiaSorin Liaison, DiaSorin
CLIA (Inmunoensayo CLIA (Inmunoensayo CLIA (Inmunoensayo
TIPO TECNICA quimioluminiscencia) quimioluminiscencia) quimioluminiscencia)
Deteccion de IgG anti TG Deteccion de IgM anti TG | Deteccidn avidez IgG
SENSIBILIDAD 100,00% 100,00%
ESPECIFICIDAD |99,43% 98,49%

Positivo 8,8 Ul/mL

Positivo > 8 UA

Baja avidez < 0,200

RESULTADOS | Negativo <7,2 Ul/mL Negativo <6 UA Alta avidez > 0,300
Dudoso 7,2 y 8,8 Ul/mL Dudoso: 6-8 Av Intermedia: 0,200-0,300

Precio del

reactivo 2,09 €/prueba 2,2 €/ prueba 5,4 €/ prueba

H U Cabueiies

Test cribado, IgG

Test confirmacion, IgM

Confirmacion, Avidez IgG

VIDAS TOXO IgM

VIDAS TOXO IgG AVIDITY

NOMBRE/LAB Toxo 1gG (Abbott) Architect (Biomerieux) (Biomerieux)
CLIA (Inmunoensayo ELFA (Enzyme linked ELFA (Enzyme linked
TIPO TECNICA quimioluminiscencia) fluorescent assay) fluorescent assay)
Deteccidn de 1gG anti TG Deteccion de IgM anti TG | Deteccion avidez I1gG
SENSIBILIDAD 99,70% 96% No consta
ESPECIFICIDAD | 99,60% 99,25% No consta

RESULTADOS

Positivo =3 Ul/ ml

Positivo > 0,65

IgG de fuerte avidez 20,3

Negativo < 1,6 Ul/ ml

Negativo < 0,55

IgG de baja avidez < 0,2

Indeterminado 1,6 a < 3 Ul/ml

Dudoso 0,55 a < 0,65

IgG de intermedia avidez
de0,2a<0,3

8. ¢Se ha definido el momento o momentos mas adecuados durante el embarazo para realizar el

test de cribado?

El objetivo de tratar la toxoplasmosis durante el embarazo es evitar la TV. Algunos estudios sugieren
que el TG podria estar presente en la placenta durante semanas, antes de comenzar a ser transmitido
al feto (entre 4-6 semanas)®. Por esta razén las recomendaciones existentes son iniciar el tratamiento
dentro de las 3 primeras semanas tras la infeccién materna; la eficacia disminuye si han transcurrido
mas de 8 semanas™®.

Respondiendo a un planteamiento de este tipo, en el protocolo de cribado en embarazadas seguido
en Francia se recomienda la realizacion de un test de cribado mensual.

La decisiéon de efectuar el cribado coincidiendo con las analiticas trimestrales de rutina, parece
responder mas bien a criterios de factibilidad que a criterios que favorezcan el diagnédstico precoz.

9. ¢Existen datos sobre la aceptabilidad de la prueba de cribado en la poblacidn diana?
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No disponemos de datos en Asturias. En lineas generales no tenemos constancia de mujeres que
rechacen la prueba.

En las revisiones narrativas encontradas se relata una considerable ansiedad prenatal, relacionada
con la posibilidad de FP y la incertidumbre con el prondstico si se diagnostica TC. Un resultado inicial
positivo lleva pruebas diagndsticas que incluyen amniocentesis. Por otra parte el autor reflexiona
que el resultado negativo es tranquilizador, y en caso de que sea positivo permite decidir acerca de la
continuidad del embarazo®.

10. {Existe una intervencion terapéutica efectiva durante el embarazo que permita prevenir la
transmisidn vertical y evitar o minimizar la enfermedad en el RN?. Esta eficacia, éestd 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?

La eficacia del tratamiento de las infecciones detectadas durante la gestacion para la prevencion de
la TV es controvertida.

- La Guia de prdctica clinica de atencion al embarazo y puerperio publicada en 2014, tras realizar
una revision de evidencia cientifica encuentra baja calidad de los estudios sobre la utilidad del
cribado, y escasos resultados en los tratamientos disponibles®.

- Una revisidén Cochrane del afio 2006, concluye que el tratamiento prenatal en presencia de
seroconversién durante el embarazo no reduce el riesgo de transmisidn, si bien podria reducir la
gravedad de la TC. Esto parece ser debido a que el tratamiento no afecta a los ooquistes en la
placenta. La evidencia actual es insuficiente para confirmar que el tratamiento de las madres que
sufren seroconversion durante el embarazo previene la infeccién fetal. Hasta la fecha (informe
de junio de 2015), no se han afiadido estudios que indiquen lo contrario®.

Estas conclusiones acerca de la eficacia de la intervencion, han sido obtenidas de las evaluaciones
efectuadas de manera independiente por el Grupo de expertos del MSSSI y de la AETSA 2014°, y por
el UK Nacional Screening Comitee 2015°.

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

Diagndstico:

- Existe acuerdo en mayor o menor grado, acerca del proceso diagndstico en la etapa prenatal, si
bien hay dudas en relacién con la variabilidad de los kits comenciales para determinar la IgM y la
baja avidez de la IgG. Se han descrito también limitaciones en las pruebas para diagnosticar
infeccidn fetal (PCR en LA y ECO obstétrica); en el caso de la ECO obstétrica, las anomalias que se
pueden encontrar no pueden ser atribuidas unicamente al TG>.

- En cuanto al diagndstico en la etapa neonatal de un RN procedente de una madre con infeccién,
los estudios publicados muestran problemas para el diagndstico, similares a los descritos para la
infeccidn en la etapa prenatal.
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Tratamiento:

- Existe acuerdo en mayor o menor grado acerca del tratamiento en la etapa prenatal. A pesar de
lo cual todavia hay incertidumbre acerca de si el tratamiento materno puede evitar la infeccidn
fetal y reducir la gravedad de los casos congénitos en el RN*®.

- En este sentido, se exponen las conclusiones de la SEIP> sobre los tratamientos maternos
seguidos habitualmente. El tratamiento prenatal persigue dos objetivos: disminuir el riesgo de
infeccion fetal y disminuir las secuelas en los fetos infectados. La espiramicina ha sido el
tratamiento correcto para disminuir el riesgo de infeccion fetal desde hace décadas; sin embargo
su eficacia es dificil de evaluar, ya que depende de las semanas de gestacién en el momento de la
infeccion materna y de si el feto estd ya infectado al iniciar el tratamiento. En los fetos ya
infectados el tratamiento para disminuir las secuelas es mas controvertido, ya que depende de la
edad gestacional en el momento de la infeccion, asi como de un diagndstico precoz de la misma;
la mayoria de los estudios no demuestran mayor efectividad cuando se usa la combinacién
pirimetamina—sulfadiazina sobre la espiramicina sola, sin embargo se recomienda Ia
combinacién, ya que la espiramicina atraviesa la placenta en menor cantidad.

- La pauta de tratamiento neonatal todavia no esta clara, en cuanto a farmacos, dosis y duracion.
Los beneficios de los tratamientos disponibles no se han evaluado en un ensayo controlado
aleatorio. Una reciente revisién Cochrane no pudo demostrar si los corticosteroides, como
terapia adicional a los antiparasitarios, mejoran la eficacia del tratamiento de la toxoplasmosis
oftdlmica. Los protocolos de tratamiento varian considerablemente en todo el mundo, y su
eficacia es incierta’.

- La mayoria de los estudios consultados no dudan en recomendar el tratamiento de los neonatos
con TC confirmada, si bien no se dispone de ningln estudio controlado que determine su
eficacia, los farmacos mas adecuados y sus dosis, asi como la duracién éptima del mismo>.

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 disponemos de protocolos de actuacién unificados, quedando éstos a criterio del profesional
correspondiente.

En el Informe sobre RN estudiados tras sospecha de infeccion materna (HUCA, HUC, HSA, 2010-
2015), se ha visto que se trata sistemdticamente a la madre con espiramicina, no se utiliza la
Pirimetamina-Sulfadiacina y solo se hace diagnéstico de infeccion fetal mediante PCR en LA en el 46%
de las gestantes, lo que contrasta con las recomendaciones de la Guia de la SEIP y demas bibliografia
consultada.

No disponemos de Programa ni sistema de informacién para valorar el impacto de las actividades
actuales en la Comunidad. Desde enero de 2015 en el drea IV se ha suspendido el cribado y en el
Area lll se ha decidido mantenerlo.
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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?

Los estudios existentes sobre la utilidad del cribado prenatal de toxoplasmosis se consideran de muy
baja calidad, de ahi que la fuerza de las recomendaciones tenga caracter débil®

Francia ha debatido su politica nacional de screening de toxoplasmosis en el embarazo, y estd
llevando a cabo un ensayo clinico aleatorio multicéntrico sobre la prevencién de la transmision
madre-hijo (el estudio TOXOGEST)>.

Segun los Informes publicados por el Grupo de expertos del MSSSI y de la AETSA 2014°, y por el UK
Nacional Screening Comitee 2015 existe incertidumbre sobre la eficacia real del cribado en cuanto a
reduccidon de la TV, asi como la mortalidad o morbilidad del RN.

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 valoracidn de los potenciales riesgos, preferiblemente mediante técnicas cuantitativas?
¢Cudl es el nimero 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?

Balance entre beneficios y riesgos:

- Es cuanto menos dudoso que se consiga la deteccién precoz de todos los casos a través del
cribado trimestral, habida cuenta de los plazos que se sefalan en la bibliografia para conseguir
eficacia en el tratamiento.

- La realizacion de un cribado de infeccion por toxoplasma en la gestacién ayuda a la deteccién
temprana de la infeccidén. Aunque la deteccién temprana permitiria la pronta evaluacién de la
situacion y de las opciones terapéuticas disponibles, los escasos resultados de los tratamientos
disponibles, asi como la posible yatrogenia que podria derivar de los casos positivos, son también
factores importantes a considerar®.

- Los riesgos de la deteccién pueden ser mayores que los beneficios potenciales’

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

Poblacién diana:

- Puesto que no disponemos de Programa, no se ha definido la poblacién diana. El cribado se
puede plantear como cribado universal oportunista de todas las embarazadas, o como cribado
selectivo en grupos de riesgo.

- Poblacién diana para el cribado universal: serian las mujeres en edad fértil que acuden al sistema
sanitario para realizar una consulta preconcepcional o de control de embarazo.

- Poblacién diana para cribado en grupos con un riesgo mas alto que la poblacién general®®:
Mujeres VIH positivas’ o con inmunodeficiencia y mujeres tras hallazgos ecograficos compatibles
con TORCH. No se han encontrado referencias al riesgo de exposicién (laboral).
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Cobertura de embarazos controlados:

- Segun datos de la | encuesta de opinién de atencién maternal en Asturias'® efectuada en una
muestra de mujeres que habian dado a luz en diciembre de 2009, el 99,57 % habia realizado
controles de embarazo, un 70,4 % del total los habian realizado en la sanidad publica, el 1, 4% en
la sanidad privada, y un 27,8 % en ambas. Se realizan habitualmente un minimo de 3 ecografias
a todas las embarazadas.

- La consulta preconcepcional es poco frecuente.

16. ¢Existe una evaluacion econédmica 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?

No se ha hecho ninguna evaluacién econémica rigurosa en nuestro medio.
En una estimacion realizada en EEUU con un modelo tedrico basado en los protocolos del cribado
francés, el cribado universal mensual de infecciones de TV en la embarazada, para tasas de infeccion

congénita de 1 por 10.000 nacidos vivos, seria coste-efectivo®®

Estimacion del coste del cribado prenatal en nuestra Comunidad (elaboracidn propia):

A continuacién se hace una estimacidon a partir del coste unitario de los reactivos (diferente
dependiendo del hospital), y de los precios publicos (2009) de una ecografia obstétrica, la
Amniocentesis y la PCR en liquido amnidtico; la estimacion del nimero de pruebas necesarias para la
confirmacién diagndstica se hace a partir de los resultados del estudio realizado en el Area IV cuyos
resultados se exponen en el apartado 18 de este informe.

No se han tenido en cuenta para realizar esta estimacion, los costes de personal en el laboratorio,
posibles repeticiones de pruebas, el seguimiento ecografico de las gestantes con test positivo, el
tratamiento de posibles complicaciones de la amniocentesis o la IVE, las analiticas a los RN, los
ingresos en neonatologia, ni el coste de los tratamientos.

En cuanto a los resultados en términos de salud, se estima Unicamente el nimero de pérdidas fetales
tras la amniocentesis; no se dispone de informacidon para estimar el nimero de ingresos por
complicaciones tras la prueba.

- Coste del cribado seroldgico para 6.600 gestaciones anuales: 39.144 - 46.851 € (para un coste
unitario del test de 1gG: 2,09-2,3; IgM: 2,2-5,16; avidez: 5,4-9,58 €).

- Coste de la PCR en LA para detectar infeccién fetal, para un 1,02 % de gestaciones positivas (61
AMC), segun los precios publicos del SESPA 2009: 31.625 € (Una ecografia obstétrica +
Amniocentesis + Una PCR en LA).

- Coste de la Ecografia obstétrica (precios publicos SESPA 2009): 42,44 €
- Coste de la Amniocentesis (precios publicos SESPA 2009): 308,04 €

- Coste bdsico del cribado (test, ECO, AMC y PCR en LA) : 70.770 — 78.476 € anuales, al que

habria que sumar los conceptos citados arriba que no se han incluido.

- Ne Pérdidas fetales esperadas por amniocentesis (0,5-1 %): O -1
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17. El programa completo ées aceptable desde un punto de vista sanitario, social y ético? ¢Existe una
valoracion de los aspectos e implicaciones éticas?

- No disponemos de Programa documentado, con objetivos concretos y evaluacién cuantificada.

- Los aspectos e implicaciones éticas y sociales del mismo no han sido abordados.

- Desde el punto de vista sanitario, como ya se ha comentado, hay dudas en cuanto al diagnéstico,
tratamiento y balance riesgo-beneficio.

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

Como ya se ha dicho, no disponemos de Programa documentado ni de un sistema de informacién
gue nos permita evaluar el impacto de las actividades realizadas. El cribado sistematico oportunista
en las embarazadas estuvo implantado en todas las dreas hasta fechas recientes. A modo de
estimacion, disponemos de dos estudios parciales de la situacion en Areas de nuestra Comunidad:

1. “Andlisis de los resultados del cribado seroldgico en las gestantes del HUCA, afios 2010y 2011”:
Seccidn de Inmunologia Sanitaria, SVE, DGSP, Septiembre de 2012. Informe interno, resultados:

A) Resultados en el area Sanitaria IV:

- Cobertura de cribado: 91,71%; completan el proceso diagndstico: 89,44%

- Test de cribado (IgG) positivo: 20,44%; dudoso: 1,23%

- Dg. confirmacién de infeccién (IgM): 18,12% de las mujeres cribadas.

- Dg. de confirmacidon de infeccion reciente (Avidez de la IgG): 10 gestantes (0,17% de las
cribadas)

- Investigaciéon en la H2 Clinica de las 10 gestantes consideradas positivas para infeccion
reciente:

O En 4 se documentd seroconversion durante el embarazo; en 3 de ellas se
investigd la presencia de Ag. con técnicas de biologia molecular en muestras de
sangre y/o orina, y/o liquido amnidtico y resultdé negativo y en 1 caso no se
encontraron mas informes.

0 Enlas 10 se documenté tratamiento con espiramicina.

- Investigacion clinica sobre los 4 RN cuyas madres tuvieron seroconversion durante el
embarazo:

0 Los 4 ingresan en neonatologia para observacion por este motivo

O Enlos 4 casos la investigacion de Ag fue negativa, y la ecografia craneal normal.

O En 3 casos el fondo de ojo fue normal; a los 3 se les realizé seguimiento clinico-
seroldgico (IgG positiva), aunque estd descartada TC.

0 Se diagnosticé posible TC en 1 RN, por proteinas elevadas en lcr; también tenia
lesiones en el fondo de ojo informadas por oftalmologia como “no por
toxoplasma”. A fecha del informe estaba en seguimiento, sin confirmacion
diagndstica

B) En el HUCA se reciben muestras de gestantes con test de cribado (+) de otras Areas, sin que se
pueda asegurar que se envian sistematicamente.
- Muestras recibidas de otras Areas: 40 (13 del HAB, 7 del HVN, 5 del HCN, y 15 del HSA).
- Investigacién sobre gestantes con test (+) a través de la H2 resumida de Salud:
0 1 casocon PCR (+) en liquido amniético, en el que se hizo una IVE.
0 1 aborto espontaneo por causa desconocida.
0 1 caso de posible toxoplasmosis congénita (no confirmado; madre tratada)
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2. “Recopilacion de datos sobre los RN estudiados tras sospecha de infeccion materna, en los
hospitales HUCA, HUC y HUSA, a partir de los registros de la H2 C? electrénica de los afios 2010-
2015”:

Se identificaron 17 RN procedentes de gestaciones con infeccién por Toxoplasma o sospecha de
ésta, lo que supone 1 de cada 1.831 partos habidos en ese periodo (no disponemos de
informacion sobre la cobertura real de la prueba, ni sobre el nimero de embarazos).

En 13 de las gestaciones se detectd seroconversion y en 4 posible infeccién antigua o resultado
dudoso (3 y 1 respectivamente).

Se hizo PCR en LA para diagndstico de infeccion fetal Unicamente en 6 gestantes (46 % de las
gestaciones con cribado positivo identificadas), y se obtuvo PCR de TG positivo en 2 (33% de las
realizadas).

Se trataron con espiramicina 12 gestantes, una de ellas con seroconversion dudosa (avidez
intermedia), y otra con tratamiento solamente hasta negativizacion de la PCR en LA; no figura
tratamiento en dos gestantes (seroconversidon en segunda mitad del embarazo y en el tercer
trimestre respectivamente). No se utilizoé tratamiento con Pirimetamina-Sulfadiazina en los casos
con PCR positiva, que mantuvieron el tratamiento con espiramicina.

Se hizo estudio seroldgico del RN en los 17 casos y se instaurd tratamiento con Pirimetamina y
Sulfadiacina en 6 RN, durante distintos periodos, siendo Alta los restantes. De los 6 casos
tratados 2 fueron dados de alta, 1 esta en seguimiento, 1 presenta estudios normales tras
tratamiento 6 meses, en 1 no figura la situacion de alta/seguimiento y 1 posible caso se ha
perdido.

Hasta el momento no se ha podido confirmar ningiin caso de TC en los RN estudiados

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, ¢estan 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 trimestral en la embarazada es factible dentro del SNS, si bien no
se ha evaluado su coste ni sus resultados.

Cuestion distinta seria plantearse la posibilidad de un cribado mensual, en el que ademas del
impacto sobre los servicios sanitarios, habria que valorar la aceptabilidad y la adherencia al mismo
por parte de las mujeres embarazadas.

20.

Disponibilidad de las pruebas el Sistema Sanitario de Asturias

Disponibles en todas las Areas sanitarias.
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