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Prefacio

La condicion del Buen Vivir, consagrado en la Constitucion del 2008, es el goce pleno de los derechos de
los ciudadanos y ciudadanas que, en el caso de salud, significa garantizar el acceso universal, gratuito y
solidario a la atencion de salud y brindar una atencion humanizada y oportuna a todas las personas que
concurran a un establecimiento de salud.

En este marco, la responsabilidad del Ministerio de Salud Publica, por un lado, es vigilar y controlar la
epidemia del VIH/Sida y, por otro lado, monitorear y evaluar el éxito de las intervenciones en el marco de la
Respuesta Nacional Multisectorial a la epidemia; para lo cual, el MSP, ha conformado el CEMSIDA, entidad
responsable de observar los avances en la lucha contra el Sida y de elaborar politicas sanitarias para for-
talecer en el cumplimiento del Plan Estratégico Multisectorial, PEM 2007-2015.

Los resultados del ESTUDIO DE PREVALENCIA DE VIH, SIFILIS Y ENFERMEDAD DE CHAGAS EN MUJERES
ATENDIDAS POR PARTO A ABORTO EN ECUADOR, realizado por la Estrategia Nacional de VIH/Sida-ITS y la
Direccion Nacional de Inteligencia de la Salud, con la asesoria de la OPS/OMS Ecuador, entre septiembre
del 2011 y febrero del 2012, constituyen un insumo de importancia para el disefio de programas de aten-
cion a la salud de la mujer gestante y de su hijo/hija; para su atencién y tratamiento oportuno, pero, sobre
todo, para que su hijo o hija nazca libre de VIH vy de sifilis, garantizandoles el derecho a vivir y la condicion
del Buen Vivir.

Quienes estamos en los niveles directivos del MSP y formamos parte del CEMSIDA, ratificamos nuestro
compromiso de establecer politicas sanitarias de VIH/Sida-ITS y garantizar, en la Red Publica y Comple-
mentaria de Salud, una atencién oportuna con accesibilidad a los servicios de salud, con profesionales
sensibilizados y capacitados en temas de salud publica que afectan, particularmente, a mujeres, nifos y
nifias, cuyos derechos son inexcusables.

Magister Carina Vance Mafle
Ministra de Salud Publica



Prologo

El VIH/Sida y, particularmente la Sifilis, se ha convertido en un problema de salud publica y su manera de
afrontarlo es muy sencilla: que las mujeres gestantes se realicen la prueba de VIH y de sifilis durante las
primeras veinte semanas de embarazo. Sin embargo, la manera de afrontarlo debe prestar atencion a las
caracteristicas especificas de la epidemia desde el punto de vista médico, de su dimensién social, econo-
mica y cultural.

La complejidad de la epidemia de VIH/Sida y de sifilis en mujeres gestantes demanda, por tanto, una
respuesta inmediata, soluciones integrales y oportunas de prevencién, tratamiento y apoyo para que las
mujeres se realicen las pruebas recomendadas y conozcan inmediatamente sus resultados. Una buena
practica profesional y una mejor relacion del personal de salud con la paciente contribuiran para lograr
que los nifios/as nazcan sanos.

Los resultados de estudios como el de “PREVALENCIA DE VIH, SIFILIS Y ENFERMEDAD DE CHAGAS EN
MUJERES ATENDIDAS POR PARTO A ABORTO EN ECUADOR", permite al MSP y la Estrategia Nacional
de VIH/Sida-ITS evaluar las intervenciones en un grupo vulnerable como las mujeres gestantes y corregir
las estrategias y acciones para alcanzar el éxito deseado, de llegar a O nifios con VIH.

Este estudio nos impulsa a ejecutar una propuesta integral, de calidad y calidez dirigida a las mujeres em-
barazadas en el nuevo marco de la reforma institucional y del modelo de atencién del MSP con la finalidad
de superar las causas y debilidades de la Red Publica de Salud y Red Complementaria, y tomar decisiones
pertinentes basadas en la evidencia cientifica.

Los resultados de esta investigacion, que ponemos a consideracion a la Red Publica de Salud, Red Com-
plementaria y a los profesionales de la salud del pais, permitird concretar una mejor coordinacion, pro-
gramacion y brindar respuestas adecuadas y apropiadas para beneficio de la poblacion y, sobre todo,
garantizarles una buena calidad de vida.

Qué exista un solo caso de sifilis congénita en nuestro pais deberia avergonzarnos!

Estrategia Nacional de VIH/Sida-ITS
Ministerio de Salud Publica Ecuador



Resumen Ejecutivo

El presente estudio aporta informacion estratégica relacionada con la Iniciativa regional de eliminacion
de la transmision maternoinfantil del VIH y de la sifilis congénita en América Latina y El Caribe, a la cual
se suma Ecuador. A partir de una muestra cercana a 6.000 parturientas, representativa a nivel nacional, se
obtuvieron datos de prevalencia de las dos infecciones en mujeres atendidas por parto o aborto. Se encon-
tro una prevalencia de VIH del 0.60% vy de sifilis activa del 0.25%, cifras que destacan por ser superiores a
las estimadas a partir del sistema de vigilancia rutinario. Ademas de estos hallazgos, a partir de dos fuentes
complementarias (revision de la historia clinica y encuesta a la participante), se obtuvo informacion sobre
los indicadores de monitoreo de la Iniciativa regional y otros de especial relevancia relacionados con la
atencion prenatal de ambas infecciones, que constituyen una linea de base para valorar futuros avances.
A pesar de los logros alcanzados en la mejora de la atencion materna, persisten brechas y desafios, tales
como la falta de controles prenatales en un 6% de la poblacion o el nimero insuficiente de controles
prenatales, el retraso en el primer control prenatal y la ausencia de tamizaje de sifilis en gestantes en
aproximadamente una cuarta parte de la poblacion.

Este estudio supuso también una oportunidad para obtener por primera vez en Ecuador una estimacion
nacional de la prevalencia de la infeccion por Trypanosoma cruzi (parasito causante de la enfermedad de
Chagas) en mujeres atendidas por parto o aborto, necesaria como insumo para orientar acciones progra-
maticas de deteccion en embarazadas con el objetivo de poder ofrecer un tratamiento temprano y efectivo
a los recién nacidos en casos de transmision maternoinfantil. El resultado refleja una baja prevalencia a
nivel nacional, del 0.11%, aunque puede ocultar importantes diferencias a nivel regional y provincial, sobre
todo en areas endémicas de transmision de T. cruzi, por lo que sera necesario profundizar en la generacion
de evidencia al respecto.

Merece la pena destacar la concentracion de las tres infecciones en la Costa ecuatoriana, con estimaciones
de prevalencias regionales que ascienden al 1.13% en el caso de VIH y al 0.20% en el caso de la infeccion
por T. cruzi, lo cual sugiere la necesidad de priorizar la respuesta de salud publica en esta region.






1.1.

Introduccion

Situacion de la infeccion por VIH y sifilis en gestantes

En la Region de las Américas se calcula que cada afo cerca de 5.000 nifios (3.200-6.900) contraen
la infeccion por el VIH y que entre 164.000 y 344.000 nacen con sifilis congénita; ambas infeccio-
nes son prevenibles y acarrean graves consecuencias para la salud si no se tratan'. La infeccion del
nifio por el VIH supone una enfermedad cronica que potencialmente acorta la esperanza de vida y
se acompafa de grandes costos humanos, sociales y econdémicos. Hasta el 80% de las gestaciones
con sifilis pueden derivar en graves complicaciones, tales como infeccion congénita con diversos
grados de afectacion, bajo peso al nacer, parto prematuro, aborto, muerte neonatal o muerte fetal?.

Segun calculos de ONUSIDA correspondientes al 2010, 5.000 nifios contrajeron la infeccién por el
VIH en la Region de las Américas, la mayoria por transmision maternoinfantil; 4.700 (3.000-6.500)
en América Latina y el Caribe. En el afio 2010, unos 58.000 (44.000-74.000) menores de 15 afos
tenian VIH en la Region de las Américas, de los cuales 57.000 (43.000-72.000) provenian de Amé-
rica Latina y el Caribe. En ese mismo afio, se calculd que unos 3.600 (2.100-5.100) menores de 15
afios habian muerto por esta causa en la Region de las Américas, de los cuales 3.400 (1.900-4.800)
correspondian a América Latina y el Caribe?.

En el afio 2009, la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) y UNICEF lanzaron la Iniciativa Regional
para la eliminacion de la transmision materno-infantil (TMI) del VIH y de la sifilis congénita en América
Latina y el Caribe (ALC). En septiembre del 2010, los Estados Miembros de la OPS aprobaron la Estrategia
y plan de accidn para la eliminacidn de la transmision maternoinfantil del VIH y de la sifilis congénita
mediante la resolucién CD50.R12 aprobada en el 50.0 Consejo Directivo*, con el proposito de:

e reducir la transmision maternoinfantil del VIH a <2%;

e disminuir la incidencia de casos pediatricos de infeccion por el VIH a <0,3 casos por
1.000 nacidos vivos; y

e reducir la incidencia de sifilis congénita a <0,5 casos por 1.000 nacimientos para el 2015.

Organizacion Panamericana de la Salud. Analisis de la situacion al afio 2010: eliminacion de la transmision maternoinfantil del VIH y de la sifilis

congénita en la Region de las Américas. Washington: OPS; 2012.

Organizacion Panamericana de la Salud. Iniciativa regional para la eliminacion de la transmision maternoinfantil del VIH y de Ia sifilis congénita en

Ameérica Latina y el Caribe: documento conceptual. Montevideo: CLAP/SMR; 2009.

WHO/UNAIDS/UNICEF. Global HIV/AIDS Response. Epidemic update and health sector progress towards universal Access. Progress report 2011.

Geneva: WHO; 2011.

OPS. Estrategia y plan de accion para la eliminacion de la transmisién maternoinfantil del VIH y de la sifilis congénita. 50.° Consejo Directivo, 62.2

sesion del Comité Regional. Documento CD50/15. Washington: OPS; 2010.
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1.2.

Para alcanzar estos resultados, se proponen cinco objetivos programaticos, que consisten en in-
crementar al 95% o mas para el afio 2015 los siguientes componentes: cobertura de la atencion
prenatal y asistencia obstétrica calificada en el parto; cobertura de tamizaje del VIH y de la sifilis
de mujeres embarazadas; cobertura del manejo profilactico adecuado del VIH y el tratamiento de
sifilis en embarazadas y el manejo profilactico del VIH en nifios; centros de atencion primaria de
la salud que brindan servicios para la atencion y diagnéstico del VIH e ITS de forma integrada con
otros servicios (atencion prenatal, salud sexual y reproductiva, servicios para adolescentes, violen-
cia de género); nimero de paises que cuenten con sistemas de informacion para medir los avances
hacia la eliminacion de la TMI del VIH y de la sifilis congénita y apoyar la toma de decisiones. Esta
Iniciativa se acompafa ademas de una estrategia de monitoreo que recomienda un conjunto co-
mun de indicadores para evaluar los progresos hacia las metas establecidas®.

En Ecuador, la informacion disponible relacionada con ambas infecciones en gestantes y recién
nacidos, asi como su manejo clinico, es escasa y presenta algunas limitaciones. En el pais se estima
un porcentaje de infeccion por VIH en gestantes de 0.24% en el afio 2011 a partir de los datos
del tamizaje realizado en el control del embarazo y/o parto. Con respecto a la sifilis gestacional,
se cuenta con la informacion procedente del sistema de vigilancia rutinario, al cual se reportaron
236 casos en el aio 2010 (tasa 0.66 por 1.000 mujeres embarazadas). No existen estudios con
rigor metodoldgico adecuado para la estimacion de la prevalencia de VIH y sifilis en gestantes o
parturientas. Tampoco se ha evaluado previamente ni la cobertura y ni la calidad de los servicios
de salud para la deteccion, profilaxis y fo tratamiento y sequimiento de estas infecciones tanto en
las mujeres gestantes como en sus hijos.

Situacion de la enfermedad de Chagas en gestantes

La enfermedad de Chagas es una zoonosis causada por el parasito protozoario Trypanosoma cruzi,
endémica en 21 paises de la Region de las Américas. Desde principios de la década de 1990, los
paises afectados se organizaron para dar una respuesta de salud publica mediante las Iniciativas
Subregionales de Prevencidn y Control de la Enfermedad de Chagas, que han logrado una reduccién

muy significativa del impacto social y econémico de la misma.

Con una incidencia anual de 41.000 casos en la Region de las Américas, se estima que la enfer-
medad de Chagas afecta aproximadamente a 8 millones de personas y provoca, en promedio,
cerca de 12.000 muertes anuales®. La historia natural de la enfermedad de Chagas es la de una
infeccion parasitaria sistémica y crénica, que puede permanecer asintomatica durante toda la vida
del paciente, pero que lleva a un 20%-30% de los infectados a formas graves de cardiopatia o
mega formaciones digestivas (megaesdfago, megacolon). Es una causa de muerte por enfermedad
cardiaca frecuente en Latinoamérica.

Organizacion Panamericana de la Salud. Iniciativa Regional para la eliminacion de la transmision maternoinfantil del VIH y de la sifilis congénita en

América Latina y el Caribe: estrategia de Monitoreo Regional. Washington: OPS; 2010.

OMS. Reporte sobre la enfermedad de Chagas. Grupo de trabajo cientifico 17-20 de abril de 2005. Actualizado en julio de 2007. Guhl F, Lazdins-Helds

J, editors. Buenos Aires-Argentina. 1-96.



El principal modo de transmision del T. cruzi es a través de las heces de insectos triatominos. La
infeccion congénita por T. cruzi es el resultado de la transmision de los parasitos de la madre infec-
tada al feto por via transplacentaria, lo que ocurre entre el 1y el 12% de los embarazos de mujeres
infectadas’. El tratamiento de las mujeres embarazadas con infeccion por T. cruzi esta desaconse-
jado por el potencial efecto teratogénico de los dos farmacos conocidos para su tratamiento. Sin
embargo, con la deteccion de las mujeres embarazadas infectadas y el tamizaje de los hijos tras
el nacimiento, se abre la oportunidad del tratamiento precoz del recién nacido, el cual es sequro y
100% efectivo en menores de 1 afio, mientras que en el adulto aumenta la frecuencia de efectos
adversos y disminuye la efectividad. En la consulta técnica de OPS sobre Enfermedad de Chagas
congénita, su epidemiologia y manejo (Uruguay, 2004)8 se reafirm¢ la necesidad de que los paises
desarrollen acciones programaticas de tamizaje, diagndstico, tratamiento y sequimiento de Chagas
congénito.

En Ecuador se han llevado a cabo desde los afios 50 diversos estudios seroldgicos principalmente
en areas endémicas de la costa y de la Amazonia. Se estima que la transmision vectorial ocurre
de manera endémica en aproximadamente el 70% del territorio ecuatoriano, en zonas por debajo
de los 2000 metros sobre el nivel del mar. Estudios realizados en provincias donde la enfermedad
de Chagas es endémica muestran una distribucion no homogénea, con focos de transmision re-
lacionados principalmente a la existencia de vectores en viviendas y a caracteristicas de vivienda
precarias. No hay datos fidedignos sobre la prevalencia a nivel nacional de la infeccion por T. cruzi.
En un informe realizado en el afio 2003, se estimaba la prevalencia de la infeccion por T. cruzien la
poblacién general en Ecuador en 1.37%¢. Sin embargo esta cifra procedia de estimaciones, aunque
conservadoras, obtenidas a partir de estudios realizados en areas endémicas localizadas. Tampoco
se dispone de informacion especifica para la poblacion de gestantes. El tamizaje a las embarazadas
no se aplica de forma rutinaria en el pais y no se han implementado mecanismos para el tratamien-
to de las madres y los recién nacidos infectados.

1.3. Justificacion

Para la toma de decisiones basadas en la evidencia cientifica, es fundamental disponer de infor-
macion de calidad y actualizada sobre la situacion epidemioldgica y la atencion en los servicios de
salud de estas tres infecciones. Ello permitira redefinir y programar las respuestas institucionales,
planificar las estrategias de prevencion y control y monitorear el impacto de las intervenciones.

El presente informe ofrece los resultados del estudio de prevalencia de VIH, sifilis y e infeccion
por T. cruzi en mujeres atendidas por parto o aborto o puérperas en Ecuador, el cual constituye un

esfuerzo para la generacion de informacion estratégica que permita un mejor conocimiento y una

mejor respuesta a estos problemas de salud publica en el pais.

7 Carlier Y, Torrico F. Congenital infection with Trypanosoma cruzi: from mechanisms of transmission to strategies for diagnosis and control. Rev Soc
Bras Med Trop 2003; 36(6):767-771.

8 OPS/CLAP. Consulta OPS sobre Enfermedad de Chagas Congénita, su epidemiologia y manejo. Montevideo: OPS; 2004.

9 Abad-Franch F, Aguilar M. Control de la enfermedad de Chagas en el Ecuador. Quito, Ecuador: OPS/OMS, Ministerio de Salud Publica del Ecuador;
.2003.
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2.

2.1.

2.2,

1.

Objetivos

Objetivo general

Caracterizar la situacion epidemioldgica de la infeccion por VIH, sifilis e infeccion por Trypanosoma
cruzi (parasito causante de la enfermedad de Chagas), en mujeres atendidas por parto o aborto en
los servicios de salud del Ecuador, asi como la atencidn clinica prenatal relacionada con el manejo
y prevencion de la transmision materno-infantil del VIH vy la sifilis, para orientar las acciones pro-
gramaticas necesarias para la eliminacion de la sifilis congénita y la transmision materno infantil
del VIH y para la deteccion de la infeccion por T. cruzi en embarazadas y recién nacidos de madres
infectadas.

Objetivos especificos

Determinar la prevalencia de VIH, sifilis e infeccion por T. cruzi en mujeres atendidas por
parto o aborto en los servicios de salud de Ecuador.

Determinar los principales aspectos de la atencion clinica prenatal relacionados con el mane-
joy prevencion de la transmision materno-infantil de VIH vy sifilis en Ecuador.

Evaluar la calidad del registro de la informacion relacionada con el manejo prenatal de VIH y
sifilis en las historias clinicas.



3.

3.1.

3.2,

3.3.

Metodologia

Tipo de estudio

Estudio descriptivo transversal.

Poblacion objetivo

Mujeres que acuden para ser atendidas por parto o aborto a servicios de salud en Ecuador que
registraron al menos 400 partos yfo abortos durante 2008. Cuando las circunstancias de las partu-
rientas o de las mujeres que acuden por aborto impidan su incorporacién al estudio antes del parto
0 aborto, se las integrara en situacion de puérperas o tras la atencion del aborto.

Criterios de inclusion

Para ser elegible para la participacion en el estudio, las mujeres debian cumplir con los siguientes
criterios:

e Mujeres que ingresaban para la atencion de parto, ya sea vaginal o cesarea, en las ins-
tituciones seleccionadas en el proceso de muestreo;

e mujeres que ingresaban a las instituciones seleccionadas en el proceso de muestreo
por interrupcion de embarazo vinculado a aborto espontaneo o provocado, embarazo
ectopico o molar;

e mujeres que luego de ser informadas aceptaban participar voluntariamente y firmaban
el formulario de consentimiento informado. Las participantes que no sabian leer y es-
cribir, con el acuerdo verbal de la persona, debian plasmar su huella digital y contar con
la firma de un testigo.

En todos los casos anteriores la elegibilidad para la inclusion en el estudio finalizaba a las 48 horas
desde el inicio del trabajo de parto o del aborto.
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3.4.

3.5.

3.5.1.

Criterios de exclusion

Una persona no podia participar en el estudio si concurria alguna de las dos siguientes circunstan-
cias:

e Mujeres parturientas y/o puérperas con alteraciones mentales que les impidieran res-
ponder al cuestionario o documentar su consentimiento informado;

e mujeres que luego de ser informadas no desearan participar voluntariamente en el
estudio.

Muestreo

Se disefi6 un muestreo por conglomerados bietapico. Las unidades de primera etapa (conglomera-
dos) fueron los servicios de salud y las de sequnda etapa (unidades de analisis), las mujeres atendi-
das por parto o aborto. El proceso de seleccion fue del modo siguiente:

Seleccion de maternidades. Se establecio un marco muestral actualizado que incluyé todos los
servicios de salud del pais que atienden partos y abortos, tanto del sector publico como privado.
En esta etapa se aplico una seleccion sistematica (previo ordenamiento de los servicios por provin-
cias) con probabilidades proporcionales al nimero de partos que se produjeron en el seno de cada
institucion durante el afio 2008 (la informacion mas actualizada disponible). Por razones logisticas
(para evitar la inclusion de centros muy pequefios) el marco muestral para dicha seleccion solo
incluyé los centros con al menos 400 parturientas.

Seleccion de parturientas. Para cada una de las maternidades seleccionadas, se fijé un nimero
de parturientas a captar a partir del momento de inicio. Se tomaron consecutivamente todas las
mujeres que cumplian los criterios de inclusion hasta llegar al tamafio fijado.

Tamario de muestra

Se establecid el tamafio muestral en base a la precision deseada y los recursos disponibles para
la implementacion del estudio. Datos recientes de otros paises en la region sugieren un rango de
prevalencia de sifilis en mujeres embarazadas entre 0.2% (Chile. 2008) y 3.8% (Paraguay. 2008)."°
Ante la ausencia de estudios previos en el pais, se tomd como supuesto y para fines del calculo del
tamafio muestral una prevalencia de sifilis de 2.0% en la poblacidn objetivo. Se utiliz6 la prevalen-
cia de sifilis como insumo al calculo de tamafo de muestra ya que se espera una prevalencia menor
de VIH (prevalencia esperada de 0,17") y de infeccion por T. cruzi (prevalencia esperada de 1,38%")
y por lo tanto una precision mejor. Se calculé el minimo tamafo muestral en el marco del muestreo

10 Comision Intergubernamental de VIH MERCOSUR. OPS. Informe Jornada de analisis. diagndstico y recomendaciones para la prevencion de la trans-
mision vertical de VIH y sifilis. Montevideo. CLAP/SMR; set. 2009.

11 Ministerio de Salud Publica de Ecuador. Informe UNGASS. Ecuador 2010.
12 OPS/OMS-MSP. Control de la enfermedad de Chagas en el Ecuador. 2003.



aleatorio simple, aplicando luego un efecto de disefio (DEFF) estimado en 1.25 para contemplar la
naturaleza compleja del disefio. Se aplicaron las formulas estandares a continuacion, que toman
en cuenta la correccion para poblaciones finitas y tomando un error maximo de 0.4% (A)), nivel de
confianza de 95% (a=5%) y tamafo de poblacion estimado en 158.465 (N). Con estos parametros
el tamafio de muestra minimo seria 5.713 participantes. Por conveniencia de asignacion del tamafio
muestral a nivel de establecimiento (ver seccidn que sigue) y previendo una “caida” moderada de
la muestra, se establecio el tamafio muestral final para el estudio en 6.000 participantes.

n=DEFF % pll-pz;,
7 e

; i
n =
- n
N

donde:
n' = el minimo tamafio de muestra al tomar en cuenta la correccion para poblaciones finitas
n = el minimo tamafio de muestra antes de tomar en cuenta la correccion para poblaciones finitas
N = el tamafio de la poblacion: el estimado de abortos y partos en establecimientos elegibles el pais
p = la prevalencia estimada de sifilis congénita
Z1-a = el punto de la distribucion Normal estandar correspondiente a un nivel de confianza de 95%

= el maximo error permitido

DEFF = el efecto de disefio estimado

3.5.2. Seleccion de establecimientos

La seleccion de los servicios de salud se realizo de forma probabilistica y con representacion geo-
grafica del territorio continental. No se incluyen las Islas Galapagos por razones de factibilidad
logistica.

Como se explico anteriormente, el marco muestral incluyé todos los servicios de salud del pais que
hubiesen registrado no menos de 400 partos y abortos durante el afio 2008, pudiendo pertenecer
¢éstos al Ministerio de Salud Publica o a otras instituciones de la red publica o privada de salud.
Segun datos del Instituto Nacional de Estadistica y Censos (INEC), 108 de los 722 establecimientos
que registraron partos y/o abortos durante 2008 cumplieron con este criterio, registrando en total
158.465 partos y abortos, lo cual abarca al 75% del total de los 212.005 casos (171.313 partos y
40.692 abortos) registrados en el pais en el mismo afio.

Dados los recursos disponibles, se establecid la inclusion de 15 servicios de salud en el estudio.

La seleccion de los mismos fue con probabilidad proporcional a su tamafio estimado (la suma
de partos y abortos registrados durante 2008), y a la vez de manera sistematica para mejorar la
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representacion geografica de la muestra. En este sentido se ordend el listado de los 108 servicios
de salud elegibles, antes de la seleccidn, por region y dentro de ésta por provincia. Los servicios de
salud seleccionados se presentan en la Tabla 3.1.

El niumero de mujeres participantes a seleccionar en cada servicio de salud fue asignado de forma
proporcional al nimero de casos (partos y abortos), tomando en cuenta un tamafio muestral total
de 6.000 participantes. El tamafio de muestra en cada servicio de salud corresponde a aproxima-
damente el 27% de los casos registrados durante el afio 2008.

Tabla 3.1. Servicios de salud seleccionados.

Region Provincia Servicio de Salud Tamario
muestral

10

12
13
14
15

Costa El Oro Maternidad Angela Loaiza de Ollague
Costa Esmeraldas Maternidad Virgen de la Buena Esperanza 463
Costa Guayas Clinica Nueva Vida 109
Costa Guayas Hospital Materno infantil del Guasmo 473
Costa Guayas Maternidad Santa Mariana de Jesus 606
Costa Guayas Hospital Gineco obstétrico Enrique Sotomayor 1.650
Costa Los Rios Hospital Basico Sagrado Corazdn de Jesus 336
Costa Manabi Hospital Basico Rodriguez Zambrano 315
Oriente Napo Hospital General Jose Maria Velasco lbarra 202
Sierra Azuay Centro Quirurgico Metropolitano 69
Sierra Carchi Hospital General Luis G. Davila 157
Sierra Imbabura Hospital General San Vicente de Paul 533
Sierra Pichincha Hospital Basico Machachi 101
Sierra Pichincha Hospital Carlos Andrade Marin 439
Sierra Tungurahua Hospital Regional Docente de Ambato 397
Total 5.993

3.5.3. Seleccion de participantes

En los servicios de salud indicados, se seleccionaron todas las mujeres que acudian para atencion
por parto o aborto durante el periodo del estudio y que cumplieran con los criterios de elegibilidad,

por muestreo consecutivo.

Bajo este disefio, la probabilidad de seleccion de la participante esta en funcién del tamafio de
cada servicio de salud. Por lo tanto, la muestra global no fue equiprobabilistica, lo cual implico la
necesidad de emplear ponderaciones (factores de expansion) para el analisis.



4.

4.1.

PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

Resumen del flujo de la participante en el estudio

Las participantes que ingresaban en los servicios de salud seleccionados por muestreo para la
atencion por parto o aborto eran invitadas a participar en el estudio. El flujo del estudio se realiza-
ba en base a una hoja de ruta en la que se describian los procedimientos a sequir, reflejados en los
siguientes pasos:

Bienvenida por parte del encuestador, quien explicaba brevemente los objetivos, procedimientos,
duracion estimada del estudio, y la voluntariedad de la participacion.

Elegibilidad. El encuestador determinaba la elegibilidad de la posible participante, confirmando el

cumplimiento de los criterios de inclusion y la ausencia de criterios de exclusion.

Consentimiento informado. El encuestador solicitaba el proceso de consentimiento informado a
la participante. El formulario del consentimiento informado incluia el formulario especifico para la
prueba de VIH correspondiente a la norma del Ministerio de Salud Publica. Una vez que se obtenia
el consentimiento para la participacion, se asignaba un numero de cddigo a cada participante, el
cual se utilizaba en todos los procesos de la hoja de ruta y permitia mantener la confidencialidad
en el manejo de la informacion recolectada a lo largo del estudio. Se establecié un unico registro
que vinculaba los datos confidenciales de las participantes y los cddigos, el cual permanecié en el
servicio de salud, con la Unica funcion de identificar por parte de los profesionales sanitarios a la
paciente para la entrega de los resultados de las pruebas confirmatorias, asi como para el sequi-
miento de las acciones clinicas pertinentes a aplicar a las mujeres y a los recién nacidos hijos de
madres con infeccion confirmada por VIH, sifilis o T. cruzi.

Cuestionario. A continuacion el encuestador aplicaba a la participante el cuestionario de aspectos
sociodemograficos y antecedentes de la atencion prenatal recibida durante el embarazo. En caso
de que las circunstancias de la participante impidieran que ésta completara el cuestionario antes
del parto o aborto, se le aplicaba el cuestionario después de dicho procedimiento.

Consejeria y pruebas de laboratorio. La participante recibia consejeria previa a la toma de mues-

tras bioldgicas. A continuacidn se practicaba la extraccion de sangre para la realizacion en el
laboratorio del servicio de salud de las pruebas de tamizaje de VIH vy sifilis, cuyos resultados se
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entregaban en lo posible después de 30 minutos y siempre antes del alta del servicio de salud de la
participante. Siempre que fuera posible, la consejeria pre-prueba, la toma de muestras y la entrega
del resultado de la prueba rapida de VIH se realizaban antes del parto, por el potencial beneficio
de recibir tratamiento intraparto para la prevencion de la transmision materno-infantil del VIH en
caso de que se obtuviera un resultado reactivo. Las pruebas de tamizaje reactivas se confirmaban
en el laboratorio de referencia (Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical, INHMT) regional.
Las pruebas para la deteccion de la infeccion por T. cruzi se centralizaron en el INHMT nacional de
la ciudad de Guayaquil. Los resultados de dichas pruebas se enviaban al coordinador de sede del
estudio, desde donde se localizaba a la participante para entregarle la informacion correspondien-
te. La entrega de resultados se realizaba con consejeria pos-prueba.

Tratamiento y seguimiento. A las participantes con resultado reactivo o positivo en las pruebas
serologicas realizadas, asi como a sus recién nacidos, se les brindaba tratamiento y/o seguimiento
segun la Norma Nacional del Ministerio de Salud Publica. En caso necesario se realizaba referencia
a una unidad mas especializada.

Revision de historias clinicas. Para identificar indicadores clave de la atencion prenatal relaciona-
dos con la Iniciativa de Eliminacion de la TMI del VIH y de la sifilis congénita, el encuestador reali-
zaba una revision de la historia clinica general y de la historia clinica perinatal basada en el Sistema
Informatico Perinatal (formulario 051 del MSP) en aquellos servicios de salud donde se empleaba.

Todos los procedimientos del estudio se registraban en la hoja de ruta.

Los procedimientos se describen con mas detalle a continuacion:

4.2,

Recoleccion de informacion sobre antecedentes de atencion prenatal

Se administraba un cuestionario a la participante a través de un encuestador, el cual constaba de
los siguientes modulos:

Aspectos sociodemograficos;

e aspectos relacionados con la atencion prenatal;

e aspectos relacionados con el tamizaje y la atencion prenatal de sifilis;
e aspectos relacionados con el tamizaje y la atencion prenatal de VIH;

e aspectos relacionados con el conocimiento sobre la enfermedad de Chagas.

Adicionalmente se recolectaba informacion acerca de los antecedentes de interés de la atencion
prenatal en la historia clinica o en el formato 051 del MSP correspondiente al Sistema Informatico



4.3.

Perinatal. La informacién recogida se referia a:

e Controles prenatales;
e tamizaje de VIH y tratamiento o profilaxis en caso necesario;

e tamizaje de sifilis y tratamiento en caso necesario.

La informacion sobre estas atenciones y procedimientos contemplados en la norma nacional debe-
ria estar presente en la historia clinica y/o en el formato 051. Sin embargo, se esperaba que en la
practica el llenado fuera parcial, por lo que uno de los objetivos del estudio era evaluar la calidad
del registro.

Algunos datos se recolectaron tanto a través del cuestionario a la participante como a través de
revision de la historia clinica, lo cual permitié posteriormente realizar un analisis de la concordan-
cia entre la informacion proporcionada por ambas fuentes.

Pruebas de laboratorio

A las participantes que dieron consentimiento para la toma de muestras se les extrajo 10 ml de
sangre venosa, con los cuales se obtenian varias alicuotas de suero, para realizar las siguientes
pruebas:

e Prueba rapida de VIH en suero, realizada en el laboratorio de cada servicio de salud
sede del estudio. Segun el algoritmo diagnéstico nacional vigente en el momento del
estudio, se empled una Unica prueba rapida de cuarta generacion que detecta tanto
anticuerpo como antigeno del VIH como prueba de tamizaje. Las muestras reactivas en
las pruebas rapidas eran enviadas al laboratorio de referencia regional, Instituto Na-
cional de Higiene y Medicina Tropical (INHMT), para realizar una prueba confirmatoria
con Western Blot (WB);

e prueba no treponémica de sifilis en el laboratorio de cada sede del estudio. Se utilizo
tanto RPR (Prueba rapida de reagina plasmatica) como VDRL (Laboratorio de investi-
gacion de enfermedades venéreas), segun cual fuera la prueba empleada en la practica
habitual del servicio de salud. En caso de resultado reactivo a cualquier dilucion la
muestra se enviaba para confirmacion mediante la prueba treponémica FTA-Abs (Ab-
sorcion de anticuerpos treponémicos fluorescentes) al INHMT;

e para el estudio de la infeccion por T. cruzi se enviaba una alicuota de suero de TmL de
cada participante al INHMT Nacional ubicado en la ciudad de Guayaquil. Se realizaba
una primera prueba seroldgica (ELISA Wiener 3.0 recombinante), y en caso de resultado
positivo, se confirmaba con una segunda prueba (Hemaglutinacion Indirecta, HAI). Si
habia discordancia entre ambas pruebas, se realizaba una tercera prueba (Inmunofluo-
rescencia indirecta, IF).

Previo al inicio del estudio, se llevaron a cabo capacitaciones al personal de laboratorio de los ser-
vicios de salud en la realizacion de las pruebas rapidas de VIH, como mecanismo para garantizar la
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4.4.

calidad del procesamiento y debido a que era relativamente reciente la introduccion en el pais de
las pruebas de cuarta generacion. Ademas, se programaron visitas por parte del personal del labo-
ratorio INHMT regional a los laboratorios de algunas de las sedes del estudio, en las que se realiz6
una supervision de la realizacion de las pruebas de VIH y sifilis y una evaluacion de desempefio a
través de un panel de proeficiencia.

Por otro lado, al final del estudio se realiz6 el control de calidad externo por parte de los labora-
torios de referencia regionales del 10% de las muestras no reactivas en las pruebas rapidas de VIH
y en las pruebas no treponémicas de sifilis. Los resultados del control de calidad mostraron 100%
de concordancia en el caso de las pruebas para sifilis. El control de calidad para VIH se realizd con
ELISA de cuarta generacion, técnica mediante la cual se identificaron 3 casos reactivos, cada uno
en un servicio de salud diferente, los cuales se confirmaron mediante WB. Esta informacion fue
notificada de inmediato a los coordinadores de las unidades para la identificacion y contacto de
las pacientes. Ante esta situacion, se amplio el control de calidad de VIH a un 10% adicional de los
casos notificados como no reactivos en los tres servicios de salud donde hubo discordancia. En este
segundo muestreo la concordancia fue absoluta.

Manejo clinico

El manejo clinico de las mujeres en las que se confirmo infeccion por VIH, sifilis o Chagas se realizé
segun la Norma Nacional del MSP31415,

En lo que concierne a la infeccidon por VIH, segun la norma establecida por el MSP, si la mujer se
presentaba en el momento del parto sin diagndstico anterior y la prueba rapida era reactiva, se le
aplicaban de inmediato los componentes intraparto y pos-parto de la prevencion de la TMI del VIH.
En estos casos el diagnostico se completaba después del parto y segun el resultado de la prueba
confirmatoria se continuaba con el proceso de evaluacion y atencion de la paciente. En el recién
nacido hijo de madre con infeccion por VIH se realizaba seguimiento y pruebas viroldgicas para
descartar o confirmar infeccion, en base al algoritmo recogido en la Guia Nacional™. El sequimien-
to posterior, tanto de la madre como del recién nacido, se realizaba en las unidades especializadas
de atencion a personas viviendo con VIH.

Respecto a la infeccion por sifilis, el tratamiento en el trabajo del parto no es efectivo para la
prevencion de la transmisidn materno-infantil, por lo que se realizaba luego del parto u aborto. Al
recién nacido hijo de una madre con prueba treponémica reactiva se le realizaba un estudio tanto
clinico como de laboratorio para descartar o confirmar sifilis congénita y ofrecerle tratamiento en
las situaciones indicadas en la norma nacional®™.

13 Ecuador. Ministerio de Salud Publica . Programa Nacional de Prevencion y Control del VIH/Sida e ITS. Guia de atencion integral en VIH/Sida. Quito:
Ministerio de Salud; 2011.

14 Ecuador. Ministerio de Salud Publica . Programa Nacional de Prevencion y Control del VIH/Sida e ITS.. Guia de prevencion y control de la transmision
maternoinfantil del VIH y de la sifilis congénita y de manejo de nifios/as con VIH. Quito: Ministerio de Salud; 2011.

15 Ecuador. Ministerio de Salud Publica . Programa Nacional de Prevencion y Control del VIH/Sida e ITS. Guia de atencion integral de las infecciones de
transmision sexual. Quito: Ministerio de Salud; 2011.



4.5.

En las mujeres en las que se confirmaba infeccion por VIH yJo sifilis se ofrecia también diagndstico
y tratamiento, de ser necesario, a sufs pareja/s.

En cuanto al manejo de la infeccion por T.cruzi, la prioridad inicial se centr6 en la realizacion de
pruebas parasitologicas al recién nacido hijo de madre con infeccion confirmada. En caso de que se
confirmara infeccion en el recién nacido, se le ofrecia tratamiento etioldgico de inmediato debido
a su elevada efectividad y sequridad en nifios menores de 1 afio. En las mujeres el tratamiento esta
contraindicado durante el embarazo y la lactancia, por lo que el ofrecimiento del mismo se poster-
gaba.

Manejo de datos
EL CIEl de la PUCE disefi6 el plan de manejo de datos para apoyar la implementacion del estudio.

Se llevé a cabo la definicion de los documentos fuente, el disefio de los formularios de reporte
de caso, el disefio de las hojas de ruta, el mapeo del flujo de informacion asi como del flujo de
muestras y resultados de laboratorio (véase figura 4.1) y la creacion de procedimientos operativos
estandares para cada uno de los componentes clave del estudio (coordinacion, supervision de la
sede, servicio obstetricia, laboratorio del servicio de salud, laboratorio de referencia de Chagas,
laboratorio de mantenimiento de una muestra repositorio y tratamiento de discrepancias en los
datos).

Se cred una base de datos con el software OpenClinica, con las correspondientes pantallas de
ingreso de datos y algoritmos de validacion.

Durante el periodo de implementacion del estudio, el centro de manejo de datos del CIEI de la PUCE
realizd el acopio y verificacion de los datos enviados desde los servicios de salud y los laboratorios.
En caso de discrepancias en la informacion recibida, se solicitaba resolucion al supervisor de la
sede. A continuacion se llevaba a cabo, por medio de digitadores, el ingreso a la base de datos
creada para tal propdsito, con doble ingreso como mecanismo de control de calidad.

Estudio de prevalencia de VIH, Sifilis y Enfermedad de Chagas en mujeres atendidas por parto o aborto en Ecuador
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4.6.

Pilotaje del estudio

Previo al inicio del estudio, se realizé un pilotaje en uno de los servicios de salud participantes en
el estudio. Para ello se capacito al equipo antes del ejercicio. Se aplicaron todos los procedimientos
del estudio, la hoja de ruta y flujos de informacion y los instrumentos para la recoleccion de datos.
Los resultados del pilotaje fueron sistematizados y evaluados, y sirvieron para realizar recomenda-

ciones e incorporar ajustes al protocolo.
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5. Aspectos Eticos

El protocolo del estudio fue aprobado por el Comité de Bioética del Centro de Biomedicina de la Universi-
dad Central de Ecuador en su sede de Quito.

Para la participacion en el estudio se requeriria la firma previa del formulario de consentimiento informado.
Para ello, cada mujer recibia informacion verbal y escrita en un lenguaje claro, culturalmente apropiado y
accesible sobre las caracteristicas, intervenciones y posibles consecuencias de su participacion.

Los beneficios asociados a la participacion consistian en el despistaje de la infeccion por sifilis, VIH e
infeccion por T. cruzi, y la posibilidad de recibir, de ser necesario, tratamiento para ellas y su hijo (y su
pareja/s, en el caso de VIH y sifilis), asi como consejeria para prevenir futuras ITS. Los procedimientos del
estudio suponian un riesgo minimo para las mujeres y los recién nacidos, y a su vez eran en su mayoria
procedimientos de uso rutinario en la atencién maternoinfantil del pais; podian suponer, sin embargo,
complicaciones de la puncion venosa (dolor, equimosis, hematomas y flebitis), ansiedad por la espera de
los resultados o incomodidad ante preguntas sensibles.

Todo el personal del estudio fue entrenado para mantener la confidencialidad en el manejo de la informa-
cion. Los nombres y otros datos de identificacidn de las participantes solo se recolectaron en una ficha a la
que el equipo investigador no tuvo acceso y que se mantuvo en los servicios de salud, para hacer posible
la entrega de los resultados de las pruebas de laboratorio. Todos los demas instrumentos (formulario de
consentimiento informado, formatos de cuestionarios, muestras bioldgicas) se identificaban con un codigo

para garantizar el anonimato.



6. Organizacion Del Estudio

El estudio, ademas de los investigadores principales como responsables del disefio e implementacion del
estudio, contd con un Comité Técnico, responsable del monitoreo del estudio, conformado por el Programa
Nacional de VIH/Sida e ITS del Ministerio de Salud Publica (MSP-PNS), el Instituto Nacional de Higiene
y Medicina Tropical (INHMT), el Servicio de Erradicacion de la Malaria (SNEM), el Programa Nacional de
Chagas, la Organizacion Panamericana de la Salud |/ Organizacion Mundial de la Salud (OPS/OMS) v el
Centro de Investigacion en Enfermedades Infecciosas (CIEl) de la Pontificia Universidad Catdlica del Ecua-
dor (PUCE). Los recursos financieros para la implementacion del estudio provinieron mayoritariamente
del Centro Latinoamericano de Perinatologia, Salud de la Mujer y Reproductiva (CLAP/SMR) de la OPS/
OMS y en menor medida de UNICEF. La coordinacion nacional del estudio estuvo a cargo de la OPS/OMS.
El CIEl de la PUCE fue responsable del manejo de los datos. En el INHMT profesionales de los laboratorios
de virologia, de sifilis y de Chagas participaron en el procesamiento de las muestras y en la entrega de los
resultados confirmatorios.

En cada servicio de salud sede del estudio, se constituyo un equipo de trabajo formado por un coordina-
dor/supervisor, varios encuestadores, el/los responsables de consejeria y elflos responsables de laborato-
rio. Este equipo era parte del personal sanitario que trabaja de rutina en los servicios de salud, a cuyos
integrantes se les entregd un pequeno incentivo por el trabajo realizado en el estudio. Todo el personal
del estudio particip6 en una capacitacion en los procedimientos del estudio, que incluyd formacion en la
aplicacién del consentimiento informado, en el desarrollo de las entrevistas y la revisién de las historias
clinicas, en consejeria, en el manejo de los cadigos y de los formatos, en el plan de manejo de datos, en
los procedimientos de laboratorio para la obtencion, procesamiento y envio de las muestras, entre otras
actividades propias del trabajo de campo. Esta capacitacion se realizo in situ en cada una de las sedes del
estudio, para poder adaptar los flujos del estudio a las particularidades de cada servicio de salud. Durante
la implementacion del estudio, se realizaron visitas de supervision a cada una de las sedes.
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7. Recoleccion y Analisis de Datos

La incorporacion al estudio de los servicios de salud se realizd "en cascada” durante el mes de agosto y
comienzos de septiembre del 2011. Debido a que el numero de participantes en cada sede del estudio se
establecio de forma proporcional al numero de partos y abortos atendidos al afio, el tiempo de duracion
del estudio en cada sede fue similar, con un promedio de cuatro meses. En algunas sedes, este tiempo se
alarg6 debido a dificultades en la adecuada conformacion y funcionamiento del equipo de trabajo o por
otro tipo de problemas logisticos (por ejemplo, mala calidad de las etiquetas autoadhesivas con el nimero
de codigo que se despegaban de los tubos de las muestras, lo que condujo a la imposibilidad de identificar
algunas alicuotas y a la consiguiente necesidad de ampliar el reclutamiento para completar el tamafio
muestral). En febrero del 2012, todas las sedes habian concluido la fase de reclutamiento de participantes.
Participaron un total de 5988 mujeres, aunque no en todos los casos se logré disponer de la informacién

completa de cada participante. Las mujeres atendidas por aborto representaron el 8.2% de la muestra.

El andlisis de la informacion se realizd con el plan de analisis consensuado en el Comité Técnico y bajo
la direccion y supervision de la Representacion de la OPS/OMS en Ecuador. El analisis de datos se realizd
mediante el programa EPIDAT version 4.0., tomando en cuenta la naturaleza compleja del disefio mues-
tral y la necesidad de aplicar variables de ponderacion. Todas las estimaciones de errores e intervalos de
confianza (tanto para analisis univariado como bivariado) se realizaron con el submodulo "Estimacion con
muestras complejas”. El analisis de concordancia se realizo, igualmente, con el modulo “Concordancia y
consistencia” de dicho programa. Para la confeccion de las tablas de contingencia se empleo el recurso de
Tablas Dinamicas de Excel.

Las estimaciones presentadas en las tablas se realizaron tomando en cuenta los casos para los que se
contaba con la informacion correspondiente a cada pregunta (casos validos) y excluyendo a los casos
para los que no se contaba con dicha informacion (valores perdidos). De esta manera, los porcentajes se
construyeron tomando como numerador el numero de casos que cumplian con la condicion requerida (n)
y como denominador el nimero de casos validos (N).



8.

8.1.

8.1.1.

Resultados

Resultados de la revision de la historia clinica

Se revisaron las historias clinicas, o el formato FO51 de la historia clinica perinatal cuando estaba
disponible, de un total de 5.786 mujeres atendidas por parto o aborto, lo cual supone el 97% de
las 5.988 mujeres participantes. En el 40% de los casos (2.325 [ 5.786) se obtuvo informacion
procedente de la historia clinica perinatal. A continuacion se muestran los resultados del analisis
de aquellas historias clinicas que contenian la informacién de interés. No se recogié informacion
sobre el tamizaje y la atencion prenatal de la enfermedad de Chagas puesto que al momento no es
un componente incluido en la norma de Atencion Materno Neonatal del Ecuador.

Indicadores de atencion prenatal, VIH y sifilis

Se obtuvo informacion de indicadores muy relevantes relacionados con la cobertura de atencién
prenatal para mujeres embarazadas (Tabla 8.1). El 73.4% de la poblacion tuvo la primera consulta
de atencion prenatal antes de las 20 semanas de edad gestacional. El 62.7% de las mujeres aten-
didas por parto cumplié con al menos cinco controles prenatales tal y como se indica en la Nor-
mativa Materno Neonatal del MSP de Ecuador16. Si se toma como referencia el estandar regional
establecido en la Iniciativa de Eliminacion de la transmisién maternoinfantil del VIH y de la sifilis
congénita, al menos cuatro controles prenatales, el porcentaje de cumplimiento asciende al 75.7%.
El 5.9% no asistié a ningun control prenatal durante la gestacion.

16 Ecuador. Ministerio de Salud Publica . Componente Normativo Materno Neonatal. Quito: Ministerio de Salud Publica; ago 2008.
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Tabla 8.1. Control prenatal, Encuesta nacional en mujeres atendidas
por parto o aborto, Ecuador 2012.

Trimestre de la gestacion en el que se realizo el primer control prenatal

Control en el primer trimestre 2278/3834 56.1 (43.6 - 68.5)
Control en el segundo trimestre 820/3834 24.8 (19.4 - 30.3)
Control en el tercer trimestre 454[3834 11.8 (5.3-18.2)
Sin controles 282/3834 7.3 (3.8 -10.8)

Primer control prenatal antes o después de las 20 semanas

Control antes de las 20 semanas 2852/3835 73.4 (62.3-84.5)
Control después de las 20 semanas 701/3835 19.2 (10.7-27.8)
Sin controles 282/3835 7.3 (3.8-10.8)

Semana promedio de primer control prenatal entre las mujeres con al menos un control
3552 13.4 (10.5-16.3)

Numero de controles prenatales de acuerdo a la norma nacional

5 6 mas controles 2893/4650 62.7 (54.2-71.1)
Menos de 5 controles 1475/4650 31.5 (25.2-37.7)
Ningtin control 282/4650 5.9 (3.3-8.5)

Numero de controles prenatales de acuerdo al estandar regional

4 6 mas controles 3384/4650 73.0 (65.7-80.4)
Menos de 4 controles 984/4650 21.1 (16.1-26.0)
Ningtin control 282/4650 5.9 (3.3-8.5)

Numero promedio de controles prenatales

4003 6.0 (5.3-6.8)

*Estimaciones ponderadas
Fuente: Historia Clinica / Historia Clinica Perinatal

La cobertura de realizacion de la prueba de VIH durante la gestacion fue del 89.9%. Al 42.1% de las
testeadas se le realizd la prueba en el primer trimestre del embarazo. De las mujeres con resultado
reactivo en la prueba de tamizaje (0.8% de las testeadas), el 72.2% recibié durante el embarazo
profilaxis o tratamiento segun correspondiera para la prevencion de la TMI del VIH, segun la infor-
macion recogida en la historia clinica (Tabla 8.2).



Tabla 8.2. Tamizaje y atencion prenatal del VIH, Encuesta nacional
en mujeres atendidas por parto o aborto, Ecuador 2012.

Prueba de VIH en el embarazo
Si 3397/3717 89.9 (85.8-93.9)
No 320/3717 10.2 (6.1-14.2)

Trimestre de la gestacion de realizacion de la prueba de VIH entre las mujeres testeadas

Primer trimestre 1370/3056 42.1 (29.7-54.6)
Segundo trimestre 867/3056 28.9 (23.3-34.6)
Tercer trimestre 819/3056 26.8 (18.7-39.2)

Semana promedio de realizacion de la prueba de VIH entre las mujeres testeadas
3055 18.9 (15.5-22.4)
Resultados de la prueba de tamizaje de VIH entre las mujeres testeadas
Resultado reactivo 39/3129 0.8 (0.0-1.6)
Resultado no reactivo 3.090/3129 99.2 (98.4-100.0)
Resultados de la prueba confirmatoria entre las mujeres con prueba de tamizaje reactiva
Resultado positivo 29/29 100.0 +

Aplicacion de profilaxis [ tratamiento para prevencion de la TMI
entre las mujeres con prueba de tamizaje reactiva

Si 32/38 72.2 t

No 6/38 27.8 t

*Estimaciones ponderadas

+ No se pudieron calcular los IC 95% (debido al reducido nimero de observaciones y de conglomerados involucrados cuando se operaba con estos
subconjuntos)

Fuente: Historia Clinica / Historia Clinica Perinatal.

La cobertura de realizacion de la prueba de sifilis durante la gestacion fue del 71.6%. Al 48.4% de
las mujeres embarazadas se le realizo la prueba de sifilis en el primer control prenatal, y al 42.9%
antes de las 20 semanas. De las mujeres con resultado reactivo en la prueba de sifilis (0.3% de
las testeadas), el 71.3% recibi6 tratamiento antes de las 24 semanas. En el 50.0% de los casos se
realizd un adecuado tratamiento para los contactos sexuales de las embarazadas infectadas con
sifilis, seqgun la informacion recogida en la historia clinica (Tabla 8.3).
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Tabla 8.3. Tamizaje y atencion prenatal de sifilis, Encuesta nacional
en mujeres atendidas por parto o aborto, Ecuador 2012.

Prueba de sifilis en el embarazo
Si 2.715/3853 71.6 (61.2-82.0)
No 1.138/3853 28.4 (18.0-38.8)
Prueba de sifilis en el primer control prenatal
Si 1333/3351 48.4 (36.4-60.4)
No 2019/3351 51.6 (39.6-63.6)

Prueba de sifilis antes o después de las 20 semanas

Prueba antes de las 20 semanas 1122/2949 42.9 (35.0-50.8)
Prueba después de las 20 semanas 835/2949 30.9 (20.8-40.9)
Prueba no realizada 992/2949 26.2 (13.0-39.4)

Trimestre de la gestacion de realizacion de la prueba de sifilis entre las mujeres testeadas

Primer trimestre 726/1914 39.0 (29.9-48.2)
Segundo trimestre 552/1914 28.9 (24.2-33.5)
Tercer trimestre 636/1914 32.1 (23.5-40.8)

Semana promedio de realizacion de la prueba de sifilis entre las mujeres testeadas
1913 20.5 (17.6-22.7)
Resultados de la prueba de sifilis entre las mujeres testeadas
Resultado reactivo 13/2536 0.3 (0.1-0.6)
Resultado no reactivo 2.524/2536 99.7 (99.4-99.9)
Tratamiento para sifilis a las mujeres entre aquellas con prueba reactiva
Si 9/m 86.3 t
No 2/1 13.7 t
Trimestre de la gestacion en el que recibio tratamiento para sifilis entre las mujeres con prueba reactiva
Segundo trimestre 5/6 85.5 t
Tercer trimestre 1/6 14.5 +
Tratamiento para sifilis a las mujeres antes o después de las 24 semanas entre las mujeres con prueba reactiva
Antes de las 24 semanas 4/6 71.3 t
Después de las 24 semanas 2/6 28.7 t
Tratamiento para sifilis a la/s pareja/s de las mujeres entre aquellas con prueba reactiva
Si 2/4 50.0 t
No 2/4 50.0 t
* Estimaciones ponderadas
+ No se pudieron calcular los IC 95% (debido al reducido nimero de observaciones y de conglomerados involucrados cuando se operaba con estos

subconjuntos)
Fuente: Historia Clinica [ Historia Clinica Perinatal
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8.1.2. Evaluacion de la calidad del registro de la informacion

La informacion relacionada con la atencion prenatal y con el manejo del VIH vy la sifilis durante la ges-
tacion debe recogerse en la historia clinica y/o en el formato FO51 correspondiente a la historia clinica
perinatal. El porcentaje de historias clinicas en las que no constaba esta informacidn basica se consi-
derd como un indicador de mala calidad del registro. En la figura 8.2 se presenta el porcentaje de au-
sencia de datos en la historia clinica, el cual oscila entre el 3 y el 52% segun el indicador seleccionado.

Figura 8.2. Porcentaje de ausencia de datos en la historia clinica para cada indicador, Encuesta
nacional en mujeres atendidas por parto o aborto, Ecuador 2012
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Fuente: Historia Clinica / Historia Clinica Perinatal

8.2. Resultados del cuestionario a la mujer atendida por parto o aborto

El cuestionario sobre aspectos sociodemograficos y de la atencion prenatal fue respondido por
5.835 participantes.

La media de edad encontrada en la poblacién estudiada fue 25 afios. En una cuarta parte de los
casos se tratd de embarazo adolescente (edad menor a 20 afos). La mayoria de las mujeres aten-
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didas por parto u aborto proceden de la region Costa (51%). El espafiol es hablado por la practica
totalidad de la poblacion estudiada (98.9%). El 8.4% de la poblacion habla quichua. Respecto a la
raza, el 79.5% se autoidentifica como mestiza, el 10.3% indigena, el 5.5% negra y el 4.5% blanca.

En cuanto a indicadores relacionados con el nivel socioecondmico de la poblacion, cabe destacar
que tan solo el 16.7% de las mujeres atendidas por parto u aborto tiene un nivel educativo superiory
que el nivel de ingresos mensual de sus familias es mayoritariamente menor al salario minimo nacio-
nal (un 0.7% refiere no disponer de ningun ingreso y el 68.3% un ingreso menor al salario minimo).
La ocupacion principal mas frecuentemente referida es el trabajo doméstico (véase tabla 8.4).

Tabla 8.4. Aspectos sociodemograficos, Encuesta nacionalen mujeres
atendidas por parto o aborto, Ecuador 2012.

Edad
10-14 afios 65/5778 0.9 (0.5-1.3)
15-19 aiios 1325/5778 23.7 (19.3-28.2)
20-49 aiios 43885778 75.4 (70.7-80.0)
Edad media
5796 24.7 (24.0-25.5)
Lugar de nacimiento
Ecuador, regién costa 3800/5775 51.0 (28.0-73.9)
Ecuador, regién sierra 1639/5775 38.4 (17.2-59.5)
Ecuador, region oriente 270/5775 9.0 (0.0-23.2)
Otro pais 66/5775 1.7 (0.1-3.3)
Lenguas que habla
Espafiol 5766/5835 98.9 (98.2-99.6)
Quichua 305/5835 8.4 (0.0-19.3)
Shuar 3/5835 0.1 (0.0-0.2)
Raza (autoidentificacion)
Blanca 310/5761 4.5 (2.8-6.2)
Mestiza 4654/5761 79.5 (70.2-88.9)
Indigena 410/5761 10.3 (0.0-20.8)
Negra 373/5761 545 (2.2-8.8)
Otra 14/5761 0.2 (0.0-.4)
Nivel educativo
Ninguno 43/4359 0.7 (0.3-1.1)
Basica 1130/4359 26.7 (21.6-31.9)
Secundaria 2514/4359 549 (50.2-59.6)
Técnico 36/4359 1.0 (0.7-1.3)
Superior 636/4359 16.7 (10.3-23.1)
Nivel de ingresos mensual de la familia a la que pertenece

Ningln ingreso 203/5474 5.4 (0.6-10.2)
Menos de 265 délares 4216/5474 68.3 (58.0-79.3)
Entre 265y 792 ddlares 892/5474 22.4 (14.9-29.9)
Mas de 792 délares 163/5474 3.6 (0.3-6.8)



Cont. Tabla 8.4. Aspectos sociodemograficos, Encuesta nacionalen mujeres
atendidas por parto o aborto, Ecuador 2012.

Ocupacion principal

Ninguna 234/5793 4.2 (1.4-7.0)
Trabajo doméstico 3866/5793 63.7 (52.5-75.0)
Empleada 540/5793 9.7 (1.5-18.0)
Estudiante 626/5793 10.8 (9.1-12.5)
Comercio/ artesania 349/5793 75 (4.7-10.3)
Agricultura /ganaderia 147/5793 3.3 (1.2-5.3)
Otro 31/5793 0.7 (0.1-1.4)

* Estimaciones ponderadas
Fuente: Cuestionario a la mujer atendida por parto u aborto

En el cuestionario se preguntaba a las participantes sobre aspectos de la atencion prenatal. A
continuacion se analiza la informacion proporcionada por las participantes al respecto (véase tabla
8.5). En el 66.9% de los casos se trataba de mujeres con algun embarazo previo. El 71.4% refirio
haberse realizado el primer control prenatal en el primer trimestre de la gestacion. Un 5.2% no se
realizo ningun control prenatal. A las mujeres se les preguntaba por el mes de la gestacion en el que
se habian realizado el primer control. El 88.2% dijo haberse realizado el primer control antes del
quinto mes ("proxy" de las 20 semanas). Respecto al nimero de controles prenatales, el 70% asistio
al menos a 5 controles segun la norma nacional y el 79.5% al menos a 4 controles segun el estan-
dar regional. Los servicios de salud del Ministerio de Salud Publica fueron los mas frecuentemente
empleados durante la atencion prenatal (75% de las participantes). El 7.8% de las participantes
recibieron condones durante el embarazo en alguno de los servicios de salud donde se atendieron.

Tabla 8.5. Atencion prenatal, Encuesta nacional en mujeres
atendidas por parto o aborto, Ecuador 2012.

Embarazos previos
Primigesta 1834/5835 33.1 (64.5-69.4)
Multigesta 3927/5835 66.9 (30.6-35.5)

Trimestre de la gestacion en el que se realizo el primer control prenatal

Control en el primer trimestre 4210/5751 71.4 (66.9-75-9)
Control en el sequndo trimestre 1114/5751 20.7 (17.9-23.4)
Control en el tercer trimestre 174/5751 2.8 (2.0-3.5)
Sin controles 253/5751 5.2 (3.3-7.0)
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Cont. Tabla 8.5. Atencion prenatal, Encuesta nacional en mujeres
atendidas por parto o aborto, Ecuador 2012.

Primer control prenatal antes o después del quinto mes de gestacion

Control antes del quinto mes 5132/5835 88.2 (85.2-91.3)
Control después del quinto mes 366/5835 5.2 (3.3-7.0)
Sin controles 253/5835 6.6 (5.2-7.9)

Numero de controles prenatales de acuerdo a la norma nacional

5 6 mas controles 4024/ 5716 70.1 (63.8-76.4)
Menos de 5 controles 1439/ 5716 24.7 (20.0-29.4)
Ningtin control 253/ 5716 5.2 (3.4-7.1)

Numero de controles prenatales de acuerdo al estandar regional

4 6 més controles 4591/ 5716 79.5 (74.0-85.0)
Menos de 4 controles 872/ 5716 15.3 (11.3-19.3)
Ningtin control 253/ 5716 5.2 (3.4-7.1)

Numero promedio de controles prenatales
4894 6.4 (5.8-7.0)

Tipo de servicio de salud al que acudio para la atencion prenatal$

Ministerio de Salud Piblica 3950/5502 75.0 (60.6-91.4)
Instituto Ecuatoriano de la Seguridad Social 383/5502 7.6 (-2.3-17.5)
Otros servicios de salud publicos 38/5502 0.9 (0.5-1.2)
Servicio de salud privado sin animo de lucro 855/5502 11.5 (1.8-21.1)
Servicio de salud privado con animo de lucro 774/5502 16.5 (9.5-23.6)

Entrega de condones durante el embarazo en algun servicio de salud donde se haya realizado los controles
Si 399/5640 7.8 (5.2-10.4)
No 5241/5640 92.2 (89.6-94.8)

* Estimaciones ponderadas § Mas de una respuesta era posible
Fuente: Cuestionario a la mujer atendida por parto u aborto

A las mujeres atendidas por parto u aborto se les preguntaba por la atencion recibida en relacion
al VIH durante el embarazo (véase tabla 8.6). El 74.3% refirio haber recibido informacion sobre la
infeccion por VIH durante el embarazo. La prueba de tamizaje del VIH se realizd al 82.7% de la
poblacion. El 0.6% de las mujeres testeadas refirid un resultado positivo en la prueba de VIH, de las
cuales el 80% dijo haber recibido tratamiento para la infeccion durante el embarazo. En cuanto a
las parejas de las mujeres que obtuvieron un resultado positivo para VIH, se les realizé la prueba de
VIH en el 67.3% de los casos.



Tabla 8.6. Atencion recibida relacionada con VIH, Encuesta nacional
en mujeres atendidas por parto o aborto, Ecuador 2012.

Recibio informacion sobre VIH en el embarazo
Si 4343/5796 74.3 (67.1-81.5)
No 1453/5796 25.7 (18.5-32.9)

Tipo de informacion sobre VIH recibida

Informacion sobre qué es y posibles
consecuencias 4188/4312 96.5 (94.8-98.1)

Informacion sobre como se transmite y como
puede prevenirse 4139/4182 98.9 (98.3-99.4)

Prueba de VIH en el embarazo
Si 4741/5665 82.7 (78.1-87.3)
No 924/5665 17.3 (12.7-21.9)

Trimestre de la gestacion de realizacion de la prueba de VIH entre las mujeres testeadas

Primer trimestre 2305/4618 49.0 (42.4-56.6)
Segundo trimestre 1661/4618 36.7 (32.5-40.8)
Tercer trimestre 652/4618 14.4 (11.0-17.7)

Resultado de la prueba de VIH entre las mujeres testeadas
Positivo 43/4535 0.6 (0.1-1.2)
Negativo 4492/4535 99.4 (98.8-99.9)
Tratamiento para VIH entre las mujeres con resultado positivo
Si 34/42 80.0 t
No 8/42 20.0 t

Trimestre de inicio del tratamiento para VIH entre las mujeres que recibieron tratamiento

Primer trimestre 14/33 45.2 +
Segundo trimestre 11/33 28.9 t
Tercer trimestre 8/33 25.9 +

En tratamiento para VIH en el momento de la encuesta entre las mujeres con resultado positivo
Si 33/34 97.0 t
No 1/34 3.0 t
Prueba de VIH a la pareja entre las mujeres con resultado positivo
Si 31/40 67.3 t
No 9/40 32.7 t
* Estimaciones ponderadas
+ No se pudieron calcular los IC 95% (debido al reducido nimero de observaciones y de conglomerados involucrados cuando se operaba con estos

subconjuntos)
Fuente: Cuestionario a la mujer atendida por parto u aborto
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Respecto a la atencion recibida relacionada con la sifilis (ver tabla 8.7), tan solo el 24.7% dijo
haber recibido informacion sobre la sifilis durante el embarazo, un porcentaje mucho menor que
en el caso de VIH. En el 36.2% de los casos las participantes afirmaron que les habian realizado la
prueba de sifilis durante el embarazo. El 27.7% de la poblacion indico que esta prueba se les habia
realizado antes del quinto mes de gestacion (“proxy" de las 20 semanas). De entre las mujeres que
dijeron haber sido testeadas, el 0.5% tuvo un resultado positivo en la prueba. De ellas, el 80.8%
dijo haber recibido tratamiento.

Se realizo la prueba de sifilis a las parejas de las mujeres con resultado positivo en el 37.2% de los
casos, lo que supone tan solo 3 casos, 2 de los cuales resultaron también positivos para sifilis y

recibieron tratamiento.

Tabla 8.7. Atencion recibida relacionada con sifilis, Encuesta nacional
en mujeres atendidas por parto o aborto, Ecuador 2012.

Recibio informacion sobre sifilis en el embarazo

Si 1148/5447 24.7 (16.0-33.4)
No 4299/5447 75.3 (66.6-84.0)
Tipo de informacion sobre sifilis recibida
Informacién sobre qué es y posibles consecuencias 1028/1138 89.4 (82.9-95.9)
Informacion sobre como se transmite y como puede prevenirse 1045/1135 92.3 (88.5-96.1)

Prueba de sifilis en el embarazo

Si 1744/4961 36.2 (25.8-46.6)
No 3217/4961 63.8 (53.4-74.2)
Prueba de sifilis antes o después del quinto mes
Prueba antes del quinto mes 1340/4887 27.7 (19.1-36.2)
Prueba después del quinto mes 330/4887 7.6 (4.9-10.3)
Prueba no realizada 3217/4887 64.8 (54.5-75.0)
Trimestre de la gestacion de realizacion de la prueba de sifilis entre las mujeres testeadas
Primer trimestre 903/1670 51.9 (42.5-61.3)
Segundo trimestre 567/1670 36.0 (29.0-43.1)
Tercer trimestre 200/1670 12.0 (8.5-15.5)
Resultado de la prueba de sifilis entre las mujeres testeadas
Positivo 10/1709 0.5 (0.1-0.9)
Negativo 1614/1709 99.5 (99.1-99.9)
Tratamiento para sifilis entre las mujeres con resultado positivo
Si 8/10 80.8 t
No 2/10 19.2 i

Tratamiento para sifilis a las mujeres antes o después del sexto mes entre las mujeres con resultado positivo
Antes del sexto mes 8/10 84.2 +
Después del sexto mes 2/10 15.8 +



Cont. Tabla 8.7. Atencion recibida relacionada con sifilis, Encuesta nacional
en mujeres atendidas por parto o aborto, Ecuador 2012.

Tratamiento completado entre las mujeres con prueba reactiva que recibieron tratamiento

Si 6/8 84.2
No 2/8 15.8

Prueba de sifilis a |a pareja entre las mujeres con resultado positivo
Si 3/10 37.2
No 7/10 62.8

Resultados de la prueba de sifilis de la pareja entre aquellos con prueba realizada
Positivo 2/3 82.7
Negativo 1/3 17.3
Tratamiento para sifilis a la pareja entre aquellos con resultado positivo

Si 2/2 100.0 t

* Estimaciones ponderadas

+ No se pudieron calcular los IC 95% (debido al reducido nimero de observaciones y de conglomerados involucrados cuando se operaba con estos
subconjuntos)

Fuente: Cuestionario a la mujer atendida por parto u aborto

En el cuestionario se preguntaba a las mujeres atendidas por parto o aborto sobre aspectos rela-
cionados con el conocimiento de la enfermedad de Chagas y del vector que la transmite (ver tabla
8.8). Sdlo el 9.2% de la poblacion ha oido hablar de la enfermedad de Chagas. De aquellas mujeres
que habian oido hablar de esta enfermedad, el 50.19% conocia que se podia transmitir de madre a
hijo y el 8.2% dijo que algun miembro de la familia o ellas mismas habian tenido la enfermedad.
Cuando se les enseii¢ una imagen del insecto vector de la infeccion, el 18.8% refirio conocerlo y el
12.8% haberlo visto en su vivienda o en el sector cercano a la misma.

Tabla 8.8. Conocimiento sobre enfermedad de Chagas, Encuesta nacional
en mujeres atendidas por parto o aborto, Ecuador 2012.

Ha oido hablar sobre la enfermedad de Chagas
Si 573/5793 9.2 (6.6-11.9)
No 5256/5793 90.8 (88.1-93.4)
Conoce que puede transmitirse de madre a hijo entre aquellas que han oido hablar de la enfermedad de Chagas
Si 265/505 50.1 (41.3-59.0)
No 240/505 49.8 (41.0-58.7)

Algiin miembro de su familia o usted misma ha tenido enfermedad de Chagas
entre aquellas que han oido hablar de la enfermedad de Chagas

Si 51/455 9.3 (2.7-15.9)

No 404/455 90.7 (84.1-97.3)
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Cont. Tabla 8.8. Conocimiento sobre enfermedad de Chagas, Encuesta nacional
en mujeres atendidas por parto o aborto, Ecuador 2012.

Ha recibido alguna vez tratamiento para la enfermedad de Chagas
entre aquellas que han oido hablar de la enfermedad de Chagas

Si 25/510 3.4 (0.9-5.8)
No 485/510 96.6 (94.2-99.1)
Conoce al chinchorro (insecto vector)
Si 1338/5685 18.8 (10.8-26.8)
No 4347/5685 81.2 (73.2-89.2)
Ha visto al chinchorro en su vivienda o en el sector en el que vive

Si 836/5470 12.8 (5.1-20.5)

No 486/5470 87.2 (79.5-94.9)

* Estimaciones ponderadas
Fuente: Cuestionario a la mujer atendida por parto u aborto

En el cuestionario a la mujer atendida por parto u aborto, hubo un considerable porcentaje de mu-
jeres que desconocian las respuestas a las preguntas relacionadas con la atencion que se les habia
brindado durante el embarazo, con porcentajes que para algunos indicadores superaban el 10%.
En la figura 8.3 se presenta el porcentaje, para cada indicador, en el que las participantes refirieron
desconocer la respuesta.

Figura 8.3. Porcentaje de desconocimiento de respuesta para cada indicador,
Encuesta nacional en mujeres atendidas por parto o aborto, Ecuador 2012
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Fuente: Cuestionario a la mujer atendida por parto u aborto



8.3.

Analisis de la concordancia entre los resultados de la revision de la historia
clinica y del cuestionario a la mujer atendida por parto o aborto

Algunos indicadores clave de la Iniciativa Regional de Eliminacion de la Transmision Maternoin-
fantil del VIH y de la sifilis congénita fueron recolectados a partir de dos fuentes de datos com-
plementarias: la historia clinica y el cuestionario a la mujer atendida por parto o aborto. Cada una
de estas fuentes presenta tanto ventajas como limitaciones a la hora de proporcionar informacion
confiable: la historia clinica refleja datos recogidos por personal sanitario, sin embargo esta sujeta
a un posible subregistro o a variaciones en la calidad del registro, y en el caso de la atencion a
mujeres que acuden por parto o aborto puede no reflejar la informacion completa de la atencion
prenatal, la cual se produce mayoritariamente en unidades de salud menor complejidad (centros de
salud); en cuanto a la informacion comunicada por las propias mujeres a través de un cuestionario,
podria proporcionar una informacién mas completa sobre la atencidon prenatal que se ha podido
brindar en diferentes servicios de salud. Sin embargo, puede estar influenciada por un sesgo de
memoria, por la voluntad de proporcionar respuestas consideradas como mas aceptables y por el
desconocimiento habitual en los usuarios de los servicios de salud de los procedimientos que les
realiza el personal de salud.

Se realiz6 un analisis de la concordancia de las medidas obtenidas a partir de la historia clinica y
del cuestionario, para las participantes en las que se contaba con informacién valida de las dos
fuentes, empleando el coeficiente kappa. Para interpretar este coeficiente se emple6 el criterio de
Fleis (1981), segun el cual un coeficiente kappa menor a 0.40 corresponde a una concordancia baja,
entre 0.40 y 0.75 una concordancia moderada y mayor de 0.75 (hasta 1.00) una concordancia fuer-
te. Las tablas 8.9 a 8.12 muestran los resultados de este analisis, en el que se encontraron niveles
bajos a moderados de concordancia en las medidas.

Tabla 8.9. Primer control prenatal antes de las 20 semanas (20 S), analisis de concordancia.

- COkefICIerlte Ic ° 50/0*
appa

Historia clinica WIS e e
20S 20S controles
Antes 20 S 2747 518 141 0.35 (0.32-0.39) Baja
Después 20 S 60 174 6
Sin controles 18 1 95
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Tabla 8.10. Embarazadas que asistieron al menos a 4 controles prenatales, analisis de concordancia.

kappa

Menos

Historia clinica 0 [EE de 4 =1
controles controles
controles
4 6 mas controles 3281 61 1 0.63 (0.61-0.66) Moderada
Menos de 4 controles 393 561 8
Sin controles 115 31 118

Tabla 8.11. Prueba de sifilis en el embarazo, analisis de concordancia.

appa *

Historia clinica
Si 780 341 0.50 (0.47-0.53) Moderada

No 352 1477

Tabla 8.12. Prueba de VIH en el embarazo, analisis de concordancia.

kappa *

Historia clinica

8.4.

Si 2896 103 0.60 (0.55-0.65) Moderada
No 80 157

Resultados de la encuesta seroldgica

Durante la atencion por el parto o aborto se tomaba una muestra de sangre a las participantes que
daban su consentimiento informado para la realizacion de pruebas serolégicas con el objetivo de
determinar la prevalencia de VIH, sifilis e infeccion por T. cruzi en la poblacion de estudio.

Se confirmé infeccion por VIH en el 0.6% de la poblacion de mujeres atendidas por parto o aborto.
Se encontro una prevalencia menor, de 0.25%, de sifilis activa (definida como una primera prueba
no treponémica reactiva sequida de una prueba treponémica reactiva). La infeccion por T. cruzi se
exploré mediante la determinacion de la presencia de anticuerpos anti- T. cruzi, obteniéndose una
prevalencia de 0.11% (véase tabla 8.13).



Tabla 8.13. Prevalencia de VIH, sifilis e infeccion por T. cruzi, Encuesta nacional
en mujeres atendidas por parto o aborto, Ecuador 2012.

Infeccion por VIH 46/5912 0.60 (0.15-1.05)
Sifilis activa 21/5874 0.25 (0.06-0.44)
Infeccion por T.cruzi 9/5420 0.1 (0.00-0.22)

* Estimaciones ponderadas

A pesar de que el estudio se disefio para obtener la prevalencia de estas tres infecciones en la
poblacion global de mujeres atendidas por parto o aborto a nivel nacional, se realizd un analisis
secundario en el que se desagregaron estos indicadores en funcion de la region del pais (Sierra,
Costa, Oriente) en la que se atendieron las mujeres. Se destaca una importante concentracion
de las infecciones en la region de la costa (véase tabla 8.14), lo que supone un incremento de las
prevalencias en la region costa, especialmente importante en el caso de VIH, donde la prevalencia
asciende al 1.13% (IC 95%: 0.48-1.79), superando asi el umbral del 1% que marca el paso a epi-
demia generalizada. Todos los casos de VIH y de infeccion por T. cruzi encontrados en el estudio
pertenecieron a mujeres atendidas en los servicios de salud de la region de la costa. En relacion a
la infeccion por T.cruzi, de los 9 casos detectados en el estudio, 8 correspondieron a la provincia de
Guayas, lo que supone una prevalencia para esta provincia de 0.19% (IC95%: 0.03-0.35). Respecto
a la infeccion por sifilis la mayoria de los casos pertenecieron a la region costa, aunque hubo pre-
sencia de la infeccion también en la sierra.

Tabla 8.14. Prevalencia de VIH, sifilis e infeccion por T. cruzi por regiones,
Encuesta nacional en mujeres atendidas por parto o aborto, Ecuador 2012.

Region costa

Infeccién por VIH 46/3983 1.13 (0.48-1.79)
Sifilis activa 17/3948 0.37 (0.06-0.69)
Infeccion por T.cruzi 9/3604 0.20 (0.02-0.39)

Region sierra

Sifilis activa 4/1676 0.13 (0.00-0.32)

* Estimaciones ponderadas
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Se calculd la prevalencia de las tres infecciones desagregada por grupos de edad, y por el grupo de
mujeres con abortos respecto a mujeres con recién nacidos vivos (por constituir el aborto uno de
los posibles efectos de |a sifilis y la enfermedad de Chagas). No se encontraron diferencias signifi-
cativas en estos analisis, que se muestran en la figura 8.4.

Figura 8.4. Desagregacion de los indicadores de prevalencia, Encuesta nacional
en mujeres atendidas por parto o aborto, Ecuador 2012
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8.5. Estimaciones de parturientas y recién nacidos con VIH y sifilis a nivel nacional

A partir de las estimaciones de prevalencia de VIH y sifilis, y siguiendo las recomendaciones meto-
doldgicas de la OPS/CLAP", se calculd el numero estimado de parturientas con serologia positiva
para VIH y para sifilis en Ecuador, asi como la incidencia estimada de VIH y sifilis en recién nacidos
en Ecuador. El promedio anual de nacimientos se calculd a partir de los datos del INEC, consideran-
do el promedio del periodo 2008-2010. Para las estimaciones de VIH en recién nacidos se asumid
un rango de las tasas de transmision vertical entre 20 y 40%, mientras que para sifilis congénita
se asumio6 un rango de transmision maternoinfantil entre 30 y 50%, en ambos casos en ausencia
de intervencion. Para calcular los rangos esperados se emplearon los limites inferior y superior del
intervalo de confianza al 95%. Los resultados se muestran en la tabla 8.15.

17 OPS/CLAP/UNICEF. Recomendaciones técnicas para la elaboracion de protocolos para estudios de prevalencia de sifilis y VIH en parturientas y/o
puérperas: contribucion para la realizacion de estudios centinela en el marco de la Iniciativa Regional para la Eliminacion de la Transmision Mater-
noinfantil del VIH y de la Sifilis Congénita en América Latina y el Caribe. Montevideo: CLAP/SMR; 2011.



Tabla 8.15. Estimaciones de parturientas y recién nacidos infectados
(en ausencia de intervencion) por VIH y sifilis a nivel nacional.

Numero estimado

. Porcentaje Incidencia
0 0,
. /o (IC_95 %) de s parturlen'sas estimado de estimada de VIH
Promedio anual de parturientas con con serologia ey iy ;
- 7 L " transmision en recién nacidos
nacimientos serologia positiva positiva para "
vertical de VIH en Ecuador
para VIH VIH en Ecuador o) Terear
(rango) 9 9
20% 353
1767 (88-618)
294477 0.60 (0.15-1.05) (442- 3092) o7
40%
(177- 1237)
eI COtiEr Porcentaje Incidencia
% (IC 95%) de de parturientas . ) . o
. : - estimado de estimada de sifilis
Promedio anual de parturientas con con serologia ey ot
. o o T transmision congenita en
nacimientos serologia positiva positiva para . - e .
o o s vertical de la sifilis | recién nacidos en
para sifilis sifilis en Ecuador et (G e (e ey
(rango) 9 9 9
30% 221
736 (53-389)
294477 0.25 (0.06-0.44) (177- 1296) -
0,
50% (89- 648)

* En ausencia de intervencion

8.6. Resultados del analisis bivariado

Se realizd un analisis bivariado buscando posibles asociaciones entre las variables correspondientes
a los resultados de la encuesta seroldgica e indicadores socioeconomicos (nivel educativo, nivel de
ingresos, ocupacion) o del tipo de servicio de salud al que acudid a controlarse el embarazo. No se

encontrd ninguna asociacion estadisticamente significativa.

De la misma manera se realizo el analisis bivariado entre indicadores de atencion prenatal proce-
dentes de la revision de la historia clinica (ausencia de controles prenatales, primer control antes
de las 20 semanas de gestacion, prueba de sifilis y prueba de VIH en el embarazo) e indicadores
demograficos y socioecondmicos (edad, region donde se atendid, etnia, embarazos previos, nivel
educativo, nivel de ingresos, ocupacion) o del tipo de servicio de salud al que acudi6 a controlarse
el embarazo. Unicamente se encontrd asociacion estadisticamente significativa (p<0.05) entre la
ausencia de controles en el embarazo y la etnia de la participante. Las mujeres que se identifica-
ron como mestizas o blancas presentaron con menor frecuencia ausencia de controles prenatales
(4.7% (IC 95% 2.4-7.0)) que aquellas que se identificaron como indigenas, negras o de otra raza
(10.7% (IC 95% 7.4-14.0)).
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9. Conclusiones

El presente estudio aporta por primera vez en el pais informacion sobre la prevalencia de VIH, sifilis e
infeccion por T. cruzi en mujeres atendidas por parto o aborto en Ecuador, a partir de una muestra repre-

sentativa a nivel nacional.

Se encontro una prevalencia de infeccion por VIH del 0.60%, superior a la obtenida a partir de la reco-
gida rutinaria de informacidn del sistema de vigilancia, procedente de los datos del tamizaje en mujeres
embarazadas (0.24% en 2011). La prevalencia de sifilis activa encontrada (0.25%) también es superior a la
estimada a partir de la notificacion de casos al sistema de vigilancia epidemioldgica del MSP del Ecuador.
Por otro lado, la prevalencia de sifilis en gestantes es menor que la prevalencia de VIH, hecho infrecuente
en los paises de la region de las Américas, observado tan solo Republica Dominicana, Trinidad y Tobago y
Guyana'®. Por ultimo, los resultados del estudio arrojan una muy baja prevalencia nacional de infeccién por
T. cruzi, mucho menor a la estimada en un estudio previo a partir de estudios puntuales en zonas localiza-
das del pais. No obstante, hay que resaltar que el presente estudio fue disefiado para obtener informacion
representativa a nivel nacional de la poblacion de mujeres atendidas por parto o aborto, por lo que las
cifras obtenidas no revelan posibles diferencias en el nivel provincial o local. Otra posible limitacion es que
el disefio del estudio excluyo del marco muestral servicios de salud con menos de 400 partos y/o abortos al
afio, por razones de factibilidad en la implementacion del estudio, lo cual puede haber sesgado la seleccion
hacia maternidades con mayor nimero de atenciones ubicadas principalmente en areas urbanas, mientras
que la transmision vectorial de la enfermedad de Chagas se da principalmente en las zonas rurales.

En el analisis complementario de prevalencia por regiones, se destaca la concentracion de estas tres in-
fecciones en la region costa. Es especialmente relevante la prevalencia de VIH estimada en la region de la
costa, la cual asciende al 1.13% y supera de esta manera el umbral del 1% a partir del cual se considera
una epidemia como generalizada.

Las caracteristicas sociodemograficas estudiadas reflejan una poblacion joven (media de edad de 25 afios),
con un importante porcentaje de embarazo adolescente (aproximadamente, una cuarta parte de la pobla-
cion), un nivel educativo que tan solo en un 18% supera la secundaria, que reporta como ocupacion mas
frecuente el trabajo doméstico, y con un nivel de ingresos familiar mayoritariamente por debajo del salario
minimo.

18 Organizacion Panamericana de la Salud. Analisis de la situacion al afio 2010: eliminacion de la transmision maternoinfantil del VIH y de la sifilis
congénita en la Region de las Américas. Washington, D.C.: OPS, 2012



El estudio recoge informacidn relevante de indicadores de atencion prenatal, y en concreto de atencién en
VIH vy sifilis a las mujeres atendidas por parto o aborto. Algunos de estos indicadores constituyen la linea
de base para medir los avances hacia las metas de la Iniciativa Regional para la Eliminacion de la Trans-
mision Maternoinfantil del VIH y de la sifilis congénita. Para algunos indicadores clave, la informacion fue
recolectada a partir de dos fuentes complementarias, la revision de la historia clinica y la encuesta a la
mujer participante.

Respecto a la atencion prenatal, persiste un porcentaje considerable (superior al 5%) de mujeres que no
han asistido a ningun control de la gestacion. Los indicadores de primer control prenatal antes de las 20 se-
manas y al menos 4 controles realizados, consensuados para el monitoreo de la Iniciativa a nivel regional,
se encuentran cercanos sin alcanzar el 75%, tomando como fuente la historia clinica, por lo existe todavia
una brecha importante para ampliar la cobertura de atencion prenatal y la captacion temprana, elementos
clave para alcanzar la eliminacion de la TMI del VIH y de la sifilis congénita.

La identificacion del estado serologico en cuanto a VIH vy sifilis en la mujer embarazada es el punto de
partida para el acceso a los servicios de prevencion de la TMI y de tratamiento. La cobertura de realizacion
de la prueba de VIH, si bien es elevada, no alcanza la meta regional establecida en el 95%. La cobertura de
realizacion de la prueba de sifilis es menor que la de VIH e inferior al 75%. Ademas, se muestran desigual-
dades en la informacién brindada en el embarazo sobre estas dos infecciones, pues mientras que las tres
cuartas partes de las encuestadas refirieron haber recibido informacion sobre la infeccion por VIH durante
el embarazo, solo una cuarta parte recordd haber recibido informacion sobre sifilis. Es bien sabido que
existe un diagnostico y tratamiento sencillo, eficaz y asequible para la sifilis. Sin embargo en los ultimos
afios se ha visto en algunos paises una tendencia a olvidar esta enfermedad, concentrandose los esfuerzos
en el abordaje del VIH. Los datos de este estudio muestran esta situacion también en Ecuador, por lo que
es fundamental reforzar el abordaje conjunto de ambas infecciones en la gestante.

La oportunidad y precocidad en el diagnostico del VIH vy la sifilis condicionan el éxito de las estrategias de
prevencion de la TMI. Este es un aspecto susceptible de mejora, pues en menos de la mitad de las mujeres
testeadas la prueba se realizd en el primer trimestre.

Los indicadores relacionados con el proceso de atencion a las mujeres que resultaban reactivas a las prue-
bas de tamizaje de VIH y sifilis se basan en un reducido numero de observaciones, lo cual no permitio el
calculo de los intervalos de confianza. Sin embargo, apuntan a que podrian existir atin brechas en la cober-
tura de tratamiento, pues en la historia clinica se registra tratamiento en porcentajes menores al 100% de
los casos (72% para mujeres con prueba de VIH reactiva y 86% para mujeres con prueba de sifilis reactiva).
El estudio no permitio el analisis en profundidad de las causas en los casos de falta de tratamiento, pero
resalta la necesidad de un sequimiento cercano de todos estos casos.

La falta de tratamiento para sifilis de la pareja es la principal fuente de reinfeccion durante el embarazo.

Segun la historia clinica solo hay constancia de un adecuado tratamiento para los contactos sexuales de
las embarazadas infectadas en la mitad de los casos.
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Respecto a la enfermedad de Chagas, no estd implementado al momento en el pais un programa de detec-
cion de la infeccion en las gestantes. Los resultados de la encuesta a la gestante muestran el desconoci-
miento de la gran mayoria de las mujeres atendidas de esta enfermedad. Cabe destacar que el porcentaje
de mujeres que conoce al insecto vector o o ha visto en las proximidades de su vivienda supera al porcen-
taje que ha oido hablar de la enfermedad de Chagas.

Las fuentes de informacion empleadas en este estudio fueron tanto primarias (entrevista a la parturienta)
como secundarias (revision de historias clinicas). Ambas presentan limitaciones que se han tratado de
evaluar. La fiabilidad de la historia clinica depende del correcto llenado. El estudio permitié constatar una
considerable falta de registro en la historia clinica de informacion que, segun la normativa nacional, forma
parte de la historia clinica perinatal. Para varios de los indicadores clave, el porcentaje de falta de registro
ascendid a mas del 30%. Destaca especialmente la falta de registro de la informacion relacionada con el
cribado y el tratamiento de sifilis en las gestantes. A su vez, la alternativa de fuentes primarias a través
de entrevista puede generar otro tipo de sesgos, como los sesgos de respuesta. En este estudio se reflejo
también la frecuente falta de informacién o entendimiento por parte de las mujeres de los procedimientos
de atencion recibidos durante el embarazo, pues hay porcentajes considerables de respuestas “no sabe”,
que en algunas ocasiones superan el 10%.

Por otro lado, se encontré un nivel de concordancia entre las medidas procedentes de la historia clinica y
de la entrevista que oscild entre moderado y bajo segun el indicador seleccionado, lo cual sugiere la ne-
cesidad para futuros estudios de tomar en cuenta y profundizar en el analisis del origen de estas posibles
inconsistencias (sesgos en las respuestas por parte de las encuestadas, deficiente registro en las historias
clinicas).

El analisis realizado buscd también posibles asociaciones entre las tres infecciones estudiadas e indicado-
res socioecondmicos o relacionados con los servicios de salud. Sélo se encontraron diferencias estadisti-
camente significativas en la proporcion de mujeres sin ningun control prenatal en funcion de la etnia. Las
mujeres de etnias diferentes a la mestiza o blanca (es decir, indigenas, negras o de otras etnias) con mayor
frecuencia no se realizaron ningun control durante la gestacion, lo cual aporta informacidn estratégica
para la planificacion de estrategias destinadas a incrementar la cobertura de atencion prenatal en el pais.



10. Recomendaciones

Los resultados del presente estudio aportan evidencia que contribuye a identificar la situacidn actual del
Ecuador en relacion a la prevalencia y la atencion prenatal del VIH y de la sifilis en mujeres gestantes, asi
como las fortalezas y brechas existentes para alcanzar las metas de la Iniciativa Regional de eliminacion
de la transmision maternoinfantil de estas dos infecciones.

e la prevalencia nacional tanto de VIH como de sifilis en mujeres atendidas por parto o
aborto es superior a la estimada a través del sistema de vigilancia epidemioldgica ru-
tinario. Esto sugiere la posibilidad de subnotificacion yfo falta de representatividad de
los datos del sistema rutinario, por lo que se recomienda desarrollar estrategias para el
fortalecimiento de la vigilancia de estas infecciones;

e serecomienda intensificar las estrategias de prevencion del VIH en la regidn de la cos-
ta ecuatoriana, donde se muestra una concentracion de la epidemia y se estima una
prevalencia de la infeccion en gestantes superior al 1%, lo que supondria la existencia
de una epidemia generalizada en esta region y conlleva implicaciones en el abordaje
de la respuesta;

e existen pérdidas en la informacion relacionada con la atencion prenatal por falta de
llenado o llenado incompleto de la historia clinica y/o el formato 051 (correspondiente
al sistema informatico perinatal, SIP). Se recomienda fortalecer |a capacitacion al per-
sonal de salud en el llenado correcto de estos formatos, asi como el monitoreo periodi-
co de la calidad del registro, pues se trata de una fuente de informacion clave para el
seguimiento y la mejora continua de cara a alcanzar la eliminacion de la TMI del VIH y
de la sifilis congénita;

e persisten brechas en la cobertura de atencion prenatal y en la atencidon oportuna y
temprana, por lo que se deben mantener los esfuerzos por implementar estrategias que
faciliten el acceso a estos servicios. Si bien los determinantes asociados a la falta de
adherencia a las recomendaciones de control prenatal pueden ser de distinta indole,
en este estudio se destaca la etnia como factor asociado, siendo mas frecuente la au-
sencia de controles durante la gestacion en mujeres indigenas, negras o de otras etnias
diferentes a la mestiza o blanca. Dicho hallazgo refuerza la necesidad de desarrollar
estrategias culturalmente apropiadas que alcancen a estas poblaciones prioritarias;

e |a brecha de cobertura de tamizaje de VIH vy sifilis en gestantes es aun mayor a la de
cobertura de atencién prenatal, por lo que se recomienda actualizar al personal de
salud y evaluar el cumplimiento de la norma de atencion materna en cuanto a este
componente. Es importante destacar que el presente estudio refleja una cobertura acu-
sadamente menor de tamizaje de sifilis que de VIH, por lo que se debe poner especial
énfasis a reposicionar la importancia de la deteccion y del tratamiento adecuado de la
sifilis en gestantes y del abordaje conjunto de ambas infecciones;
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e |os indicadores de atencion a mujeres con infeccion por VIH o por sifilis, si bien estan
basados en un reducido nimero de observaciones, son inferiores al 100% de cobertura
de tratamiento, por lo que apuntan a la existencia de oportunidades perdidas en el
tratamiento a mujeres diagnosticadas. Es prioritario un adecuado seguimiento de la to-
talidad de los casos de VIH y sifilis en gestantes, que garantice el tratamiento adecuado
y evalue la efectividad del mismo;

e serecomienda enfatizar en la importancia del tamizaje y tratamiento del VIH y la sifilis
en las parejas sexuales de las mujeres infectadas y promover el desarrollo de estrategias
para una mayor captacion de las mismas.

La informacion que aporta el estudio en cuanto a prevalencia de infeccion por T. cruzien mujeres atendidas
por parto u aborto representa la primera informacidn disponible representativa a nivel nacional, lo que
supone un importante avance en la generacion de informacion estratégica para la toma de decisiones. Se
trata de una infeccién de baja prevalencia a nivel nacional, en la que el analisis por regiones orienta a una
concentracion de la misma en la costa. Se recomienda profundizar en el analisis de las diferencias regio-
nales o provinciales mediante estudios disefiados para obtener resultados representativos a estos niveles,
priorizando en provincias donde existe evidencia de la persistencia de transmision vectorial (tales como
Orellana y Sucumbios en la region del Oriente o Loja en la Sierra) asi como generar informacion sobre el
coste-efectividad de la implementacion de una estrategia de tamizaje de la infeccion por T. cruzi a las
gestantes, en funcién de los distintos escenarios de prevalencia en las diferentes areas del pais.
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El presente estudio aporta informacion estratégica relacionada con la Iniciativa regio-
nal de eliminacion de la transmision maternoinfantil del VIH y de la sifilis congénita en
América Latina y El Caribe, a la cual se suma Ecuador. A partir de una muestra cercana
a 6.000 parturientas, representativa a nivel nacional, se obtuvieron datos de prevalen-
cia de las dos infecciones en mujeres atendidas por parto o aborto. Se encontré una
prevalencia de VIH del 0.60% y de sifilis activa del 0.25%, cifras que destacan por ser
superiores a las estimadas a partir del sistema de vigilancia rutinario. Ademas de estos
hallazgos, a partir de dos fuentes complementarias (revision de la historia clinica y en-
cuesta a la participante), se obtuvo informacion sobre los indicadores de monitoreo de
la Iniciativa regional y otros de especial relevancia relacionados con la atencion prena-
tal de ambas infecciones, que constituyen una linea de base para valorar futuros avan-
ces. A pesar de los logros alcanzados en la mejora de la atencion materna, persisten
brechas y desafios, tales como la falta de controles prenatales en un 6% de la poblacion
o el numero insuficiente de controles prenatales, el retraso en el primer control prena-
tal y la ausencia de tamizaje de sifilis en gestantes en aproximadamente una cuarta
parte de la poblacion.

Este estudio supuso también una oportunidad para obtener por primera vez en Ecuador
una estimacion nacional de la prevalencia de la infeccion por Trypanosoma cruzi
(parasito causante de la enfermedad de Chagas) en mujeres atendidas por parto o
aborto, necesaria como insumo para orientar acciones programaticas de deteccion en
embarazadas con el objetivo de poder ofrecer un tratamiento temprano y efectivo a los
recién nacidos en casos de transmisién maternoinfantil. El resultado refleja una baja
prevalencia a nivel nacional, del 0.11%, aunque puede ocultar importantes diferencias
a nivel regional y provincial, sobre todo en areas endémicas de transmision de T. cruzi,
por lo que sera necesario profundizar en la generacion de evidencia al respecto.

Merece la pena destacar la concentracion de las tres infecciones en la Costa ecuatoria-
na, con estimaciones de prevalencias regionales que ascienden al 1.13% en el caso de
VIH y al 0.20% en el caso de la infeccion por T. cruzi, lo cual sugiere la necesidad de
priorizar la respuesta de salud publica en esta region.
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