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ORIENTACION PARA EL DIAGNOSTICO DE LA SIFILIS EN
AMERICA LATINAY EL CARIBE!
mejora en la adopcion, interpretacion v la calidad del
diagnostico en diferentes enfornos clinicos

Antecedentes

En el 2007, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), en
colaboracién con socios a nivel mundial, lanzé una iniciativa
mundial para la eliminacion de la sifilis congénita como pro-
blema de salud publica (I). La sifilis congénita ocurre cuando
una mujer embarazada e infectada por la sifilis transmite la
infeccion al feto durante el embarazo o el parto; esto también
se conoce como transmision de madre a hijo (TMH). La sifilis
congénita puede causar la muerte fetal o neonatal, bajo peso
al nacer o partos prematuros, asi como trastornos en los
recién nacidos que sobreviven, tales como sordera, ceguera,
otros dafios neurolégicos y deformidades 6seas. Se puede
prevenir mediante la deteccidn y el tratamiento de la infec-
cién materna con penicilina parenteral.

Esta iniciativa se basa en cuatro pilares: 1) garantizar la sos-
tenibilidad del compromiso politico y el apoyo a los esfuerzos
de eliminacidn de la sifilis congénita; 2) incrementar el acceso
y la calidad de los servicios de salud de la madre y el recién
nacido; 3) realizar pruebas de diagndstico a todas las em-
barazadas y tratar oportunamente a aquellas con un resul-
tado positivo; y 4) contar con procedimientos adecuados en
materia de vigilancia, sequimiento y evaluacién—idealmente
integrados o desarrollados con base en los sistemas de salud
y de informacion sanitaria existentes. A pesar de que los pro-
gramas de atencion prenatal fuertes pueden detectar y tratar
casos individuales de sifilis congénita, esta no podra elimi-
narse sin abordar su prevalencia entre todas las mujeres en
edad reproductiva de la comunidad. Por lo tanto, la respuesta
mas eficaz de los paises para reducir la transmisién sexual de
la sifilis dentro de la comunidad es la identificacion rapida y el
tratamiento de las infecciones tempranas ademds de la detec-
ciény el tratamiento de todas las parejas sexuales.

La Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) y sus Estados
Miembros iniciaron sus esfuerzos de prevencion de la sifilis con-
génita mas de una década antes del lanzamiento de la iniciativa
mundial de la OMS. Con esta larga experiencia, la Regién de las
Ameéricas ha contribuido a guiar el esfuerzo mundial mediante
el desarrollo y la ejecucién temprana de planes de accién y

directrices, entre las que se encuentran la adopcién de defini-
ciones de caso estandarizadas (2,3), objetivos programaticos
practicos y medicién de resultados (4). Recientemente, la
OPS ha ayudado a vincular los esfuerzos para la elimina-
cién de la sifilis congénita con los esfuerzos de eliminacion
del Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH) perinatal y ha
encahezado el desarrollo de estandares de validacién de la
eliminacion de la transmisién maternoinfantil (TMI) del VIH y
de la sifilis congénita (5).

Los paises de Ameérica latina y el Caribe han avanzado nota-
blemente en la incorporacién de las pruebas de deteccion y

el tratamiento de la sifilis en los sistemas de recopilacién de
datos de salud maternoinfantil existentes; ademas, han fijado
y van alcanzando las metas deseadas del programa: realizar
pruebas de diagndstico de la sifilis al menos al 95% de todas
las embarazadas y tratar al menos al 95% de las mujeres con
resultado positivo (es decir, administrar al menos una dosis
de penicilina intramuscular) (6,7). Sin embargo, aun con el in-
cremento en la cobertura y realizacion de pruebas de |a sifilis
en embarazadas, muchos paises reportan continuas dificul-
tades para asegurar el tratamiento oportuno de las mujeres
con resultado positivo, asi como la pérdida del seguimiento
de estas pacientes (8). Las estrategias de pruebas para el VIH
en la regién ya han sido descritas con anterioridad (9,10).

Pruebas serolégicas de la sifilis

La sifilis es una infeccién de transmisién sexual (ITS) que
resulta de la exposicién a una bacteria de la especie Trepo-
nema, T. pallidum. No existe una prueba de laboratorio capaz
de diagnosticar por si sola y con exactitud la infeccién de
sifilis. Tradicionalmente, el diagndéstico de la sifilis se basa
en una combinacidn de historia clinica, sintomatologia (si
existe) y resultados de las pruebas seroldgicas, que incluyen
las pruebas treponémicas y no treponémicas. Por lo general,
las pruebas no treponémicas (p. ej., RPR, VDRL) miden la
presencia de un anticuerpo no especifico contra la infeccién
treponémica y se utilizan para el tamizaje. Una prueba reac-
tiva puede ser indicativa de una infeccién reciente, aunque
también podria deberse a otras enfermedades no relaciona-



das. Las pruebas treponémicas (p. ej., TPPA, TPHA, MHATP,
FTA-ABS, ELISA) detectan anticuerpos contra la sifilis y por lo
tanto pueden identificar la exposicién a enfermedades trepo-
némicas, pero no pueden distinguir la infeccién venérea (sifilis)
de las treponematosis no venéreas (por ejemplo: frambesia,
pinta, bejel). Ademas, el anticuerpo treponémico persiste para
toda la vida, y por lo tanto las pruebas treponémicas no pueden
distinguir entre una infeccidn reciente, activa y una infeccién
anteriormente tratada o pasada y no contagiosa. La comhina-
cién de una prueba de sifilis reactiva y sintomas caracteristicos
de la sifilis tales como chancro, Ulceras de la piel 0 exantema
es altamente indicativa de sifilis. Sin embargo, los sintomas de
la sifilis son tipicamente transitorios y muchos individuos son
asintomaticos o no reconocen los sintomas. Es mas, la prueba
de anticuerpos podria no dar un resultado positivo incluso en
presencia de una Ulcera o de otros sintomas. Es por esto que,
cuando se sospecha una infeccion por sifilis pero el resultado
de la prueba de anticuerpos es negativo, ha de repetirse la
prueba pasada una semana. La sifilis se transmite con facilidad
durante las fases primera (chancro) y segunda (exantema). En
estado latente (sifilis asintomatica) las personas con infeccio-
nes no tratadas pueden transmitir la sifilis sexualmente uno

o dos afios después de ser infectados; y en sentido vertical de
madre a hijo durante cuatro afios 0 mas en algunos casos (11).
Aun varios afios después de una infeccién con sifilis no tratada
y no contagiosa, las personas infectadas corren el riesgo de
desarrollar complicaciones de sifilis terciaria, entre ellas com-
plicaciones neuroldgicas, cardiovasculares y otras afecciones
crénicas (1, 12, 13).

Ante la ausencia de sintomas, una comhinacién de pruebas
reactivas treponémicas y no treponémicas es indicativa de la
posibilidad de una infeccion de sifilis contagiosa (en oca-
siones denominada infeccién 'probable activa') y sugiere la
necesidad de tratamiento del individuo y de cualquier pareja
sexual.™ Tanto las pruebas treponémicas como las no tre-
ponémicas son generalmente de bhajo costo y relativamente
faciles de realizar por técnicos de laboratorio capacitados.
Sin embargo, requieren de acceso a materiales, reactivos y
equipos apropiados y los técnicos han de seguir cuidadosa-
mente los procedimientos estandarizados. Los laboratorios
que cuentan con personal capacitado, equipo y suministros
adecuados son cada vez mas limitados y por lo tanto ambas
pruebas seroldgicas, treponémica y no treponémica, a me-
nudo solo estan disponibles en laboratorios mas grandes (p.
ej., laboratorios regionales, nacionales u hospitales grandes).
Esto supone un problema a la hora de garantizar el acceso
universal a las pruebas de la sifilis en el cuidado prenatal,

puesto que la mayor parte de las embarazadas son atendi-
das en establecimientos de salud descentralizados sin un
laboratorio capaz de realizar este tipo de pruebas. Ademas,
los pacientes que buscan servicios de ITS suelen hacerlo en
el contexto de la atencién primaria, donde los servicios de
laboratorio no estan disponibles de manera inmediata.

Problemas enfrentados con anterioridad

Garantizar la realizacién de las pruebas adecuadas en diver-
sos entornos clinicos y en particular en entornos de atencién
prenatal, sigue presentando dificultades para muchos paises.
El algoritmo de diagndstico seroldgico tradicional para sifilis
consiste en una prueba de tamizaje no treponémica seguida
de una prueba treponémica confirmataria. Sin embargo, como
se ha mencionado, la capacidad en materia de laboratorios
para la realizacién de este algoritmo rara vez estd disponible en
entornos de atencién prenatal. Como resultado, las pacientes
(mujeres embarazadas) son derivadas a laboratorios capaces
de realizar pruebas seroldgicas, o bien se les extrae sangre en
la clinica local que posteriormente es enviada al laboratorio

de referencia. Este enfoque puede fallar en distintos niveles:
las pacientes pueden no ir a los laboratorios para realizarse la
prueba; las muestras pueden perderse o ser inadecuadas; las
pacientes pueden no ir a recoger sus resultados; los resultados
positivos pueden no comunicarse de manera oportuna o siste-
matica a las clinicas, o no ser registrados con precision; puede
no haber sistemas que resaltan la necesidad del tratamiento
(8). Incluso aunque todas estas condiciones se cumplan, si el
tratamiento no se proporciona en la clinica de atencién, esto
requeriria otra serie de derivaciones, lo que aumenta la posihi-
lidad de pérdida durante el sequimiento. Ademas, algunas pa-
cientes no regresan al consultorio para recibir sus resultados.
Un ejemplo de cémo los sistemas de referencia para el diag-
nostico de la sifilis pueden ser excesivamente complejos se

ha reportado en Peru, donde las mujeres que reciben cuidados
prenatales pueden llegar a requerir seis visitas independientes
al centro de salud en un periodo de 27 dias antes de obtener
sus resultados (14).

Los pacientes con resultados positivos que no son tratados
adecuadamente representan un fracaso de la salud publica
costoso, puesto que se utilizaron fondos y recursos humanos
limitados para una intervencién acometida solo de manera

™| 9s CDC recomiendan tratar a todas las parejas sexuales expuestas
a traveés del sexo oral, vaginal o anal durante los ultimos tres meses
para sifilis primaria, seis meses para sifilis secundaria y un afio para
infecciones de sffilis latentes (asintomaticas) (13).



parcial y que no resulta en un heneficio para la salud de los
individuos (madre e hijo) ni de la comunidad. Sin embargo,
esta situacion es comun, incluso en paises con sistemas de
salud fuertes. Por ejemplo, los datos nacionales de Brasil
(2012) indican que, en aquellas comunidades que infor-

man sobre la atencién prenatal, entre el 2% y el 22% de las
mujeres con pruehas seroldgicas positivas no fueron tratadas
y entre el 1%y el 7% recihieron un tratamiento inadecuado
(es decir, fueron tratadas con un medicamento diferente

de la penicilina intramuscular) (8). La evaluacién clinica y

de laboratorio de la sifilis entre las mujeres que atienden
consulta prenatal y los pacientes con ITS supone un esfuerzo
considerable para los programas locales. La incapacidad de
obtener resultados rapidos que permitan el tratamiento en

la misma visita al consultorio, supone una gran pérdida de
recursos y de tiempo, ademas de una importante oportunidad
desaprovechada para la prevencidn de la sifilis congénita en
embarazadas y la prevencion de enfermedades en individuos
infectados y sus parejas.

Provision de una nueva estrategia; pruebas rapidas o en el
punto de atencion (PDA)

Durante los 15 dltimos afios, una amplia variedad de prue-
bas rapidas inmunocromatograficas (p. ej., tira y flujo lateral)
que utilizan muestras de sangre completa obtenida por un
pinchazo en el dedo, han sido utilizadas para algunas enfer-
medades entre las que se incluyen el VIH y la sifilis. Estas
generalmente se denominan pruebas "rdpidas" o "en el punto
de atencién" (PDA).

La disponibilidad de las pruebas mas recientes para los PDA
abre la posibilidad de que la deteccion de la sifilis se lleve a
caho por personas con una formacién técnica reducida y en
entornos sin laboratorio. Ademads, en algunos casos, el trata-
miento podria iniciarse en la misma visita, lo cual maximiza-
ria la adopcién del tratamiento y reduciria la probabilidad de
resultados adversos para la salud perinatal. Hasta hace poco,
las Unicas pruebas rapidas de sifilis disponibles en los PDA
eran pruebas treponémicas que median una exposicién de
por vida a T. pallidum, y no eran capaces de distinguir entre
una infeccidn reciente y una infeccién pasada ya tratada. Sin
embargo, incluso las pruebas treponémicas no confirmadas
pueden tener importantes implicaciones en entornos como
los consultorios prenatales, donde un fallo en la deteccién

de la infeccidn representa un riesgo muy elevado de sufrir
resultados adversos en materia de salud; esto cobra especial
relevancia en vista del bajo riesgo y costo del tratamiento.
(11, 15) Se desarrollan nuevas pruebas para los puntos de

atencién continuamente, con el objetivo de apoyar la confir-
macion a nivel del establecimiento; un ejemplo son las prue-
bas treponémicas y no treponémicas en un unico dispositivo.
Varios proyectos importantes en la regién han demostrado
que las pruebas rapidas de la sifilis en los PDA mejoran
enormemente la adopcidn del tratamiento entre mujeres
embarazadas, incluso en entornos remotos y de dificil acceso
y que esta estrategia de prevencién puede resultar altamen-
te rentable (11, 16-18). Las evaluaciones de laboratorio que
comparan las pruebas rapidas con los modelos tradicionales
de diagnéstico indican buenas caracteristicas de rendimiento
de las pruebas rapidas (19, 20).

Objetivos

Este documento describe la orientacion que los paises de
Ameérica Latina y el Caribe pueden utilizar para incrementar la
realizacion de pruebas diagndsticas de la sifilis en poblaciones
vulnerables, incluyendo embarazadas y personas en riesgo de
padecer sifilis, y a la vez garantizar el tratamiento rapido de
aquellas personas con resultados positivos y minimizar la pérdi-
da en el seguimiento. La presente orientacion es el resultado de
una reunién convocada por la OPS y los Centros para el Control
y la Prevencién de Enfermedades (CDC) en abril de 2014, que
conto con la participacion de representantes de los ministerios
de salud, expertos técnicos en salud maternoinfantil, progra-
mas de VIH e ITS y laboratorios de diagndstico de la region de
de América Latina y el Caribe (21). Los participantes analizaron
y discutieron publicaciones y buenas practicas en materia de
algoritmos para el diagndstico de la sffilis dirigidos a promover
la reduccion de la enfermedad en la region. Identificaron la falta
de directrices regionales o globales para el diagndéstico de la
sifilis en entornos clinicos especificos, tales como las clinicas de
atencion prenatal, como una barrera que impide la eliminacion
dela TMI del VIH y de la sifilis (22). También reconocieron que
la limitada integracion de los programas de VIH y sifilis y de sus
sistemas operacionales de adquisicién y garantia de la calidad
de las pruehas de laboratorio son oportunidades perdidas para
optimizar los procesas, el personal y la financiacién en los paises.
Los participantes observaron que existen numerosas «buenas
practicas» en la region a la hora de promover un diagndstico
apropiado de la sifilis en diferentes entornos clinicos mediante
el uso de diferentes algoritmos diagndsticos, pero que estas no
han sido compartidas entre paises. Es por esto que los paises
recomendaron la creacién de un documento de consenso
sobre algoritmos diagndsticos de la sifilis y otras estrategias
que buscan incrementar el diagndstico apropiado de la sifilis en
diferentes entornos clinicos donde pueden o no existir labo-
ratorios (22). Se hizo especial énfasis en las siguientes cinco

k) |



areas identificadas como importantes para que los programas
nacionales promuevan de manera eficaz la eliminacién de la
TMI del VIH y la sifilis:

1. Orientacién para que los ministerios de salud desarro-
llen politicas integrales a nivel nacional en materia de
pruebas de deteccién y tratamiento de la sifilis.

2. Recomendaciones respecto al uso de algoritmos
diagndsticos de la sifilis en poblaciones o entornos
clinicos especificos segun la disponihilidad de labora-
torios. Orientacidn respecto a la interpretacién de los
resultados de las pruebas de sifilis segun la poblacién
o el entorno clinico, incluyendo recomendaciones so-

bre asesoramiento, seguimiento y tratamiento tanto
de la persona infectada como de su pareja.

3. Estrategias recomendadas para garantizar la calidad
de las pruebas de sifilis y la formacién adecuada de
los técnicos de laboratorio o profesionales de la salud
que realizan las pruebas.

4. Mecanismos para ohtener pruehas de la sifilis
asequibles y de alta calidad asi como reactivos,
suministros y el equipo necesario para realizar las
pruebas.

5. Estrategias recomendadas para apoyar la notifi-
cacion de casos de sifilis a nivel nacional (22).

ORIENTACION PARA QUE LOS MINISTERIOS DE SALUD
+ DESARROLLEN POLITICAS INTEGRALES A NIVEL NACIONAL EN-
MATERIA DE PRUEBAS DE DETECCION 'Y TRATAMIENTO DE LA SIFILIS

la hora de desarrollar las politicas nacionales
para el diagndstico y el tratamiento de la sifilis,
los paises dehen considerar la necesidad de
obtener resultados rapidos en la misma visita al
consultorio, asegurar la precisién de las pruebas
y la comunicacién adecuada de los resultados de seguimien-
to. Para garantizar la calidad adecuada de las pruebas, los
paises han usado tradicionalmente pruebas seroldgicas no
treponémicas para el tamizaje y pruehas treponémicas de
confirmacién, ambas realizadas en laboratorios. Estas prue-
bas requieren personal capacitado, procedimientos estan-
darizados y reactivos, equipo y suministros especializados.
A pesar de que esto en teoria garantiza la calidad y precision
de los resultados, depender de las pruebas de laboratorio
tiene como consecuencia que rara vez estén disponibles los
resultados durante la misma visita de la consulta clinica (p.
ej., durante la consulta prenatal o de ITS). La falta de resulta-
dos en la misma vista clinica es un problema ya que muchos
pacientes con diagndstico positivo no llegan a conocer sus
resultados ni regresan a recibir tratamiento; esto es particu-
larmente preocupante en el caso de las clinicas prenatales,
donde un retraso en el tratamiento puede causar dafio o la
muerte del feto (6, 7, 11). Ademas, la realizacién de pruebas
en el laboratorio no es una garantia de calidad ni de precision
de los resultados. Se han realizado evaluaciones que han
identificado muchas barreras en el entorno del laboratorio
que afectan a la exactitud de la prueba (19, 22-24). Algunos
paises no pueden obtener de manera confiable los insumos
bdsicos necesarios para realizar la prueba serolégica de la

sifilis, a saber, reactivos seroldgicos de calidad aceptable; el
equipo apropiado para la prueba seroldgica (p. ej., un ro-

tor para la prueba rapida de la reagina); y los suministros
necesarios (p. ej., pipetas, laminillas apropiadas). Esto puede
deberse a diversas causas, entre ellas la documentacién
inadecuada de los procedimientos, la complejidad de los
procesos de insumos hdsicos a los que se enfrentan algunos
ministerios de salud, acceso limitado para algunos distritos
con sistemas descentralizados de salud. En muchos casos no
existen protocolos estandarizados que garanticen la compe-
tencia del usuario y la calidad de las pruebas y la capacidad
de los usuarios, o hien estos no se siguen con regularidad.
Pueden faltar guias estandarizadas para el registro de prue-
bas y resultados, lo cual dificulta a los ministerios de salud

la tarea de estimar la carga de la enfermedad o el progreso

y las barreras de los programas (22-24). Adicionalmente,
muchos paises no han vinculado los sistemas de adquisicion,
implementacidn, vigilancia y control de calidad de las pruebhas
del VIH y de la sifilis; sin embargo, dichos sistemas contienen
duplicidades en algunos contextos, especialmente en el caso
de los cuidados prenatales (22).

POLITICAS PARA INCREMENTAR LA REALIZACION DE LAS
PRUEBAS DE LA SIFILIS

Un enfoque preferido consiste en incorporar las pruebas de
la sifilis en los PDA a las visitas clinicas, haciendo posible la
asesoria y el tratamiento en la misma visita. Este enfoque
puede resultar practico y eficiente en numerosos entornos
clinicos, pero los mayores beneficios se producirian en las



visitas de atencion prenatal, y en concreto en la prevencion
de la transmision maternoinfantil de la sifilis. La adopcién de
tales pruebas rapidas en los PDA podria mejorar los resulta-
dos de salud y aumentar la eficiencia de uso de los recursos
en aquellas clinicas que en la actualidad no pueden propor-
cionar las pruebas recomendadas ni tratamiento en la misma
visita. Hasta la fecha, las pruebas rapidas de la sifilis para los
PDA no han sido ampliamente adoptadas en la regién y no
todos los programas disponen de informacion sobre si deben
utilizar y cémo deben utilizarlas (p. ej., los algoritmos apropia-
dos a utilizar).

Las pruebas rapidas de la sifilis en el PDA comercializadas
actualmente son principalmente pruebas treponémicas.
Estas pruebas permiten detectar una infeccién treponémi-
ca (p. ej., sifilis venérea), pero no son capaces de distinguir
entre una infeccidn reciente y una infeccién pasada o tratada.
Un beneficio importante de estas pruebas es que con una
formacién basica pueden ser realizadas por proveedores

de servicios basicos de salud en el consultorio, lo cual hace

posible el tratamiento en el momento de la visita y reduce

la pérdida en el seguimiento. Como se ha mencionado con
anterioridad, las pruebas rapidas de deteccion de la sifilis en
el PDA son particularmente Uutiles en aquellas situaciones cli-
nicas que requieren una actuacién inmediata, como es el caso
de las visitas al consultorio de atencién prenatal. En Brasil, la
cobertura de pruebas de sifilis a nivel de las municipalidades
ha incrementado a través de la transferencia de tecnologia y
la formacion del personal de salud (Figura 1).

Ademas de las pruebas unicas treponémicas en el PDA, se
han desarrollado pruebas rapidas «duales» no treponémi-
cas/treponémicas (NT/T) que hacen posible el tamizaje y

la confirmacién con una tUnica muestra de sangre completa
obtenida por medio de un pinchazo en el dedo. Las pruebhas
duales NT/T solamente son ligeramente mds complicadas y
costosas que las pruehas treponémicas simples para el PDA
y son particularmente utiles en entornos donde los clientes

o pacientes pueden haber estado expuestos y haber recibido
tratamiento anteriormente para la sffilis (p. ej., consultorios

FIGURA 1: Distribucion de pruebas rapidas de la sifilis en Brasil: 2012-2014
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de VIH o de ITS, clinicas especializadas para profesionales
del sexo y hombres que mantienen relaciones sexuales
con hombres (HSH), o clinicas de atencién a poblaciones
vulnerables).

VINCULACION DEL DIAGNOSTICO DE LA SIFILIS Y DEL VIH
Otra categoria de pruebas para el PDA son las pruebas rapi-
das comhinadas para VIH y sifilis en un mismo dispositivo.

Actualmente todas las pruebas rapidas comhinadas para
VIH/sifilis disponibles incluyen solamente el componente
treponémico. No obstante, las pruebas rapidas combinadas
para VIH/sifilis ofrecen el potencial de obtener resultados y
tratamiento en el mismo lugar de atencién y una reduccién de
costos neta en entornos en los que la deteccion y el trata-
miento de ambas infecciones deben ser rapidos, como en
embarazadas en clinicas de atencién prenatal.
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Existe mucho potencial en la vinculacién de los procesos de
adquisicién, implementacién, vigilancia y garantia de la calidad
del diagndstico de la sifilis con las estrategias de deteccion del
VIH en el entorno de la atencidn prenatal en América Latina

y el Caribe, como medio para lograr la iniciativa regional de

eliminacion del VIH y la sifilis congénita en las Américas para el
2015 (2-4). Dicha vinculacién podria ayudar a optimizar el uso
de los recursos humanos, minimizar los costos y desarrollar
programas de atencién maternoinfantil mas fuertes y sosteni-
bles que mejoren la salud de las madres y de sus hijos (25).

RECOMENDACIONES RESPECTO AL USO DE ALGORITMOS
+ DIAGNOSTICOS DE LA SIFILIS EN POBLACIONES O ENTORNOS

CLINICOS ESPECIFICOS

a OMS y la mayoria de guias nacionales para la

gestion de ITS recomiendan que aquellas perso-

nas con signos o sintomas de sifilis primaria o

secundaria y sus parejas sexuales sean tratadas

inmediatamente (26). Los métodos directos de
diagnéstico (p. e]., prueba directa de anticuerpos fluorescen-
tes o prueba de campo oscuro) apoyan el diagnéstico, pero
cada vez estan menos disponibles en el entorno clinico. El
diagndstico indirecto a través de pruehas serolégicas puede
servir de apoyo al diagnéstico clinico de la sifilis y las pruebas
cuantitativas no treponémicas pueden ayudar a asegurar un
tratamiento adecuado. El diagndstico de la sifilis en personas
sintomaticas se describe en detalle en las guias existentes
(12,13, 26).

DIAGNOSTICO DE LA SIFILIS EN PERSONAS ASINTOMATI-
CAS EN ENTORNOS CLINICOS ESPECIFICOS

El diagnostico en personas asintomaticas es mas prohle-
matico debido a la falta de pruebas diagndsticas definitivas.
Seria ideal contar con una prueba o combinacién de pruebas
muy precisas en los centros de atencion. Sin embargo, debe
tenerse en cuenta el riesgo de la demora del tratamiento (y la
pérdida en el sequimiento) al considerar los tipos de prue-
bas disponibles y la rapidez de la obtencién de resultados. El
embarazo es una situacién especialmente critica, ya que el
retraso en el tratamiento de la sifilis tiene una probabilidad
alta (50% de casos) de provocar resultados adversos graves
en el feto o lactante (11).

En personas asintomaticas, los algoritmos de pruebas se-
rolégicas de deteccion de la sifilis basados en el laboratorio
generalmente incluyen pruebas de deteccidn tradicionales
no treponémicas confirmadas mediante pruebas treponé-
micas (anexo 1, figura 1), 0 algoritmos de secuencia inversa

que utilizan inmunoanalisis enzimatico (IAE) o pruebas de
quimioluminiscencia (CIA) confirmadas mediante pruebas

no treponémicas y, si el resultado es negativo, TPPA (ane-

x0 1, figura 2). A pesar de que la FTA-ABS podria utilizarse
como prueha treponémica en estos algoritmos, se trata de
una prueha mas compleja a nivel técnico, mas lenta y mas
costosa que el TPPA, por lo que cada vez es menos recomen-
dada (12, 26). En el entorno clinico, las pruebas rapidas para
la sifilis podrian incluir pruebas treponémicas para el PDA o
pruebas combinadas de VIH/sifilis para el PDA, tanto por si
solas (p. ej., para el entorno prenatal) (anexo 1, figura 3) como
en comhinacion con una prueba cualitativa de RPR in situ si
esta disponible o con una RPR o VDRL realizada rapidamente
en el laboratorio (anexo 1, figura 4). Las pruebas en el lugar
de visita también podrian incluir pruebas duales NT/T para

el PDA, mas adecuadas para los servicios para pacientes en
riesgo que pueden haber sido tratados por sifilis en el pasado
(p. ej., HSH o profesionales del sexo) (anexo 1, figura 5).

Algunos pacientes sin signos clinicos de sintomas de sifilis
tienen alto riesgo o vulnerabhilidad de infeccién, y pueden
tener una infeccién asistomatica. En los entornos clinicos o
comunitarios apropiados, puede resultar heneficioso realizar
las pruebas serolégicas para la sifilis (Cuadro 1).

Clinicas de atencion prenatal (embarazadas). Tal y como se
ha mencionado, el riesgo de un resultado adverso en el em-
barazo es alto (~50%) para las mujeres infectada por sifilis y
no tratadas (11, 25); los riesgos asociados al tratamiento son
bajos (15); y el tratamiento ha demostrado ser sumamente
eficaz a la hora de reducir la morbilidad y mortalidad perinatal
(27, 28). Por lo tanto, los heneficios del tratamiento exceden
los riesgos potenciales de un tratamiento innecesario. La ex-
tensa experiencia clinica indica que la transmision de la sifilis



in utero puede ocurrir en el emharazo muy temprano, por lo
que el tratamiento debe administrarse lo antes posible, preferi-
blemente antes de las 24 semanas de gestacién (27-29).

A nivel poblacional, los datos publicados sobre el tratamien-
to oportuno son relativamente escasos, pero los estudios
existentes destacan la importancia del tratamiento temprano
(hasta e incluida la semana 27 de embarazo) (29, 30). Como
se ha mencionado anteriormente, un prohlema comun de los
programas prenatales de deteccion de la sifilis es la pérdida
del seguimiento debido a que los resultados de las pruebas
no regresan con prontitud (14). Otros escenarios que deben
considerarse son el tamizaje para mujeres que tienen abortos
involuntarios o mujeres que acuden al centro de salud para

el parto, pero que no han asistido a servicios de atencién
prenatal. En las evaluaciones de programas y los estudios de
campo en la regidn, el uso de pruebas rapidas de la sifilis en el
PDA ha demostrado mejorar enormemente la adecuacion del
diagnaostico y el tratamiento, ademas de aumentar el trata-
miento temprano en mujeres en atencién prenatal (11, 16-18).
Aungue algunas mujeres no infectadas que han sido tratadas
anteriormente quizas reciban un tratamiento excesivo por
obtener resultados positivos para las pruebas rapidas en el
PDA, el riesgo del tratamiento es reducido (15) y los costos de
la penicilina son bajos, mientras que el riesgo de resultados
adversos en pacientes sin tratar es elevado (11, 25, 27). Por lo
tanto, un algoritmo recomendado para la realizacion de prue-
bas en embarazadas proporciona el resultado de la prueba y
el tratamiento (al menos la primera dosis de penicilina) en la
misma visita (anexo 1, figuras 4 o 5). En las situaciones en las
que las pruehas confirmatorias estan disponibles en menos
de 7 dias (anexo 1, figura 4 0 5), el personal clinico puede
modificar el plan de tratamiento (por ejemplo, si las pruebas
confirmatorias son positivas, la paciente embarazada puede
someterse al tratamiento una vez por semana durante tres
semanas mediante inyecciones de penicilina intramuscular
[IM] de accién prolongada, ademas de tratarse a la pareja o
parejas sexuales).

El tamizaje de sifilis durante el embarazo y el tratamiento de
las personas infectadas es una intervencién de salud pubhlica
sumamente eficaz en cuestion de costos, con estimaciones
de costos que comprenden desde USS 4-19 por afio de vida
ajustado por discapacidad (AVAD) en paises con recursos li-
mitados (17, 31, 32). Un estudio reciente utilizando escenarios
genéricos disefiados en torno a tres factores (la prueba de

la sifilis en embarazadas y cobertura de tratamiento, preva-
lencia de sifilis en embarazadas y el costo de la atencién de

salud), concluy6 que los programas prenatales de deteccién y
tratamiento de la sifilis eran sumamente efectivos en cuanto
a costos en cada escenario, incluso en naciones de ingre-
sos elevados (USS 24 — 111 por AVAD advertido); logrando
ahorros en entornos de alta prevalencia, baja cobertura de
servicio o altos costos de atencion de salud (< USS O por
AVAD advertido) (32). Ademds, la integracion del tamizaje del
VIH y de la sifilis ha aumentado la rentabilidad del tamizaje
del VIH (16, 33) aun en entornos con prevalencia muy baja de
VIH y sifilis (33). Por ejemplo, en China, con una prevalencia
de la infeccién por el VIH del 0,07% y una prevalencia de la
sifilis del 0,25% en embarazadas, combinar la prueba de la
sifilis prenatal con pruebas de deteccién del VIH supondria
una reduccion de mas de 15 veces los costos calculados en
comparacion con las pruebas de deteccién del VIH por si
solas (USS 359 frente a USS 5636 por AVAD) (33).

Otros entornos clinicos. Ademas de los consultorios prenata-
les, hay otros entornos clinicos en los que contar con pruebas
y tratamiento en el lugar de atencién (prueba y tratamien-

to en la misma visita [STAT por sus siglas en inglés]) serfa
altamente recomendable para reducir al minimo la pérdida

en el seguimiento y la falta de tratamiento. Estos entor-

nos incluyen consultorios dedicados a la atencién de ITS o
consultorios de atencién primaria que proporcionan servicios
relacionados con las ITS, ademas de servicios especializados
para poblaciones vulnerables o de alto riesgo (adolescentes,
HSH, servicios para trabajadores/as profesionales del sexo,
poblaciones migrantes y pacientes con VIH). En entornos
clinicos sin laboratorios, las estrategias de pruebas rapidas en
el PDA pueden ayudar a lograr la meta de STAT. En estable-
cimientos mas grandes con acceso a laboratorios y técnicos
capacitados, los algoritmos tradicionales basados en pruebas
no treponémicas y pruebas treponémicas confirmatorias para
aquellos resultados positivos (anexo 1, figura 4) pueden ser
empleados si los resultados pueden obtenerse suficiente-
mente rapido para asegurar el tratamiento inmediato o si el
enfoque de «envio» de pruebas RPR resulta en altos niveles
de tratamiento (es decir, < 7 dias en obtener resultados y >35%
de las mujeres con resultado positivo tratadas). Los algoritmos
de diagnastico tradicionales basados en el andlisis de laboratorio
(anexo 1, figuras 1y 2) permiten un diagndstico mas preciso y
pueden ser mas eficaces en cuanto a costos que las pruebas
rapidas de la sifilis cuando se realizan por grandes volimenes de
muestras. Sin embargo, si los pacientes no reciben los resulta-
dos y el tratamiento, esta estrategia solamente supone un costo
para el programa, sin ningun efecto positivo en la salud de los
individuos y de la comunidad.
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Personas con alto riesgo de contraer sifilis. En América La-
tina y el Caribe, las personas con conductas de alto riesgo de
adquirir la sifilis incluyen profesionales del sexo independien-
temente de su sexo, sus clientes, HSH, pacientes que asisten
a consultorios de ITS y personas con VIH con o sin atencion
clinica. Ademas, algunas pohlaciones migrantes tienen una
prevalencia mayor de sifilis, ya sea por riesgos personales o de
sus parejas (p. ej., Garifunas en Centroamérica) (34, 35). Reali-
zar tamizaje de la sifilis de manera rutinaria puede ser bene-
ficioso en estos subgrupos y se recomienda en las directrices
nacionales de algunos paises (tamizaje mensual o trimestral
para los profesionales del sexo) (36, 37). Las personas con

alto riesgo tienen una alta probabilidad de haberse realizado la
prueba de la sifilis en el pasado, por lo que son recomendables
las estrategias que incluyan pruebas no treponémicas y prue-
bas treponémicas confirmatorias. Por otra parte, la sifilis no
tratada en personas con multiples parejas incrementa la dise-
minacion de la enfermedad en la comunidad, particularmente
entre poblaciones estigmatizadas o aisladas por pérdida en el
seguimiento. En dichas poblaciones, |a disponibilidad oportu-
na de los resultados y el tratamiento es también sumamente
recomendable (10, 13, 38). En estos casos, lo ideal es contar
con un lahoratorio in situ con capacidad para realizar pruebas
treponémicas y no treponémicas (anexo 1, figuras 1y 2); sin
embargo, las pruebas rapidas (prueba treponémica, prue-

bas combinadas de VIH/sifilis y prueba dual NT/T) han sido
empleadas en consultorios clinicos que atienden personas con
alto riesgo con resultados variables (39-41) (anexo 1, figura 4 y
cuadro 1). Las pruebas duales pueden ser especialmente Utiles
en estos entornos (anexo 1, figura 5).

Bancos de sangre. El tamizaje de sifilis se encuentra entre
las pruebas de rutina realizadas en los bancos de sangre,
generalmente a través de pruebas treponémicas. Las
muestras positivas no se utilizan para transfusién y se debe
orientar a los donantes con resultados positivos para que
acudan a los servicios de salud publica para evaluar la nece-
sidad de tratamiento, teniendo presente que muchas pruebas
positivas representan infecciones anteriormente tratadas.
Dado que los resultados no se necesitan de inmediato, los
algoritmos de pruebas basados en el laboratorio pueden ser
estrategias eficaces en cuanto a los costos para el tamizaje
en los bancos de sangre (anexo 1, figuras 1y 2) (42, 43). Ade-

mas, los laboratorios nacionales pueden beneficiarse de la
colaboracién con los bancos de sangre obhteniendo muestras
seroldgicas positivas. Estos sueros caracterizados podrian
ser Utiles en los programas de evaluacion de la calidad del
laboratario.

Estudios de serovigilancia. Los estudios de serovigilancia
pueden ser Utiles para la evaluacion de las tasas de sifilis en
poblaciones con alto riesgo o poblaciones aisladas y tam-
bién pueden usarse para evaluar seropositividad de sifilis
en embarazadas. Cualquier estudio de serovigilancia para
el VIH idealmente tamhién incluiria la sifilis, puesto que el
costo adicional seria minimo y proporcionaria informacion
importante sobre los patrones y la carga de la enferme-
dad. Dependiendo del tipo de encuesta y el financiamiento,
hay diversos algoritmos que podrian ser apropiados para
evaluar la sifilis; sin embargo, para comprender realmente
la prevalencia de la enfermedad activa es necesario realizar
tanto pruebas treponémicas como no treponémicas. En
los estudios de seguimiento de la sifilis, las personas con
pruehas positivas confirmadas deberian recibir orientacién
apropiada, tratamiento e informacion sohre el tratamiento
de su pareja o parejas.

Los algoritmos de pruebas de la sifilis recomendados para
la vigilancia incluyen: 1) Prueba treponémica mediante
pruehas rapidas, con extraccién sanguinea y confirmacidén
seroldgica mediante pruebas no treponémicas realizadas

en el laboratorio (anexo 1, figura 4). Las personas expues-
tas a riesgos sexuales y sin antecedentes de inyeccién de
penicilina G benzatinica (PGB) pueden ser tratadas inmedia-
tamente; en los demas casos, el tratamiento podria aguar-
dar el resultado de las pruebas no treponémicas positivas lo
cual requeriria un seguimiento para el asesoramiento y tra-
tamiento; 2) Prueba treponémica/no treponémica mediante
pruebas rapidas duales (anexo 1, figura 5), administrando
tratamiento inmediato a aquellas personas con resultados
positivos para ambas pruebas; 3) Extraccién sanguinea y
envio de muestra a un laboratorio con capacidad de realizar
una prueba no treponémica de tamizaje y una prueba trepo-
némica confirmatoria (anexo 1, figura 1). Aquellas personas
con resultados positivos requeririan seguimiento para trata-
miento, asesoramiento y notificacion a su pareja.



ESTRATEGIAS RECOMENDADAS PARA GARANTIZAR LA CALIDAD DE

. LA PRUEBA DE LA SIFILIS

| primer paso para garantizar la calidad de las

pruebas de laboratorio para la sifilis es el mante-
—— nimiento de estandares adecuados que rijan las

operaciones generales del laboratorio.
| Eldesarrollo de politicas a nivel nacional ayudara
a establecer procedimientos y operaciones basicos estanda-
rizados en los laboratorios de salud publica. Dichas politicas
basicas deben tratar la estructura de gestién, medidas de
bioseguridad, e incluir protocolos de gestién de adquisi-
ciones y mantenimiento del equipo, de toma de muestras
y procesamiento, de pruebas de laboratorio y reporte de
resultados, de manejo de documentos y registros y sobre el
sistema general de garantia de la calidad del lahoratorio. El
escenario ideal consiste en que cualquier laboratorio nacio-
nal de referencia (LNR) u otro que proporcione servicios de
referencia a laboratorios subyacentes participe en un pro-
grama de acreditacion reconocido a nivel regional o mundial,
tal como el programa del Fortalecimiento de la Gestidén de
Laboratorio hacia la Acreditacién (SLMTA por sus siglas en
inglés) (44, 45).

Para asegurar la calidad de las pruehas serolégicas de la
sifilis, se recomienda contar con varios elementos de control
de calidad y garantia de la calidad. Se debe establecer y poner
en practica un estricto control de calidad interno de todos

los procedimientos, incluidos los procedimientos operativos
estandar (POE) escritos. Los POE de programas existentes
pueden ser utilizados sin la necesidad de desarrollar nuevos
procedimientos. En el escenario ideal, el LNR participaria en
un programa de evaluacion externa de la calidad, parecido

al programa mundial de evaluacién de competencia para la
prueba de sifilis de los CDC, a fin de establecer la calidad de
las pruehas seroldgicas que realizan los laboratorios bajo
condiciones normales (24). En este programa, la Division de
Enfermedades de Transmisién Sexual de los CDC envia un
panel de sueros de resultado conocido a los participantes,
tres veces al afio. Los técnicos de laboratorio (que desco-
nocen los resultados) realizan las pruebas treponémicas (p.
ej., TPPA, MHA-TP, TPHA, FTA-ABS, IAE) y no treponémicas
(p. ej., VDRL, USR, RPR) cualitativas o cuantitativas que

el laboratorio realiza rutinariamente usando los reactivos,
equipo y procedimientos utilizados normalmente. Los resul-
tados son enviados a los CDC por correo electrénico para su

andlisis y comentario. Esta previsto incluir la evaluacion de
las pruebas rapidas en el PDA en el programa de evaluacién
de los CDC préximamente.

Ademas, existe la necesidad de que los laboratorios loca-
les garanticen la calidad de las pruebas rapidas en el PDA,
incluyendo la capacidad de realizar las pruebas de manera
apropiada, y una evaluacidn de calidad periddica de los kits
de pruebas almacenados. La Escuela de Higiene y Medicina
Tropical de Londres ha publicado una guia practica para
pruebas rapidas de sifilis que incluye orientacién sobre
estos aspectos (46).

Para garantizar la calidad de las pruebas rapidas en el PDA
y la competencia del usuario en laboratorios y otros lugares
de realizacién de pruebas, se utiliza el sistema de muestra
seca en tubo (MST) que ha sido adaptada de los programas
de deteccién del VIH (47, 50). Este sistema puede utilizarse
en los LNR u otros laboratorios de referencia donde se uti-
lizan las pruebas rapidas, pero sera especialmente util para
asegurar la calidad de las pruebas en el PDA en programas
a nivel local.

Una estrategia recomendable que resultaria en una mayor
capacidad a nivel de pais, mejor intercambio de informacién
y la mejora continua de la calidad, consiste en que el labo-
ratorio nacional de referencia proporcione a los laboratorios
de niveles menos complejos las herramientas, la formacidén
y la supervisién necesarias para mantener la calidad de la
prueba de la sifilis (ver también la préxima seccién sobre
adquisicién). En el caso de establecimientos de salud mas
pequefios, lo ideal seria integrar la garantia de la calidad
de las pruebas de la sifilis y del VIH en las metas de des-
empefio. Un ejemplo de ello es Brasil, que ha desarrollado
un programa de evaluacion de la competencia nacional de
las pruebas en el PDA tanto para el VIH como para la sifilis,
utilizando el sistema de muestras MST (Figura 2). Este en-
foque permite evaluar las pruebas rapidas de la sifilis y del
VIH, el desempefio del usuario y las necesidades de forma-
cién continua y supervision de los médicos que realizan las
pruebas en los PDA (50). El modelo desarrollado por Brasil
también ha sido empleado en otros paises y su utilizacién
es relevante incluso en zonas remotas.
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FIGURA 2: Evaluacion externa de la calidad en Brasil
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Un modelo que pueden considerar los paises es aquel en el
cual un laboratario nacional o regional de referencia propor-
ciona una serie de procedimientos estandarizados minimos

y supervisién que incluye: 1) algoritmos de realizacion de
pruebas de la sifilis; 2) procedimientos para garantizar la
validacién y la adquisicion de pruebas (ver préxima seccién);
3) CC interno de los reactivos y suministros; y 4) evaluacién
rutinaria y periddica de la calidad mediante la participacion en

un programa de competencia de laboratorios y competencias
del personal que realiza las pruebas (por ejemplo, a través de
un programa de control de calidad interno y externo como el
de MST). Ademds, los laboratorios de referencia deberian pro-
porcionar orientacion sobre la capacitacion basica necesaria
de un laboratorio para la realizacion de las pruebas y difundir
los procedimientos operativos estandar para la realizacion de
las pruebas.

MECANISMOS PARA OBTENER PRUEBAS DE SIFILIS ASEQUIBLES Y DE
+ ALTA CALIDAD ASI COMO REACTIVOS, SUMINISTROS Y EL EQUIPO

NECESARIO PARA REALIZAR LAS

a consulta regional sobre la prueba de la sifilis

identificé el abastecimiento de equipos y sumi-

nistros como una hrecha importante que afecta

a la calidad de las pruebas de la sifilis en muchos

paises de la Regidn de las Ameéricas. Varios LNR
también informaron sobre la dificultad de obtener reacti-
vos de calidad tales como los reactivos para VDRL y RPR,
equipo (p. ej., rotadores adecuados para realizar las pruebas
de RPR), e incluso suministros suficientes para realizar

10

PRUEBAS

pruebas seroldgicas (p. ej., tarjetas para RPR, laminillas de
VDRL apropiadas, placas con fondo en U para TPPA). Los
paises informaron que los sistemas nacionales de adquisi-
ciones tienden a adquirir y comprar los reactivos de menor
costo, y a menudo de mala calidad, en lugar de reactivos

de alta calidad; y algunos paises informaron que la tUnica
via de adquisicién era a través de determinadas empresas
con las que el gohierno tenia contratos en lugar de licitacio-
nes abiertas. Varios paises informaron que los suministros



bdsicos son muy limitados lo cual resulta, por ejemplo, en la
necesidad de reutilizar las tarjetas de RPR; esta situacién
conduce a prohlemas de lectura e interpretacion de resulta-
dos. Se informa de que la descentralizacion de los servicios
de salud (51), a pesar de mejorar el acceso y la distribucién
de los servicios, dificulta las adquisiciones de los productos
bdsicos y aumenta los costos para cada subregion o esta-
blecimiento que tiene que obhtener sus propios suministros.
Algunos participantes en representacion de los laboratorios
informaron que el nimero limitado de mecanismos de ad-
quisicién podria explicar en parte porqué muchos paises de
la region siguen usando estrategias de deteccidn anticuadas
(por ejemplo, FTA-ABS) en lugar de estrategias mds nuevas,
mas sensibles, mas faciles de usar y menos costosas.

Varios participantes de la reunion sugirieron que se podria
mejorar la disponibilidad y reducir los precios de los reacti-
vos de alta calidad si se utilizaran esquemas regionales de
adquisiciones, tal y como se hace en el caso de las pruebas
de deteccién del VIH. Ademas, muchos de los participan-
tes expresaron su preocupacion por la calidad de diversas
pruebas rapidas para el PDA, dado que las caracteristicas
de desempefio incluidas en los kits han sido medidas por
laboratorios de las propias empresas que las distribuyen.
En la reunién regional, estas preocupaciones se concreta-
ron en una solicitud a la OPS y los CDC para brindar apoyo
en la validacion externa de las pruebas rapidas en los PDA
disponibles, empleando laboratorios regionales capacitados,
con publicacién de resultados para que los paises cuenten

con mejores evidencias para justificar la adquisicion de prue-
bas rapidas especificas. También se hizo una solicitud a la
OPS para que publicara a través de su sitio weh los nom-
bres de las empresas que venden los reactivos esenciales,

y brindar a los laboratorios la oportunidad de valorar sus
experiencias. Durante la consulta, los CDC acordaron evaluar
las pruebas rapidas para el PDA que mas se utilizan en la
region y proporcionar posteriormente los resultados a la OPS
para su publicacion en el sitio web (http://www.paho.org/
hg/). Se establecid la evaluacién adicional de las pruebas
para el PDA que salen al mercado, hien a través de los CDC

o de otros laboratorios de la regién. Ademads, con la ayuda

de los participantes de la consulta, la OPS ha iniciado una
lista de las empresas donde pueden adquirirse reactivos de
pruebas de la sifilis y suministros, ademas de un plan para
actualizar esta lista cuando haya nueva informacién. Por otra
parte, la OMS ha desarrollado un programa de evaluacién de
la competencia diagnéstica para certificar la calidad de las
pruebas duales de VIH/sifilis. Finalmente, se definié como
prioritario el intercambio de experiencias de implementacién
sobre cémo funcionan las pruebas en el campo. En algunos
casos, la evaluacion inicial de la prueba en el laboratorio
sugiere un rendimiento razonabhle, pero su uso real en los
establecimientos presenta dificultades que levantan dudas
sobre su utilizacién tanto en los usuarios como en los paises.
Compartir experiencias conducird a una mejor comprension
del desempefio de las pruebas en entornos reales y ayudara
a mejorar las evaluaciones futuras.

ESTRATEGIAS RECOMENDADAS PARA APOYAR LA NOTIFICACION

. NACIONAL DE CASOS DE SIFILIS

La vigilancia de la sifilis tiene dos componentes principales:
@® Lacomunicacion de casos es el proceso de notificacion

de casos de sifilis desde los departamentos locales
de salud hasta al departamento nacional de salud. En
el contexto de la vigilancia, las definiciones de casos
amplias (sensibles) y faciles de usar pueden ser mas
eficaces en la promocién de salud publica (p. ej., en la
prevencién de enfermedades transmisibles) que las
definiciones de casos clinicos muy especificas (2)12

@® El monitoreo de prevalencia es el proceso de recolec-
cién de informacién sobre tendencias en la prevalencia de

la enfermedad en una serie de pohlaciones definidas.
Esto se puede hacer mediante estudios de vigilan-
cia especificos en ciertas poblaciones, o mediante la

112 £n el caso de la sffilis congenita, la OPS recomienda que los paises
adopten una definicién de caso de vigilancia amplia, tal como: un

recién nacido o un mortinato nacido de una madre con sifilis tratada
inadecuadamente. La sffilis es considerada con evidencia clinica (tlcera
genital o signos compatibles con la sifilis secundaria) o en aquellas personas
con una prueba seroldgica treponémica o no treponémica reactiva. Por
tratamiento adecuado se entiende la inyeccion parenteral de al menos 2,4
millones de unidades de penicilina al menos 30 dias antes del parto (52).
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recogida sistematica de informacién del programa
basada en el tamizaje rutinario de grupos tales como
las mujeres embarazadas.

La adopcién de nuevos algoritmos de pruebas de sifilis basa-
dos en el entarno clinico significa que los sistemas deberan
desarrollarse permitiendo la comunicacién de resultados
positivos, en muchos casos en ausencia de pruebas con-
firmatorias. Las figuras 1-5 del anexo 1 contienen anota-
ciones orientativas sobre la presentacion de informes a la
vigilancia nacional segun los resultados de cada algorit-
mo. Las definiciones de caso de los casos confirmados y
sospechosos deberian actualizarse para reflejar las nuevas
estrategias de deteccién. Todos los casos sospechosos o
confirmados de sifilis deben ser comunicados, indepen-
dientemente del estado de tratamiento (véase anexo 1,
figuraslabs).

Los casos notificados deberian incluir informacién sobre el
tipo de pruebas de laboratorio realizadas y los resultados,
asi como el estado de la enfermedad en el momento del
examen inicial. La determinacidn del estadio debe basar-
se en la informacion clinica y seroldgica disponible (p. ej.,
signos o sintomas de sifilis primaria o secundaria o de una
relacién epidemiolégica documentada [nombre de con-
tacto para caso primario o secundario]) o en la presencia
en el historial clinico de una prueba seroldgica para sifilis
negativa en el ultimo afio. En contraste con la notificacion
de casos, que esta basada en la poblacién general, el mo-
nitoreo de la prevalencia de sifilis se realiza generalmente
utilizando datos obtenidos de pohlaciones seleccionadas.
Cuando los datos de prevalencia se obtienen del programa
de tamizaje rutinario, el tipo de prueba de laboratorio utili-
zado es informacidn clave a la hora de interpretar adecua-
damente los resultados. Algunos algoritmos diagndsticos
para estudios de vigilancia especificos para ciertas pohla-
ciones se han descrito anteriormente en este documento.

SIGUIENTES PASOS EN EL PLAN REGIONAL PARA
MEJORAR LA REALIZACION DE PRUEBAS DE LA SIFILIS
EN LAS AMERICAS

Ademas de establecer una orientacién regional sobre algo-
ritmos de pruebas de sifilis en diferentes entornos clinicos,
los representantes en la Reunién Regional de Consenso
identificaron los siguientes pasos a tomar por parte de la
OPS para fortalecer la deteccion de la sifilis en la regién
(12). Se identificaron actividades tanto a corto como a largo
plazo, y la OPS ha accedido a apoyar y supervisar cada una:

Actividades a corto plazo a realizarse en los préximos 12
meses:

1. Finalizacién de la orientacion regional sobre algo-
ritmos de pruebas de la sifilis, recomendaciones de
tratamiento y seguimiento para los paises de América
Latina y el Caribe (el presente documento).

2. Establecimiento de un grupo regional de trabajo com-
puesto por expertos de laboratorio y en salud publica
sobre pruebas de diagnéstico de la sifilis, capaz de
brindar asistencia técnica a los paises en materia de
pruebas y calidad en el laboratorio.

3. Compilacion de los materiales existentes sobre
normas de laboratorio, capacitacién y materiales de
referencia para la realizacién de pruebas serolégicas
y pruebas rapidas de la sifilis, garantia de la calidad
y estrategias de evaluacién de la competencia. Los
materiales existentes serian examinados por los
expertos de laboratorio del grupo regional de trabajo y
publicados a través del sitio web de la OPS (tarea que
recae sobre el grupo regional de trabajo de serologia
de la sifilis).

4. Desarrollo de una lista de las pruebas, los productos
bésicos (p. ej., reactivos) y el equipo necesario para
la realizacion de las pruebas de la sifilis que cumplen
con las normas de calidad, y dénde pueden ser adqui-
ridos por los laboratorios nacionales (incluida en este
documento, con actualizaciones periédicas).

5. Desarrollo de un esquema regional para la adquisicion
en grandes cantidades de pruebas rapidas para el
PDA, incluidas las pruebas combinadas de VIH/sifilis,
y otros productos hdasicos para la prueba de la sifilis, a
fin de promover precios mas asequibles (bajo discu-
sién).

6. Desarrollo de un panel regional de muestras en gran-
des cantidades, tomadas de unidades descartadas de
bancos de sangre. Este panel sera utilizado para la
preparacion de paneles de formacién, materiales de CC
y pruebas de competencia (aun bajo discusién).

7. Resumen de las experiencias de los paises de la region
que usan pruebas en el punto de atencidn, incluyendo
informes sobre la formacién del personal que realiza
las pruebas y evaluaciones formales de los algoritmos
recomendados en diferentes entornos clinicos.

8. Actualizacion periddica de la orientacion regional sobre
pruebas de sifilis, teniendo en cuenta nuevas pruehas
disponibles y cémo estas podrian usarse en diferen-
tes entornos clinicos, asi como las nuevas evidencias
(datos de evaluacion del programa) procedentes de la



experiencia con los algoritmos actualmente recomen-
dados.

9. Apoyo financiero para la investigacion operacional, a
fin de mejorar la comprension sobre el uso apropiado
de las pruebas y tecnologias disponibles. Un ejemplo
de dicha investigacién es una comparacion en curso de
la utilizacién y aceptacion de la prueba diagnéstica de
la sifilis antes y después de introducir pruebas rapidas
Unicas del VIH y de la sifilis frente a una prueba diag-
nostica combinada VIH/sifilis en clinicas prenatales de
Bogota y Cali.

Medio y largo plazo; a ejecutarse durante un periodo de
tres afios

1. Desarrollo de un plan de accién por parte de los paises
para lograr el compromiso politico necesario para mejo-
rar la vinculacién de las pruebas de deteccién del VIH y
de la sifilis dentro de los préximos 12 meses.

2. Apoyo de la OPS en materia de integracion de los siste-
mas de salud y los programas en vistas a la eliminacion
de la TMI del VIH y de la sifilis a nivel nacional, regional y
municipal.

3. Participacion activa de la OPS en la comunicacién de
avances de las estrategias de pruebas de la sifilis y la
creacion de una biblioteca de acceso libre en linea donde
publicar resultados, procedimientos operativos estan-
dar, materiales diddcticos y estrategias de garantia de
calidad.

4. Promocién de laboratorios regionales que puedan adop-
tar programas de control de calidad externo en América
Latina y el Caribe, puesto que esta tarea actualmente
recae exclusivamente en el laboratorio de ITS de los
CDC. El apoyo técnico Sur-Sur es especialmente de-
seable.

5. Evaluacion de los riesgos y beneficios asociados con el
uso extendido de pruebas treponémicas en el PDA sin
pruebas confirmatorias no treponémicas (costos del
sobretratamiento frente a los resultados adversos del
embarazo evitados).

6. Apoyo de la OPS a la hora de mejorar la vigilancia de la
eliminacién de la TMI del VIH y de la sffilis, incluyendo la
gestion de datos y los sistemas de comunicacion apro-
piados, asi como una mejor documentacién de la muerte
fetal y mortinato asociados con la sffilis.

7. Apoyo de la OPS a la hora de mejorar las estrategias de
vigilancia centinela de ITS, incluyendo la promocidn de
buenas practicas (p. ej., Vigilancia Centinela y Control de
las Infecciones de Transmisién Sexual)

La sifilis sigue siendo un problema de salud publica muy
serio en América Latina y el Caribe. A pesar de los adelantos
recientes en tecnologia e instrumentacion, todavia persisten
retos en el diagndstico de la sifilis. La presente orientacién
sobre las pruebas de la sifilis tiene por objetivo mejorar

la adopcidn, interpretacién y la calidad de las pruebas en
diferentes entornos clinicos de la region. Su ohjetivo es servir
como instrumento para mejorar la cobertura y la efectividad
del tamizaje para la sifilis y los programas de pruebas diag-
ndésticas, asi como asegurar el tratamiento apropiado en la
region y asi reducir la mortalidad y los efectos adversos que
produce la sifilis congénita.

METODOLOGIA DE DESARROLLO DEL DOCUMENTO

Hay pocos datos publicados sobre la elaboracién de direc-
trices basadas en la evidencia para la prueba de la sifilis
(incluyendo las pruebas en el punto de atencién) en diferen-
tes entornos clinicos. El presente documento de arientacién
y buenas practicas se desarrollé como resultado de una
reunién de la OPS llevada a cabo en abril de 2014, a la que
asistieron representantes de los ministerios de salud de los
paises de América Latina y el Caribe (21). Entre los partici-
pantes se encontraban expertos técnicos de la OPS, los CDC
y representantes de programas de salud maternoinfantil,
ITS, y VIH de la regién, ademas de expertos en el diagnds-
tico de laboratorio. También asistieron representantes de
Brasil, regiones del Caribe, Centro América, Regién Andina,
y el Cono Sur (21).

Los participantes identificaron los algoritmos potenciales
de diagndstico de la sifilis y discutieron los heneficios y de-
safios de cada uno. Este documento de orientacidn fue de-
sarrollado por un pequefio grupo de trabajo compuesto por
participantes de la reunién. En el desarrollo del documento
se emplearon metodologias mixtas, incluyendo: 1) resulta-
dos de discusiones en profundidad durante la reunién y del
seguimiento por medio de conferencias telefénicas respecto
a las cinco areas de enfasis (pagina 4) (22); 2) los resulta-
dos de una encuesta regional estandarizada a lahoratorios
de referencia nacionales y otro personal de lahoratorio en
las Américas; y 3) revisiones sistematicas de la literatura

e informes nacionales. A todos los expertos invitados a la
reunién regional, independientemente de si pudieron asistir,
se les pidi¢ revisar y comentar los borradores iniciales y el
documento final. Tamhién se solicitaron comentarios a los
expertos técnicos en el diagndstico de la sifilis de la Organi-
zacion Mundial de la Salud y de otras regiones del mundo.

130



REFERENCIAS

W4

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

World Health Organization. 2007. The global elimination of congenital syphilis: rationale and strategy for action. Geneva:
WHO. http://whglib-doc.who.int/publications/2007/9789241563475, accessed 10 August 2014.

Pan American Health Organization. 2010. SOth Directing Council. Strategy and Plan of Action for the Elimination

of Mother-to-Child Transmission of HIV and Congenital Syphilis (document CD50/15) and resolution CDS0.R12).
Washington DC: PAHO http://new.paho.org/hg/dmdocuments/2010/cdS0-15-e.pdf,, accessed 10 August 2014.

Pan American Health Organization. 2010. Regional Initiative for the Elimination of Mother-to-Child Transmission of HIV
and Congenital Syphilis in Latin America and the Caribbean: Regional Monitoring Strategy. Washington, DC: PAHO http://
new.paho.org/hg/index.php?option=com_docman&task=doc_dowload&gid=6944&ltemid=., accessed 10 August 2014.
Pan American Health Organization. 2013. Regional Initiative for the Elimination of Mother-to-Child Transmission of HIV
and Congenital Syphilis in Latin America and the Caribbean: Regional Monitoring Strategy. Washington, DC: PAHO.
World Health Organization. 2014. Elimination of Mother-to-Child transmission (EMTCT) of HIV and syphilis. Global
guidance on criteria and processes for validation. Geneva: WHO.
http://www.who.int/hiv/pub/emtct-validation-guidance/en/ , accessed 10 August 2014.

Pan American Health Organization. 2010. Situation Analysis: Elimination of Mother-to-Child Transmission of HIV and
Congenital Syphilis in the Americas. Washington DC: PAHO.
http://www.paho.org/hg/index.php?option=com_docman&task=doc_download&gid=15893&ltemid., accessed 10
August 2014.

Pan American Health Organization. 2012. Situation Analysis: Elimination of Mother-to-Child Transmission of HIV and
Congenital Syphilis in the Americas. Washington, DC: PAHO.
http://www.paho.org/hg/index.php?option=com_docman&task=doc_download&ltemid=270&gid=25606&lang=es,
accessed 10 August 2014

Ministry of Health Brazil. SINAN (Sistema de Informac&o de Agravos de Notificacdo.

http://sinan.saude.gov.br, accessed 20 August 2014.

Pan American Health Organization. 2012. Estudio sobre las Politicas y Practicas de Consejeria y Prueba de VIH en
Centroamérica, la Region Andina y el Cono Sur. Washington, DC: PAHO. (unpublished document).

World Health Organization. 2012. Service Delivery and Approaches to HIV testing and counseling (HTC). A Strategic HTC.
Programme Framewaork. Geneva: WHO.

http://konyvtar.eski.hu/tmpimg/683927081_0.pdf , accessed August 10th 2014

Gomez GB, Kamb ML, Newman LM, Mark J, Broutet N, Hawkes SJ. Untreated maternal syphilis and adverse outcomes of
pregnancy: a systematic review and meta-analysis. Bull World Health Organ. 2013;91:217-26.

Larsen SA. Diagnostic Tests, in: ""A Manual of Tests for Syphilis" eds. SA Larsen, EF Hunger, SJ Kraus. American Public
Health Assaciation, 1990, pp. 6-8.

Centers for Disease Control and Prevention. Sexually Transmitted Diseases Treatment Guidelines, 2010. MMWR. 2010;
59: 36-39.

http://www.cdc.gov/std/treatment/2010/STD-Treatment-2010-RRS312 pdf

Garcia PJ, Carcamo CP, Chiappe M, Valderrama M, La Rosa S, Holmes KK, Mabey DC, Peeling RW. Rapid syphilis tests as
catalysts for health systems strengthening: a case study from Peru. PLoS One. 2013;8:e66905.

Galvao TF, Silva MT, Serruya SJ, Newman LM, Klausner JD, Pereira MG, Fescina R. Safety of benzathine penicillin for
preventing congenital syphilis: a systematic review PLoS One. 2013;8:e56463.

Benzaken AS, Sabido M, Galban E, Pedroza V, Araujo AJ, Peeling RW, Mabey D. Field performance of a rapid point-of-care
diagnostic test for antenatal syphilis screening in the Amazon region, Brazil. Int ] STD AIDS. 2011; 22:15-8.
Schackman BR, Neukermans CP, Nerette Fontain SN, Nolte ¢, Joseph P, Pape JW, Fitzgerald DW. Cost effectiveness of
rapid syphilis screening in prenatal HIV testing programs in Haiti. PLoS Med. 2007;4:183.



18.

19.

20.

21

22.

23.
24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

3L

32.

33.

34.

Mabey DG, Sollis KA, Kelly HA, Benzaken AS, Bitarakwate E, Changalucha J, Chen XS, Yin YP, Garcia PJ, Strasser S,
Chintu N, Pang T, Terris-Prestholt F, Sweeney S, Peeling RW. Point-of-care tests to strengthen health systems and
save newhorn lives: the case of syphilis. PLoS Med. 2012;3:e1001233.

Mabey D, Peeling RW, Ballard R, Benzaken AS, Galban E, Changalucha J, Everett D, Balira R, Fitzgerald D, Joseph P,
Nerette S, LiJ, Zheng H. Prospective, multi-centre clinic-based evaluation of four rapid diagnostic tests for syphilis. Sex
Transm Infect 2006:82 SupplS:v13-6.

Jost H, Castro A, Cox D, Fakile Y, Kikkert S, Tun'Y, Zaidi A, Park M. A comparison of the analytical level of agreement

of nine treponemal assays for syphilis and possible implications for screening algorithms. BMJ Open. 2013;
3:e003347corrl.

Pan American Health Organization. 2014. Concept Note: Regional Consultation on Algorithms for Syphilis Testing and
Diagnosis in Latin America and the Caribbean. April 24-25, 2014, Antigua, Guatemala. Antigua: PAHO.
http://www.paho.org/hg/index.php?option=com_docman&task=doc_view&ltemid=270&gid=28659&lang=en,
accessed S December 2014

Pan American Health Organization. Meeting Report: Regional Consultation on Algorithms for Syphilis Testing and
Diagnosis in Latin America and the Caribbean (Summary). Washington DC, PAHO, 2014.
http://www.paho.org/hg/index.php?option=com_docman&task=doc_view&ltemid=270&gid=28660&lang=en,
accessed 5 December 2014

Personal communication, representatives from Ministries of Health in Bolivia, Brazil and Honduras, March 21, 2014.
Pillay A, Kikkert S, Kamb M, Broutet N, Karem K. WHQ/PAHQ Collaborating Centre for syphilis serology proficiency
testing program the CDC (#3F5). Program and Abstracts of the 2014 STD Prevention Conference, June 9-12, 2014,
Atlanta, GA.

http://www.cdc.gov/stdconference/2014/2014-std-prevention-conference-abstracts.pdf

World Health Organization. 2012. Investment case for eliminating mother-to-child transmission of syphilis: promoting
better maternal and child health and stronger health systems. Geneva, WHO; 2012.
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/75480/1/9789241504 348 _eng.pdf, assessed 3 September 2014
World Health Organization. 2004. Guidelines for the management of sexually transmitted infections. Geneva, WHO
http://www.who.int/hiv/pub/sti/pubB/en/ , assessed 3 September 2014

Peeling RW, Mabey D, Fitzgerald DW, Watson-Jones D. Avoiding HIV and dying of syphilis. Lancet. 2004;364:1561-
1563.

Blencowe H, Cousens S, Kamb M, Berman S, Lawn JE. Lives Saved Tool supplement detection and treatment of syphilis
in pregnancy to reduce syphilis related stillbirths and neonatal mortality. BMC Public Health. 2011;11 Suppl 3:SS.
Watson-Jones D, Gumodoka B, Weiss H, Changalucha J, Todd J, Mugeye K, Buve A, Kanga Z, Ndeki L, Rusizoka M, Ross
D, Marealle J, Balira R, Mabey D, Hayes R. Syphilis in pregnancy in Tanzania. Il. The effectiveness of antenatal syphilis
screening and single-dose benzathine penicillin treatment for the prevention of adverse pregnancy outcomes. J Infect
Dis 2002; 186:948-57.

Hawkes SJ, Gomez GB, Broutet N. Early antenatal care: does it make a difference to outcomes of pregnancy associated
with syphilis? A systematic review and meta-analysis. PLoS One 2013;8:e56713.

Terris-Prestholt F, Watson-Jones D, Mugeye K, Kumaranayake L, Ndeki L, Weiss H, Changalucha J, todd J, Lisekie F,
Gumodoka B, Mabey D, Hayes R. Is antenatal syphilis screening still cost effective in sub-Saharan Africa? Sex Transm
Infect 2003;79:375-81

Kahn JG, Jiwani A, Gomez GB, Hawkes SJ, Chesson HW, Broutet N, Kamb ML, Newman LM. The cost and cost-
effectiveness of scaling up screening and treatment of syphilis in pregnancy: a model. PLoS One 2014; 9:e87510.
Owusu-Edusei K Jr, Tao G, gift TL, Wang A, Wang L, Tun Y, Wei X, Wang L, Fuller S, Kamh ML, Bulterys M. Cost-
effectiveness of integrated routine offering of prenatal HIV and syphilis screening in China. Sex Transm Dis 2014;
41:103-10.

Paz-Bailey G, Morales-Miranda S, Jacobson JO, Gupta SK, Sahin K, Medoza S, Paredes M, Alvarez B, Monterroso E. High
rates of STD and sexual risk behaviors among Garifunas in Honduras. J Acquir Immune Defic Syndr. 2008; 51 Suppl 1:
S26-34.

15H



M 16

35.

36.

37.

38.

39.

40.

4].

42,

43

Scott-Wright A, Hakre S, Bryan JP, Jaramillo R, Reyes LG, Cruess D, Macarthy PO, Gaydas JC. Hepatitis B virus, human
immunodeficiency virus type-1, and syphilis among women attending prenatal clinics in Belize, Central America. Am J
Trop Med Hyg 1997; 56:285-90.

Ministerio de Salud Nicaragua. 2013. Guia de Vigilancia Centinela de las Infecciones de Transmision Sexual y VIH en
Poblaciones en Mas Alto Riesgo (VICITS). Managua: Ministerio de salud Nicaragua. (Available upon request).

Personal communication, Dr. Sanny Chen Northbrook, November 26, 2014 noting that the VICITS protocol for high risk
patients indicating every 3 month testing for HIV and certain STls (protocol under development).

World Bank. 2007. Sexually Transmitted Infections in Developing Countries: Current concepts and strategies in
improving STI prevention, treatment and control. Washington DC: World Bank.

Campos PE, Buffardi AL, Chiappe M, Buendia C, Garcia PJ, Carcamo CP, Garnett G, White P, Holmes KK. Utility of the
Determine Syphilis TP rapid test in commercial sex venues in Peru. Sex Transm Infect.2008; 82 (Suppl V): v22-v25.
Benzaken AS, Sahido M, Galban EG, Pedroza V, Vasquez F, Araujo A, Peeling RW, Mayaud P. Field evaluation of the
performance and testing costs of a rapid point-of-care test for syphilis in a red-light district of Manaus, Brazil. Sex
Transm Infect. 2008; 84: 297-302.

Benzaken AS, Galban GE, Sardinha JC, Dutra Junior JC, Peeling R. Rapid tests for diagnosing syphilis: validation in an
STD clinic in the Amazon Region, Brazil. Cad Saude Publica. 2007; 23 Suppl 3: S456-64.

Wiwanitkit V. A cost-utility analysis of Treponemal pallidum haemagglutination (TPHA) testing for syphilis screening of
blood donors: is the TPHA test useful for syphilis screening in a blood centre? Blood Transfus. 20089; 7: 65-6.

. Chinkhumba J. Economics of blood screening, in search of an optimal blood screening strategy. Trop Doct 2006;
36:32-4.

44. Yao K, McKinney B, Murphy A, Rotz P, Wafula W, Sendagire H, Okui S, Nkengasong JN. Improving quality management

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51

52.

systems of laboratorios in developing countries: an innovative training approach to accelerate laboratory accreditation.
Am J Clin Pathol 2010; 134: 401-408.

African Society for Laboratory Medicine website on advancing the laboratory profession and networks in Africa:
http://www.aslm.org/what-we-do/slipta/slipta-and-simta

London School of Hygiene and Tropical Medicine. 2008. The Rapid Syphilis Test Toolkit A Guide to Planning,
Management and Implementation. London: LSHTM.

http://www.Ishtm.ac.uk/itd/crd/research/rapidsyphilistoolkit/ accessed 5 December 2014

Branches TO, Nguyen Sh, Garcia A, Subbarao Sh, Nkengason J, Ellenberger D. Generation of dried tube specimen for
HIV-1 viral load proficiency test panels: A cost-effective alternative for external quality assessment programs. J. Virol
Methods. 2013;188:1-5.

Shashi CH, Usha A. Comparison of HIV Antibady Detection by Conventional Method and Dried Tube Specimen: Stahility
and Validation Study for HIV Serology. J Commun Dis. 2011; 43: 127-129.

Parekh BS, AnyanwU J, Patel H, Downer M, Kalou M, Gichimu C, Keipkerich BS, Clement N, Omondi M, Mayer 0, Ou CY,
Nkengasong JN. Dried tube specimens: A simple and cost-effective method for preparation of HIV proficiency testing
panels and quality control materials for use in resource-limited settings. J. Virol Methods. 2010; 163: 295-300.
Benzaken AS, Bazzo ML, Galban E, Pereira Pinto IC, Nogueira CL, Golfetto L, Benzaken NS, Sollis KA, Mabey D, Peeling
RW. External quality assurance with dried tube specimens (DTS) for point-of-care syphilis and HIV tests: experience in
an indigenous populations screening programme in the Brazilian Amazon. Sex Transm Infect.2014; 90:14-8.
Fitzgerald DW, Behets F, Preval J, Schulwaolf L, Bommi V, Chaillet P. Decreased congenital syphilis incidence in Haiti's
rural Artibonite Region following decentralized prenatal screening. Amer J Publ Health. 2003; 93:444-6.

Valderrama J, Urquia Bautista MA, Galvan Orlich G, Siri RS, Osimani ML, Abreu H, Cuevas Messano L, Pedreira W,
Braselli A, Fonseca Medeiros MGP, Harunari Matida L, Saraceni V, Pinto V, de Oiveira EC, Kamb ML, Almanzar A,
Hernades Y. Maternal and congenital syphilis: case definitions. Epidemiol Bulletin PAHO.2005;26:12-16.



CUADRO 1: DIAGNGSTICO DE LA SIFILIS EN PERSONAS ASINTOMATICAS:
consideraciones en diferentes entornos clinicos *

Entorno

Manejo

Preocupaciones para la

Posibles estrategias de

Asesoramiento/atencion a la pareja/

salud publica

diagnéstico

comunicacion

tales como profesiona-
les del sexo, sus clien-
tes, HSH, pacientes
seropositivos para el
VIH con o sin atencién
clinica y ciertas po-
blaciones migratorias
pueden beneficiarse
de la realizacién de una
prueba anual.

- Riesgo de diseminacion
de la sifilis en la comuni-
dad.

- Riesgo de mayor trans-
misién y adquisicion del
VIH.

- Riesgo de TMI de la sifilis
en las mujeres en edad
reproductiva.

- Los pacientes con alto
riesgo de sifilis probable-
mente han padecido sifilis
anteriormente, tratada

o sin tratar. Las pruebas
treponémicas positivas
pueden no ser indicativas
de una infeccion reciente.

Prenatal La prueba de la sifilis - En la sifilis materna sin - Silos servicios de aten- - Debe indicarse durante el asesoramiento
en embarazadas debe | tratar, el riesgo de resul- cién prenatal cuentan con que la prueba sugiere sifilis pero que no
realizarse durante el tados adversos (RA) para laboratorio en el lugar, se usa | hay certeza absoluta de la presencia de in-
1° trimestre (oenla1l? | el feto es alto (RA >50%) la opcién tradicional de tami- | feccién. Sin embargo, se recomienda tra-
visita de embarazo). y aumenta si se trata zaje. (RPR/VDRL con prueba | tamiento (primera dosis IM) para prevenir
La prueba diagndstica | tardiamente. treponémica confirmatoria). | los RA en el bebé (Las dosis IM posteriores
debe repetirse enel 3° | - Idealmente, se debe Los resultados deben estar pueden aguardar la confirmacidn, si hay
trimestre si hay riesgo | tratar el mismodiayala disponibles el mismo dia. disponibilidad).
de infeccién o reinfec- | pareja. - Sino hay laboratorio en el - Se debe indicar a la pareja que la prueba
cién. Debe realizarse - La pérdida de sequi- consultorio, realizar prueba es sugestiva de sifilis pero que no hay
la prueba a aquellas miento es un fracaso de rapida treponémica y tratara | certeza respecto a la presencia de infec-
mujeres que no tengan | salud publica, e implica los casos positivos. cién. Si hay laboratorio, el tratamiento de
resultados de diagnds- | alto costos para el pro- - Si hay antecedentes de la pareja puede aguardar los resultados
tico en el momento del | grama. tratamiento previo de sifilis, | confirmatorios. Si no hay disponibilidad
parto. - Tratamiento: una dosis evaluar la posihilidad de de laboratorio para la confirmacidn, se

IM de 2,4 millones de reinfeccién para guiar las recomienda el tratamiento para evitar RA
unidades de PGB. 1Si la decisiones de tratamiento; y | en el bebé.
prueba confirmatoria NT remitir muestra para RPR con | - Idealmente, la comunicacién de casos se
es positiva 0 no hay prueba | instrucciones/consejos de basa en la prueba confirmatoria. Si no hay
confirmatoria disponible, seguimiento. disponibilidad de prueba confirmatoria, ha
repetir dos veces por - Los algoritmos inversos de comunicarse como caso sospechoso. El
semana. generalmente son inapro- tipo de prueba realizado debe registrarse
piados. siempre en la comunicacién del resultado.
Paciente de | Los pacientes con (Ademas del riesgo indi- - Silos servicios cuentan con | - El asesoramiento debe indicar que el
altoriesgo | riesgo de adquirir sffilis, | vidual) un laboratorio en el lugar, paciente ha estado expuesto a sifilis y

pueden utilizar la opcién de
tamizaje tradicional (RPR/
VDRL con prueba trepo-
némica confirmatoria). Los
resultados deben estar
disponibles el mismo dia.

- Sino hay laboratorio en el
lugar, debe considerarse la
prueba rapida dual no trepo-
némica/treponémica.

- Sino hay laboratorio en el
lugar, las pruebas rapidas de
sifilis seguidas de tratamien-
to para aquellos pacientes
con resultado positivo
pueden ser apropiadas para
algunas situaciones (p. ej.,
antecedentes sugestivos

de expasicion y sin antece-
dentes de tratamiento con
penicilina G benzatinica.

requiere un plan de tratamiento a través
de multiples vias.t

- Se debe asesorar a los pacientes para
que natifiquen a su pareja que estan
expuestos a la sifilis y que deben ser
tratados.

- Idealmente, la comunicacién de casos
estd basada en una prueba confirmato-
ria. Si no hay disponihilidad de pruebas
confirmatorias, ha de comunicarse como
caso sospechoso. El tipo de prueba
realizado debe registrarse siempre en la
comunicacion del resultado, incluyendo
informacion sobre conductas y factores de
riesgo de acuerdo con las guias nacionales
y regionales.

* Clientes asintomaticos, es decir, clientes con signos clinicos o sintomas sugestivos de sifilis primaria o secundaria (p. €., chancro, exantema palmar
caracteristico, o exposicién a un compafiero sexual con sifilis reciente); deben ser tratados con 2,4 millones de unidades de Penicilina G Benzatinica
(PGB) intramuscular en una sola dosis.
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Entorno

Manejo

Preocupaciones para la

Posibles estrategias de

Asesoramiento/atencion a la pareja/

salud publica diagndstico comunicacién
Vigilancia Puede incluir pobla- - Importante en la eva- - Multiples posibilidades de - Es fundamental que las personas con
ciones de atencion luacién de la situacién del | estrategias segun los proce- | resultados positivos para las pruebas con-
prenatal, poblacion pais con respecto ala TMly | sos de recoleccién de datos/ | firmatorias reciban tratamiento apropiado
general o poblaciones | poblaciones puente parala | encuesta utilizados. (preocupacién expresada por el Internatio-
de alto riesgo. transmision del VIH. - Si se recogen muestras nal Review Board) y asesoramiento sobre
seroldgicas, puede usarse el | la necesidad de tratamiento de su pareja
algoritmo tradicional de prue- | o parejas.
bas, (RPR/VDRL con prueba | - Idealmente, la comunicacién de casos
treponémica confirmatoria). | estad basada en una prueba confirmato-
- Sino hay pruebas seroldgi- | ria. Si no hay disponibilidad de pruebas
cas, podria utilizarse la prue- | confirmatorias, ha de comunicarse como
ba rapida dual NT/T, o una caso sospechoso. El tipo de prueba
prueba rapida treponémica realizado debe registrarse siempre en la
con realizacion de prueba comunicacion del resultado, incluyendo
NT a aqguellos con resultado | informacion sobre conductas y factores de
positivo. riesgo de acuerdo con las guias nacionales
- Las embarazadas con y regionales.
resultados positivos para la
prueba rapida treponémica
deben recibir tratamien-
to inmediato con PGB IM
(véase mujeres en atencion
prenatal).
Banco de Poblacién general; - Esimportante reducirel | - La mayoria de las estrate- | - Se debe orientar a los donantes con
sangre puede incluir a perso- | riesgo para los recepto- gias usan solamente pruebas | pruebas positivas para que realicen un
nas de alto riesgo que | res, por lo que cualquier treponémicas. seguimiento con los servicios de salud
realizan donaciones por | muestra positiva, indepen- | - El algoritmo inverso podria | publica, dada la posible necesidad de
dinero dientemente del tipo de ser apropiado. tratamiento. Sin embargo, las pruebas
prueba, debe descartarse. positivas pueden representar infecciones
anteriormente tratadas.
- Siun caso es confirmado, la comunica-
cién debe realizarse en seguimiento de las
guias nacionales para bancos de sangre.

T Tratamiento de la sifilis: la PGB por via intramuscular es el tratamiento recomendado en los pacientes con sifilis. En pacientes con sifilis infec-
ciosa de menos de 12 meses de duracién (primaria/secundaria, temprana latente) una dosis tnica de 2,4 millones de unidades es suficiente para
la curacion de la infeccién. Aquellos pacientes sin antecedentes de sintomas sugestivos, o que manifestaron los sintomas hace 12 meses o mds,
requieren 7,2 millones de unidades de PGB IM (una dosis de 2,4 millones de unidades cada semana, de un total de 3 semanas). Existen algunas
otras opciones de tratamiento fuera del embarazo; sin embargo los medicamentos orales son inferiores dada su pobre adherencia al tratamiento
y el alto potencial de tratamiento inadecuado. La Azitromicina ha sido asociada con resistencia. No hay datos fidedignos sobre la eficacia de las
cefalosporinas parenterales para el tratamiento de la sifilis. Los pacientes verdaderamente alérgicos a la penicilina son poco frecuentes (13), pero
aquellas personas que dicen ser alérgicas a la penicilina pueden ser tratadas con otros medicamentos orales como la doxiciclina, en dosis de 100

mg dos veces al dia durante 10 dias, a excepcién de las embarazadas.f

1 Tratamiento de la sifilis durante el embarazo: dado que los medicamentos orales contra la sifilis no cruzan la placenta o estan contraindicados
(tetraciclinas), las embarazadas deben ser tratadas con penicilina parenteral para evitar resultados adversos del embarazo, que pueden incluir la
muerte o discapacidad del feto o lactante. Las mujeres embarazadas alérgicas a la penicilina deben ser derivadas para desensibilizacién.
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ANEXO ]

FIGURA 1: Algoritmo tradicional para la deteccidn serolégica de la sifilis

Prueba no treponémica —p 22 RABI2{H
RPR 0 RPR o
VRL+ VDRL-

Las pruebas ELISA, NTP
y TP-PA requieren de
laboratorio y personal

Prueba treponémica - »

adecuadamente entrenado

TP-PA*+

Comentarios:
- Este algoritmo detecta infeccion activa y puede utilizarse para la comunicacién de casos en la vigilancia rutinaria.
EI RPR tiene una alta tasa de falsos positivos biolégicos, pero al utilizar una prueba treponémica confirmatoria (TPPA) da un
resultado con un valor predictivo positivo alto.
Con este algoritmo se pueden perder casos de infeccién primaria, antigua o pasada.
Requiere técnicos de lahoratorio capacitados y con equipo de laboratorio adecuado.
Comunicacion rutinaria de casos para vigilancia.

* Pueden utilizarse otras pruebas treponémicas; sin embargo, el TP-PA tiene mejor rendimiento que el TPHA y el FTA-ABS, y es menos
costoso que el FTA-ABS.
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FIGURA 2: Secuencia inversa de la prueba seroldgica para diagnéstico de la sifilis

en el laboratorio

Tamizaje con prueba treponémica realizada con equipo automatizado y confirmada
con una prueba no treponémica

ELISA

ELISA+ ELISA-

ELISA, pruebas NT,
y laprueba TP-PA requieren

de laboratorio y personal
capacitado

RPR o VDRL
RPR/VDRL+

RPR/VDRL-

COMUNICAR TP_PA*

TP-PA+ TP-PA-

Sifilis poco probable. Si

COMUNICAR

tiene factores de riesgo,
repetir RPR

Comentarios:

- Detecta infeccion primaria o pasada que puede no detectarse con el RPR solamente. La prueba no treponémica detecta infec-
cién activa.
Las pruehas ELISA y de quimioluminiscencia no han tenido buena especificidad, es decir, presentan una alta tasa de falsos
positivos; resultados varian de acuerdo al riesgo en la poblacién. Los resultados positivos requieren confirmacion por medio de
TP-PA (Treponema pallidum mediante la aglutinacion de particulas).
La prueba treponémica confirmatoria debe tener sensibilidad equivalente pero mayor que el tamizaje con ELISA.
Requiere laboratorio con personal capacitado y equipo apropiado.
Este enfoque puede ser automatizado (menos recursos humanos) pero puede ser costoso y laborioso.
Este algoritmo puede usarse para la comunicacién de casos rutinarios para vigilancia (incluye prueba confirmatoria).

* Pueden utilizarse otras pruebas treponémicas; sin embargo, el TP-PA tiene mejor rendimiento que el TPHA y el FTA-ABS, y es menos costoso
que el FTA-ABS.
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FIGURA 3: Prueba treponémica rapida para el diagnéstico de la sifilis en el punto de

atencion (PDA) sin prueba no-treponémica (NT) confirmatoria

Prueba realizada en la clinica, mejor opcidn para clinicas de atencidn prenatal

Prueba en el PDA puede
ser realizada en las

clinicas por personal con
Prueba Trep entrenamiento hasico
en PDA

Prueba1Tep
en PDA+

Sifilis, pasada o presente

Prueba Trep
en PDA-

COMUNICAR
CASO

SOSPECHOSO

Comentarios:

- Eldiagnéstico en el Punto de Atencidn (PDA), sea prueba rapida treponémica sola o prueba rapida combinada (VIH/Sifilis),
puede ser realizado en el lugar de la visita (centro de salud), facilitando el diagnéstico y tratamiento en la misma visita y mini-
mizando la pérdida en el seguimiento.

Una muestra de sangre puede ser enviada para realizar una prueba basada en el laboratorio (RPR o VDRL) para confirmar la
presencia de infeccion activa y posteriormente tomar las decisiones en el manejo y el reporte. Un prueba VDRL o RPR positiva
clarificaria la necesidad de tratamiento para la madre, pareja, y si los titulos estan disponibles se puede monitorear la respues-
ta al tratamiento.

Es rentable para la prevencién de sifilis congénita.

La comunicacién para vigilancia debe indicar el tipo de prueba diagnéstica utilizada (PPDA sin confirmacién). Si se lleva a cabo
una prueba no treponémica basada en laboratorio, la comunicacién de caso inicial debe ser actualizada.

*Los beneficios del tratamiento para el nifio son mayores que los riesgos del tratamiento a la madre. Por lo tanto, tratar a todas las mujeres
embarazadas con la primera dosis de Penicilina Benzatinica en el punto de atencién.
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FIGURA 4: Prueba treponemica rapida para el diagnéstico de la sifilis en el punto de

atencion (PDA) con prueba no-treponémica (NT) confirmatoria

Diagndstico basado en la visita a la clinica, a considerar en clinicas donde se atiende
a pacientes que pueden haber sido previamente tratados por sifilis

Las pruebas en el PDA
pueden ser realizadas en

Prueba Trep la clinica por personal con
en el PDA entrenamiento basico

Prueba Trep Prueba Trep
en el PDA+ en el PDAR-

Sifilis, pasada o presente

Pruebas no-treponémicas Pruebas no-treponémicas
para confirmar infeccién para requieren de laboratorio y

vigilancia y para monitorear personal entrenado
la respuesta al tratamiento RPR o VDRL

RPR o VDRL+

RPR o VDRL-

COMUNICAR

Comentarios:
La realizacién de una prueba no-treponémica identifica infeccion activa, reduce el sobretratamiento, facilita el diagnéstico y
tratamiento el mismo dia (minimizando la pérdida por falta de seguimiento), y provee mejores datos para vigilancia.
Las pruebas en el PDA pueden realizarse en el sitio de la visita (centro de salud), mientras que el RPR o VDRL requieren un
laboratario.
Este algoritmo puede usarse para la notificacién de la vigilancia rutinaria (incluye prueba confirmatoria).

* Tratar si el paciente no recuerda previo tratamiento con PGB IM. Para las personas que si recuerdan tratamiento previo, la reinfeccién es
posible. El tratamiento debe considerarse hasta que los resultados de la prueba no treponémica estan disponibles. Sin embargo, si la sospecha
clinica es alta o puede haber pérdida de seguimiento, se debe considerar tratar durante la visita a la clinica.

T Tratar con un total de 7.2 mu IM Penicilina Benzatinica dividido en tres dosis semanales de 2.4 mu cada semana.

1 No se necesita tratamiento salvo si la historia clinica sugiere reinfeccién (p. ej, sifilis temprana primaria).
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FIGURA 5: Prueba rapida dual no-treponémica/treponemica SNT/T) de antigeno para

el diagnéstico de la sifilis en el Punto de Atencién (PDA)

Oportunidad de realizar la prueba en la clinica

Las pruebas en el PDA
pueden ser realizadas en

la clinica por el personal
Prueba TrEp \ No trEp de la clinica con
en el PA entrenamiento basico

No-trep + No-trep - No-trep + No-trep -

Tratar solamente
si la historia
clinica

lo sugiere Falso positivo Infeccion
COMUNICAR bioldégico o probable

Probablemente

episodio de sifilis
falso positivo.
Posibilidad

de sifilis primaria
temprana.

Comentarios:
Identifica infeccién activa confirmada en el lugar de la visita (centro de salud).
No se require laboratorio.
Facilita el diagnostico y tratamiento el mismo dia y minimiza la pérdida en el seguimiento.
Este algoritmo puede usarse para la comunicacion rutinaria ya que se cuenta con prueba confirmatoria en el PDA.

23m



Organizacion Panamericana de la Salud
525 23rd Street N.W.
Washington, D.C. 20037 -2895

www.paho.org/hg/

\ Organizacion @) Organizacion
i Panamericana 99 Mundial de la Salud

Y de la Salud —
orcmareionaLrara s AIMEriCas 9 789275 318607




