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1. Introduccion
v

Las infecciones de transmision sexual disminuyen
considerablemente la calidad de vida, la salud sexual
y reproductiva, y la salud infantil; ademas tienen efec-
tos indirectos, ya que facilitan la transmisién sexual del
VIH y repercuten en la economia de los paises y los
hogares.

Ademas de las consecuencias de la sifilis en los casos
de transmision sexual, el Treponema pallidum puede
pasar de la gestante al feto y causar sifilis congéni-
ta la cual puede producir aborto espontaneo, muerte
perinatal, bajo peso al nacer, infeccién neonatal y otros
trastornos, como sordera, déficit neuroldgico, retraso
del crecimiento y deformidades éseas.

Desde el afio 2010 la Organizacién Panamericana de
la Salud (OPS), la Unicef y otras organizaciones, plan-
tearon impulsar la iniciativa regional para la eliminacion
de la transmision materno-infantil del VIH y de la sifilis
congénita en América Latina y el Caribe, planteando
una meta de 0,5 casos 0 menos de sifilis congénita por
1.000 nacidos vivos (incluidos mortinatos), sin embar-
go, las cifras entregadas por la OPS indican que en el
afo 2015, se registraron unos 22.800 casos de sifilis
congénita en la region, con una tasa en aumento de
1,7 casos /1.000 nacidos vivos (1).

La sifilis congénita sigue siendo un importante pro-
blema de salud publica en nuestro pais, teniendo en
cuenta que no se ha podido lograr la meta de elimi-
nacion a pesar de que se dispone de tecnologias e
intervenciones asequibles y de eficacia probada para
prevenir, diagnosticar y tratar este evento.

1.1. Comportamiento del evento

Situacion epidemioldgica mundial

Se estima que todos los anos se registran 357 millo-
nes de nuevos casos de cuatro tipos de ITS curables
en personas de entre 15 y 49 afos: infeccién por C.
trachomatis, infeccion por N. gonorrhoeae (78 millo-
nes), sifilis (6 millones) o infeccién por Trichomonas
vaginalis (142 millones) Las estimaciones mas recien-
tes son de 2012 (2).
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La sifilis en el embarazo provoca mas de 300.000
muertes fetales y neonatales por afio y expone a otros
215.000 nifios a un mayor riesgo de muerte prematura

(2).
Situacién epidemiolégica en América

En América Latina y el Caribe la prevalencia en las emba-
razadas varia del 0,1 al 7% de un pais a otro; se calcula
que de las 63.000 infecciones que hubo en el afio 2012,
14.000 tuvieron un desenlace desfavorable (1). La OPS
ha propuesto la meta de eliminar la sifilis congénita
como problema de salud publica llevando la incidencia
a 0,5 casos o menos, incluidos los mortinatos / 1.000
nacidos. Para lograr esta meta, es necesario que se
detecten y traten mas del 95 % de las gestantes infec-
tadas, con lo que se lograra reducir la prevalencia de
sifilis durante la gestacion a menos de 1 % (3).

Se dispone de informacion valida de 15 paises; en sie-
te de ellos (Costa Rica, Colombia, Peru, Brasil, Para-
guay, Uruguay y Argentina) la Sifilis Congénita (SC)
constituye un problema de Salud Publica, es decir, se
reportan mas de 0,5 casos por 1000 nacidos vivos.

Situacion epidemioldgica nacional

La notificacion de casos de sifilis congénita en Colom-
bia ha tenido una disminucién marcada desde el afo
2014, debido a dos grandes acontecimientos que mo-
dificaron la vigilancia; el primero en ese mismo afo,
relacionado con la unificacion de las fichas de notifi-
cacion de los dos eventos y el segundo, en el 2015,
referente a la entrada en vigencia de la nueva Guia
de practica clinica, la cual transforma las definiciones
de caso cambiando entre otros, el algoritmo diagnos-
tico de la enfermedad; sin embargo, aun se evidencia
sub-registro y silencio epidemiolégico en parte del te-
rritorio nacional.

En la actualidad todavia nos encontramos lejos de la
meta establecida, la proporcién de incidencia de sifilis
congénita ha pasado de 0,9 a 1,11 casos / 1.000 naci-
dos vivos entre 1998 y 2016, y la razon de prevalencia
para sifilis gestacional de 1,3 a 6,6 casos / 1.000 naci-
dos vivos entre 2003 y 2016.
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1.2. Estado del arte

El Treponema pallidum es una espiroqueta que penetra en la piel 0 mucosas lesionadas causando sifilis, una
enfermedad infecciosa sistémica exclusiva del ser humano como Unico reservorio, de transmision sexual, san-
guinea y perinatal (5).

Tabla N°1. Descripcion del evento

Aspecto Caracteristicas de la clasificacion

Agente infecciosos Espiroqueta Treponema pallidum, bacteria del género Treponema

1. Exposicién sexual: corresponde a cerca del 90 % de las infecciones. La contagiosidad
va disminuyendo hacia el segundo afo de la infeccion.
Modo de transmision
2. Prenatal/vertical: se adquiere por via hematdgeno-transplacentaria o durante el parto
por el contacto sanguineo o con lesiones de los genitales de la madre.

Reservorio Los seres humanos.

Periodo de incubacion De 10 a 90 dias, por lo comun tres semanas.

Es transmisible mientras las lesiones mucocutaneas presentes estén hiumedas en la sifilis
primaria y secundaria. Las lesiones de la sifilis secundaria pueden recurrir, con frecuencia
cada vez menor, durante un lapso de hasta cuatro afios después de la infeccion, pero es
raro que se transmita la infeccién después del primer aino.

La transmision materno-fetal es mas probable durante la fase temprana de la enfermedad
de la madre, pero puede producirse durante todo el periodo de latencia. Los recién nacidos
infectados pueden tener lesiones mucocutaneas humedas, mas generalizadas que en la
sifilis del adulto y constituyen una fuente posible de infeccion.

Periodo de
transmisibilidad

La susceptibilidad es universal, aunque solo cerca de 30 % de las exposiciones terminan
en infeccion.

La infeccion genera inmunidad gradual contra el Treponema pallidum, es frecuente que no
se genere inmunidad si el paciente se ha sometido a tratamiento temprano en las fases pri-
maria y secundaria. La infeccion concurrente por el VIH puede reducir la respuesta normal

Susceptibilidad y
resistencia

del huésped contra el Treponema pallidum.

El microorganismo infeccioso Treponema pallidum en la
sangre de una mujer embarazada pueden pasar al feto,
especialmente en la fase temprana de la infeccion (deno-
minada sifilis temprana). La mayor parte de las mujeres
con sifilis de menos de un afio de duracion transmitiran la
infeccién al nifio no nato. Si bien la infeccion es transmisi-
ble al feto a partir de las nueve semanas de gestacion; la
transmision suele tener lugar entre la 16.2 y la 28.2 semana
del embarazo (7). La transmision prenatal en la sifilis ma-
terna primaria es del 70 % y en la secundaria es del 90 a
100 %.

En la sifilis latente temprana es del 30 %, en la latente tar-
dia la transmision disminuye alrededor del 20 % (3, 7, 8).

La sifilis no se transmite por la lactancia materna, a menos
gue haya una lesion infecciosa presente en la mama. (9)
1.3. Justificacion para la vigilancia

Las infecciones de transmision sexual (ITS), entre las que
se encuentra la sifilis, son consideradas como una de las
principales causas de enfermedad en el mundo, con con-
secuencias econdémicas, sociales y sanitarias de gran re-
percusion en muchos paises, principalmente en los que
se encuentran en via de desarrollo. Las complicaciones
afectan principalmente a mujeres y nifios, en el caso de la
sifilis, se estima que dos terceras partes de los embara-
zos de gestantes infectadas resultan en sifilis congénita o
aborto espontaneo (11).
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El compromiso de eliminaciéon de la sifilis congénita se
renovo y se amplio en el afio 2016, cuando los Estados
Miembros de la OPS aprobaron el Plan de accion para la
prevencion y el control de la infeccién por VIH y las infec-
ciones de transmision sexual 2016-2021 (12), igualmente
los Objetivos de Desarrollo Sostenible 3.2 y 3.3 plantean
la necesidad de poner fin a las muertes evitables de recién
nacidos y nifios menores de cinco afnos y de combatir las
enfermedades transmisibles; ademas, dentro de las me-
tas de la dimension de sexualidad, derechos sexuales y
reproductivos del Plan Decenal de Salud Publica, se en-
cuentra que para el afio 2021 se debe alcanzar y mante-
ner la incidencia de sifilis congénita en 0,5 casos o menos,
incluidos los mortinatos / 1.000 nacidos vivos.

Entre las estrategias fundamentales para lograr reducir los
casos de sifilis gestacional y alcanzar la eliminacion de la
sifilis congénita, estan la optimizacion de la cobertura, de
la calidad de la atencion de los servicios de salud y el for-
talecimiento de la deteccidn y tratamiento de los casos de
sifilis, apoyadas por el Programa y la Estrategia para la
reduccién de la transmision perinatal de la sifilis congénita

2. Objetivos especificos
v
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del Ministerio de Salud y Proteccion Social. Para lo ante-
rior es fundamental el fortalecimiento de los procesos de
atencion y vigilancia de la sifilis en poblacion general, en
gestantes y de la sifilis congénita en el marco del plan de
beneficios en salud.

14. Usos y usuarios de la vigilancia del
evento

Caracterizar los eventos de sifilis gestacional y congénita,
de acuerdo con los procesos establecidos para la notifica-
cion, recoleccion y analisis de los datos que permitan ge-
nerar informacién oportuna, valida y confiable para orien-
tar medidas de prevencion y control de la enfermedad.

Los usuarios de la informacién generada por el Instituto
Nacional de Salud (INS) son entre otros, el Ministerio de
Salud y Proteccion Social, las Entidades Administradoras
de Planes de Beneficio (EAPB), las Direcciones departa-
mentales, distritales y municipales de salud, las Institucio-
nes Prestadoras de Servicios de Salud (IPS), la comuni-
dad médica y la comunidad en general.

» Estimar la incidencia de sifilis gestacional y congénita, que permita conocer la tendencia del evento a nivel

nacional.

» Caracterizar en las variables de persona, tiempo y lugar los casos de sifilis gestacional y congénita ingresa-

dos a través del sistema de vigilancia.
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3. Definiciones operativas de caso
v

Tipo de caso Caracteristicas de la clasificacion

Toda mujer gestante, puérpera o con aborto en los ultimos 40 dias con o sin signos clinicos sugestivos
de sifilis (como por ejemplo: Ulcera genital, erupcién cutanea, placas en palmas y plantas), con prue-
ba treponémica rapida positiva acompafiada de una prueba no treponémica reactiva (VDRL, RPR) a
cualquier dilucion, que no ha recibido tratamiento adecuado para sifilis durante la presente gestacion o
que tiene una reinfeccion no tratada*.

Q

* Reinfeccion
Caso confirmado de sifilis Es aquel caso que cumpla al menos uno de los siguientes criterios:
gestacional * Gestante o mujer en puerperio (40 dias postparto) que después de haber recibido tratamiento
adecuado para sifilis de acuerdo con el estadio de la enfermedad, presenta durante el seguimiento
clinico y serolégico, la aparicion de lesiones compatibles en genitales o en piel, o un aumento en
los titulos de la prueba no treponémica (VDRL, RPR) de cuatro veces o de dos diluciones con
respecto a la prueba no treponémica inicial.
»  Gestante o mujer en puerperio (40 dias postparto) con diagnéstico de sifilis primaria o secundaria
que recibi6 tratamiento adecuado y seis meses después los titulos de la prueba no treponémica
(VDRL, RPR) no descienden cuatro veces o dos diluciones, o con sifilis latente (temprana, tardia
o de duracion desconocida) y en quien 12 meses después los titulos de la prueba no treponémica
no descienda cuatro veces o dos diluciones.

Es aquel caso que cumpla al menos uno de los siguientes criterios:

*  Nexo epidemioldgico: fruto de la gestacion (mortinato o nacido vivo) de madre con sifilis gesta-
cional sin tratamiento o con tratamiento inadecuado para prevenir la sifilis congénita, sin importar
el resultado de la prueba no treponémica (VDRL, RPR) del neonato. Se considera tratamiento
adecuado para prevenir la sifilis congénita haber recibido al menos una dosis de penicilina ben-
zatinica de 2°400.000 Ul intramuscular (IM) aplicada 30 o mas dias antes del momento del parto.

» Laboratorio: todo fruto de la gestacion con prueba no treponémica (VDRL, RPR) con titulos cuatro
veces mayores que los titulos de la madre al momento del parto, lo que equivale a dos diluciones
por encima del titulo materno.

»  Clinica: todo recién nacido hijo de gestante con diagnostico de sifilis en el embarazo actual, con
una o varias manifestaciones sugestivas de sifilis congénita al examen fisico con examenes para-
clinicos sugestivos de sifilis congénita **

Caso confirmado de sifilis <+ Laboratorio: todo fruto de la gestacion con demostracion de Treponema pallidum por campo os-
congénita curo, inmunofluorescencia u otra coloraciéon o procedimiento especifico en lesiones, secreciones,
placenta, corddn umbilical o en material de necropsia.

** Manifestaciones sugestivas de sifilis congénita al examen fisico o en examenes paraclinicos:
Clinica sugestiva: bajo peso, prematurez, pénfigo palmo-plantar, rash, hepatoesplenomegalia, ragades,
rinorrea muco sanguinolenta, hidrops-fetalis.

Cuadro hematico: presencia de anemia, reaccion leucemoide (leucocitos>35.000 x mm3), trombocito-
penia (<150.000 plaquetas x mm3) siempre que no esté asociado a trastorno hipertensivo gestacional.
Radiografia de huesos largos: que evidencie periostitis, bandas metafisiarias u osteocondritis.

Liquido Cefalorraquideo (LCR): con VDRL reactivo en cualquier dilucion o aumento de las proteinas
(>150 mg/dL en el recién nacido a término o >170 mg/dL en el recién nacido pretérmino) o conteo de
células >25 x mm?® en LCR a expensas de linfocitos (meningitis aséptica) sin otra causa que lo explique.
Aminotransferasas elevadas e hiperbilirrubinemia directa: Aspartato aminotransferasa - AST (valor de
referencia 20,54 U/L + 13,92 U/L), Alanina aminotransferasa - ALT (valor de referencia 7,95 U/L + 4,4
U/L), bilirrubina directa o conjugada > 20 % del total de la bilirrubina total.

Uroanalisis: con proteinuria, hematuria, cilindruria.

Fuente: Ministerio de Salud y Proteccion Social. Guia de practica clinica basada en la evidencia para la atencion integral
de la sifilis gestacional y congénita. 2014.
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4. Fuentes de los datos
v

41. Definicion de las fuentes

* Notificaciéon individual, de casos confirmados por
laboratorio, para sifilis gestacional, y por nexo epi-
demioldgico, por laboratorio o por clinica para sifi-
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» Se recomienda realizar busqueda activa institucio-
nal trimestral de casos de sifilis congénita en el Re-
gistro Individual de Prestacion de Servicios (RIPS),

lis congénita. dicha busqueda no debe ser enviada al INS.

4.2. Periodicidad de los reportes

Los casos de sifilis gestacional y congénita deben reportarse semanalmente
en las fichas Unicas de notificacion individual y de datos complementarios 750
y 740 respectivamente; a partir del caso confirmado por laboratorio “3” para
sifilis gestacional, y por nexo epidemiolégico “5”, por laboratorio “3” o por clini-
ca “4” para sifilis congénita; de conformidad con la estructura y contenidos
minimos establecidos en el subsistema de informacién para la vigilancia de
los eventos de interés en salud publica.

Notificacién individual y
semanal

Las Entidades territoriales deben garantizar la notificacion de todas las
madres de los casos de sifilis congénita, por lo cual, en el caso de que la
madre no se encuentre notificada como sifilis gestacional, se debe realizar
dicha notificacion a mas tardar en el periodo epidemiolégico inmediatamente
posterior a la notificacion de los casos, de conformidad a los mecanismos
definidos por el sistema.

Se utilizan los ajustes 3 (por laboratorio), 4 (por clinica) y 5 (por nexo epide-
mioldgico) para definir el tipo de caso y 7 para ajuste de otras variables.

Los casos so6lo podran ser descartados con ajuste 6, si al revisar la historia
clinica y la documentacion relacionada (examenes de laboratorio y otros) se
concluye que no cumplen con la definicion de caso; o con ajuste D si ocurrio
un error de digitacion

Ajustes por periodos
epidemiolégicos

Los ajustes a los casos notificados deben realizarse en el periodo epidemioldgico inmediatamente
posterior a la notificacion.

4.3. Flujo de informacién Instituciones prestadoras de servicios

de salud (IPS)
El flujo de la informacién puede consultarse en el do-
cumento Metodologia de la operacion estadistica de .
vigilancia rutinaria SIVIGILA, avalado por la Direccion
de Vigilancia y Analisis del Riesgo en Salud Publica

El médico tratante debe diligenciar la historia clini-
ca completa, especificando los antecedentes ma-
ternos, haciendo énfasis en antecedentes relacio-

(DVARSP). nados con infecciones de trasmision sexual y con
. ) aplicaciones previas de penicilina y reaccion luego
4.4. Responsabilidades por niveles de su aplicacién, ademas de historia personal de

reacciones graves de hipersensibilidad, las fechas
y resultados de laboratorio (pruebas treponémicas
y no treponémicas), las fechas de aplicacion de
tratamiento y el tratamiento de los contactos.

Las responsabilidades por niveles son las que se en-
cuentran descritas en el Decreto 3518 de 2006 y el
Decreto 780 de 2016.
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Proveer preservativos a las gestantes para la pre-
vencion de ITS.

El médico tratante esta en la obligacion de diligen-
ciar las fichas de notificacion en su totalidad, con
letra clara, legible y enviarlas al area de epide-
miologia de la institucion para seguir el flujo de la
notificacion. Es importante tener en cuenta que el
evento cuenta con ficha cara A o de datos basicos,
y cara B o de datos complementarios.

El profesional de la salud esta en la obligacién de
iniciar el tratamiento inmediatamente e informar
a la paciente sobre la enfermedad, las recomen-
daciones, cuidados y la necesidad de continuar el
tratamiento y el seguimiento con los examenes de
laboratorio.

El laboratorio clinico debe tomar y procesar las
muestras de suero para pruebas no treponémicas,
e informar el resultado al médico tratante y al area
de vigilancia epidemioldgica de la institucion. Las
pruebas treponémicas rapidas deben ser realiza-
das en el sitio de atencion el mismo dia de la con-
sulta. Es importante informar de manera inmediata
cualquier prueba para sifilis con resultado positivo
en gestantes.

El laboratorio clinico debe participar en el control
de calidad indirecto con el Laboratorio de Salud
publica Departamental (LSPD) y enviar informes
mensuales al LSPD.

Realizar las pruebas diagnésticas necesarias para
la confirmacién del caso.

Sila IPS esta caracterizada en el Sistema Nacional
de Vigilancia (Sivigila) como Unidad Primaria Ge-
neradora de datos, se deben notificar todos los ca-
sos semanalmente y realizar los ajustes pertinen-
tes dentro de las cuatro semanas siguientes a la
notificacion inicial garantizando la calidad del dato.
Si no esta caracterizada, debe enviar semanal-
mente a la unidad notificadora municipal las fichas
de notificacién para realizar el proceso, segun el
flujo de informacién establecido.

La IPS debe notificar a las madres de casos de si-
filis congénita que no hayan sido notificadas antes
como sifilis gestacional.

Capacitar y actualizar permanentemente a los pro-
fesionales de la salud en el diagndstico, tratamien-
to, seguimiento y vigilancia de la sifilis gestacional
y congénita en su area de influencia.

Entidades Administradoras de Planes de
Beneficios (EAPB)

Realizar actividades de demanda inducida, con el
fin de organizar, incentivar y orientar a la poblacion
hacia la utilizacion de los servicios, y la adhesién a
los programas de control prenatal.

Garantizar los procesos de deteccion temprana que
hacen referencia a los procedimientos que identi-
fican en forma oportuna y efectiva la enfermedad,
facilitando su diagndstico en estados tempranos, el
tratamiento oportuno y la reduccion de su duracion
y el dafio que causa, evitando secuelas, incapaci-
dad y muerte. En el caso de sifilis es su competen-
cia asumir el costo de la prueba no treponémica
y treponémica para diagnostico, por estar incluida
dentro del Plan de Beneficios en Salud.

Analizar y utilizar la informaciéon de la vigilancia
para la toma de decisiones que afecten o puedan
afectar la salud individual o colectiva de su pobla-
cion afiliada en su area de influencia.

Suministrar la informacién de su poblacion afiliada
a la autoridad sanitaria de su jurisdiccion, dentro
de los lineamientos y fines propios del Sistema de
Vigilancia en Salud Publica.

Participar en las estrategias de Vigilancia Nacional
en especiales planteadas por la autoridad sanitaria
territorial, de acuerdo con las prioridades en salud
publica.

Unidades Notificadoras Municipales (UNM)

Notificar a la Secretaria Departamental de Salud
los casos de sifilis gestacional y congénita me-
diante la transferencia de archivos planos proce-
dentes de las UPGD adscritas a su jurisdiccion, se-
gun los tiempos y lineamientos establecidos para
tal fin, velando por la calidad del dato.

Realizar las acciones de promocién, prevencién y
control, acorde a las competencias establecidas en
la ley 715 de 2001.

Realizar jornadas de capacitacién y socializacion
del protocolo de vigilancia epidemiolédgica de sifilis
gestacional y congénita a los profesionales de la
salud de su area, teniendo en cuenta las condi-
ciones geograficas y sociodemograficas de la po-
blacién.

PRO-R02.0000-59V02 22-12-2017

Pag. 9




PROTOCOLO DE VIGILANCIA EN SALUD PUBLICA

SIFILIS GESTACIONAL Y CONGENITA

|
I
|
3 . |
VIGILANCIA'Y ANALISIS DEL RIESGO EN SALUD PUBLICA | .
|
I
I SALUD
I
I

» Disenar estrategias de comunicacién para la comuni-
dad que promuevan la prevencion de las infecciones
de transmision sexual (uso de preservativo), la asis-
tencia al control prenatal y la consulta oportuna a los
servicios de salud. .

» Participar en las estrategias de vigilancia especiales
planteadas por la autoridad sanitaria territorial, de
acuerdo con las prioridades en salud publica. .

Unidades Notificadoras Departamentales o Distri-
tales (UND)

* Notificar al Instituto Nacional de Salud, mediante la
transferencia de archivos planos los casos de sifilis
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bacteriélogos) en lo relacionado con el diagndstico
de sifilis (pruebas rapidas, toma de muestras, tipo
de muestras, tipo de pruebas, condiciones para
transporte).

Participar en el control de calidad del Grupo de
Microbiologia (evaluacion externa del desempefio
directa y control indirecto).

Tener consolidado de las pruebas realizadas en su
Red de Laboratorios.

Realimentar los resultados de los casos a las IPS
y direcciones locales de salud para realizar las
acciones necesarias con el paciente y ajustar los
casos en el sistema de vigilancia.

gestacional y congénita reportados por sus muni- Instituto Nacional de Salud (INS)

cipios, segun los tiempos y lineamientos estable-
cidos para tal fin, velando por la calidad del dato. .

* Mantener actualizada la informacion epidemiol6-
gica del comportamiento de la sifilis gestacional y
congeénita en el departamento.

* Apoyar a los municipios de su jurisdiccion en la
gestion del sistema de vigilancia en salud publica y
en el desarrollo de las acciones de vigilanciay con- °
trol epidemioldgico, garantizando el cumplimiento
de los lineamientos y requerimientos establecidos.

* Coordinar el desarrollo y la operacion del Sistema
Nacional de Vigilancia, a nivel interinstitucional e
intersectorial para que las acciones de prevencion
y control sean efectivas dentro del ciclo de la en- *
fermedad.

» Capacitar permanentemente a los responsables
de la vigilancia de los municipios en el protocoloy °
los lineamientos de sifilis gestacional y congénita.

Laboratorios Departamentales de Salud Publica
(LDSP)

* Apoyar en el diagnéstico con pruebas confirmato-
rias a los laboratorios clinicos de su red.

» Realizar el control de calidad indirecto a los labora-
torios clinicos de su red.

» Realizar el control de calidad en el marco de la im-
plementacion de la resolucion 2338 de 2013 y su
anexo técnico.

* Realizar capacitaciones a los profesionales de
la salud de los municipios (médicos, enfermeros,

Es responsabilidad del Instituto Nacional de
Salud a través de la Direccién de Vigilancia y
Analisis del Riesgo en Salud Publica, construir
y divulgar los lineamientos para la vigilancia epi-
demioldgica de la sifilis gestacional y congénita
en el territorio nacional.

Apoyar mediante asistencia técnica de acuerdo
con su competencia sanitaria a los departamen-
tos y distritos, en la gestion del sistema de vi-
gilancia en salud publica y en el desarrollo de
acciones de vigilancia y control epidemioldgico
de la sifilis gestacional y congénita.

Analizar y divulgar la informacién de vigilancia
en salud publica de la sifilis gestacional y con-
génita.

Coordinar con el Ministerio de Salud y Protec-
cién Social y otras entidades del sector salud las
acciones pertinentes a realizar en los distritos
y departamentos para la vigilancia y control de
este evento.

Supervisar y evaluar las acciones de vigilancia y
control realizadas por las entidades territoriales
en las areas de su competencia.

Hacer seguimiento y realimentacién del cumpli-
miento de los lineamientos nacionales para sifilis
gestacional y congénita por parte de las entida-
des territoriales.

Fortalecer la Red Nacional de Diagndstico de si-
filis gestacional y congénita.

El laboratorio de Microbiologia realizara el con-

PRO-R02.0000-59 V02 22-12-2017 Pag. 10




= INSTITUTO

29
PROTOCOLO DE VIGILANCIA EN SALUD PUBLICA . NACIONAL DE 12| version 05
SIFILIS GESTACIONAL Y CONGENITA SALUD 2017

|
I
|
I
VIGILANCIA Y ANALISIS DEL RIESGO EN SALUD PUBLICA |
|
I
I
I
I

trol de calidad directo e indirecto en serologia
para el diagndstico de sifilis (pruebas treponé-
micas y no treponémicas) a los LSPD; realizara
asistencias técnicas (presenciales y virtuales) a
aquellos LSP que lo requieran de acuerdo con
los resultados de los programas de evaluacion
del desempefio y participara en el control de ca-
lidad externo internacional. Cabe resaltar que el
laboratorio nacional de referencia no procesara
ninguna muestra para diagnéstico individual de
caso, ya que esta responsabilidad recae directa-
mente sobre el laboratorio clinico de la IPS que
atiende el caso.

Ministerio de Salud y Proteccién Social (MSPS)

Definir las politicas, planes, programas y proyectos
requeridos para el adecuado funcionamiento y ope-
racion del sistema de vigilancia para la sifilis gesta-
cional y congénita.

Brindar asistencia técnica segun su competencia, a
los departamentos y distritos en caso de ser reque-
rido.

Coordinar la participacion de las organizaciones del
sector salud, y de otros sectores del ambito nacio-
nal, para el fortalecimiento del sistema de vigilancia
epidemioldgica de sifilis gestacional y congénita.

5. Recoleccion y procesamiento de los datos

v

Segun el documento Metodologia de la operacion estadistica de vigilancia rutinaria Sivigila y el Manual del
usuario sistema aplicativo SIVIGILA.

Para el procesamiento de los datos se deben depurar las bases, teniendo en cuenta las definiciones de caso
y haciendo especial énfasis en los casos que no cumplen dichas definiciones, es decir, que tienen fallas en la
calidad del dato buscando la realizacion de los respectivos ajustes.

6. Analisis de la informacion
v

6.1. Plan de analisis

En el analisis de sifilis gestacional:

Razon de prevalencia de sifilis gestacional por en-
tidad territorial de residencia.

Caracterizacion del comportamiento de las varia-
bles de tiempo, lugar y persona.

Distribucion segun edad, area, tipo de régimen en
salud, aseguradoras, pertenencia étnica, control
prenatal, pruebas diagndsticas, tratamiento de las
gestantes y sus contactos sexuales.

En sifilis congénita:

Incidencia de sifilis congénita por entidad territorial
de residencia.

Caracterizacién del comportamiento de las varia-
bles de tiempo, lugar y persona.

Distribucion segun sexo, area, tipo de régimen en
salud, aseguradoras y pertenencia étnica.
Caracterizacion del evento segun el tipo de caso.

Analisis de la informacién de las madres teniendo en
cuenta las variables de sifilis gestacional.
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6.2. Indicadores
Indicador de resultado

Nombre del indicador Incidencia de sifilis congénita

Definicion Se define como el nimero de casos nuevos de sifilis congénita que se desarrollan en una
poblacion durante un periodo de tiempo determinado (12).

Periodicidad Por periodo epidemioldgico.

Evaluar el ritmo de desarrollo de nuevos casos de sifilis congénita.
Propésito Riesgo de estar enfermo.
Evaluar la magnitud del evento.

Numerador: numero de casos nuevos de sifilis congénita notificados en el periodo .
Definicion operacional Denominador: poblacién expuesta al riesgo de enfermar por esa causa en el periodo (nacidos
vivos mas mortinatos).

Coeficiente de multiplicacion 1.000

Archivos planos SIVIGILA.

Nacimientos por area y sexo, segun departamento y municipio de residencia de la madre,
Fuente de informacion fuente DANE. Defunciones fetales por tiempo de gestacion, segun departamento de residencia

y grupos de edad de la madre, fuente DANE.

Interpretacion del resultado En el periodo ___ se notificaron __ casos nuevos de sifilis congénita / 1.000 nacidos vivos.
Nivel Nacional, departamental, municipal.
Meta La incidencia de sifilis congénita en Colombia sera de 0,5 casos 0 menos / 1.000 nacidos vivos
(incluidos mortinatos).

Indicadores de proceso

Nombre del indicador Porcentaje de casos de sifilis congénita que cumplen definicidon de caso

Definicion Porcentaje de casos de sifilis congénita que cumplen con la definicion de caso.
Periodicidad Por periodo epidemiolégico.
Propésito Permite conocer la calidad de la notificacion.

Numerador: nimero de casos de sifilis congénita notificados en el periodo que cumplen con la
Definicion operacional definicion de caso.
Denominador: numero de casos de sifilis congénita notificados en el periodo.

Coeficiente de multiplicacion 100
Fuente de informacion Archivos planos SIVIGILA.
Interpretacioén del resultado El % de los casos notificados como sifilis congénita cumplen con la definicién de caso.

Nivel Departamental y nacional.
Meta 90 %
Propor_cién de casos de sifilis congénita cuyas madres fueron notificados como sifilis
gestacional
Definicion Proporcién de casos de sifilis congénita cuyas madres fueron notificados como sifilis gestacional.
Periodicidad Por periodo epidemioldgico.
Propoésito Permite conocer la calidad de la notificacion.

Definicion operacional Numera_dor: casos de sifili's,. .congéni'ta. cuyas madres fueron notificados como sifilis gestacional.
Denominador: casos de sifilis congénita notificados.
Coeficiente de multiplicacion 100
Fuente de informacion Archivos planos SIVIGILA.

El % de las madres de los casos notificados como sifilis congénita fueron notificadas como

Interpretacion del resultado sifilis gestacional.

Nivel Departamental y nacional.
Meta 90 %
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Nombre del indicador Razoén de prevalencia de sifilis gestacional

Razon de casos de sifilis gestacional presentados en el periodo de estudio /1.000 nacidos

Permite conocer la razén de prevalencia de sifilis en gestantes en el afio.

Definicién :
vivos.
Periodicidad Por periodo epidemioldgico.
Propésito

Establece la eficiencia del sistema para captar casos .

Permite detectar departamentos o distritos con niveles criticos de cumplimiento y adoptar opor-
tunamente acciones correctivas.

Numerador: nimero de casos de sifilis gestacional notificados en el periodo.

Definiciéon operacional

1.000
Archivos planos SIVIGILA.

Coeficiente de multiplicacion

Denominador: nacidos vivos mas mortinatos, fuente DANE.

Nacimientos por area y sexo, segun departamento y municipio de residencia de la madre,

Fuente de informacion fuente DANE.

Defunciones fetales por tiempo de gestacion, segin departamento de residencia y grupos de
edad de la madre, fuente DANE.

Interpretacion del resultado

Nivel

Meta

Departamental y nacional.

No Aplica.

Por cada 1.000 nacidos vivos en el afo , Se presentaron casos de sifilis en gestantes.

En el denominador se utiliza nacidos vivos mas mortinatos, teniendo en cuenta que es el dato

Aclaraciones

oficial disponible presentado por DANE, el cual permite un acercamiento para evaluar el ritmo

de la enfermedad en una poblacién determinada.

7. Orientacion de la accion
v

7.1. Acciones individuales

La deteccioén de sifilis gestacional y congénita se reali-
zara dando cumplimiento a las recomendaciones de la
Guia de practica clinica basada en la evidencia para la
atencion integral de la sifilis gestacional y congénita del
Ministerio de Salud y Proteccion Social del afio 2014.
7.2. Acciones colectivas

Las acciones comunitarias de vigilancia estan direc-
tamente relacionadas con las medidas preventivas
que se aplican a todas las infecciones de transmision
sexual, y son las siguientes:

* Fortalecer la cobertura y calidad del control prenatal
en la red de servicios institucionales, mejorando su
mercadeo social.

» Fortalecer el cumplimiento de la Guia de practica

clinica y el protocolo de vigilancia de sifilis gestacio-
nal y congénita en las instituciones de salud.

+ Coordinar las instituciones formadoras del talento
humano en salud y las asociaciones y sociedades
cientificas para la capacitacion y divulgacion de es-
tas normas y protocolos.

*  Promover medidas generales para fomentar la edu-
cacion sexual a través de campafas de promocion
de comportamientos saludables relacionados con la
sexualidad y la reproduccion.

* Informar a la comunidad y vinculacion de ésta al
proceso de vigilancia epidemiolégica para la detec-
cion de posibles casos.

» Realizar busqueda activa comunitaria con el fin de
hallar gestantes sin control prenatal ni pruebas tre-
ponémicas y no treponémicas para hacerles segui-
miento.

Se debe realizar un Comité de Vigilancia Epidemiol6-
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gica (COVE) trimestral evaluando la situacion de estos
dos eventos y conservar las actas como soporte en
la entidad territorial, dichas actas deben ser enviadas
al INS solamente si esta institucion las solicita o si la
entidad territorial requiere realimentacion.

7.3. Acciones de Laboratorio

Recoleccidén, conservacion y transporte de muestras
Tipo de muestra: para la realizacion de la prueba rapi-
da la muestra puede ser suero, plasma o sangre total
recolectada por venopuncién o puncion dactilar; para
las pruebas no treponémicas (VDRL y RPR) y treponé-
micas (TPP-Ay TPHA) la recomendacion es recolectar
suero preferiblemente en ayunas.

Obtencién conservacion y envio de la muestra:

Las muestras de suero, plasma y sangre total por ve-
nopuncién o puncion dactilar se deben recolectar y
separar de acuerdo con los procedimientos internos
de cada institucion, teniendo en cuenta las recomen-
daciones particulares del fabricante de las pruebas. La
muestra del recién nacido debe tomarse de vena peri-
férica ya que la del cordén umbilical no es recomenda-
ble por el traspaso de anticuerpos maternos.

|
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Ensayos de laboratorio asociados a la
vigilancia del evento

El diagndstico de la infeccion por sifilis se realiza
fundamentalmente por la deteccion de anticuerpos
contra el Treponema pallidum. Hay dos tipos de
pruebas para la deteccion de anticuerpos: las prue-
bas treponémicas como las pruebas rapidas, TPPA
(Treponema pallidum Particle Agglutination) y TPHA
(Treponema pallidum Haemagglutination Assay); vy
las pruebas no treponémicas como VDRL (Venereal
Disease Research Laboratory) y RPR (Rapid plas-
ma reagin).

Las pruebas treponémicas usan al T. pallidum o
componentes de éste como antigeno y se basan
en la deteccion de anticuerpos IgG, IgM e IgA con-
tra componentes treponémicos, estas pruebas son
mas especificas. Las pruebas no treponémicas mi-
den anticuerpos tipo IgG e IgM producidos por el
hospedero en respuesta a material lipidico libera-
do por las células afectadas tales como sustancias
lipoproteinas y cardiolipina.

En la siguiente tabla se presentan los posibles resul-
tados e interpretaciones de las pruebas serologicas.

Resultado e interpretacion de las pruebas seroldgicas

Resultado Interpretacion

No treponémica (-) Se puede excluir la infeccion.

Treponémica (-) después de 15 a 21 dias.

No treponémica (+) Es una infeccidn sifilitica.

Treponémica (+)

Una excepcion seria la infeccién reciente, por lo que si hay sospecha se deben repetir las pruebas

La entrevista ayudara a establecer si es reciente o antigua, conocida o desconocida.

Si se confirma que habia sido diagnosticada y tratada correctamente puede ser una cicatriz serologi-
ca, sin embargo, se debe hacer un seguimiento cuantitativo con prueba no treponémica

No treponémica (-)
Treponémica (+)

Es una reaccion treponémica especifica (99,5 al 100 %)
Generalmente refleja la persistencia normal de anticuerpos al Treponema y no infeccion activa.

Es una reaccion cardiolipinica no especifica que se puede deber a otras patologias, incluyendo la

No treponémica (+) gestacion.

Treponémica (-)

Generalmente se trata de un falso positivo y no es un caso de sifilis gestacional.
Confirmar con otras pruebas treponémicas (TPPA, TPHA.)

Fuente: OPS. Unidad de VIH/sida. Eliminacion de sifilis congénita en América Latina y el Caribe: Marco de referencia para
su implementacion. Washington, D.C., mayo de 2004. www.paho.org/Spanish/AD/FCH/AI/EliminaSifilisLAC.pdf
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8. Comunicacion del riesgo
v

La informacion de sifilis gestacional y congénita estara disponible en la pagina web del INS de manera semanal
en el Boletin epidemiologico semanal (BES) y de manera mensual en el Informe epidemiologico del evento.
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11. Anexos
v

12.1. Anexo 1. Ficha unica de notificacion de Sifilis gestacional y congénita
La ficha de notificacion esta disponible en el portal web del Instituto Nacional de Salud.
12.2. Anexo 2. Diagnésticos especificos de Sifilis gestacional y congénita

A500  Sifilis congénita precoz, sintomatica

A501 Sifilis congénita precoz, latente

A502  Sifilis congénita precoz sin otra especificacion
A503  Oculopatia sifilitica congénita tardia

A504  Neurosifilis congénita tardia (Neurosifilis juvenil)

A50 Sifilis congénita
A505 Otras formas de sifilis congénita tardia, sintomatica
A506  Sifilis congénita tardia, latente
A507 Sifilis congénita tardia, sin otra especificacion
Sifilis congénita, sin otra especificacion
A510  Sifilis genital primaria
A511 Sifilis primaria anal
A512  Sifilis primaria en otros sitios
A51 Sifilis precoz A513  Sifilis secundaria de piel y membranas mucosas
A514  Otras sifilis secundarias
A515 Sifilis precoz, latente
A519  Sifilis precoz, sin otra especificacion
A520  Sifilis cardiovascular
A521 Neurosifilis sintomatica
A522  Neurosifilis asintomatica
A52 Sifilis tardia A523  Neurosifilis no especificada
A527  Otras sifilis tardias sintomaticas
A528 Sifilis tardia, latente
A529  Sifilis tardia, no especificada
098 Enfermedades maternas infeccio-

sas y parasitarias clasificables en 0981
otra parte, pero que complican el
embarazo, el parto y el puerperio

Sifilis que complica el embarazo, el parto y el puerperio

Fuente: cédigo Internacional de Enfermedades décima version (CIE - 10)
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