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PROPUESTA INTERNA DEL PROYECTO

Titulo del Proyecto: Reduccion Sifilis Congénita en el Valle del Cauca 2018- 2019

Lider del Proyecto: Martha Castafio Parra - Claudia Yaneth Hernandez A, Isabel Cristina Hurtado y
Diana Milena Martinez B.

Area Tematica/ Dimension sexualidad y
Linea de Investigacion: Gestion de salud publica. derechos SSR.

Fecha propuesta de iniciacion del proyecto: Abril 2019

Duracién estimada del proyecto (Meses): 7 meses

1. Enunciado del Proyecto: (Maximo 800 caracteres con espacios)

A pesar de existir medidas profilacticas eficaces, como el uso del preservativo, y opciones terapéuticas
eficaces y relativamente baratas, la sifilis sigue constituyendo un problema a escala mundial, con 12
millones de personas infectadas cada afio.(1). Las mujeres embarazadas infectadas por sifilis pueden
transmitir la infeccion al feto (sifilis congénita), lo cual provoca resultados adversos graves para el
embarazo en un 80% de los casos.(2)

En Colombia, a pesar de todos los esfuerzos de los diferentes sectores involucrados en el seguimiento
y control de sifilis gestacional (SG), la sifilis congénita (SC) no ha sido eliminada, la incidencia ha
pasado de 0,90 casos por 1000 nacidos vivos en 1998 a 1,10 en 2016. Mas del 60% de los casos se
registran en Antioquia, Choco6 y Valle del Cauca.(3).

En el afio 2018, el Valle del Cauca notific6 582 casos de SG, de éstos, un 12,7% (74 casos)
terminaron en SC, con una incidencia de 1,59% casos por 1000 Nacimientos (NV+mortinatos), la cual
es cuatro veces mayor a lo esperado en el Plan de Eliminacion de Sifilis Congénita planteado por la
Organizacion Mundial de Salud (OMS) y por el pais (0,5 casos por 1.000 Nacimientos). El 55,4% de
los casos (41) pertenecen al Municipio de Cali. De los casos de sifilis congénita, un 2,7% (2 casos)
termind en muerte fetal y el 16,67% (12 casos) presentaron parto pretérmino. Se determiné que solo
al 32.42% (24 casos) de los contactos sexuales de las madres de casos notificados con sifilis
congénita se les administro tratamiento para sifilis, lo que aumenta las posibilidades de reinfeccién en
la madre llevando asi a mayor posibilidad de tener un recién nacido infectado.(4).

Segun lo establecido en la guia de practica clinica (GPC) basada en la evidencia para la atencion
integral de la SG y SC en el pais, del Ministerio de Salud publica (MSP) 2014, las mujeres gestantes
con prueba treponémica rapida inicial negativa (aplicada en el sitio de atencion), la misma prueba
debera repetirse en cada trimestre de la gestacion y en el momento del trabajo de parto, post-aborto,
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asi como en la primera consulta en caso de parto domiciliario (3). En la misma guia se establece que
al menos una dosis de penicilina benzatinica intramuscular aplicada 30 o mas dias antes del parto
previene hasta en un 97% de los casos la infeccidén en el feto, mortalidad y parto pretérmino. Esto
supone un beneficio mayor al presentado con la no aplicacion oportuna del tratamiento (casos de
sifilis congénita, mortalidad perinatal). Es muy bajo el riesgo de presentar efectos adversos serios
derivados de la administracion de penicilina benzatinica, por lo tanto se considera que es un
tratamiento seguro que sumado a la efectividad comprobada en otros estudios apoyan su
administracion en gestantes.(5)

Dado lo anterior, para este afio, se plantea implementar una estrategia adicional que permita reducir
la SC a menos de 1,5 casos por 1000 Nacimientos, la cual consistiria en la realizacion de una prueba
rapida y aplicacion de una dosis de penicilina benzatinica de 2.400.000 Ul, a todas las embarazadas
con pruebas treponémica positivas (en el momento actual o antigua en el mismo embarazo) entre las
semanas 30 a 34 de gestacion de las instituciones publicas y privadas del departamental y realizar
seguimiento a las mujeres y a recién nacidos segun lo define la GPC de SG y SC. Todo esto, motivado
porque después de analizar los factores que inciden en la persistencia de casos de sifilis congénita
se encontraron como principales la infeccidbn en la madre en el dltimo trimestre y la reinfeccién,
llevando consigo ausencia de tratamiento adecuado y oportuno a la gestante y a los contacto(s)
sexuales; que trae como consecuencia una grave situacion de salud publica en la poblacién.Los
resultados obtenidos de esta propuesta, ademas de orientar al personal de salud a mejorar las
estrategias para la 6ptima deteccidn, tratamiento y seguimiento de madres gestantes infectadas,
permitird exponer el problema a entidades internacionales tipo Organizacion Panamericana de Salud
(OPS) para solicitar mayor apoyo en la implementacion del Plan de Eliminacion de Sifilis Congénita.

2. Finalidad del Proyecto: (Maximo 250 caracteres con espacios)
Este estudio aportara a la eliminacion de la SC en el Valle del Cauca y fortalecera los equipos de
salud a mejorar las actividades y estrategias para la 6ptima deteccion, tratamiento y seguimiento de
mujeres gestantes infectadas.
Reducir la incidencia de sifilis congénita asociada a tratamiento inadecuado de las gestantes y de sus
contactos.
Permitira exponer el problema a entidades internacionales tipo, OPS y solicitard mayor apoyo en la
implementacion del Plan de Eliminacion de Sifilis Congénita (SC). Adicionalmente puede abrir el
campo para estudios de investigacion en el area de SG, SC, VIH y Hepatitis B (HB), que incluyan
estudios para mejorar las estrategias de diagnéstico el tratamiento y seguimiento, entre otras.

3. Objetivos e Indicadores: (Maximo 2000 caracteres con espacios):

Objetivo general:
Realizar caracterizacion epidemioldgica y disminuir los casos de SC en el departamento del Valle
del Cauca en el afio 2019.

Objetivos especificos:
1. Reducir los casos de Sifilis congénita a menos de 1.5 por mil nacimientos en el afio 2019.

2. Determinar los factores sociodemograficos involucrados en la eliminacion de la SC en las
gestantes intervenidas.
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3. Justificacién (Maximo 3000 caracteres con espacios)

a. Cientifica:

La sifilis es una enfermedad infecciosa cronica de transmision sexual ocasionada por la espiroqueta
Treponema pallidum (Tp). A pesar de existir un tratamiento efectivo, la sifilis continta siendo un grave
problema de salud publica, en especial en paises de bajos ingresos. La transmisiéon materno infantil
de la sifilis es la segunda causa de mortalidad fetal prevenible, después del paludismo.(6) Se estima
gue cada afio, 930.000 embarazadas sufren 350.000 (37.6%) resultados gestacionales adversos a
causa de la sifilis; y que en la mitad de estos casos adversos fallece el feto o el recién nacido.(7)

La sifilis gestacional y congénita se constituyen en un verdadero problema de salud publica en nuestro
pais ya que puede precipitar el padecimiento de una condicidén crénica con consecuencias graves y
un alto costo humano, social y econémico para los pacientes. Ademas de las consecuencias en los
casos de transmision sexual, la sifilis congénita puede producir aborto espontaneo, muerte perinatal,
bajo peso al nacer, infeccibn neonatal y otros trastornos, como sordera, déficit neurolégico, retraso
del crecimiento y deformidades Oseas.

Para eliminar la transmision de la sifilis de la madre al nifio se debe reducir la prevalencia de esta
enfermedad tanto en la poblacion general como en las embarazadas, con énfasis en poblaciones con
mayor vulnerabilidad. En Colombia, este problema se refleja al examinar las cifras de sifilis gestacional
y congénita, que son de notificacién obligatoria. En Colombia el Instituto Nacional de Salud, a pesar
de todos los esfuerzos de los diferente involucrados en el seguimiento y control de dichos eventos, la
sifilis congénita no ha sido eliminada, la incidencia ha pasado de 0,90 casos por 1000 nacidos vivos
en 1998 a 1,10 en 2016. En el Valle del Cauca para el mismo afo se reportaron 74 casos, para ung
incidencia de 1.59 por mil NV. En el Departamento se ha realizado un andlisis exhaustivo de las bases
de datos e historias clinicas, que permiten hacer una valoracion mas precisa de la situacion y permitir
mejores intervenciones en salud. La divulgacion de los datos generados en este estudio permitira
también informar con mayor precision a entidades internacionales como la OPS y solicitar ayuda para
el manejo e implementacion del plan de Eliminacién de Sifilis Congénita, y adicionalmente conseguir
recursos para apoyar estudios de investigacion en esta area.

b. Ventaja Comparativa:
¢ Existe informacidn generada por proyectos previos que apoya la hipotesis y capacidades instaladas
que facilite el desarrollo de la propuesta?

La SDS Valle en asocio con el CIDEIM, en coordinacion con la SMS Cali, ha trabajado en afios
anteriores en proyectos que investigan la situacion de SC en el Departamento. Estos trabajos han
permitido un crecimiento cientifico, tecnologico, académico y epidemiologico del equipo de trabajo.
En respuesta al grave problema de salud en nuestra region, de la alta incidencia de SC, la SDS Valle
ha decidido implementar acciones extraordinarias en este campo.

Como experiencias similares han sido relatadas en otros paises en las cuales se aplicaba penicilina
benzatinica a todas las madres con diagnodstico de sifilis gestacional logrando asi impactar
positivamente en la incidencia de SC. (7)
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c. Originalidad:
Aspectos innovadores de la propuesta (problema cientifico, metodologia, etc.)

El tratamiento aplicacion de una dosis de penicilina benzatinica de 2.400.000 Ul, dirigida a
embarazadas con pruebas treponémica positiva entre semanas 30 a 34 de gestacion y realizar
seguimiento a las mujeres y a recién nacidos segun la GPC de SG y SC, no ha sido utilizado en
Colombia como estrategia de eliminacion, por tanto mediante esta intervencion se documentara
adecuadamente para la region y lecciones aprendidas para el pais. Este trabajo, le permitira a la SDS
Valle, tener resultados tangibles en poco tiempo, que le permitan con datos confiables implementar
estrategias de intervencion con mayor impacto. Ademas, la generar un informe y articulo cientifico del
tema, podra ayudar a conseguir recursos nacionales o Internacionales para desarrollar propuestas de
investigacion en el Valle del Cauca.

4. Estrategia Experimental: (Maximo 4500 caracteres con espacios. No afiadir anexos)

TIPO DE ESTUDIO
Estudio de cohorte ambispectiva.

Expuestas: Gestantes con diagnéstico de sifilis gestacional quienes hayan recibido una dosis
adicional de penicilina benzatinica 2.400.000 Ul entre las semanas 30 y 34 de gestacion con prueba
treponémica positiva, independiente de su sistema de seguridad social y nivel de complejidad.

No expuestas: Gestantes que no hayan recibido una dosis adicional de penicilina benzatinica
2.400.000 Ul entre las semanas 30 y 34 de gestacion con prueba treponémica positiva, independiente
de su sistema de seguridad social y nivel de complejidad.

El periodo de la intervencion sera del 1 de mayo a 31 de diciembre de 2019.

La medicién de exposicion seré:
1. Caracteristicas demograficas
2. Incidencia de sifilis congénita
3. Incidencia de sifilis congénita por nexo epidemiolégico.

Eleccion de cohorte: No hay tamafio muestral, sera al 100% de gestantes con diagnostico de sifilis
gestacional. .
No se hara aleatorizacion. No se hardn mecanismos de ocultacion. No se hard enmascaramiento.

Seguimiento:

A todas las gestantes se seguiran durante el embarazo, parto y puerperio tanto a la madre como al
recién nacido segun los criterios establecidos en GPC de Sifilis gestacional y congénita.

Se revisaran las bases de datos e historias clinicas de las madres gestantes con diagnoéstico de sifilis
gestacional en las IPS publicas y privadas que reporten el evento desde el mes de mayo a diciembre
de 2019. Se llenaran los datos de la madre y del producto (neonato 0 mortinato), se consignaran en
la base de datos y se hara un analisis descriptivo de la informacién. Las variables categoricas seran
expresadas en frecuencias absolutas y porcentajes. Las variables cuantitativas seran descritas con
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medidas de tendencia central como la media y/o mediana, y medidas de dispersion como la desviacion
estandar y/o el rango intercuarti. Se documentaran variables demogréaficas, epidemioldgicas,
relacionadas con la asistencia a control prenatal, deteccidn/tratamiento, seguimiento de sifilis durante
el embarazo, tratamiento de los contactos, estado del neonato/mortinato al nacer, etc.

6. Pasos Principales del Proyecto: (“Main Steps” Maximo 400 caracteres con espacios)
Los pasos principales son los bloques de actividades que se requieren para alcanzar los objetivos
propuestos.
1. Busqueda de aprobacion: aprobacion comité de investigaciones de la SDSV y comité de ética
SDSV.
2. Revision de bases de datos de mujeres gestantes por EAPB semana 30- 34y
diligenciamiento de esta variable en la HC.
3. Analisis datos.
4. Socializacion de resultados.
5. Escritura articulo.

7. Limitaciones del estudio propuesto: (Maximo 1000 caracteres con espacios)
Errores u omisiones en el diligenciamiento de las historias clinicas y bases de datos en las IPS
publicas y privadas del departamento pueden limitar el registro y andlisis de informacién completa.

8. Potenciales riesgos para: (Maximo 800 caracteres con espacios)
Ninguno

9. Consideraciones éticas (Maximo 1000 caracteres con espacios)

Este estudio sera sometido a evaluacion por los comités de ética de SDSV. Se rige por las Guias
Internacionales para Investigacion Biomédica en Humanos, Helsinki, enmienda 2002, ICH - Buenas
Practicas Clinicas y la Ley Colombiana (Ley 29 de 1990 y Resolucién 008430 de 1993). De acuerdo
a las categorias de riesgo establecidas por la Resolucion 008430 de 1993, este estudio presente un
riesgo mayor que el minimo, dado que se realizara intervencion directa con las mujeres gestantes.
En la GPC se consideré que el manejo con penicilina benzatinica y los riesgos que su aplicacion
implica, es la probabilidad de hipersensibilidad a la penicilina, la cual segun la evidencia es menor a
1: 1.000.000, evento que ha sido demostrado de muy baja incidencia. Por lo tanto, se considera que
los beneficios superan ampliamente los riesgos.

Cualquier informacion esencial que se requiera, se le preguntara al grupo de trabajo de las IPS, que
tiene la responsabilidad de averiguar, por ejemplo, llamar a una madre para preguntar si le hicieron
seguimiento al neonato con diagnostico de SC, etc. Los riesgos evidenciados con el estudio incluyen
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la violacion de la confidencialidad, y para proteger a los sujetos, se consignaran los datos con un
codigo que no permita identificar al participante. En ningdn momento se expondran datos como
nombres, numeros de historias clinicas o cédulas en los archivos o bases de datos del investigador.

10. Contribucion al desarrollo de SDS: (Maximo 800 caracteres con espacios)

Este proyecto ampliara el campo de trabajo en sifilis, aportando conocimiento en una importante area
de interés en la gestion de la salud publica: sifilis congénita. Servird como base para presentar futuras
propuestas en esta area.

11. Metas y Resultados Esperados: (Maximo 2000 caracteres con espacios)

1. Reduccién de la SC a 1.5 por mil NV o menos.
2. Cobertura de al menos el 90% de gestantes con una dosis de PB aplicada cuatro semanas
antes de FPP.

3. Articulo escrito y divulgado sobre practica éptima de eliminacion de SC en el Valle.

12. Posibles financiadores del Proyecto
Secretaria Departamental del Valle

13. Presupuesto Estimado para Realizar el Proyecto: (Dar una cifra estimada de lo que costara
realizar el proyecto si fuese aprobado)
$32.000.000 para 8 meses (incluye rubro personal que esta cubierto por TH de planta y de
contratacion.

14. Presupuesto Estimado para el Desarrollo de la Propuesta: (Dar un presupuesto de
(a) los costos: 32.000.000
(b) los recursos humanos que serian necesarios para desarrollar una propuesta completa para
este proyecto: 1/3 tiempo de infectdloga pediatra, 1/3 tiempo gineco obstetra, 1/3 tiempo de
epidemibloga, y tiempo completo de enfermera.
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