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I Lista de abreviaturas

AGREE Appraisal of Guidelines Research and Evaluation

ALT

Alanina aminotransferasa

AST

Aspartato aminotransferasa

CDC

Centers for Disease Control and Prevention

d

Decilitros

ESE

Empresa Social del Estado

FTA - ABS

Fluorescent treponemal antibody absorption

GDG

Grupo Desarrollador de la Guia

GM

Guia metodolégica

GLIA

Guideline Implementability Appraisal

GPC

Guia de Practica Clinica

GRADE

Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation

Intramuscular

IPS

Institucion prestadora de servicios de salud

ITS

Infeccion de transmision sexual

v

Intravenoso

Kg

Kilogramos

Litros

LCR

Liquido cefalorraquideo

mg

Miligramos

mm3

Milimetros ctibicos

OPS

Organizacion Panamericana de Salud

RCP

Reanimacion cardio-cerebro-pulmonar

Recién nacido

RPR

Rapid Plasma Reagin

RR

Riesgo relativo

SIVIGILA

Sistema Nacional de Vigilancia en Salud Publica

T. Pallidum

Treponema pallidum

TPHA

Treponema pallidum haemagglutination assay

TPPA

Treponema pallidum particle agglutination assay

U

Unidades

U

Unidades Internacionales

VDRL

Venereal Disease Research Laboratory
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B . introduccién

La infeccion por sifilis es un problema prioritario de salud
publica en América Latina y el Caribe por la prevalencia de

sifilis gestacional y la alta incidencia de sifilis congénita (alrededor
de 164.000 casos anuales) (2). La sffilis se transmite de la madre
al feto y puede conducir hasta en un 80% de los casos al aborto,
muerte fetal, parto pretérmino e infecciéon del recién nacido o
sifilis congénita, que puede ir acompafiada de diferentes grados
de discapacidad e inclusive la muerte (3).

En los dltimos afios, la region ha mostrado mejoria en algunos in-
dicadores de salud publica tales como el porcentaje de mujeres
que asistieron a control prenatal y les realizaron pruebas de labo-
ratorio para deteccion de sifilis dado que la deteccion pasé del 73
al 83% vy el porcentaje de las gestantes que presentaron resulta-
dos positivos para sifilis, pasé del 0.9% al 0.5% entre 2008 y 2012.
Sin embargo, otros indicadores no muestran esta tendencia; por
ejemplo, el nimero de mujeres que asistieron a control prenatal
con resultados positivos para sifilis y fueron tratadas la cual tuvo
una reduccién del 85% al 80% en los mismos periodos (4).

En cuanto a Colombia, los indicadores muestran que se requieren
acciones para i) incrementar el porcentaje de mujeres a quienes
se les realiza prueba para deteccion de sifilis en el control prenatal
el cual podria ser inferior al 90%, ii) reducir el porcentaje de
gestantes con pruebas positivas para sifilis que podria ser mayor
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al 5%, iii) e incrementar el porcentaje de mujeres que reciben tratamiento
oportuno al tener una prueba positiva para sifilis durante el embarazo, que
se encuentra entre el 75% y el 95% (4). En cuanto a la incidencia de sffilis
congénita en Colombia el Sistema de Vigilancia Epidemiolégica (SIVIGILA)
para el 2013 reportd 2,43 casos de sifilis congénita/1.000 nacidos vivos
(5), un valor que es casi cinco veces mayor a la meta estipulada por la
Organizacién Panamericana de Salud (OPS) en su Plan de Eliminaciéon de
Sifilis Congénita.

En el afio 2008 se concluy6 que la eliminaciéon de la transmisién materno
infantil del VIH y de la sifilis congénita de manera simultanea era una
alternativa necesaria y que dinamizaria la eliminacién de barreras y desafios
de los servicios de atencion en salud (3). Por esta razén, en el afio 2010 el
Consejo Directivo de la OPS aprobé la Estrategia y el Plan de Accién para
la Eliminacién de la Transmisiéon Materno Infantil del VIH y de la Sifilis
Congénita en las Américas para el afio 2015 (3).

La guia de atencion de sifilis gestacional para Colombia (6) fue desarrollada
en el afio 2000 y no ha sido actualizada hasta la fecha. Por tanto, es
prioritario para el pais el desarrollo de una guia que haga mas integral la
practica clinica, a través de la incorporacién de las intervenciones en las
que la evidencia ha mostrado utilidad para detectar de manera temprana
los casos de sifilis gestacional y aplicar el tratamiento mas efectivo y de
manera oportuna, pero que también permita tratar a los contactos sexuales;
de esta forma se espera romper la cadena epidemiolégica de transmision,
disminuir la transmisién materno infantil y reducir tanto la prevalencia de
sifilis gestacional como la incidencia de sifilis congénita.

Esta guia espera contribuir a la reduccién de las barreras estructurales, al
mejoramiento de la calidad de la atencién de las maternas, de los recién
nacidos e impactar de forma positiva sobre los indicadores de cumplimiento
de las metas regionales.
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I 2 Objetivos

2.1 Incrementarla oportunidad en el manejo de la sifilis gestacional
en gestantes que acuden a control prenatal.

2.2 Reducir la variabilidad de la practica en el manejo de la mujer
embarazada con sospecha o diagnostico confirmado de sifilis
gestacional, asi como la del recién nacido con sospecha o diagnéstico
confirmado de sifilis congénita.

2.3 Brindaralos formadores de talento humanoy alos profesionales
de la salud que atienden pacientes en riesgo de sifilis gestacional, la
mejor evidencia disponible respecto a la efectividad y seguridad de
las intervenciones para la deteccidn, tratamiento y prevencién de la
reinfeccidn de estas pacientes.

2.4 Cortar la cadena de transmision de la sifilis en las gestantes, el
feto, su compafiero y/o sus contactos sexuales.

2.5 Reducir la carga de la enfermedad asociada a la sifilis gesta-
cional y sifilis congénita en el territorio colombiano.

2.6 Generar indicadores para evaluar la implementacién de la GPC
y su impacto en la salud publica.
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- 3. Alcance

La presente GPC hace recomendaciones para todos los niveles de atencién
en el Sistema General de Seguridad Social en Salud colombiano.

En el primer nivel de atencién se hace referencia a las acciones de deteccion
temprana, manejo inicial de la sifilis gestacional, como también acciones
de prevencion de la reinfeccidn, seguimiento y referencia. Incluye ademas
acciones de prevencion de la sifilis congénita, asi como la notificacion y
reporte de los casos probables y confirmados de sifilis gestacional ante las
instancias pertinentes.

En el segundo nivel de atencidon se hace referencia a las acciones de
deteccién temprana y manejo inicial de la sifilis gestacional, acciones de
prevencion de la reinfeccién, seguimiento y referencia. Incluye ademas
acciones de prevencion de la sifilis congénita, seguimiento de los fetos
potencialmente afectados de sifilis congénitay manejo de los recién nacidos
con sospecha o diagnéstico confirmado de sifilis congénita. Al igual que el
primer nivel, incluye acciones de notificacién y reporte de casos probables
y confirmados de sifilis gestacional y congénita.

En el tercer nivel de atencién se abordan las acciones de deteccién
temprana y manejo inicial de la sifilis gestacional, acciones de prevencién
de la reinfeccién, seguimiento y referencia. Acciones de prevencion de la
sifilis congénita, seguimiento de los fetos potencialmente afectados de
sifilis congénita y manejo de los recién nacidos con sospecha o diagnéstico
confirmado de sifilis congénita y finalmente, acciones de notificacion y
reporte de casos probables y confirmados de sifilis gestacional y congénita.

I 4 Poblacion objeto

Esta GPC considerara los siguientes grupos de pacientes:

4.1 sifilis gestacional: mujeres gestantes de cualquier edad
atendidas en el territorio colombiano.

4.2 sifilis congénita: recién nacidos con sospecha o diagndstico
confirmado de sifilis congénita.

14/ UNFPA


administrator
Highlight


Guia de practica clinica basada en la evidencia para la atencion
integral de la sifilis gestacional y congénita / GPC-2014-41

- 5. Usuarios diana

La presente GPC pretende apoyar al personal clinico asistencial:

5.1 Médicos generales y especialistas (obstetras), y enfermeras
que realizan el control prenatal a mujeres embarazadas suscepti-
bles de adquirir sifilis en el embarazo o de transmitir la sifilis pre-
viamente adquirida al feto, en los diferentes niveles de atencién en
el Sistema General de Seguridad Social en Salud colombiano.

5.2 Médicos generales y especialistas (pediatras, neonat6logos,
infect6logos) que atienden a recién nacidos con sospecha o diag-
noéstico confirmado de sifilis congénita en los diferentes niveles
de atencion en el Sistema General de Seguridad Social en Salud
colombiano.

5.3 Médicos generales, especialistas (urélogos, dermat6logos, gi-
necélogos, infectélogos), y enfermeras que atienden al compafiero
y/o contactos sexuales de la mujer con sospecha o diagnéstico con-
firmado de sifilis gestacional en los diferentes niveles de atencién
en el Sistema General de Seguridad Social en Salud colombiano.

I 6 Aspectos clinicos

6.1 Aspectos clinicos abordados por la GPC

6.1.1 Deteccién de casos de sifilis gestacional en el punto
de atenci6on para incrementar oportunidad del diagnéstico y
tratamiento.

6.1.2 Diagndstico confirmatorio de sifilis gestacional y segui-
miento de los titulos serolégicos maternos.

6.1.3 Tratamiento adecuado de la sifilis gestacional de
acuerdo al estadio materno de la infeccion para reducir riesgo
de aborto, parto pretérmino, 6bito fetal, sifilis congénita y
cortar cadena de transmision.

6.1.4 Utilidad de la prueba de sensibilidad a la penicilina para
prevenir reacciones alérgicas severas.

6.1.5 Diagndstico de sifilis congénita para tratamiento opor-
tuno y efectivo.

6.1.6 Tratamiento de la sifilis congénita para reduccién del
riesgo de complicaciones, mortalidad neonatal y de secuelas.
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6.1.7 Tratamiento de la mujer embarazada con reinfeccién para
reducir el riesgo de aborto, parto pretérmino, ébito fetal, sifilis
congénita y sus secuelas, y cortar cadena de transmision.

6.1.8 Método de notificacion a los contactos sexuales para incre-
mentar adherencia al tratamiento, reducir riesgo de reinfeccion y
cortar la cadena epidemiolégica de transmision.

6.1.9 Tratamiento a los contactos sexuales.

6.2 Aspectos clinicos no abordados por la GPC

6.2.1 Los manejos de condiciones especificas derivadas de com-
plicaciones o secuelas de la sifilis congénita por parte de subes-
pecialistas ameritan recomendaciones especificas que exceden el
alcance de la presente GPC.

6.2.2 Manejo de la mujer menor de 14 afios de edad. Las mujeres
menores de 14 afios de edad, deberan ser atendidas de acuerdo con
las especificaciones definidas en el protocolo y modelo de atencion
integral en salud a victimas de violencia sexual que esté vigente.

- 7. Niveles de Evidencia y Grados de Recomendacion

En la siguiente tabla se presenta la calificacién de la evidencia para cada
desenlace de acuerdo con las categorias definidas: alta, moderada, baja y
muy baja.

Tabla 1. Calidad de la evidencia. Sistema GRADE (7)
(The Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation)

CALIDAD DE < REP.
LA EVIDENCIA DEFINICION GRAFICA

i Alta : Es muy poco probable que nuevos estudios cambien : ++++
: : la confianza que se tiene en el resultado estimado.

i Moderada i Es probable que nuevos estudios tengan un impacto § +++
i i importante en la confianza que se tiene en el i

i resultado estimado y que estos puedan modificar el

i resultado.

i Baja i Es muy probable que nuevos estudios tengan un -
i i impacto importante en la confianza que se tieneen
i el resultado estimado y que estos puedan modificar

Muy baja Cualquier resultado estimado es muy incierto. +

Fuente: Guia para el abordaje sindrémico del diagndstico y tratamiento de las infecciones de
transmision sexual y otras infecciones del tracto genital (8).
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Tabla 2. Grados de Recomendacién. Sistema GRADE
(The Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation)

FUERZA DE LA RECOMENDACION | SIGNIFICADO

: i Las consecuencias deseables claramente
: Fuerte a favor i sobrepasan las consecuencias indeseables.
: : SE RECOMIENDA HACERLO

H Las consecuencias deseables probablemente
: Débil a favor : sobrepasan las consecuencias indeseables.
H i SE SUGIERE HACERLO

Besessertentsntcttcstssestortorssnasirssessnscorssnasens T PP PP M

: Las consecuencias indeseables probablemente
i Débil en contra i sobrepasan las consecuencias deseables.
: : SE SUGIERE NO HACERLO

feseesertentsntcntcstssestortorssnsssrssessnscorssnasens T PP PP M

: i Las consecuencias indeseables claramente
¢ Fuerte en contra i sobrepasan las consecuencias deseables.
: : SE RECOMIENDA NO HACERLO

i Practica recomendada, basada en la
i experiencia clinica del GDG.

Fuente: Elaboracién propia del GDG.

- 8. RECOMENDACIONES

l as recomendaciones de esta GPC deben actualizarse en los préximos
tres afios o previamente en caso de disponer de nuevas evidencias
que modifiquen las recomendaciones aqui anotadas.

8.1 DEFINICIONES DE CASO

a. SIFILIS GESTACIONAL

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

CASO PROBABLE: 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 una prueba treponémica rapida positiva, que no haya
reci-bido tratamiento adecuado para sifilis de acuerdo a su estadio
clinico durante la presente gestacién*. En todos los casos se debe so-
licitar prueba no treponémica (VDRL, RPR) y esta debe ser reportada
en diluciones. Los casos probables no son notificados al SIVIGILA.

Ministerio de Salud y Proteccién Social /17
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* Tratamiento adecuado: esquema completo de acuerdo con
su estadio clinico (ver recomendaciones de tratamiento)

CASO CONFIRMADO: toda mujer gestante, puérpera o con aborto
en los dltimos 40 dias con o sin signos clinicos sugestivos de sifi-
lis (como por ejemplo ulcera genital, erupcion cutanea, placas en
palmas y plantas), con prueba treponémica rapida positiva acom-
pafiada de una prueba no treponémica reactiva (VDRL, RPR) a
cualquier dilucién, que no ha recibido tratamiento adecuado para
sifilis durante la presente gestacion o que tiene una reinfeccién no
tratada**. Los casos confirmados se deben notificar al SIVIGILA.
**Remitirse a definicién de reinfeccion.

REINFECCION.

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

Es aquel caso que cumpla al menos uno de los siguientes criterios:
Gestante o mujer en puerperio (40 dias post-parto) que después
de haber recibido tratamiento adecuado para sifilis de acuerdo al
estadio de la enfermedad, presenta durante el seguimiento clinico
y seroldgico, la aparicién de lesiones compatibles en genitales o
en piel, o un aumento en los titulos de la prueba no treponémica
(VDRL, RPR) de 4 veces o de dos diluciones con respecto a la prue-
ba no treponémica inicial.

0

Gestante o mujer en puerperio (40 dias post-parto) con diagnoés-
tico de sifilis primaria o secundaria que recibié tratamiento ade-
cuado y 6 meses después los titulos de la prueba no treponémica
(VDRL, RPR) no descienden 4 veces o dos diluciones, o con sifilis
latente (temprana, tardia o de duracién desconocida) y en quien
12 meses después los titulos de la prueba no treponémica no des-
cienden 4 veces o dos diluciones.
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b. SiFILIS CONGENITA

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

Fruto de la gestaciéon (mortinato o nacido vivo) de madre con sifilis
gestacional 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 trata-
miento adecuado para prevenir la sifilis congénita haber recibido
al menos una dosis de Penicilina benzatinica de 2°400.000 UI
intramuscular (IM) aplicada 30 o mas dias antes del momento del
parto (Criterio por nexo epidemiolégico).

(o)

Todo fruto de la gestacion con prueba no treponémica (VDRL, RPR)
con titulos cuatro veces mayores que los titulos de la madre al mo-
mento del parto, lo que equivale a dos diluciones por encima del
titulo materno.

(o)

Todo recién nacido hijo de gestante con diagndstico de sifilis en el
embarazo actual, con una o varias manifestaciones sugestivas de
sifilis congénita al examen fisico con exdmenes paraclinicos suges-
tivos de sifilis congénita ***

(o)

Todo fruto de la gestacion con demostracion de Treponema palli-
dum por campo oscuro, inmunofluorescencia u otra coloracién o
procedimiento especifico en lesiones, secreciones, placenta, cordon
umbilical o en material de autopsia.

***Manifestaciones sugestivas de sifilis congénita al examen
fisico o en examenes paraclinicos:

e C(linica sugestiva: bajo peso, prematurez, pénfigo palmo-
plantar, rash, hepatoesplenomegalia, ragades, rinorrea muco
sanguinolenta, hidrops-fetalis.

(o)

Ministerio de Salud y Proteccién Social /19
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e Cuadro hematico: presencia de anemia, reaccién leucemoide
(leucocitos>35.000 x mm3), trombocitopenia (<150.000
plaquetas x mm3) siempre que no esté asociado a transtorno
hipertensivo gestacional.

(0]

e Radiografia de huesos largos: que evidencie periostitis, bandas
metafisiarias u osteocondritis.

(o)

e Liquido cefalorraquideo: (LCR): con VDRL reactivo en
cualquier dilucién 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 mm3 en LCR a
expensas de linfocitos (meningitis aséptica) sin otra causa que
lo explique™.

(0]

e 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.

(o)

e Uroanalisis: con proteinuria, hematuria, cilindruria.

Los valores normales de células y proteinas en LCR de acuerdo a la
edad gestacional al momento del parto, se presentan a continuacioén.

Tabla 6. Valores normales de células y proteinas en LCR.

EDAD PROTEINAS LEUCOCITOS

¢ RN a término o pretérmino en

: . P ) H 120 mg/dl H 151 i mm
i los primeros 30 dfas de vida asta 120 mg/d : asta 15 leucocitos x 3

...... H

Hasta 40 mg/dI Hasta 5 leucocitos x mm3

Fuente: Centers for Disease Control and Prevention. Department of Health and Human
Services. Congenital Syphilis (cs) Case Investigation and report Disponible en: http://
www.cdc.gov/std/program/Congenital-Syphilis-Form-2013.pdf (9)
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8.2 SIFILIS GESTACIONAL

Las preguntas que se contestan con las siguientes recomendaciones
se enuncian a continuacion:

1. ;Cuadl es el método mas efectivo para la deteccién de casos
de sifilis gestacional?

2. ¢Cudl es la utilidad de la prueba de penicilina para
prevenir reacciones alérgicas severas en mujeres con sifilis
gestacional?

3. ¢Cudl es el tratamiento mas efectivo y seguro en mujeres
con sifilis gestacional?

4. ;Cudl es el método mas efectivo y seguro para el manejo
de la sifilis en los contactos sexuales de mujeres con sifilis
gestacional?

5. (Cudl es el tratamiento méas efectivo y seguro para la
reinfeccién en mujeres con sifilis gestacional?

Las anteriores preguntas estan planteadas en formato PICO (poblacién,

intervencidn, comparacion, desenlace) en los cuadros que se encuentran
antes de las recomendaciones pertinentes.
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Recomendacion 1

En toda gestante que acude a control
prenatal se recomienda realizar una
historia clinica completa, haciendo
énfasis en antecedentes relacionados
con infecciones de transmision
sexual (ITS) (lesiones compatibles,

. SR ¢ RECOMENDACION
factore.s de riesgo, dlagnostl.co y :  FUERTEA FAVOR/
tratamiento previo de la pacientey  : (.idad de Ia evidencia:
sus contactos sexuales). : muybaja

Esta recomendacion fue adaptada de la GAI para el abordaje sindrémico
de las ITS, la cual a su vez fue un punto de buena practica clinica.
Se considerd pertinente incluir una recomendaciéon que resaltara la
importancia de una historia clinica completa como eje de un adecuado
diagndstico y seguimiento.

Tabla 7. Integracién de los factores para graduar la fuerza de la recomendacion 1

FACTORES QUE INFLUENCIAN LA COMENTARIO
FUERZA DE UNA RECOMENDACION

i Es una recomendacién de expertos, como tal
se considera evidencia de muy baja calidad.

Calidad de la evidencia

i Se considera que la realizacién de una historia :
: clinica genera mayor beneficio al evitar

i consecuencias de efectos adversos y fuentes
{ potenciales de reinfeccién entre otros,
comparado con el riesgo de una historia
clinica incompleta en la que se omitan ciertas
i preguntas que comprometen el prondstico
de la paciente y el fruto de la gestacién.

Valores y preferencias de los Los pacientes no refirieron preferencias al
pacientes respecto.

Los costos asociados a una adecuada historia
i clinica son mucho menores comparados a
los que se incurren para el manejo de las
: : complicaciones o las secuelas de la ITS en
i Utilizacion de recursos i este caso puntual por la sffilis gestacional y
H i la consecuente sifilis congénita por ejemplo
o por no detectar un contacto sexual no
i tratado que se convierte en fuente de
H  reinfeccion.

i Balance entre los efectos
: deseables e indeseables de una
i intervencion

Fuente: Elaboracién propia del GDG.
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Tabla 8. Estrategia PICO para deteccion sifilis gestacional

P (POBLACION) | I (INTERVENCION) | C(COMPARADOR) | O (OUTCOME/DESENLACE)

VDRL o Mu;ere.s con sifilis
H { RPR i gestacional tratada
Gestantes : Pruebas répidas FTABS i e Aborto
en control i en el sitio de H HTPA i e Sifilis congénita
prenatal tencion e Parto pretérmino
TPPA .
PCR * Mortalidad materna
¢ Mortalidad perinatal

Fuente: Elaboracidn propia del GDG.

Recomendacion 2

En todas las gestantes se recomienda
utilizar las pruebas treponémicas
rapidas realizadas en el sitio de
atencion para el diagnoéstico de

caso probable de sifilis gestacional,

RECOMENDACION

. . FUERTE AFAVOR/
durante la primera consulta de ! Calidad de la evidencia:
control prenatal. : alta

Descripcion de la calidad metodoldgica: para esta pregunta se
encontraron 3 revisiones sistematicas de pruebas diagndsticas, se
decidi6 elegir la revision de Hawkes et al (10) dada la calidad de los
estudios incluidos y la evaluacion de desenlaces clinicos para medir la
efectividad de la implementacién de pruebas rapidas realizadas en el
sitio de atencion.

La revision sistematica de Hawkes, 2011 (10), cuyo objetivo era evaluar
la efectividad de intervenciones orientadas a fortalecer los programas
de tamizacién de sifilis gestacional e identificar los componentes que
contribuyen a esta, incluyé 10 estudios para el analisis. Dos de los
estudios eran ECA, 6 era estudios de antes y después y 2 estudios en
paralelo con grupo control no aleatorizados. Los autores mezclan el
efecto de la intervencién de los ECA con los estudios no aleatorizados,
sin embargo para esta guia se tomo en cuenta la evidencia de los ECA
cuando estuvo disponible. Uno de los estudios evaluados incluyé
pruebas rapidas treponémicas en el lugar de consulta. Un ensayo
clinico aleatorizado (ECA) mostré una muy importante efectividad de
la tamizacidn con disminucion de la incidencia de sifilis congénita (RR

Ministerio de Salud y Proteccién Social /23



Version corta

0.02;1C95%: 0 - 0.18). Otro ECA también encontr6 una disminucién en el
riesgo de muerte perinatal (RR 0.53; IC 95%. 0.33 - 0.84). Tres estudios
observacionales evaluaron la presencia de muerte fetal, encontrando un
efecto favorable del uso de las estrategias de tamizaciéon temprana (RR
0.42; IC 95%: 0.19 - 0.93). En cuanto a parto pretérmino se encontraron
dos estudios no aleatorizados y no se mostré un efecto de beneficio claro
(RR 0.79; 1C 95%: 0.53 - 1.19). Concluyen que es recomendable incluir
algtn tipo de mecanismo que incremente la tamizacién y el tratamiento
de las mujeres con sifilis gestacional pues se demuestra la efectividad de
dichas estrategias en términos de prevencion de desenlaces adversos en
el fruto de la gestacion. Esta revision fue evaluada con la herramienta
AMSTAR (cumplia 5 criterios de 11).

Descripcion de la calidad del conjunto de la evidencia: el GDG
encontré evidencia de alta calidad relacionada con prevencion de sifilis
congénita. Para el resultado de muerte perinatal la evidencia es baja dado
que la evidencia es indirecta y existe baja precisién en los resultados, y
para los resultados de parto pretérmino y muerte fetal es muy baja dado
el alto riesgo de sesgos, la evidencia es indirecta y existe baja precisién en
los resultados. Ver Tabla 1 del Anexo 5. Tablas de resumen de la evidencia.

Tabla 9. Integracion de los factores para graduar la fuerza de la recomendacién 2

FACTORES QUE INFLUENCIAN LA

FUERZA DE UNA RECOMENDACION COMENTARIO

i Se encontrd evidencia de alta calidad

relacionada con el uso de pruebas rapidas

i aplicadas en el sitio de atencién para la
revencion de sifilis congénita.

Calidad de la evidencia

: Los riesgos de tener una paciente con sifilis
gestacional que no sea diagnosticada con :
i estainfeccién en la primera consulta, implican
i no aplicar oportunamente al menos una

dosis de penicilina benzatinica y aumentar el
 riesgo de aborto tardio, obito fetal o muerte

i perinatal y de desarrollar sifilis congénita.

i En cuanto a los riesgos se consideré que

existe muy bajo riesgo de ser falso positivo

i (menor al 5%), en cuyo caso se remitira al :
manejo con penicilina benzatinica y los riesgos
i implican hipersensibilidad al medicamento,
i evento que ha sido demostrado de muy

! baja incidencia (menor a 1: 1.000.000). Por lo

i tanto se considera que los beneficios superan
ampliamente los riesgos.

i Balance entre los efectos
i deseables e indeseables de una
: intervencion

24/ UNFPA



Guia de practica clinica basada en la evidencia para la atencion
integral de la sifilis gestacional y congénita / GPC-2014-41

FACTORES QUE INFLUENCIAN LA

FUERZA DE UNA RECOMENDACION COMENTARIO

La representante de las pacientes adujo que
i las gestantes prefieren un menor ndmero

de visitas y un diagndstico temprano.
Actualmente refieren multiples barreras para
i acceder a la prueba de rutina (VDRL, RPR) y
 los resultados demoran en ser entregados.

i Ademas un mayor niimero de visitas implica
{ mayores costos directos e indirectos para las
i pacientes.

i El costo directo de la prueba y la facil

i realizacién implican menor utilizacion de

i recursos, comparado con el manejodeuna
i paciente no diagnosticada oportunamente y el :
i costo del manejo de una nifia o nifio con sffilis
i congénita.

: Valores y preferencias de los
i pacientes

i Utilizacion de recursos

8.2.1 UTILIDAD DE LA PRUEBA DE PENICILINA PARA PREVENIR REACCIONES
ALERGICAS SEVERAS

Tabla 10. Estrategia PICO pregunta prueba diagnéstica

P (POBLACION) | I (INTERVENCION) | C(COMPARADOR) | O (OUTCOME/DESENLACE)

i Paciente con

: diagndstico H .

H H H e Tratamientos no

: clinico o de ¢ No prueba de i Pruebade L

: . : - : . administrados

: laboratorio : sensibilidad : sensibilidad

: P : : * Acceso ala prueba
: de sifilis

i gestacional

Fuente: Elaboracién propia del GDG.
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Recomendacion 3

En gestantes con prueba rapida
treponémica positiva (aplicada en

el sitio de atencion), se recomienda

NO realizar prueba de alergia a la
penicilina. Se debera ampliar la
historia clinica buscando antecedentes
de aplicaciones previas de penicilina

y reacciéon luego de su aplicacion,
ademas de historia personal de
reacciones graves de hipersensibilidad.

RECOMENDACION
FUERTE EN CONTRA /
Calidad de la evidencia:
muy baja

ElI GDG, revisando la informacidn derivada de la busqueda y evaluacién de
la literatura disponible, encontré que el riesgo de tener una paciente con
hipersensibilidad a la penicilina es muy bajo, y este antecedente puede
ser detectado mediante la anamnesis, haciendo énfasis en la deteccion
de antecedentes de reacciones alérgicas a la penicilina y/o reacciones
sistémicas tipo I como edema angioneuroético, urticaria generalizada,
choque anafilactico o dificultad respiratoria.

Descripcion de la calidad metodoldgica: una revisiéon sistematica
de estudios observacionales (cohortes) que evalué la seguridad de la
administracién de penicilina benzatinica en mujeres gestantes y no
gestantes con diagndstico de sifilis. Se valoraron los desenlaces mas
fuertes: muerte, anafilaxia y eventos adversos no serios. Se encontrd
que en las mujeres gestantes no se presentd ningin caso de muerte o
anafilaxia, en la poblacién general si (11). En general encontraron
incidencias muy bajas de eventos adversos serios lo cual indica seguridad
de la aplicacion de penicilina benzatinica en la poblacién objeto de la GAL
Calificacion AMSTAR: 8/11.

Descripcion de la calidad del conjunto de la evidencia: Galvao et al
(11) incluye estudios con alto riesgo de sesgo de reporte, pues los eventos
adversos no fueron el desenlace principal y en ocasiones tuvieron que
atribuir datos y consultar a los autores. El tener una poblacién de gestantes
favorece la comparacién directa y en cuanto a los datos de la poblaciéon
general, no hay factores relevantes que sefialen la limitacion de extrapolar
estos resultados. Se encontré alta heterogeneidad en los resultados y se
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cuenta con imprecisiéon dados los intervalos de confianza que sobrepasan
lano asociacién y los cuales son muy amplios. Calidad de la evidencia: Muy
baja. Ver Anexo 5. Tabla 2. Tablas de resumen de la evidencia.

Tabla 11. Integracién de los factores para graduar la fuerza de la recomendacion 3

FACTORES QUE INFLUENCIAN LA

FUERZA DE UNA RECOMENDACION COMENTARIO

i La evidencia parte de estudios
observacionales, por esto se cuenta con muy
baja calidad.

La aplicacién de la recomendacion elimina
: barreras para la aplicacién del tratamiento y
i asi prevenir desenlaces de morbimortalidad
i en el feto. El riesgo de generar una reaccion
: de hipersensibilidad a la penicilina se reduce
i con laimplementacién de la anamnesis
dirigida hacia la deteccién de reacciones

: graves de hipersensibilidad. Es una estrategia :
i efectiva para la deteccidn de pacientes i
H alérgicas, superior a realizar la prueba de
hipersensibilidad a la penicilina.

Calidad de la evidencia

Balance entre los efectos
i deseables e indeseables de una
ntervencién

La representante de los pacientes considerd
: pertinente quitar la prueba de sensibilidad

i ala penicilina, ya que elimina barreras
administrativas que afectan la adherencia de
as pacientes.

i Valores y preferencias de los
pacientes

: Los recursos invertidos en la ejecucion de las
i pruebas de sensibilidad a todas las pacientes
y en condiciones no siempre ideales superan
los costos de una buena historia clinica. EI

: ejercicio de anamnesis esta implicito en la

i consulta de control prenatal por lo tanto

i no supone un excedente en la utilizacién

de recursos. La recomendacién busca hacer
explicita la necesidad de una anamnesis
completa en la atencién prenatal

¢ Utilizacion de recursos

Fuente: Elaboracidn propia del GDG.

Ministerio de Salud y Proteccién Social /27



Version corta

8.2.1.1 TRATAMIENTO MAS EFECTIVO Y SEGURO PARA
LA SIFILIS GESTACIONAL

Tabla 12. Estrategia PICO pregunta tratamiento de la gestante

P (POBLACION) | 1 (INTERVENCION) | C (COMPARADOR) | O (OUTCOME/DESENLACE)
! !

¢ Casos de sifilis

: congénita

: Paciente con : i e Curacion clinica

i diagndstico  } Azitromicina i e Disminucién de
iclinicoode i Cefalosporinas : Penicilina i titulos seroldgicos

i laboratorio ¢ Eritromicina i benzatinica i e Parto pre-término

i de sifilis i e Eventos adversos

i gestacional i i serios (reacciones de i

hipersensibilidad -
; anafilacticas)

Fuente: Elaboracién propia del GDG.

Recomendacion 4

En mujeres sin antecedentes de

reacciones alérgicas a la penicilina,

se recomienda el uso de penicilina

benzatinica 2°400.000 Ul IM aplicada

en el mismo momento de conocer

el resultado de la prueba rapida RECOMENDACION

treponémica y continuar con el ' FUERTEAFAVOR |
manejo segun el estadio de la sifilis : Calidad de la evidencia:
¢ muy baja

en el que se encuentre la gestante.

Esta recomendacién tuvo en cuenta la evidencia encontrada respecto
a tratamiento de sifilis gestacional, busca hacer énfasis en la necesidad
de tratar a la gestante con al menos una dosis de penicilina benzatinica
durante su embarazo, y esto se logra aplicando el medicamento en el
mismo dia en el que se diagnostica la infecciéon mediante la prueba rapida.

Descripcion de la calidad metodolégica: la revision sistematica de
Blencowe (12) incluy6 8 estudios observacionales dentro de los cuales esta
el estudio que ha servido de base para las recomendaciones de las Guias
del CDC y OMS (13). Esta RS muestra que las mujeres gestantes con sifilis
que fueron tratadas con al menos una dosis de penicilina benzatinica 2.4
millones de Ul minimo 28 dias antes del parto versus mujeres gestantes
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con sifilis que no recibieron tratamiento con al menos una dosis de
penicilina benzatinica 2.4 millones de Ul minimo 28 dias antes del parto.
Se valoraron desenlaces clinicos en términos de morbimortalidad del fruto
de la gestacion. En el meta-analisis se encontré reduccion del riesgo de
presentar sifilis congénita (RR=0,03; 1C 95%: 0,02-0,07), mortinatos (RR =
0,18; IC 95%: 0,10- 0,33), parto pretérmino (RR = 0,36; IC 95%: 0,27-0,47)
y muerte neonatal (RR = 0,20; IC 95%: 0,13-0,32). El estudio concluye que
diagnosticar sifilis en la madre después de la semana 24 - 28 de gestacion
es un factor de riesgo para presentar casos de sifilis congénita, mortinatos,
parto pretérmino y muerte neonatal. AMSTAR 7/11.

No se encontr6 evidencia que soporte el uso de otros medicamentos para
el tratamiento de la sifilis gestacional: Tanto la gufa del CDC como la Guia
Canadiense para ITS soportan el uso exclusivo de la penicilina benzatinica
para el tratamiento de la sifilis gestacional (14, 15).

Descripcion de la calidad del conjunto de la evidencia: en la revision
sistematica de Blencowe (12) se partié de una calidad baja en la evidencia
por incluir estudios observacionales, (alto riesgo de sesgo de seleccién
y no control de los factores de confusién). Se encontré heterogeneidad
no significativa en dos de los 4 desenlaces evaluados, la poblacién es la
misma de la guia por lo tanto las comparaciones fueron directas, el sesgo
de publicacién no fue evaluado sin embargo es importante tomar en cuenta
la magnitud del efecto, que en todos fue <0.5 con intervalos de confianza
estrechos menores a 1. Calidad de la evidencia: Muy baja. Ver Anexo 5.
Tabla 3. Tablas de resumen de la evidencia.
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Tabla 13. Integracion de factores para graduar la fuerza de la recomendacion 4

FACTORES QUE INFLUENCIAN LA
FUERZA DE UNA RECOMENDACION COMENTARIO

i El conjunto de la evidencia es de calidad muy

i baja; sin embargo, los sesgos de desempefio

i y de manejo de los datos no explican la gran

i magnitud del efecto encontrado en todos los
i estudios evaluados, por lo tanto se realiza :
i una recomendacion fuerte a favor.

..... O SO
i Se encuentra que al menos una dosis de :
penicilina benzatinica IM aplicada 30 o
i mas dias antes del parto previene hasta en
un 97% de los casos la infeccién en el feto,
mortalidad y parto pretérmino. Esto supone
i un beneficio mayor al presentado con la
no aplicacién oportuna del tratamiento

Balance entre los efectos (casos de sifilis congénita, mortalidad :

deseables e indeseables de una  : perinatal). Es muy bajo el riesgo de presentar :

ntervencion efectos adversos serios derivados de la H

administracién de penicilina benzatinica, por

i lo tanto se considera que es un tratamiento

seguro que sumado a la efectividad

comprobada en otros estudios apoya su

i administracién en gestantes. El panel de

expertos recomienda la aplicacién inmediata

i dela penicilina.

..... fuseseersrstsssesesrsrsasasesasasasasnsasasasasasserererererersrerenensssssesed
i Las pacientes manifiestan estar de acuerdo
i con lograr el diagndstico y tratamiento

en una sola visita. Evitar tramites para la

autorizacion de otras pruebas y tratamientos

: Valores y preferencias de los : sin haber recibido al menos una dosis es

i pacientes i considerado por ellos como un riesgo

H i para desarrollar desenlaces adversos del

embarazo. Refieren barrera en la facilidad

de acceso a la intervencién en los diferentes

iveles d -

: La aplicacién del medicamento en la

: misma visita de la realizacion de la prueba
rapida treponémica implica direccionar

i los esfuerzos para unificar el manejo de la
gestante en el mismo momento y lugar de la

i consulta prenatal, lo cual no implicarfa mayor i
i costo en relacién al manejo de un caso de :
! sifilis congénita.

Calidad de la evidencia

i Utilizacién de recursos

Fuente: Elaboracién propia del GDG.
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Recomendacion 5

En gestantes con una prueba rapida
treponémica positiva (aplicada en

el sitio de atencion), se recomienda
realizar, inmediatamente después de
recibir la penicilina benzatinica, una
prueba no treponemica (VDRL, RPR)
que se solicitara sea reportada en

diluciones. El resultado de la prueba  : RECOMENDACION
L. . .+ FUERTE AFAVOR
no treponémica sera valorado en la A OR/
- . + Calidad de la evidencia:
siguiente cita de control prenatal. ' muybaja

Esta recomendacion se formul6 como punto de buena practica clinica,
con este punto se desea hacer énfasis en la necesidad de confirmar el
caso de sifilis gestacional, iniciar el seguimiento del caso con una prueba
no treponémica y explicar las caracteristicas de este reporte dada la alta
variabilidad que se ha observado en la practica clinica.

Tabla 14. Integracién de los factores para graduar la fuerza de la recomendacion 5

FACTORES QUE INFLUENCIAN LA
FUERZA DE UNA RECOMENDACION COMENTARIO

Es una recomendacidn de expertos, como tal
se considera evidencia de muy baja calidad.

: El tener una prueba seroldgica que
permita establecer una linea de base para

Calidad de la evidencia

Balance entre los efectos el tratamiento y monitorear la evolucién
deseables e indeseables de una permite identificar fallas y reinfecciones, de
intervencion tal forma que se puede tratar nuevamente

: para prevenir infeccién en el feto y
desenlaces deletéreos en el mismo.

Valores y preferencias de los Los pacientes no refirieron preferencias al
pacientes respecto.

{ Los costos asociados a la intervencién se
encuentran contenidos en el plan de atencién
i actual por lo tanto no implican cambios al
 respecto.

Fuente: Elaboracidn propia del GDG.

: Utilizacién de recursos
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Recomendacion 6

Se recomienda que el tratamiento
de la sifilis gestacional se administre
dependiendo del estadio de la sifilis
en el que se encuentre la gestante.

- Sifilis temprana (menor o igual a (<)

1 aio de infeccidn, incluye la sifilis
primaria, secundaria y latente temprana):
administrar 2°400.000 Ul de penicilina
benzatinica IM dosis tinica.

- Sifilis tardia (sifilis latente mayor a (>)
1 aino de duracion desde la infeccion):
administrar 2°400.000 Ul de penicilina
benzatinica IM dosis semanal por 3
semanas.

- Sifilis de duracion desconocida: f RECOMENDACION
administrar 2°400.000 Ul de penicilina « FUERTEAFAVOR/
benzatinica IM dosis semanal por 3 E Calidad de la evidencia:
semanas. ¢ muy baja

Las GPC de ITS de Colombia, CDC y Europa que mencionan el tratamiento
de la sifilis gestacional, recomiendan el uso de penicilina benzatinica atin en
caso de alergia a la penicilina, previa desensibilizaciéon (8, 14, 16). El GDG
adapta la recomendacion de la Guia de ITS del CDC 2010, la cual es a su vez
recomendacion de expertos(8).

Tabla 14. Integracién de los factores para graduar la fuerza de la recomendacion 5

FACTORES QUE INFLUENCIAN LA

FUERZA DE UNA RECOMENDACION COMENTARIO

La evidencia relacionada con el manejo de la
! sifilis gestacional de acuerdo con los estadios
es de muy baja calidad; sin embargo, se apoya
i en la evidencia de la recomendacién nimero
4 acerca de la prevencion del 97% de los casos
: i de sifilis congénita con la aplicacién de al
Calidad de la evidencia menos una dosis de penicilina benzatinica
: i de 2'400.000 UI. Las GPC enfatizan la
i importancia de dar tratamiento completo de
i tres dosis a las pacientes con sifilis latente de
i duracién desconocida o mayor de un afio de
duracién para completar el tratamiento de la
! sifilis gestacional.

32/ UNFPA



Guia de practica clinica basada en la evidencia para la atencion
integral de la sifilis gestacional y congénita / GPC-2014-41

FACTORES QUE INFLUENCIAN LA

FUERZA DE UNA RECOMENDACION COMENTARIO

i Lamayoria de los casos de sifilis gestacional

es de duracién desconocida, por lo tanto

i es recomendable administrar las tres dosis

i de 2'400.000 Ul de penicilina benzatinica

i para asi lograr la cura de la gestante con

sifilis. Los efectos indeseables incluyen la
molestia con la aplicacién de la penicilina y la

i hipersensibilidad, evento que disminuye su
probabilidad de aparicién con el cumplimiento
i de la recomendacién nimero 3. i

: ! Las pacientes eligen el tener un tratamiento

i Valores y preferencias de los i efectivo para prevenir desenlaces de :
i pacientes { morbimortalidad en el fruto de la gestaciény
H H ién la cura de la pacients H

: Los costos de no tratar auna gestante con
penicilina benzatinica exceden los de darle
i tratamiento con las dosis requeridas de
acuerdo a la duracién de la infeccién.

Fuente Elaboracién propia del GDG.

i Balance entre los efectos
i deseables e indeseables de una
i intervencion

Recomendacion 7

En mujeres con diagnéstico de sifilis
gestacional e historia de alergia

a la penicilina o antecedente de
reacciones alérgicas sistémicas tipo

| (edema angioneurdético, urticaria
generalizada, choque anafilactico

o dificultad respiratoria), se debera
utilizar penicilina benzatinica,

previa desensibilizacion. Se
recomienda utilizar el esquema de
desensibilizacion con penicilina V
potasica via oral el cual se presenta en
la Tabla 17. Para su administracion se
requiere que la Institucion Prestadora
de Servicios de Salud (IPS) o Empresa

. ¢ RECOMENDACION
Soc[al del’ Eftado (ESE) cyentt_e’con : FUERTE A FAVOR |
equipo basico para reanimacion *  Calidad de la evidencia:
cardio-cerebro-pulmonar (RCP). + muybaja
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Con una solucion de penicilina V potasica, suspension oral de 250 mg
por 5 cc, equivalente a 400.000 Unidades; es decir, 80.000 Unidades por
centimetro cubico. Se deben aplicar 14 dosis, una dosis cada 15 minutos,
en un tiempo total de 3 horas y 45 minutos, para una dosis acumulada de
un millon doscientas noventa y seis mil setecientas unidades (1°296.700
unidades).

La relacion de las soluciones, dosis, unidades y volumen administrado se
encuentra a continuacion en la Tabla 17.

En mujeres con diagnostico de sifilis gestacional e historia de alergia a la
penicilina se debera utilizar penicilina benzatinica dependiendo del estadio
de la infeccién, previa desensibilizacion (7,15,17). En el caso de pacientes
alérgicas o con antecedentes de reacciones serias de hipersensibilidad, se
adoptd el mismo esquema contenido en la Guia Canadiense de ITS (15), en
el cual se utiliza la desensibilizacién via oral con penicilina V potasica. Se
reformulé la tabla y la recomendacién para el momento del parto, que la
informacién fuera clara y precisa para el personal encargado de realizarla.

Tabla 16. Integracion de los factores para graduar la fuerza de la recomendacién 7

FACTORES QUE INFLUENCIAN LA

FUERZA DE UNA RECOMENDACION COMENTARIO

i Es una recomendacién de expertos, como tal
se considera evidencia de muy baja calidad.

Calidad de la evidencia

: El beneficio de la desensibilizacién implica
tener acceso a un tratamiento efectivo y

i con beneficios para la madre y el fruto de

i la gestacién. Se asume una probabilidad

de tener efectos adversos serios durante

i el proceso de la desensibilizacién; es por
esto que en la recomendacion se aclara que
se debe contar con un equipo basico para

: RCP conlo cual se disminuye el riesgo de

i mortalidad en la gestante.

i Balance entre los efectos
: deseables e indeseables de una
i intervencién

H

: La desensibilizacion estad incluida en la
i norma vigente para el manejo de la sifilis

i gestacional, por lo tanto no se incurrird en

i costos adicionales comparada con la préctica
actual. Es un esquema econémico, de facil

i administracion y que asegura la administracién :
i de un tratamiento efectivo y seguro en las
pacientes desensibilizadas.

Utilizacion de recursos

Fuente: Elaboracidn propia del GDG.
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Tabla 17. Esquema de desensibilizacién oral para personas alérgicas a la penicilina

coémo NUMERO DE DOSIS VOLUMEN DOSIS
PREPARA- DE SUSPENSION ADMINIS- ACUMU-
RLA DE PENICILINA V RADY LADA (UNI-

(ML)

POTASICA DADES)

P1CC b
: Penicilina : 2 1.000 0.2

§ Y2 : fereeneenne :

: potasica i3 :1.000 104

i i (80,000 g4 : {08

)

fe7oml iS5 16

de agua 6 P32

‘7 i 64

2cc 8 1.2

i (160.000) H

i fU)+1aml L2 24

: 2 : :

: i de :

i agua 10

Solucién Y : 80.000 } 1.0

i comercial | gg 500 U/ ml sin

i de diluir 80.000 } 2.0 i 160.000 : 336.700

§ 3 § 80000 ........ §.................§ ................... §

i SU/mlsin 113 80.000 } 4.0 £ 320.000 § 656.700
diluir. 14 80.000 : 8.0 640.000 296.700

Tabla adaptada de la Gufa canadiense para el manejo de las ITS. Ver en:
http://www.phac-aspc.gc.ca/std-mts/sti-its/cgsti-ldcits/section-5-10-eng.php (table 4)

. Recomendacién 8

: Enmujeres con sifilis gestacional
: alérgicas a la penicilina se : RECOMENDACION

. recomienda NO utilizar el : FUERTEEN CONTRA/

: . . + Calidad de la evidencia:

: tratamiento con macrolidos. * muy Baja

El GDG apoya estarecomendacion en informes de resistencia del T.pallidum
a macrdlidos (azitromicina, claritromicina, eritromicina), ademas estos
medicamentos no atraviesan la barrera placentaria por lo tanto su admin-
istracion se relaciona con fallas en la prevencion de la sifilis congénita.
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Tabla 18. Integracién de los factores para graduar la fuerza de la recomendacién 8

FACTORES QUE INFLUENCIAN LA
FUERZA DE UNA RECOMENDACION COMERIARIO

Calidad de la evidencia

Balance entre los efectos
deseables e indeseables de una
intervencion

Valores y preferencias de los
: pacientes

i Utilizacion de recursos

Fuente: Elaboracidn propia del G

 Los costos de tratar con un medicamento en

i el que se han reportado resistencias y que no

i atraviesa la barrera placentaria son mayores

i comparados con los costos asociados al

i manejo convencional de penicilina benzatinica
i en mujeres con sifilis gestacional. H

DG.

i La ausencia de estudios que incluyan a la

! Las gestantes prefieren manejo con medica-
mentos inyectables, ademas tienen en cuenta
i la seguridad y efectividad comprobadas de

la penicilina para la prevencién de eventos
adversos durante el embarazo a nivel fetal.

Es una recomendacidn de expertos, como tal
se considera evidencia de muy baja calidad.

poblacién objeto de la gufa, los reportes de
cepas resistentes a la azitromicina sumados a
que este medicamento no atraviesa barrera
placentaria, generan alto riesgo de sffilis
congénita y desenlaces de mortalidad en

el neonato. La experiencia con la penicilina
benzatinica para el tratamiento de la sifilis
gestacional y su perfil de seguridad confirma
los efectos deseables, contrario a la falta de
evidencia e incertidumbre de la efectividad de
las otras alternativas.

8.2.1.2 SEGUIMIENTO DE PACIENTES NEGATIVAS EN CONTROL PRENATAL

Recomendacion 9

En mujeres gestantes con prueba

treponémica rapida inicial negativa

(aplicada en el sitio de atencidn),
la misma prueba debera repetirse
en cada trimestre de la gestacion
y en el momento del trabajo de
parto, post-aborto, asi como en la
primera consulta en caso de parto
domiciliario.
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Esta recomendacion se realizé por consenso de expertos, se considera
que la gestante debe estar monitorizada para la sifilis en todos los
trimestres de la gestacion por el alto riesgo de neoinfeccién o reinfeccion.

Tabla 19. Integracién de los factores para graduar la fuerza de la recomendacién 9

FACTORES QUE INFLUENCIAN LA

FUERZA DE UNA RECOMENDACION COMENTARIO

{ Es una recomendacién de expertos, como tal

alidad de la evidencia i se considera evidencia de muy baja calidad.

El incluir la prueba rapida treponémica como
método de deteccidn de caso en cada trimestre
de la gestacion garantiza la captacion de casos
i nuevos de infeccidén para asf iniciar tratamiento :
en el mismo dia de la consulta y prevenir :
efectos adversos en la gestacion.

i Balance entre los efectos
¢ deseables e indeseables de una
ntervencién

! Las gestantes reportan estar de acuerdo con
la repeticion de la prueba répida treponémica
por ser una intervencion aplicada en el

: mismo dia de la consulta y lograr el acceso al
i tratamiento en caso de ser positiva.

La inclusion de las pruebas répidas

i treponémicas implica mayor efectividad

i en la deteccion de nuevos casos de sfilis
tilizacidn de recursos i gestacional en cualquier momento del

i embarazo, los costos de su implementacién
son inferiores a los costos del manejo de casos
: derivados de infecciones no detectadas. i

Fuente: Elaboracién propia del GDG.

i Valores y preferencias de los
: pacientes

8.2.1.3. SEGUIMIENTO DE PACIENTES POSITIVAS

Recomendacion 10

En mujeres tratadas por sifilis
gestacional, se realizara seguimiento
al tratamiento con una prueba no
treponémica (VDRL, RPR) reportada
en diluciones, la cual sera realizada
en cada trimestre de la gestaciony
en el momento del trabajo de parto,

ost aborto, asi como en la primera i RECOMENDACIGN

P ' P + FUERTE AFAVOR/
consulta posparto en casode parto  : calidad de la evidencia:
domiciliario. + muy baja
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Esta recomendacién surgid en el consenso de expertos, el GDG considera
pertinente hacer seguimiento a las gestantes con una prueba no
treponémica la cual permite valorar la efectividad del tratamiento. Es
de anotar que se considera efectividad a partir de la disminuciéon de 2
diluciones con respecto a la serologia inicial. Asi mismo, se aclara que el
seguimiento debe ser realizado con el mismo tipo de serologia para que
los resultados sean confiables. Esta disminucién no siempre es inmediata
y puede variar entre pacientes.

Tabla 20. Integracion de los factores para graduar la fuerza de la recomendacién 10

FACTORES QUE INFLUENCIAN LA

FUERZA DE UNA RECOMENDACION COMENTARIO

i Es una recomendacién de expertos, como tal

Calidad de la evidencia : se considera evidencia de muy baja calidad.

El seguimiento del tratamiento con una
prueba no treponémica valora la efectividad
i yla adherencia de la paciente al tratamiento
ademds de la deteccién oportuna de
reinfecciones. Esta recomendacion refleja la
i practica actual.

i Balance entre los efectos
deseables e indeseables de una
ntervencién

Las pacientes reportan estar de acuerdo
con el seguimiento de la efectividad del
ratamiento con estas pruebas.

Valores y preferencias de los
: pacientes

Las pruebas seroldgicas no treponémicas
hacen parte del control prenatal actual; por lo
anto no generan sobrecostos que afecten el
i presupuesto.

Fuente: Elaboracién propia del GDG.

Utilizacion de recursos

38/ UNFPA



Guia de practica clinica basada en la evidencia para la atencion
integral de la sifilis gestacional y congénita / GPC-2014-41

8.2.1.4. METODO MAS EFECTIVO Y SEGURO PARA EL MANEJO DE LA SiFILIS
EN LOS CONTACTOS SEXUALES DE MUJERES CON SIFILIS GESTACIONAL

Recomendacion 11

Para la mujer con sifilis gestacional
y su o sus contactos sexuales se
recomienda ofrecer e implementar
consultas de asesoria y valoracion
en salud sexual, con énfasis en ITS,
en ambientes idoneos, incluido lo
contemplado en la resoluciéon 769

RECOMENDACION

. :  FUERTE A FAVOR
de 2998 referente a la asesoria y al : Calidad de Ia evidencia:
suministro de condones. : muybaja

Esta recomendacion se tomé de la Guia de infecciones de Transmision
Sexual (8), se considera importante toda vez que el manejo de las ITS
deben contar con educacién a la paciente indice y sus contactos sexuales,
para asi lograr intervenir en la cadena de transmision.

Tabla 21. Integracion de factores para graduar la fuerza de la recomendacién 11

FACTORES QUE INFLUENCIAN LA

FUERZA DE UNA RECOMENDACION COMENIARO

i Es una recomendacién de expertos, como tal
i se considera evidencia de muy baja calidad.

: ¢ E1 GDG considera que es de gran beneficio

i Balance entre los efectos i el tener informada a la paciente y a su o sus
deseables e indeseables de una contactos sexuales acerca de las ITS, esto

i intervencion i permitird la prevencidn de nuevas infecciones
i i yla adherencia al tratamiento instaurado.

i Larepresentante de las pacientes considera
: de gran valor la implementacién de consultas
Valores y preferencias de los de salud sexual para las pacientes y sus
i pacientes i contactos sexuales con el fin de prevenir
: maltrato intrafamiliar asi como la continuidad
i de practicas sexuales de alto riesgo.

Los recursos invertidos en la ejecucién de las
i consultas propuestas no superan los costos
del manejo de reinfecciones asi como de

i desenlaces de morbimortalidad  en el feto.

Calidad de la evidencia

i Utilizacién de recursos

Fuente: Elaboracién propia del GDG.
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Tabla 22. Estrategia PICO contactos sexuales

P (POBLACION) | I (INTERVENCION) C(COMPARADOR) O (OUTCOME/DESENLACE)

i Contacto (s)

i sexual(es) de :

: la paciente : . Notificaciéon  : e Sifilis congénita
I : Tratamiento : . 7

: indice : . por el i e Reinfeccién
H . : expedito :

: diagnosticada : proveedor

: con sifilis :

i gestacional

Fuente: Elaboracién propia del GDG.

Recomendacion 12

El o los contactos sexuales de la
mujer con sifilis gestacional deberan
ser notificados y captados por la
institucion de salud (IPS-ESE) donde
es atendida. Se recomienda que

el contacto se haga inicialmente

a través de la paciente indice por
medio de una tarjeta de notificacion
que motive la asistencia a la cita en
la institucion de salud. En caso que
no acuda se procedera a la busqueda
activa de los contactos. Este aspecto
sera dialogado con la gestante, para
seguir el curso de accion de acuerdo

RECOMENDACION

alo que ella considere mas adecuado FUERTE A FAVOR |
q N Calidad de la evidencia:
para el caso en particular. muy baja

Esta recomendacién busca establecer un método que haya sido probado en
otras poblaciones y que logre captar a los contactos sexuales de la paciente
indice como lo es la tarjeta de notificacidn, sin embargo la institucién de
salud juega un papel importante al implementar la recomendaciéon nimero
12 y asi tratar integralmente a la paciente y su entorno previniendo casos
de maltrato familiar etc.
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Descripcion de la calidad metodoldgica: para responder a esta pre-
gunta se selecciond la revision sistematica de Ferreira (18). El objetivo
de esta actualizacion fue evaluar los efectos de diferentes estrategias de
notificacion a los contactos sexuales de las personas con infecciones de
transmisién sexual, incluido el virus de inmunodeficiencia humana (VIH).
Puntaje AMSTAR 10/11.

La RS incluyé 26 ECA con un total de 17.578 participantes. Las
estrategias evaluadas fueron: a) la notificacién simple por el o la paciente
al compafiero(a) que necesita tratamiento. Si el anterior método va
acompafiado de folletos, kits de diagnostico o tarjetas de notificacidn se
denominareferencia porlapaciente mejorada; b) tratamiento expedito, en
el cual se envia el tratamiento al compafiero con la paciente que consulta,
sin necesidad de que el médico examine al compaiiero; c) referencia por
el proveedor, en la cual la informacién sobre la necesidad de tratamiento
es dada por el personal de salud, y d) referencia por contrato, en la cual
la paciente es la encargada de comunicar al compafero la necesidad
tratamiento, pero si no hay respuesta en un tiempo dado el proveedor
buscara al compafiero.

El resultado primario fue el nimero de pacientes indice con reinfeccién
entre 3 a 12 meses y como resultado secundario importante se tuvo el
numero de compafieros tratados y los eventos adversos asociados a las
diferentes alternativas de notificacién. Los otros desenlaces, tales como
nimero de compaferos obtenidos, localizados y notificados, fueron
considerados como no importantes.

Para el desenlace de paciente indice reinfectado solo se encontraron
6 ECAs evaluando este resultado con un total de 6.018 pacientes. Se
encontré que en el tratamiento expedito se presentd un menor riesgo
de reinfeccién que en la notificacién simple por el paciente (RR 0.71;
IC 95%:0.58 - 0.89). Por otra parte no se encontré diferencia entre
el tratamiento expedito y la referencia simple mejorada (RR 0.96; IC
95%:0.60 - 1.53). Sin embargo, la evidencia es obtenida de pacientes con
otras ITS y no directamente de pacientes con sifilis.

En cuanto al nimero de compafieros tratados se encontré que el
tratamiento expedito enrelacién ala notificacién simple por el compafiero
incremento el nimero de compafieros tratados con una diferencia de
medias entre los dos métodos que varié entre de 0.06 - 0.51 sujetos lo
cual tiene poca importancia clinica. La heterogeneidad fue alta por lo cual
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no se pudo tener una estimacién agrupada del efecto. Un estudio mostro
que la referencia simple mejorada incremento el nimero de compafieros
tratados con una diferencia de medias de 0.22 sujetos (IC 95%: 0.21 -
0.23).

En cuanto a los otros métodos no se encontré diferencia entre la
notificacion simple y la referencia mejorada y solo se encontré un
beneficio agregado con la consejeria adicional en un solo estudio (RR:
0.491C 95%: 0.27 - 0.89).

En cuanto a los eventos adversos no se encontré evidencia sobre
incremento de violencia fisica o verbal en cuanto al tratamiento expedito
y la notificaciéon por el paciente, como tampoco se encontré diferencia
entre la notificacion por el paciente y la referencia por el paciente
mejorada en otros dos estudios. Sin embargo, la evidencia es escaza y no
hay evidencia en los otros métodos de notificacién.

La RS solo encontré un ECA que evaluara las alternativas de notificacion
en pacientes con sifilis. El método de referencia por contrato logré
localizar mas compafieros que el método de referencia por el proveedor
(diferencia de medias = 2,2; IC 95%: 1,95 - 2,45), el grupo de compaiieros
que recibid tratamiento fue igual en ambos grupos.

Descripcion de la calidad del conjunto de la evidencia: se encontré
que en los estudios incluidos hubo alto riesgo de sesgos de seleccién por
problemas en la asignacion aleatoria, ocultamiento, falta de cegamiento de
los pacientes y datos incompletos. Por otra parte la evidencia es indirecta
dado que se extrapola de pacientes con otras ITS. Por esta razon las tablas
de evidencia de esta guia dan una calificacién diferente a la otorgada en
las tablas GRADE de la RS, en las que la evidencia fue calificada como
moderada. Calidad de la evidencia: Baja. Ver Anexo 5. Tabla 4. Tablas de

resumen de la evidencia.
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Tabla 23. Integracién de factores para graduar la fuerza de la recomendacién 12

FACTORES QUE INFLUENCIAN LA

FUERZA DE UNA RECOMENDACION COMENTARIO

! La calidad de la evidencia es baja por

alto riesgo de sesgos, las comparaciones
ndirectas limitan su extrapolacién al caso de
a sifilis gestacional. Los estudios presentan
alta heterogeneidad.

i Calidad de la evidencia

| Enla evaluacién de las estrategias valoradas
e encontrd que se obtuvieron resultados
ignificativos en cuanto a reinfeccion,

por medio del tratamiento expedito. Sin
embargo, esta alternativa tiene limitaciones

i en el caso de la sifilis gestacional, ya que el
ratamiento es inyectable y se debe garantizar
u aplicacién supervisada. Por otra parte, es
imilar el tratamiento expedito a la referencia
imple mejorada con ayudas tales como

: consejerfa o tarjetas de notificacion. Aunque
no se encontré mayor riesgo de violencia
isica o verbal u otros eventos adversos se

: consider6 que estos datos podrian no ser
extrapolables al contexto nacional. Por

o tanto, el GDG decididé recomendar citar

: al compafiero a través la paciente pero la
esponsabilidad de la notificacién y captacion
es responsabilidad de la institucién de salud

: (IPS[ESE).

La representante de los pacientes estuvo de
acuerdo con la decisién del GDG de incluir a

i las parejas de las pacientes en el proceso de
ratamiento para evitar reinfecciones e incluir
as tarjetas de notificacion para que sean

i enviadas a los contactos sexuales.

Balance entre los efectos
deseables e indeseables de una
ntervencién

i Los recursos invertidos en la ejecucion de
a estrategia de notificacién no superan

i los costos derivados de la reinfeccién en
gestantes.

Valores y preferencias de los
i pacientes

Los recursos invertidos en la ejecucion de
: la estrategia de notificacién no superan
i los costos derivados de la reinfeccién en
i gestantes.

¢ Utilizacién de recursos

Fuente: Elaboracidn propia del GDG.

Ministerio de Salud y Proteccién Social /43



Version corta

Recomendacion 13

diagnésticas para sffilis.

En el o los contactos sexuales de
la mujer con sifilis gestacional se
recomienda NO realizar pruebas

RECOMENDACION
FUERTE EN CONTRA /
Calidad de la evidencia:
muy baja

Esta recomendacion surgidé a partir del consenso de expertos, se busca

reducir barreras en la aplicacién de la penicilina benzatinica en los

contactos sexuales y con ello prevenir casos de reinfecciéon en la gestante.

Tabla 24. Integracion de factores para graduar la fuerza de la recomendacion 13

FACTORES QUE INFLUENCIAN LA

Calidad de la evidencia

Es una recomendacion de expertos, como tal
se considera evidencia de muy baja calidad.

: Balance entre los efectos
i deseables e indeseables de una
intervencién

i reinfeccion. Se tratard como un caso de sifilis
: de duracién desconocida.

i No se encuentra un beneficio adicional en
i larealizacién de pruebas diagndsticas para

: sexuales de la paciente indice con sffilis
i gestacional. El riesgo de realizarlas incluye

sifilis previo al tratamiento del o los contactos

la adicién de barreras en el tratamiento
de la paciente y con ello el alto riesgo de

! Larepresentante de los pacientes asegura
que esta medida mejorard la oportunidad en

i el tratamiento a los contactos sexuales de las
i gestantes y con esto el riesgo de reinfecciéon o
{ infeccion a otras gestantes disminuira.

Valores y preferencias de los
: pacientes

¢ Utilizacion de recursos

i Los costos asociados a una prueba seroldgica
i alos contactos sexuales de la gestante se
: eliminan.
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Recomendacion 14

En el o los contactos sexuales de

la mujer con sifilis gestacional

se recomienda administrar el
tratamiento para sifilis de duracion
desconocida, es decir 2°400.000 Ul
de penicilina benzatinica IM dosis
semanal por 3 semanas. En caso de

alergia a la penicilina, se recomienda : RECOMENDACION

- o : FUERTE A FAVOR/
administrar doxiciclina 100 mg cada : (_ji42d de Ia evidencia:
12 horas por 14 dias. : muy baja

Esta recomendaciéon se apoya en la evidencia de efectividad de la
penicilina benzatinica para el tratamiento de la sifilis, ademas toma la
informacion de la Guia de ITS (8) en la cual se recomienda manejo con
tetraciclina al no existir contraindicacion para su uso, contrario al estado
de embarazo de la gestante indice.

Tabla 25. Integracién de factores para graduar la fuerza de la recomendacién 14

FACTORES QUE INFLUENCIAN LA

FUERZA DE UNA RECOMENDACION COMENTARIO

i Es una recomendacién de expertos, como tal |
: se considera evidencia de muy baja calidad.

i Dado el contexto nacional, el GDG decidié

recomendar la aplicacién de la penicilina :
i benzatinica como alternativa para disminuirla
i incidencia de la enfermedad en las gestantes.

Calidad de la evidencia

i Balance entre los efectos
: deseables e indeseables de una
i intervencidn

: i Una vez escuchada la evidencia, la

i Valores y preferencias de los i representante de los pacientes estuvo de

i pacientes ¢ acuerdo con la decisién del GDG de tratar al
: i contacto segun las condiciones instauradas.

Los recursos invertidos en el tratamiento

i del contacto superan los costos de la
diseminacion de la sifilis por falta de

i control sobre la cadena epidemioldgica

¢ de transmisién de la enfermedad en la
comunidad. Este costo debe ser cubierto por :
: laaseguradora (EPS) que cubre la atencién de :
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8.2.1.4. TRATAMIENTO MAS EFECTIVO Y SEGURO PARA EL MANEJO DE LA
REINFECCION EN MUJERES CON SIFILIS GESTACIONAL

Tabla 26. Estrategia PICO reinfeccién

P (POBLACION) I (INTERVENCION) C(COMPARADOR) O (OUTCOME/

DESENLACE)

: Paciente con
diagndstico clinico
o de laboratorio de

o . e Curacion
sifilis gestacional serolégica
tratada en la Azitromicina i g -
L ) e Sifilis congénita
consulta inicial Cefalosporinas A . 7
. L. Penicilina ¢ Reinfeccion del
que no presenta Eritromicina
L o los contactos
reduccién de los
sexuales

titulos seroldégicos
con el mismo tipo
de prueba de
laboratorio inicial

Fuente: Elaboracién propia del GDG.

Recomendacion 15

En la mujer con sifilis gestacional
con diagnostico de reinfeccion se
recomienda repetir el tratamiento
con esquema de penicilina
benzatinica 2°400.000 UI/IM, una

RECOMENDACION

- FUERTE A FAVOR /
dosis cada semana hasta completar Calidad de la evidencia:
3 dosis. muy baja

Esta recomendacién se apoya en la efectividad del tratamiento
con penicilina para la sifilis gestacional que ha sido demostrada y
recomendada en la presente GPC.
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Tabla 27. Integracién de factores para graduar la fuerza de la recomendacién 15

FACTORES QUE INFLUENCIAN LA

FUERZA DE UNA RECOMENDACION COMENIARO

i Es una recomendacién de expertos, como tal

Calidad de la evidencia i se considera evidencia de muy baja calidad.

: Los beneficios de repetir el tratamiento con

: penicilina benzatinica (prevencion de sifilis

i congénita y mortalidad en el fruto de la

i gestacion) superan a los efectos adversos

¢ posibles de este manejo. Se aclara que el
manejo de la reinfeccién debe ir acompafiado
i de la notificacion y tratamiento al o los

i contactos sexuales de la paciente.

i Balance entre los efectos
i deseables e indeseables de una
i intervencion

H : Las gestantes prefieren tener acceso a un
i tratamiento que disminuya el riesgo de
: infeccién en el feto.

i El costo de repetir el tratamiento es menor al
i costo del manejo de casos de sifilis congénita.

Valores y preferencias de los
i pacientes

i Utilizacion de recursos

8.3 SIFILIS CONGENITA

Este apartado y sus recomendaciones responde a la siguiente

pregunta:

(Cudl es el tratamiento mas efectivo y seguro para la sifilis

congénita?
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8.3.1. METODO MAS EFECTIVO PARA EL DIAGNOSTICO
DE LA SIiFILIS CONGENITA

Recomendacion 16

En todo recién nacido fruto de

la gestacion de una mujer con
antecedente de sifilis gestacional
en el embarazo actual o con signos
clinicos compatibles con sifilis
congénita se recomienda realizar
examenes clinicos y paraclinicos
de acuerdo con la definicion de
caso de sifilis congénita.

RECOMENDACION
FUERTE A FAVOR /
Calidad de la evidencia:
muy baja

El GDG realiz6 esta recomendacién teniendo en cuenta la opinién de
expertos y la inclusion de literatura clasica que apoya los criterios
diagnoésticos. El GDG considerd pertinente incluir esta recomendacién
teniendo como argumentos de base los siguientes: los elementos
contenidos en cada uno de los puntos que constituyen la definicién de
caso de sifilis congénita derivados de la revision documental, la experticia
clinica y la discusién académica y cientifica realizada al respecto durante
en el consenso de expertos. Punto de buena practica clinica.

Tabla 27. Integracién de factores para graduar la fuerza de la recomendacién 15

FACTORES QUE INFLUENCIAN LA
FUERZA DE UNA RECOMENDACION COMERTARIO

{ Es una recomendacién de expertos, como tal
i se considera evidencia de muy baja calidad.

El beneficio de conocer el estado de salud de un

Calidad de la evidencia

i Balance entre los efectos i neonato con posibilidad de haber sido infectado :
i deseables e indeseables de una i con sifilis durante la gestacién es mayor i
i intervencion : comparado con la morbimortalidad asociada a

 las secuelas de la infeccion.

N RN K

La representante de los pacientes refiere estar
i de acuerdo con el estudio de un recién nacido
: conriesgo de sffilis congénita.

{ Los costos asociados del examen fisico y los

paraclinicos son menores comparados conlos  :
¢ derivados del manejo de una sifilis congénitano :
i detectaday sus secuelas. :

Fuente: Elaboracidn propia del GDG.

Valores y preferencias de los
i pacientes

: Utilizacién de recursos
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8.3.2 TRATAMIENTO MAS EFECTIVO Y SEGURO PARA LA SIFILIS CONGENITA

Tabla 29. Estrategia PICO tratamiento sifilis congénita

P (POBLACION) I (INTERVENCION) C(COMPARADOR) O (OUTCOME/
DESENLACE)

e Mortalidad
perinatal o

neonatal
Sifilis

: Neonato con

i sffilis congénita  } Penicilina Penicilina congénita con

{ comprobada i procainica IM H manifestaciones
: . : : cristalina IV : P :
¢ por clinica o : : : clinicas

: laboratorio : : e Sifilis congénita

asintomdtica
Curacion clinica
Neurosifilis

Fuente: Elaboracién propia del GDG.

Recomendacion 17

En todo recién nacido que cumpla
con la definicion de caso de sifilis
congénita, se recomienda el uso de
penicilina G cristalina 100.000 Ul/
Kg/IV dividida en dos dosis, cada
una de 50.000 Ul cada 12 horas
por 7 dias y luego 150.000 Ul/Kg/
IV del dia 8 al 10 administrada en

RECOMENDACION

: FUERTE A FAVOR
tres dosis (1 dosis cada 8 horas) de ¢ Calidad de Ia evidencia:
50.000 Ul/Kg cada una. : muybaja

El GDG encontré estudios que no cumplian los criterios de inclusién (series
de caso), por lo tanto las recomendaciones de tratamiento de la sifilis
congénita se definieron por consenso de expertos a partir de la discusiéon
de los lineamientos actuales contenidos en la Norma 412 de Colombia y la
guia del CDC (6, 14).
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Tabla 30. Integracion de factores para graduar la fuerza de la recomendacion 17

FACTORES QUE INFLUENCIAN LA
FUERZA DE UNA RECOMENDACION COMENIZRIO

i Es una recomendacién de expertos, como tal

Calidad dela evidencia i se considera evidencia de muy baja calidad.

L3

i Balance entre los efectos i El beneficio de tratar un neonato con
i deseables e indeseables de una penicilina excede los riesgos derivados de

! intervencidn i efectos adversos al medicamento.

: Larepresentante de las pacientes considera

Valores y preferencias de los pertinente dar una recomendacion clara'y
i pacientes i facil para el tratamiento de los casos de sifilis
: : congénita.

Los recursos empleados en el tratamiento de
:  los casos de sffilis congénita son menores a
i Utilizacién de recursos i los costos directos e indirectos derivados de
: i eventos de morbimortalidad de neonatos por
la infeccidn.

Recomendacion 18

En todo recién nacido expuesto
que no cumpla con los criterios

de caso de sifilis congénita y

cuya madre haya sido tratada
adecuadamente; se recomienda
aplicar una sola dosis de penicilina

RECOMENDACION

. :  FUERTE A FAVOR
benzatinica 50.000 Ul/Kg/IM como ! Calidad de la evidencia:
profilaxis para infeccion por sffilis. +  muy baja

Esta recomendacion se formuld en el consenso de expertos, buscando
reducir el riesgo de infeccién en el neonato en casos de reinfeccién de
la madre.
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Tabla 31. Integracion de los factores para graduar la fuerza de la recomendacién 18

FACTORES QUE INFLUENCIAN LA
FUERZA DE UNA RECOMENDACION COMENIZRIO

i Es una recomendacién de expertos, como tal
i se considera evidencia de muy baja calidad.

: El beneficio de tratar un posible caso de sifilis
i congénita es superior al riesgo de presentar

: efectos adversos en el neonato que recibe el
i manejo recomendado.

La representante de los pacientes refiere que

es muy frecuente que las mujeres no vuelvan,
i por esto considera muy (til tratar a las nifias y
i nifnos de forma intrahospitalaria previamente

i al egreso de la madre.

Este manejo se encuentra incluido en la norma
: i actual, el costo de la aplicacién de penicilinay
Utilizacidn de recursos estancia intrahospitalaria no excede los costos
: i directos e indirectos de un caso de sffilis

congénita no tratado oportunamente.

Calidad de la evidencia

i Balance entre los efectos
: deseables e indeseables de una
i intervencidn

Valores y preferencias de los
: pacientes

8.3.3. SEGUIMIENTO DE RECIEN NACIDOS DIAGNOSTICADOS
CON SIFILIS CONGENITA

Recomendacion 19

En todo recién nacido que cumpla los criterios de caso de
sifilis congénita se recomienda realizar seguimiento clinico
y seroldgico (prueba no treponémica -VDRL, RPR-) cada 3
meses hasta el afio de edad (3, 6, 9 y 12 meses), para verificar
el descenso de los titulos en dos (2) diluciones, hasta la
negativizacion o hasta tener titulos persistentemente bajos
en al menos dos mediciones separadas utilizando la misma
técnica (VDRL, RPR). Si el recién nacido tuvo compromiso
de sistema nervioso central, a los seis meses se le debera
hacer puncion lumbar para verificar la normalidad de los
parametros en el LCR de acuerdo con la edad (Ver Tabla

2). Si persiste algun parametro alterado debera recibir el
tratamiento nuevamente ajustando por el peso actual.

RECOMENDACION FUERTE A FAVOR:
Calidad de la evidencia: muy baja
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El GDG realiz6 esta recomendacién teniendo en cuenta la opinién de
expertos y la inclusién de literatura de referencia que apoya los criterios

diagnésticos.

Tabla 31. Integracion de los factores para graduar la fuerza de la recomendacion 18

FACTORES QUE INFLUENCIAN LA
FUERZA DE UNA RECOMENDACION COMENIARO

i Es una recomendacién de expertos, como tal

Calidad de la evidencia e considera evidencia de muy baja calidad.

Se considera que los recién nacidos con

: sifilis congénita que recibieron tratamiento
deben tener un seguimiento estrecho dada

a posibilidad de presentar signos tardios de
: lainfeccién en cuyo caso se debera repetir el
ratamiento. El beneficio de este tratamiento
i serd disminuir la morbimortalidad del recién
i nacido.

Balance entre los efectos
deseables e indeseables de una
ntervencién

Las pacientes prefieren que sus hijas e hijos
ean seguidos hasta descartar la infeccién o
que reciban el tratamiento nuevamente.

Valores y preferencias de los
: pacientes

La inversién en exdmenes y visitas para

: completar el seguimiento no excede los
costos directos e indirectos del manejo de un
: caso de sifilis congénita no tratado.

: Utilizacién de recursos

Fuente: Elaboracién propia del GDG.
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FLUJOGRAMA DETECCION SIFILIS GESTACIONAL

Mujer gestante en control prenatal

Realice historia clinica

completa con énfasis en

antecedentesde ITS ! i Realice prueba rapida para
sifilis en el lugar de atencién

Sigue en controles prenatales.
Prueba rapida para sifilis en el
i lugar de atencién cada trimestre

i parto, post-aborto, asi como en
i la primera consulta en caso de
parto domiciliario.

;La paciente tiene
historia de alergia
ala penicilina y/o
y en el momento del trabajo de .., reacciones tipo I* ? .-

NO HAGA PRUEBA

DE SENSIBILIDAD A
LA PENICILINA

Realice desensibilizacién
con penicilina V potdsica
via oral (ver guia)

*Ausencia de reacciones
sistémicas tipo | como edema
angioneurdtico, urticaria
generalizada, choque
anafilactico o dificultad

;La prueba
positiva?

Trate a la paciente con
penicilina benzatinica
2400.000 Ul IM aplicada en el
mismo momento de conocer el
resultado de la prueba rapida

respiratoria. SRS SRRSO : i treponémica (VDRL,

Solicite prueba no

: RPR) debe ser
i reportada en diluciones

Continuar tratamiento
con penicilina benzatinica
2°400.000 Ul IM segin
estadio de la sifilis
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FLUJOGRAMA SiFILIS CONGENITA

Fruto de la gestacién de una mujer
con antecedente de sifilis gestacional
en el embarazo actual

Administre penicilina G cristalina Aplicar una sola dosis de
100.000 UI/Kg/IV dividida en dos penicilina benzatinica 50.000

dosis, cada una de 50.000 Ul UI/Kg/IM como profilaxis para
cada 12 horas por 7 dias, y luego infeccion por sffilis.

150.000 UI/Kg/IV del dia 8 al 10
administrada en tres dosis (1
dosis cada 8 horas) de 50.000
Ul/Kg cada una.

Hacer seguimiento con prueba no treponémica (VDRL, RPR) cada
3 meses hasta el afio de edad, hasta la negativizacién o hasta tener
titulos persistentemente bajos en al menos dos mediciones separadas
utilizando la misma técnica.
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