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SIFILIS CONGENITA EN RECIEN NACIDOS ATENDIDOS EN EL
AREA DE PERINATOLOGIA Il DEL COMPLEJO HOSPITALARIO
UNIVERSITARIO “RUIZ Y PAEZ”, CIUDAD BOLiVAR, ESTADO
BOLIVAR
Millan, M., Salguera, E., Lcda. Millan, M., Lcda. Abou Fakhr Alizar.

RESUMEN

Introduccion: La sifilis congénita es una infeccion multisistémica que afecta al
recién nacido (RN) y que puede producir manifestaciones clinicas de variada
gravedad, e incluso ser fatal. Durante los Gltimos afios, la incidencia de la sifilis ha
aumentado a nivel mundial y, de igual forma, la sifilis congénita en neonatos.
Objetivo: Sefalar la frecuencia de sifilis congénita en recién nacidos atendidos en el
Area de Perinatologia II del Complejo Hospitalario Universitario “Ruiz y Péaez”,
Ciudad Bolivar, Estado Bolivar. Metodologia: Se realiz6 un estudio de tipo
descriptivo y de corte transversal, con una muestra de 562 recién nacidos en el
periodo Febrero-Abril del 2023. Resultados: Del total de recién nacidos atendidos
8,01% dieron un resultado positivo en la prueba de VDRL y un 8,72% en la prueba
SD BIO-LINE HIV/Syphilis Duo, 81,63% de las madres que contrajeron la
enfermedad no recibieron pruebas seroldgicas durante el embarazo, mientras que el
77,55% no recibieron informacion sobre ITS durante el control prenatal. Conclusion:
Los resultados revelaron una frecuencia significativa de sifilis congénita, ademas
entre los factores de riesgo que mas predominaron fue los escasos controles

prenatales.

Palabras clave: Sifilis congénita, recién nacidos, frecuencia, factores de riesgo,

atencion prenatal, Venezuela.



INTRODUCCION

Las infecciones de transmision sexual comdnmente poseen efectos notables en
la salud sexual y reproductiva a nivel mundial y estan ubicadas entre las cinco
principales causas por las que las personas buscan atencion médica. Constituyen un
notable problema de salud publica, desmejora la calidad de vida que poseen las
personas originando importantes niveles de morbilidad, mortalidad y perjudicando la
salud infantil y reproductiva de la poblacion (Erazo, 2021).

La sifilis, conocida tambiéen como el nombre de lUes, es una enfermedad
sistémica de transmision sexual causada por la bacteria Treponema pallidum, la
misma pasa por varios estadios y presentaciones clinicas, desde asintomatica, hasta el
deterioro completo de las capacidades cognitivas y la muerte. Al no ser tratada en su

etapa primaria aguda se convierte en una enfermedad crénica (OMS, 2008).

Su agente causal, Treponema pallidum, fue descubierto en 1905 por el zo6logo
aleman Fritz Schaudinn, es una espiroqueta altamente contagiosa, mide de 5 a 20
micras de largo y 0,5 de diametro. Pertenece a la familia Spirochaetaceae, de la cual
se han descrito un género y cuatro especies: Treponema pallidum que se transmite por
contacto sexual, vertical, accidental y transfusional en todo el mundo; Treponema
pertenue, agente del pian o frambesia, que se transmite especialmente por contacto
estrecho y duradero no sexual en zonas tropicales; Treponema endemicum, causal del
bejel, que se transmite por contacto estrecho y duradero no sexual en el norte de
Africa; Treponema carateum, causante de carate 0 pinta, que se transmite
especialmente por contacto estrecho y no sexual en zonas tropicales. La forma mas
frecuente de transmision de Treponema pallidum es la sexual, pero la congénita sigue

siendo importante (Quispe, 2019).



La sifilis es conocida desde hace siglos por ser una enfermedad con
manifestaciones clinicas méas inespecificas segun la fase que cruce y por su gran
cantidad de brotes en diferentes épocas y poblaciones a nivel mundial y a lo largo de
la historia. Se conoce como una infeccion de transmision sexual de aparicion cada
vez mas frecuente, cuya prevalencia ha aumentado de manera alarmante en el mundo
y en nuestro medio. En la actualidad, a pesar de ser una enfermedad prevenible, de
facil diagndstico y completamente curable desde el descubrimiento de la penicilina,
lamentablemente sigue siendo un problema grave de salud para las naciones en
general, especialmente para poblaciones de riesgo como mujeres embarazadas y
pacientes VIH positivos (Ceballos, 2016).

La infeccidn se origina por el contacto con Ulceras o chancros, por medio de
transfusiones sanguineas, 0 mediante la transmision materno-infantil, a través de la
placenta, durante el embarazo. Es por esto que en esta etapa de la gestacion adquiere
una mayor importancia, ya que puede desencadenar en resultados adversos y severos
al bebé (Saldivar, 2021).

La infeccion por sifilis se clasifica en congénita y adquirida, sus
manifestaciones clinicas se catalogan de manera cronologica, por una lesion primaria
en forma de Ulcera indolora e indurada, en el sitio de inoculacién de la espiroqueta,
presentando un periodo de incubacién de aproximadamente 3 semanas (Cabezas,
2019).

Una erupcion secundaria se presenta durante las 3 a 12 semanas después de la
aparicion del chancro, que afecta la piel y las membranas mucosas, se caracteriza por
la presencia de exantema rosedlico sifilitico de localizacion predominante en manos,
plantas y tronco (Cabezas, 2019). Durante esta fase, las espirogquetas pueden circular

ocasionalmente en la sangre, si bien la frecuencia es cada vez menor a medida que va



pasando el tiempo; como resultado, practicamente todos los érganos del organismo
pueden resultar infectados (OMS, 2008).

La sifilis latente se caracteriza por ser un periodo asintomatico que puede durar
entre 5 - 50 afios antes de la presentacion de manifestaciones clinicas de sifilis
terciaria. Este periodo se divide en sifilis latente temprana (infeccion de duracion
menor a un afio), sifilis latente tardia (duracion mayor a un afio), o de tiempo

indeterminado (Quifiones, 2016).

Por ultimo, la sifilis terciaria se caracteriza por la afeccion multisistémica,
puede adoptar la forma de neurosifilis (que afecta al cerebro o la médula espinal),
sifilis cardiovascular (que afecta a la aorta y el corazdn) o sifilis tardia benigna (que
afecta principalmente a la piel). Estas complicaciones se desarrollan en cerca del 40%
de las personas con infeccion latente a falta de tratamiento antibi6tico (OMS, 2008).

La incidencia de la sifilis varia segun la distribuciéon geografica y el entorno
socioeconémico, pudiendo ser adquirida por contacto sexual, de forma congénita a
través de la placenta, por transfusion de sangre humana contaminada y por
inoculacion accidental directa. La sifilis gestacional es aquella que se diagnostica
durante la gestacion, el post-aborto o el puerperio inmediato y pudiendo encontrarse
en cualquiera de sus fases, aunque es mas frecuente en la secundaria indeterminada
(Quispe, 2019).

Durante la gestacién adquiere mayor importancia, debido al riesgo de infeccién
transplacentaria al feto, la cual puede tener resultados adversos severos, incluyendo
abortos espontaneos, hidrops neonatal, restriccion del crecimiento intrauterino,
prematuridad, bajo peso al nacer y muerte en el recién nacido, ademas de ser una de

las principales causas de morbi-mortalidad perinatal (Carbajal, 2019).



La OMS define sifilis congénita como: todo nifio, aborto o mortinato cuya
madre tiene evidencia clinica y/o con prueba treponémica o no treponémica positiva o
reactiva durante la gestacién, parto o puerperio, que no haya sido tratada o haya sido
tratada inadecuadamente, neonato con titulos de RPR/VDRL cuatro veces mayor que
los titulos de la madre, nifio con manifestaciones clinicas sugestivas de sifilis
congénita al examen fisico y/o evidencia radiogréfica de sifilis congénita y/o
resultado positivo de una prueba treponémica o no treponémica, fruto de la gestacion
con demostracion de Treponema pallidum por coloracién o procedimiento especifico,

en lesiones, placenta, cordéon umbilical o material de autopsia (Alzate et al., 2012).

La sifilis congénita es el resultado de la infeccion del feto con Treponema
pallidum dentro del utero de mujeres con la infeccion adquirida, este paso placentario
del microorganismo se produce generalmente después del cuarto mes de embarazo,
aunque también es posible la infeccion del neonato al pasar por el canal del parto.
Esta es una infeccidbn muy peligrosa que requiere ser tratada con urgencia, ya que
refleja el comportamiento de la sifilis en general. La Organizacion Mundial de la
Salud estima que 12 millones de personas son infectadas con sifilis cada afio y méas de
90% de las infecciones ocurren en paises en desarrollo. En Europa occidental la
enfermedad llegd a ser muy infrecuente hasta hace poco tiempo, en gran parte a
través de tratamiento efectivo de patologia genito-urinaria con busqueda vy

tratamiento de la pareja (Laines, 2014).

Entre las manifestaciones clinicas que presentan los recién nacidos infectados
se encuentran: bajo peso, anemia moderada, hepato-esplenomegalia. Esta condicion
clinica corresponde a la etapa secundaria de la enfermedad en la que ademaés aparecen
las siguientes manifestaciones: fisuras periorales y anorrectales, lesiones bulbosas en
palmas de las manos y plantas de los pies, rinitis hemorragica y lesiones anulares en
cuello y cara. La enfermedad terciaria se manifiesta alrededor de los 2 afios de edad

evidenciandose los llamados estigmas de la enfermedad: nodulos frontales de Parrot,



maxilar superior corto, queratitis intersticial y sordera del VIII par, nariz en silla de
montar, molares en forma de cupula, protuberancia relativa del maxilar inferior y
tibia en sable (Riera ,2015).

El riesgo de transmision vertical estd correlacionado con el numero de
espiroquetas en la circulacion sanguinea, la sifilis primaria y secundaria poseen un
riesgo mas elevado de transmision que la terciaria. La sifilis gestacional y congénita
son consideradas problemas de salud publica por su gravedad, y representan una falla
del sistema de salud, por lo que se requiere evaluar de manera exhaustiva. La
incidencia del problema puede reducirse mediante intervenciones relativamente
simples y de probada eficacia. Pero mientras la prevalencia de la sifilis en adultos sea

elevada, el riesgo de transmisidn congeénita es alto (Guerrero, 2013).

Existe un tamizaje antenatal para sifilis relativamente barato y muy efectivo, el
cual provee una buena oportunidad para detectar la enfermedad de forma temprana,
contribuyendo positivamente en los esfuerzos para la eliminacion de la sifilis

congénita (Guerrero, 2013).

Se han detallado en el mundo varias caracteristicas y factores asociados a sifilis
adquirida y que influyen ademéas en el desarrollo de infeccion en mujeres
embarazadas. Esta patologia es mas frecuente en personas jovenes con edad menor a
35 afios, debido a que alrededor de esta edad se encuentra un mayor periodo de
actividad sexual, es mas frecuente ademas en hombres y en personas con varias
parejas sexuales. En el caso de las mujeres embarazadas, se han determinado factores
especificos como son la baja escolaridad, un control prenatal poco adecuado, ausencia
de tamizaje en la salud publica de cada pais, no utilizacion de medios de proteccion
como métodos de barrera, nimero elevado de parejas sexuales, antecedente de

infecciones de transmisidn sexual y abortos, entre otros (Riera, 2015).



El incumplimiento de las estrategias propuestas en controles médicos, incide
directamente en el aumento de la prevalencia de la enfermedad. La incidencia puede
reducirse mediante intervenciones relativamente simples, pero mientras la prevalencia
de la sifilis en adultos sea elevada, el riesgo de transmision congenita es alto (Garcia
y Cubillos, 2019). Por lo tanto para lograr una disminucion de la prevalencia de
sifilis, se optan por diferentes medidas, las cuales se encuentran relacionadas con las
aplicadas a otras enfermedades de transmision sexual, siendo educacion al personal
de salud y al resto de la poblacion en general, promocién de sexo seguro, deteccion
de manifestaciones clinicas en pacientes asintomaticos o sintomaticos, la intervencion
a los contactos sexuales y vigilancia epidemiolédgica de la misma. De igual manera
los controles prenatales con sus diversos componentes: captacion precoz de la
gestante, adecuado control del embarazo, realizacién de la prueba de descarte de

sifilis y consejeria (Carbajal, 2019).

El tamizaje rapido para sifilis es de gran importancia que se lleve a cabo en el
momento del control prenatal donde se encuentra desinformacién, debido a que la
madre embarazada puede no acudir con frecuencia a sus controles y por ende no se
encuentra actualizada de dicha informacion, colocando en riesgo la salud del recién

nacido y de su vida misma (Villa, 2017).

Consecuentemente es importante evaluar el nivel de conocimientos sobre la
prevencion de la sifilis en las mujeres gestantes debido a que es indispensable para
realizar acciones acorde con las deficiencias a nivel educativo que estas presenten,
con la finalidad de crear una conciencia saludable referente a la prevencion y

diagndstico oportuno de la sifilis gestacional (Carbajal, 2019).

Las pruebas no treponémicas detectan los anticuerpos dirigidos contra
antigenos lipoidales, frente al dafio de las células huésped, posiblemente causado por

Treponema pallidum, es decir, anticuerpos no especificos. Son utilizadas como



pruebas de evaluacion inicial (tamizaje). Se consideran pruebas de alta sensibilidad y
especificidad, pero no mayor a las pruebas treponémicas, mientras que su costo
promedio se encuentra por debajo a las pruebas treponémicas de igual manera (Erazo,
2021).

Las méas usuales son R.P.R. y V.D.R.L., estas se positivaban luego de 2
semanas de aparecer el chancro y se negativizan dentro de los 6 meses posteriores a
un tratamiento efectivo en la mayoria de pacientes inmunocompentes. Sin embargo,
las pruebas pueden seguir siendo positivas con titulos bajos en algunos pacientes toda
la vida.

R.P.R. (Rapid Plasma Reagin). Puede emplearse con suero y plasma. Es un

antigeno con particulas de carbon.

V.D.R.L. (Venereal Research Disease Laboratory). Unicamente puede
emplearse con suero, es un antigeno no particulado. La reaccidn que se obtiene con la

muestra positiva es de floculacion.

T.R.U.S.T. (Toluidine Red Unheated Serum Test). Puede realizarse con suero o
plasma. Es el mismo antigeno del VDRL con particulas coloreadas con rojo de

toluidina.

U.S.R. (Unheated Serum Reagin). Puede emplearse con suero. El antigeno no

es particulado y la reaccion es de floculacion (Fuertes et al., 1996).

Las pruebas treponémicas, por su parte, detectan anticuerpos contra las
proteinas de Treponema pallidum. No distinguen infeccion actual de pasada o
previamente tratada. Generalmente se emplean como pruebas confirmatorias, son

pruebas de alta sensibilidad pero sobre todo especificidad (Saez et al., 1997). Su costo



promedio es considerablemente mas elevado que las pruebas no treponémicas y los
procedimientos tienden a ser de mayor complejidad a su vez (Unemo et al., 2014).

Las mas utilizadas son TPHA y el FTA-ABS, de igual manera también se
incluyen la Prueba Répida de Sifilis (P.R.S.) y la prueba ELISA. Estas se positivizan
en las primeras dos semanas después de aparecer el chancro, por eso son Utiles para
detectar sifilis temprana cuando todavia las pruebas no treponémicas son negativas
(Garcia y Cubillos, 2019).

TPHA. (Microhemaglutinacion). Solo homologada para suero. Utiliza
eritrocitos sensibilizados con antigenos de Treponema cepa Nichols y absorbente de

cepa Reiter.

FTA-ABS. (Inmunofluorescencia indirecta con absorcion del suero) Antigeno
de Treponema cepa Nichols y absorbente de la cepa Reiter. Puede realizarse sobre

con suero y L.C.R. y debe usarse como prueba confirmatoria.

Captia Syphilis M. (ELISA de captura anti cadena pesada). Se realiza en suero.
Su mayor utilidad se centra en el diagnostico de la sifilis congénita, sobretodo la
sintomatica. Parece ser la prueba con mayor sensibilidad para la deteccidon de esta

clase de inmunoglobulina.

P.R.S. (Prueba Répida de Sifilis): Para utilizar con suero. Detecta anticuerpos

especificos contra Treponema pallidum.

ELISA IgG. Para utilizar con suero. Utiliza conjugados para deteccion de

anticuerpos.



Western Blot. Puede utilizarse como prueba de confirmacion (Fuertes et al.,
1996).

El diagnostico en el embarazo es similar que en las mujeres no embarazadas. Se
realizan pruebas seroldgicas treponémicas y no treponémicas. Los examenes de
laboratorio son importantes tanto para el diagnostico y para la realizacion de
intervenciones antenatales que pueden causar una diferencia significativa en las
consecuencias de la sifilis. Se ha evidenciado que aquellos individuos con pruebas no
treponémicas persistentemente negativas no transmitirdn verticalmente la sifilis. La
deteccion temprana de sifilis ayudard al tratamiento precoz, y de esta manera se

reducira el riesgo de sifilis congénita (Riera, 2015).

La Organizacion Mundial de la Salud estima que 12 millones de personas son
infectadas con sifilis cada afio y mas de 90% de las infecciones ocurren en paises en
desarrollo. En Europa occidental la enfermedad llegé a ser muy infrecuente hasta
hace poco tiempo, en gran parte a través de tratamiento efectivo de patologia genito-
urinaria con basqueda y tratamiento de la pareja. La prevalencia reportada en Asia de
sifilis en mujeres embarazadas es generalmente baja 5%, mientras que en América

latina y Caribe las tasas tienden a ser mas altas entre 5% y 10% (Laines, 2014).

Alrededor de un millon de embarazos a nivel mundial son anualmente afectados
por la sifilis, cerca de 270.000 nifios nacen con sifilis congénita, 460.000 embarazos
terminan en aborto o muerte perinatal y 270.000 nifios nacen prematuramente o con
bajo peso al nacer. Por su parte la sifilis congénita tiene tendencia ascendente o
desconocida en 9 paises en América Latina: Honduras, Uruguay, Argentina,
Paraguay, Colombia, Brasil, Republica Dominicana, Guatemala y Bolivia, y es
descendente o estable en Venezuela, Nicaragua, Cuba, Costa Rica, El Salvador,

Panama4, Per(, México y Chile (Arroyo, 2016).
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Revollo, et al. (2017) realizaron un estudio titulado “Sifilis materna y congénita
en cuatro provincias de Bolivia”, cuyo objetivo fue calcular las frecuencias de sifilis
materna y congeénita, transmision del agente etiologico de la madre al recién nacido, y
variables asociadas con la enfermedad, en seis hospitales publicos en Bolivia. El
estudio fue transversal, de mayo a septiembre del 2014. Como resultados obtuvieron
una prevalencia de 7,2 % de 1594 mujeres gestantes. La proporcion de transmision de
infeccion de madres a recién nacidos fue 15,7 %. La prevalencia de sifilis congénita
por serologia fue de 1,1 % y 94 % de estos neonatos no presentaron sintomatologia.
Concluyen que a pesar de una cobertura de control prenatal de 70,5% en Bolivia, aln
existen mujeres que acuden directamente al parto institucional sin contar con tamizaje

previo para sifilis con pruebas de rutina.

Guerrero y Quishpe (2013), en su trabajo de investigacion titulado “Factores de
riesgo que influyen en la incidencia de sifilis en las mujeres embarazadas que
acudieron a control prenatal en el hospital Gineco-Obstétrico Isidro Ayora en el
periodo de enero a diciembre del 2010 y 2011, Ecuador”, cuya poblacién y muestra
estuvo constituida por 150 gestantes con diagnostico VDRL reactivo. Obteniendo
como resultado que las mujeres embarazadas fueron diagnosticadas con sifilis en su
primer y segundo control. Indican que es indispensable promover informacién acerca

de las infecciones de transmision sexual especialmente en gestantes y adolescentes.

Quifiones y Sanchez (2018), presentaron su estudio de investigacion titulado
“Nivel de conocimientos sobre sifilis gestacional y congénita en mujeres puérperas
atendidas en el hospital Mario Gaitan Yanguas de Soacha entre agosto y septiembre
de 2016” dicho estudio es de tipo observacional, descriptivo de corte transversal,
cuya poblacion y muestra estuvo constituida por 186 pacientes de sala de parto y
hospitalizada. EI 97 % no recibieron informacion en los controles prenatales y
paralelamente, solo el 17 % poseia informacion atil referente a la enfermedad,

prevencion y sus complicaciones. Indican que las mujeres puérperas presentan un
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bajo conocimientos sobre la sifilis, recomendando fomentar informacion referente

mediante diferentes estrategias, buscando concientizacion de la poblacion.

En Venezuela, estado Carabobo, Silva (2016) realiza una investigacion titulada
“Recién nacidos con sifilis congénita. Servicio de Neonatologia. Hospital
Universitario “Dr. Angel Larralde” junio 2013 — junio 2015”, donde se evaluaron 40
recién nacidos, recopilando informacion mediante la revision de las historias clinicas
de cada paciente. Se encontr6 un 1,79 % de incidencia de la enfermedad.
Concluyendo que la mayoria de los casos provienen de embarazos mal controlados, y
como Unico criterio diagnostico el VDRL.

Henriquez et al., (2019) realiza un estudio similar titulado “Caracterizacion
clinica y epidemioldgica de la sifilis congénita en neonatos. Servicio desconcentrado
Hospital Pediatrico Dr. Agustin Zubillaga”. En este estudio el 78,4% de los casos
presentaron V.D.R.L no reactivo en LCR, mientras que 72,5% mostraron V.D.R.L
reactivo en sangre. Concluyen que es de vital importancia aumentar el control
prenatal e indicar de forma rutinaria el V.D.R.L en sangre con la finalidad de detectar
tempranamente los casos de sifilis materna y de esta manera prevenir la sifilis

congeénita.

A pesar de los esfuerzos, la situacion cambiante que se observé en el pais,
aunado a la desinformacion y escasez de actualizacion de estudios referentes al tema
en la localidad, se hizo imprescindible el desarrollo de la presente investigacion,
donde se conocio la situacion actual sobre la frecuencia de sifilis congénita en recién
nacidos atendidos en el Area de Perinatologia Il del Complejo Hospitalario

Universitario “Ruiz y Paez”, Ciudad Bolivar, Estado Bolivar.



JUSTIFICACION

La sifilis congénita constituye una de las principales causas de morbi-
mortalidad en todo el mundo, continda siendo un importante problema de salud

publica ya que perjudica tanto a la mujer embarazada como al recién nacido.

Son escasos los datos de sifilis congénita en el Area de Perinatologia Il del
Complejo Hospitalario Universitario “Ruiz y Paez”, Ciudad Bolivar, Estado Bolivar,
por ello se decidid analizar la frecuencia de los casos de sifilis congénita, asi como
identificar los factores de riesgo, determinando el rendimiento diagnéstico de la

pruebas seroldgicas.

En gran parte esto sucede por el desconocimiento de la enfermedad y la
desinformacion que tienen las madres en cada control prenatal, siendo estos controles
la herramienta mas efectiva que tiene el profesional de salud para tratar de disminuir
los casos que se presentan de esta enfermedad (Quifiones y Sanchez, 2018).

Por dltimo para lograr su disminucion, se debe reforzar la educacion en la
poblacién de riesgo, permitiendo que esta pueda identificar las caracteristicas, signos
y sintomas, consecuencias y complicaciones de la enfermedad, logrando asi que
acudan a los centros médicos donde obtendran el tratamiento adecuado. Es por esto la
importancia del diagnéstico temprano de sifilis y el tratamiento apropiado en mujeres
gestantes (Saldivar, 2021).

12



OBJETIVOS

Objetivo General

Sefialar la frecuencia de sifilis congénita en recién nacidos atendidos en el Area
de Perinatologia II del Complejo Hospitalario Universitario “Ruiz y Pdez”, Ciudad

Bolivar, Estado Bolivar.

Objetivos Especificos

Determinar frecuencia de casos reactivos de sifilis gestacional segln la prueba
de V.D.R.L. en el Area de Perinatologia Il del Complejo Hospitalario Universitario

“Ruiz y Pdez”, Ciudad Bolivar, Estado Bolivar.

Determinar frecuencia de pruebas serolégicas durante el embarazo y en el
recién nacido atendidos en el Area de Perinatologia Il del Complejo Hospitalario

Universitario “Ruiz y Pdez”, Ciudad Bolivar, Estado Bolivar.

Mencionar factores de riesgo presentes en casos de sifilis congénita atendidos
en el Area de Perinatologia Il del Complejo Hospitalario Universitario “Ruiz y Paez”,

Ciudad Bolivar, Estado Bolivar.

Determinar rendimiento diagnostico de la prueba V.D.R.L. frente a la prueba
treponemica SD BIO-LINE HIV/Syphilis Duo en el diagnostico de sifilis congenita
en los pacientes atendidos en el Area de Perinatologia 11 del Complejo Hospitalario

Universitario “Ruiz y Pdez”, Ciudad Bolivar, Estado Bolivar.

13



METODOLOGIA

Tipo de investigacion

Se realizé un estudio de tipo descriptivo y de corte transversal.

Universo

Representado por 562 gestantes que acudieron en el trimestre comprendido
desde el mes de Febrero del 2023 hasta Abril del 2023 al Area de Perinatologia Il del

Complejo Hospitalario Universitario “Ruiz y Paez”, Ciudad Bolivar, Estado Bolivar.

Muestra

Estuvo determinada por 562 recién nacidos atendidos en el trimestre
comprendido desde el mes de Febrero del 2023 hasta Abril del 2023 en el turno
comprendido desde la 12 pm hasta las 5 pm en el Area de Perinatologia Il del

Complejo Hospitalario Universitario Ruiz y Paez, Ciudad Bolivar, Estado Bolivar.

Procedimientos

Se entreg6 al jefe del Area de Perinatologia Il del Complejo Hospitalario
Universitario “Ruiz y P4ez”, Ciudad Bolivar, Estado Bolivar, el permiso en el cual se
especifico el proposito de la investigacion y la importancia de participar en la misma
(APENDICE A).

Se aplicaron las encuestas a las pacientes, las cuales estuvieron conformadas

por una introduccion que mostraba los objetivos de la investigacion, seguida de las

14
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instrucciones para el llenado del instrumento, continuando con datos demogréficos en
los cuales se determinaré la edad y nivel de instruccion del usuario, finalizando con el
contenido del instrumento, el cual estuvo conformado por 10 preguntas distribuidas
en diferentes dimensiones como son: conocimientos previos sobre sifilis gestacional y

congénita, controles prenatales y serologias realizadas, habitos y practicas sexuales.

Se esperd hasta que todos los componentes del equipo Bio-Line SD
HIV/Syphilis Duo (prueba rapida) estuvieran a temperatura ambiente antes de

realizar la prueba inmunocromatografica.

Se removié el dispositivo de prueba de la bolsa metalica y se colocd en una
superficie plana y seca. Se realizd la toma de muestra de sangre capilar: incluyendo
identificacion del neonato y sexo. Con la limpieza adecuada del dedo medio con
algodén empapado en alcohol y el empleo de una lanceta, se hizo una puncién en el
talon y se tomd una muestra de sangre con un capilar y se depositoé una gota de sangre
completa (20ul aproximadamente) sobre el pozo de muestra. Se afiadié 3 gotas (cerca
de 100ul) de diluyente de ensayo en el pozo de muestra. Cuando la prueba empezé a
funcionar se observd un color purpura moviéndose a lo largo de la ventana de
resultados en el centro del dispositivo de prueba. Se interpretaron los resultados de la

prueba en los 5-20 minutos posteriores.

Estas pruebas poseen antigenos recombinantes de sifilis inmovilizados en la
zona de lectura. La muestra migra cromatograficamente y reacciona con las particulas
de antigenos en la prueba, permitiendo detectar, mediante aparicién de bandas,

anticuerpos tipo 1gG e IgM, en caso de estar presentes.
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Lectura:

Positivo: una banda roja aparecerd en la region de la linea de pruebas
(Anticuerpos IgG, IgM o en ambas), ademéas de una banda roja en la region de la
linea de Control.

Negativo: una banda roja apareceré solo en la linea de Control.

No valido: la banda en la linea de Control no aparecera.

Toda muestra con resultado positivo mediante el método anterior se someti6 a
un método adicional de despistaje como lo es el VDRL. Para ello, las muestras se
transportaron a su vez, segun los protocolos adecuados, al Laboratorio de Bioanalisis

“Arcangel Miguel”.

Se realizo la prueba de VDRL. (Venereal Disease Research Laboratory):

Se colocd en una superficie nivelada las placas de VDRL., se rotularon y se
procedio a agregar una gota (50 pl) de suero, seguido de una gota de reactivo
mediante el uso del gotero (provisto por la prueba). Seguidamente, mediante el uso de
maquinas rotadoras, se agitaron las placas a 180 r.p.m. durante 5 minutos. Los
resultados se leyeron inmediatamente en un microscopio Optico a bajo aumento
(10X).

El reactivo de VDRL posee un antigeno cardiolipinico purificado y
estabilizado. Las reaginas (proteinas similares a anticuerpos que se unen a antigenos
como la cardiolipina), presentes en individuos infectados por Treponema pallidum se
detectan en suero reaccionando con el antigeno cardiolipinico, mediante aparicion de
floculos visibles en el microscopio. A su vez, se usaran sueros controles positivos y

negativos.
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Lectura:

Reactivo: presencia de floculacion.

No reactivo: ausencia de floculacion.
Prueba semicuantiva: se realizaran titulaciones (1:2; 1:4; 1:8, 1:32; 1:64)

mientras se siga observando floculacion.

Método

Se tomaron muestras a recién nacidos atendidos en el Area de Perinatologia Il
del Complejo Hospitalario Universitario “Ruiz y Paez”, posteriormente se aplicaron
técnicas estandarizadas para realizar e interpretar las pruebas de despistaje y de apoyo
para el diagnostico de sifilis congeénita.

Andlisis Estadistico

Los resultados fueron presentados mediante tablas de distribucion de frecuencia
y tablas de contingencia utilizando valores absolutos, realizados con el programa
Microsoft Excel 2010 para la elaboracion de la base de datos y el paquete estadistico
IBM SPSS Windows version 23. Se hara uso del porcentaje como medida de
resumen. Se aplicaron medidas de sensibilidad, especificidad, al igual que los valores

predictivos tanto positivo como negativo,



RESULTADOS

Al determinar la frecuencia de casos reactivos de sifilis gestacional por la
prueba de V.D.R.L. en el Area de Perinatologia 11 del Complejo Hospitalario
Universitario “Ruiz y Paez”, Ciudad Bolivar, Estado Bolivar, se pudo evidenciar en la
tabla nimero uno que en los recién nacidos se obtuvo resultados Reactivo en (n=45)
representando 8,01%; y No reactivo (n=517) con 91,99% del total que fueron (n=562)
100%.

Al cuantificar las pruebas seroldgicas que fueron realizadas a las madres
durante el embarazo y a los recién nacidos, con resultado Positivo en la prueba
rapida (n=49), se evidencia en la tabla dos que predomina la Ausencia de pruebas
durante el embarazo (n=40) con 81,63%, solo una prueba a 14,29% (n=7), dos al
2,04% (n=1) y tres al 2,04% (n=1)y en el recién nacido se efectuaron Dos pruebas al
100% de ellos.

En la tabla nimero tres se evidencia que en los factores de riesgo, en las
mujeres embarazadas con resultado Positivo en la prueba rapida, el 100% de los
casos positivos no tuvieron suficientes controles para determinar un embarazo
controlado (n=49); el 100% no us6 anticonceptivo de barrera; tienen mas de una
pareja sexual (n=22) con 44,9%, A su vez, y, finalmente, no conocen la vida sexual
de su pareja (n=36) que representa 73,47% y no recibieron informacion sobre ITS

durante el control prenatal (n=38) que constituye 77,55% del total.

En la tabla nimero cuatro, al determinar rendimiento diagnostico de la prueba
V.D.R.L. frente a la prueba treponemica SD BIO-LINE HIV/Syphilis Duo en el
diagnostico de sifilis congénita, se obtuvo (n=45) de casos positivos, reactivos, con

8,01%, (n=4) de casos positivos, no reactivos, con 0,7%, mientras que (n=0) casos
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fueron negativos, reactivos, con 0% y (n=513) de casos fueron negativos, no
reactivos, con 91,28%. Por medio de los cuales se pudo determinar una Sensibilidad
de 91,8%, Especificidad de 100%, valor predictivo positivo de 100% y un valor
predictivo negativo 99%.
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Tabla 1

Determinar frecuencia de casos reactivos de sifilis gestacional segun la
prueba de V.D.R.L. en el area de perinatologia Il del Complejo

Hospitalario Universitario “Ruiz Y Paez”, Ciudad Bolivar, Estado Bolivar.

PRUEBA V.D.R.L. N %

REACTIVO 45 8,01
NO REACTIVO 517 91,99
TOTAL 562 100

Fuente: Datos del investigador, septiembre 2023.
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Tabla 2

Determinar frecuencia de pruebas serologicas durante el embarazo y en el
recién nacido atendidos en el area de perinatologia 11 Del Complejo Hospitalario

Universitario “Ruiz Y Paez”, Ciudad Bolivar, Estado Bolivar.

N° de pruebas seroldgicas n %

Durante el embarazo

Ninguna 40 81,63
Una 7 14,29
Dos 1 2,04
Tres 1 2,04

En el recién nacido
Dos 49 100,00

Fuente: Datos del investigador, septiembre 2023.
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Tabla 3

Mencionar factores de riesgo presentes en casos de sifilis congénita
atendidos en el area de perinatologia I1 Del Complejo Hospitalario Universitario

“Ruiz Y Paez”, Ciudad Bolivar, Estado Bolivar.

Factores de riesgo SI NO

n % n %
Controles prenatales - - 49 100
Usé anticonceptivo de barrera - - 49 100
Tiene méas de una pareja sexual 22 44,90 27 55,1
Conoce la vida sexual de su pareja 13 26,53 36 73,47
Recibi6 informacion sobre ITS 11 22,45 38 77,55

Fuente: Datos del investigador, septiembre 2023.
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Tabla 4

Determinar rendimiento diagndstico de la prueba V.D.R.L. frente a la
prueba treponemica sd bio-line HIV/syphilis duo en el diagndstico de sifilis
congénita en los pacientes atendidos en el rea de perinatologia 11 del Complejo

Hospitalario Universitario “Ruiz Y Paez”, Ciudad Bolivar, Estado Bolivar.

PRUEBA SD BIO-LINE

POSITIVO NEGATIVO TOTAL
VDRL
n % N % n %
Reactivo 45 8,01 0 0 45 8,01
No reactivo 4 0.7 513 91,28 517 91,99
TOTAL 49 8,71 513 91,28 562 100

Fuente: Datos del investigador, septiembre 2023.

Sensibilidad: 91,8%
Especificidad: 100%
Valor predictivo positivo: 100%

Valor predictivo negativo: 99%



DISCUSION

La sifilis congénita es un problema relevante de salud publica debido a sus
graves consecuencias para los recién nacidos y las madres. En el caso de la poblacion
estudiada en el Complejo Hospitalario Universitario "Ruiz y Péaez", la magnitud del
problema se hace evidente. Henriquez et al. (2019) sefialan que la sifilis congénita
puede causar complicaciones graves en los neonatos, incluyendo deformidades fisicas
y dafio neuroldgico, lo que impacta negativamente en su calidad de vida. Ademas,
Garcia y Cubillos (2019) destacan que las madres pueden experimentar angustia
emocional y psicoldgica al enfrentar las implicaciones de la enfermedad en la salud

de sus hijos.

Los hallazgos obtenidos en relacion con los objetivos del estudio revelan
algunas tendencias importantes. Por un lado, se observo una frecuencia significativa
de sifilis congénita en los recién nacidos atendidos con 8,01% de casos. Este
resultado es consistente comparandolo con otro autor quien reporto resultados
similares como Laines (2014) en Ecuador, donde determino una prevalencia del 9%
de los recién nacidos, lo que respalda la hipoétesis inicial de que la enfermedad sigue
siendo un problema importante en la regién suramericana. A su vez Garcia et. al.
(2021) en el Departamento norte de Santander donde atendieron pacientes en su
mayoria de nacionalidad venezolana, indicaron una incidencia de 33,3% en un
periodo de un afio entre 2017 y 2018. Por otro lado se encontraron resultados
distintos en la investigacion realizada en hospital Universitario “Dr. Angel Larralde”
en Carabobo, Silva (2016), en el cual refiere una incidencia de 1,79% en un periodo
de 3 afios.

Sin embargo, la falta de pruebas serolégicas durante el embarazo en este

estudio tuvo una incidencia de 81,63% de los casos positivos para sifilis. En
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comparacion con un estudio realizado por Solis (2019) donde resalta en este aspecto
que la gran mayoria de las gestantes pertenecientes a su poblacion de estudio no se
hicieron las pruebas rapidas indicadas en los controles prenatales, indicando una
prevalencia de positividad de 18,89%. Quifiones (2016) refieren que el 13% de su
poblacion estudio se realizaron pruebas seroldgicas, que el 2% no se las realizaron y
el 85% restante refiere no saber y/o no respondieron la pregunta.

Al comparar los resultados obtenidos con los hallazgos de otros investigadores,
se pueden identificar similitudes y diferencias significativas en los factores de riesgo
asociados con la sifilis en mujeres embarazadas. Al observar el nimero de controles
prenatales en este estudio, se observd que el 100% de las mujeres embarazadas con
resultado positivo en la prueba rapida tenian menos de tres controles prenatales. Esta
cifra se compara con el estudio de Garcia et al. (2018), donde el 80% de las mujeres
tuvieron una mediana de 2 controles prenatales durante el embarazo, mientras que
Guerro et. al. (2013) de 1 a 2 controles en el 82% de su grupo de estudio. En cuanto
al uso de anticonceptivos de barrera ambos estudios reportan una baja frecuencia en
el uso de preservativos de barrera como medio de proteccion. En este estudio, el
100% de las mujeres embarazadas con sifilis no utilizaban anticonceptivos de barrera,
cifra similar al 84,4% reportado por Garcia et al.; mientras que en el estudio de
Bobadilla (2022), revelé que ningun caso de sifilis se presenté en mujeres que

siempre usaban preservativo en sus relaciones sexuales.

En esta investigacion, el 89,80% de las mujeres embarazadas con resultado
positivo en la prueba rapida no conocian sobre la sifilis. Esta proporcion es similar al
estudio de Davila et, al (2017), donde el 88,2% de las gestantes con sifilis no tenian
conocimientos sobre la enfermedad; también Quifiones (2016) sefiala que el 93% de
las madres que respondieron su encuesta, no saben o no responden sobre sifilis
gestacional. Sobre el niUmero de parejas sexuales a diferencia de este estudio, donde

el 44,9% de las mujeres embarazadas con sifilis tenian mas de una pareja sexual, en el
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estudio de Davila et. al, se observé que el 51,4% de las gestantes con sifilis tenian de
1 a 2 parejas sexuales, y el 48,6% tenia mas de 2 parejas sexuales, asi mismo
Guerrero et. al. (2013) coincidieron con este ultimo, sefialando que el 77% de las
madres con sifilis de su estudio tuvieron de 1 a 2 parejas sexuales desde el inicio de

su vida sexual y que un 23%, tuvo de 3 a 4 parejas.

Se conoce que no existen pruebas inmunoldgicas especificas para la gestacion.
Los parametros que se deben considerar para evaluar su idoneidad son la sensibilidad,
especificidad, el valor predictivo positivo y negativo (OMS, 2018). Las pruebas que
son utilizadas en el algoritmo diagndstico para sifilis congénita en el Complejo
Hospitalario Universitario "Ruiz y Paez" contemplan el tamizaje mediante la prueba
treponemica rapida SD BIO-LINE HIV/Syphilis Duo, ademas indican el tamizaje y
seguimiento por medio de la prueba no treponemica V.D.R.L., a proposito de esto se
determind el rendimiento diagnostico de estas pruebas aplicadas en nuestra muestra,
se obtuvo una sensibilidad de 91,8%, una especificidad del 100%, valor predictivo
positivo de 100% y un valor predictivo negativo de 99%, mientras que Larsen et al.
(1998) establecieron en su estudio comparativo una sensibilidad para V.D.R.L. de 71-
100% dependiente del estadio de la enfermedad y una sensibilidad de 96-99%. En
este caso particular la especificidad fue muy alta porque en recién nacidos son

limitados los factores externos que pueden influir.

Estas comparaciones resaltan la importancia de identificar los factores de riesgo
especificos en diferentes poblaciones para implementar estrategias de prevencion y
control efectivas. Ademas, subrayan la necesidad de mejorar la educacion y
concienciacion sobre la sifilis durante el embarazo, asi como la promociéon de

comportamientos sexuales seguros y el acceso a los servicios de salud reproductiva.

Es importante reconocer las limitaciones del estudio, como la falta de acceso a

un area de trabajo equipada para el procesamiento de las muestras serologicas y la
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incapacidad de aplicar la prueba VDRL a toda la poblacion estudiada. Esto limita la

interpretacion de los resultados y la comparacion con otros estudios.

Los hallazgos del estudio subrayan la necesidad de mejorar los programas de
atencion prenatal y la deteccion temprana de la sifilis congénita en el Complejo
Hospitalario Universitario "Ruiz y Paez". Se sugiere la implementacion de politicas
de salud publica que promuevan la realizacion de pruebas seroldgicas durante el
embarazo y el acceso equitativo al tratamiento para todas las mujeres gestantes.
Ademas, se recomienda la realizacion de futuras investigaciones que aborden las
limitaciones identificadas en este estudio y profundicen en aspectos especificos del

tema.

Este estudio resalta la importancia de abordar la sifilis congénita como un
problema de salud pudblica en la poblacion estudiada. Los hallazgos proporcionan
informacidn valiosa que puede guiar intervenciones preventivas y mejorar la atencion
prenatal. Sin embargo, es necesario abordar las limitaciones identificadas y continuar

investigando para mejorar la comprension y el manejo de esta enfermedad.



CONCLUSION

Los resultados de este estudio revelan una frecuencia significativa de sifilis
congénita en recién nacidos atendidos en el area de perinatologia Il Complejo

Hospitalario Universitario “Ruiz y Pdez”, con un 8,01% de casos reactivos en la

prueba VDRL.

Se observo una falta de pruebas seroldgicas durante el embarazo en la mayoria

de las mujeres 81,63%, lo que indica una deficiencia en el seguimiento prenatal.

Los factores de riesgo identificados incluyen un bajo nimero de controles
prenatales, 100% de las madres con resultado positivo en la prueba SD BIO-LINE
HIV/SYPHILIS DUO tuvo menos de tres controles, el 100% no hizo uso de
anticonceptivos de barrera, 44,9% tienen mas de una pareja sexual y el 73,47% no

conocen la vida sexual de su pareja.

La prueba V.D.R.L. demostr6 un buen rendimiento diagndstico en el
diagnostico de sifilis congénita cuando se compar6 con la prueba treponémica SD
BIO-LINE HIV/Syphilis Duo. Se observo que la Sensibilidad de la prueba fue alta,
alcanzando un valor del 91,8%, lo que indica su capacidad para detectar
correctamente los casos positivos. Ademas, la Especificidad fue del 100%, lo que
sugiere que la prueba es altamente confiable para identificar los casos negativos.
Estos hallazgos se respaldan con un valor predictivo positivo del 100% y un valor
predictivo negativo del 99%, lo que confirma la precision de la prueba en la deteccién
tanto de casos positivos como negativos. En conjunto, estos resultados respaldan el
uso de la prueba V.D.R.L. como una herramienta efectiva en el diagndstico de sifilis
congénita, lo que contribuye a la mejora de los protocolos de deteccion y tratamiento

en el contexto clinico.
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RECOMENDACIONES

Mejorar el acceso y la cobertura de las pruebas serologicas durante el
embarazo, garantizando que todas las mujeres embarazadas sean evaluadas para sifilis

de manera rutinaria y oportuna durante su atencion prenatal.

Implementar estrategias educativas dirigidas a las mujeres embarazadas y sus
parejas sobre la importancia de realizarse pruebas para sifilis durante el embarazo, asi

como sobre los riesgos de la sifilis congénita y las medidas de prevencion.

Fortalecer la capacitacion del personal de salud en la deteccion temprana vy el
manejo adecuado de la sifilis durante el embarazo, asi como en la consejeria

adecuada para las mujeres diagnosticadas con esta infeccion.

Fomentar la promocion del uso de métodos anticonceptivos de barrera en las
parejas para prevenir el contagio de infecciones de transmision sexual, incluida la

sifilis.

Establecer protocolos de atencion integral para el manejo de la sifilis congénita,
que incluyan el seguimiento y tratamiento adecuado de los recién nacidos expuestos a

la infeccion.
Estas recomendaciones tienen como finalidad contribuir a la prevencion,

deteccion temprana y manejo adecuado de la sifilis congénita, asi como a mejorar la

salud materno-infantil.
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NUCLEO BOLIVAR
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“DR. FRANCISCO BATTISTINI CASALTA”
DEPARTAMENTO DE BIOANALISIS

Médico Ana Vasquez, Jefa del Area de Perinatologia 11 del Complejo Hospitalario

Universitario “Ruiz y Paez”, Ciudad Bolivar, Estado Bolivar.
Su despacho Enero, 2023.

Ciudadano:

Me dirijo a usted en la oportunidad de saludarle y aprovechar la oportunidad
de plantearle que como bien sabemos, la prevencion y atencion oportuna de
enfermedades es un pilar fundamental para el buen desarrollo de toda comunidad, por
ello es conveniente llevar a cabo programas que evalten el nivel de conocimiento
sobre sifilis congénita.

Es importante destacar que la misma es de nuestro interés, debido al aumento
de casos diagnosticados actualmente, convirtiéndose en un tema de salud puablica.

Debido a que en la Universidad de Oriente, en este caso en el Departamento
de Bioanalisis, estamos involucrados y comprometidos con el mejoramiento de
nuestros alumnos, egresados y comunidad en general, planificamos llevar a cabo un
“Programa sobre prevalencia de sifilis congénita”, el cual se pretende desarrollar en el
Area de Perinatologia II del Complejo Hospitalario Universitario “Ruiz y Paez”,
Ciudad Bolivar, Estado Bolivar, mediante la aplicacion de encuestas, para ello,
solicitamos su aprobacidn para otorgarnos el aval de la institucion a la cual representa
para el desarrollo del estudio, considerando de gran importancia su participacién en la
misma.

Agradeciendo su receptividad, se despide.

Atentamente:

Lic. Milangella Millan
Tutora encargada. Universidad de Oriente — Nucleo Bolivar.
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Anexo 1

UNIVERSIDAD DE ORIENTE
NUCLEO BOLIVAR
ESCUELA DE CIENCIAS DE LA SALUD
“DR. FRANCISCO BATTISTINI CASALTA”
DEPARTAMENTO DE BIOANALISIS

ENCUESTA DIRIGIDA A LAS PACIENTES DEL AREA DE
PERINATOLOGIA Il DEL COMPLEJO HOSPITALARIO UNIVERSITARIO
“RUIZ Y PAEZ”, CIUDAD BOLiVAR, ESTADO BOLIVAR.

Edad: Estado Civil:

Nivel de instruccion:

Profesion u ocupacion:

Interrogantes:

1. ¢Asistio a controles prenatales durante el embarazo?: Sl NO

¢ A cuantos?

2. ¢Usé anticonceptivo de barrera?: Sl NO

3. ¢Tiene mas de una pareja sexual?: Sl NO

4. jConoce la vida sexual de su pareja?: Sl NO

5. ¢Recibio informacion relacionada sobre ITS?: Sl NO




SD BIOLINE

=

Before you begin
Please read the imtructions for
use in its entirety, price 1o uie.
Cover your mork space with

a chan, dupesable sbsorbent
workipace cover.

Al components must be brought
to ecoom tamparature (batmeen
15-30"C) priee to tasting.

Preparation

Test pouch (test device)
Alcohol swab (06FK35 onby)
Lancet (6FK3S caly)

Assay dlusnt

Dispesable capiley pipetts
(2040 (06FK35 aniy)
Timar (net provided)
Disposable gloves (nat pravided)

For more detailed

instructions
please efer

Anexo 2

HIV/SYPHILIS DUO

Chack the sxpiraton dete Put 2n Saporatle goves. Open th tet pouch 3nd check the
1F the device it expired, Use naw glavan fec aach decccare. I the celer it groen, s
v0 anather kit favent. ‘necther kit Wirts the gationt's name

Prick the patient’s Snger with the lssces.

aftar pricking the finger.

20 the teut device.

Squeeas e spper part of the capllary
igetze and bring the spen tp to e thoad
Siomby reiaase the srease to colact the
drap of losd up 15 the murked black kes.

Black Lire

Pt

® 7
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Anexo 3

®

V.D.R.L. test

‘Susponsicn ica ostabilizada para roalizar la
prusta VINRL modificada (USR) de detoccion do sifilis

EIGNIFICACION CLIMICA

La sifiis es una enfermedad wenénea causada por el Te-
ponema Salicorm, que invads |as MUcosas intactas o la ped
on drpas de abrasionss. El contache sexual es la forma mds
‘oomidn de rarsmiskin.

La deteccidn y tratamiento e la endermedad &n Sus estadios
iemprancs es fundamental a fin de evilar complicackones gra-
wies como silks cardiovascular, reurcsiilis y sHilks congérita.
El dagndstico de esta enfermedad sulre la carencia de
un método para culivar o microoeganismo en medics de
labceaioric y la ddouiad para delectarts en estados de la
eniermisdad o0 06 QU N0 SE Dboervan esiones apidérmicas.
Sinemiango, desde & comienso de |a indsocidn aparecen &n
&l suero del individuo infeciado cierfas susiancias denomi-
nadas "reagires”, gus rescdonan oon anbigenos de candio-
lipiraa, lecitira y colesienl. Eslas reaginas junio a los sigros
dinkcos son por I tanio los procedimienios mds apidos
itiles dispornibles para diagndstion de sHls.

FURDAMENTOS DEL METODO

Las “resginas’, presenies an indivduos infectados por T, pa-
M se defectan en suero por i reacoiin con un antigena
‘cardiolipinioo puriicado y eslablizado. Sl lamuesina conlens
reaging, &stase unid al andgena produckendo una foculaciin
visihil & MCRoSnopn. Lo Mescniones inespec Moas se svitan
oo e empen de akamenie purificado y o agregado
‘i chonans de ooilna camoien shca de la Sonica SR (Unhealed
Serum Reaginen a que no os NECESann inactivar  muesia.

REACTIVOE PROVISTOS

A. Roactive Az suspersion acunsa de antigeno de cardicli-
pirai iy bsciting punficados, en bufer fosfalos con clorwro de
oolira 'y EOTA de aousrds o las indicackones de la O MS.
Comtrol Posliivo: diuckdn de susro inaciivado, reactio.

REACTIVCOE RO PROVISTOE

- Solucitn Asioldgica (para la prueba semicuansiatia )

- Soluckn de clonuno de sodio 10 gadl (para la ldonioa en
licpaiho Defaboimaguidey)

ESTABILIDAD E INSTRUCCIONES DE

ALNACERANIENTD

Raactivos Provistos: esiabies &n [2-10°C] has-
1a la fecha de venciméento indicada en la caja. Mo congsdar.

INSTRUCCIONES PARA SU USDH
Roactivo A: ISt par usar. Aghar previo 2 la ejecucion de

prueha.
Control Positivo: [S5io para usar

PRECAUCIONES

Los Reaoivos Provsios Son para uso " vieo™

Todas las muesias de padenies deben manipalarse oomo|
i fueTan capaces de transmitir ineccisn.

El Conirol positive ha sido examinado para antigena de su-
perficie de hepalfs B (H3sAg), virus de |a hepatis © (HCY)
iy wirus de inmunodeficenca Famana (HIV), enconfrandose:
M redcivo. Sin embargo, debe ser empleado oOMo S s
Tratara de material nfectio.

Uiz 0% reacives guardando Ls precaudiones habfuales
de trabajo en &l laboratono de quimica oinica.

Todos koS reactivos y las muesiras deben desoariarse de
e 3 la rormativa local vigente.

MATERIAL REQUERIDD

1- Prowisio

- 1 gofern

2 No Provisto

- Agiador rotabive ajustable a 150 rpm.

- Placa 0= vidnio iransparenis con seciores de 14 mm de
damein cada une.

- Micropipetas par medin los volimenes indicados.

= MiCroScopio

MLESTRA

Suero, plasma o liguide cefalomaguides (LCR)

a) Recolaccion: obiene de ka manera wsual. Mo inactvar.
b} Adiivos: ro se reguienen. Sila presba s nealiza pon
plasma, ésie pusde obfenerse empleando heparinag, EOTA
woxakibe de sodio como antioosgulanies.

=] chdas: Femmdlists o hiper.
pemia pueden ocasionar resullados emaneos.
d} Esiabilidad o da :

casn o Mo prosssarse de inmediato los suencs pueden
conservarse hasta una semana en refrigersdor (2-10°C)
El plasma puede emplearss hasta 24 horas luego de &
extracoiin.

PROCEDIMIENTD
Tanio los Meacivos oo |3 muesta deben estar a lem-
peratra ambiente anies de realizar @ prosta.
I PRUEBA CUALITAT VA
En carda uno de los seciores deimBados de la plac
‘ool
Muastra o Controd Positive 50wl

Con golen prosisho colocar:

NRIOAWE B p R
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Reactho & 1 gota

Agiar horizoriaimente la placa a 180 rpm duranée 4
mireins. Dbservar nmedialamente &n microsoopic oon
PoCo @umenic (50 @ 100 X).

B PRUERA SEMICLANTITATIVGEN SUERD O PLASMA
Preparar dilsciones de la muesira 1:2, 1:4, 158, 1:16
y 1:32 on solucién Asioltgica y reakzar paa cada
dilucién 1 prueba como se describe en L

- PRUEES CUALITATTW FARA LCR

Dilluir & Ressciivo A 12 con soluckin de clonuans de sodio

10 gid. Emplear deniro de [as 2 horas de preparacion.
En Gada secior delimitade de la placa colocar:

Musssira o Conbrol Positive 50ul
Con aguja calbre S agregar.
Reactho A diluido 1 gota (100ul)

Mezzlar bien y agitar horizontaimente la placa durante
B minutos @ 120 rpm. Leer los resuliadces en miorosoo-
pio con pooo auments (50 a 100 X}

INTERPRETACION DE LOS RESULTADDS

Prssha semicuantiativa: o thulo estard dado por la in-
wersa de la GRma diucdn que s obserde reaciva. Lesr
aterfamente las LIMITACIDNES DEL FROCEDIMIEMTD.

METODO DE CONTROL DE CALIDAD

Fama controlar la calidad del sisiema procesar un control
poskie (U seguraments reactiva) o e Control Posi-
thio provisio y un control negativg (S seguramente
no reactive) ulizandolos de la misma forma que las
miuesiras.

LIMITACIOHES DEL PROCEDISMENTO
‘er Susiancias inferierentes conocidas en MUESTRA

influenza, bruceldsis, lepra, malaria, asma, uberculosis,
cinoer, diabetes y enlermedades aulninmunes. Esios casos
T S0 MUY COMUNes y generaimenis presenian reaccones
con Hiulos bajos ¥ una historia clifica que no coindde con
las mrachersticas e sifiis.

Es imprescindible por esios molvos ante toda prueta cuall-
falva reactiva realzan la prosha semicuanifativa.
FResulados iaisamente negativos pusden cheerarse tando
si presenia el fendmend de prozona. Por esie molivo se ne-
misrada repetic |a prueha &n suen dluido 155 oon soluokdin
fisioidgioa para wverlcar o resultado. 5l en esias condicioras
s observa Sooulacidn la msesin es reaciva.

A pesar de las venialas de esfe méiods, sus resuliados al
igual que los de oualnuier prusba Senkgic, St constuyen
o dato ausilar de dag o que debe oo con
Ia histona dinica del pacienie.

PERFORMANCE

‘Sobre 2140 mussiras de un servico hospilalano, ersayadas
wsando ¥.0.AL. fest ¢ iInmuroiucresoencia coma milodo
de referencia, se obeend una conoordancia supenion al 5%,

PRESEMTACION
=1 x55 ml{Cod. 1853152}
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