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Abbreviations and acronyms

acido desoxirribonucleico

anticuerpos fluorescentes directos contra Treponema pallidum

centros para el control y la prevencion de enfermedades (de los EE.UU.)
Estados Unidos

ensayo inmunoenzimatico

administracién de medicamentos y alimentos de los EE.UU. (en inglés: US Food and Drug
Adminstration)

prueba de absorcién de anticuerpos treponémicos fluorescentes. (en inglés: fluorescent
treponemal antibody absorption)

hombres que tienen sexo con otros hombres

inmunoelectrotransferencia (Western blot)

inmunoglobulina G

inmunoglobulina M

inmunogquimioluminiscencia

infecciones de transmision sexual

liquido cefalorraquideo

(prueba de) microhemaglutinacion para anticuerpos contra Treponema pallidum
Organizacién Mundial de la Salud

Organizacién Panamericana de la Salud

prueba de amplificacién de acidos nucleicos

por ejemplo

reaccion en cadena de la polimerasa (méas conocida por su sigla inglesa PCR)
revoluciones por minuto

examen de reagina plasmatica rapida.

prueba dehemaglutinacién de Treponema pallidum (en inglés: Treponema pallidum
hemagglutination)

(prueba de) aglutinacion de particulas para Treponema pallidum (en inglés: Treponema pallidum
particle agglutination)

prueba sérica en frio con rojo de toluidina (en inglés: toluidine red unheated serum test)
prueba sérica con azul de toluidina sin calentar (en inglés: unheated serum reagin)
prueba VDRL (Venereal Disease Research Laboratory)

virus de la inmunodeficiencia humana
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Resumen

En el presente informe se presentan los resultados de la
primera encuesta para evaluar las politicas y practicas
con respecto al uso de las pruebas de deteccion de
la sifilis en la Regién de las Ameéricas. El ohjetivo de
la encuesta fue comprender mejor las practicas de
laboratorio con respecto a la realizacion de las pruebas
de deteccion de la sifilis en la Regién mediante un
cuestionario dirigido a los laboratorios nacionales y
regionales de referencia y a una muestra de grandes
laboratorios publicos y privados de nivel inferior. Se
invitd a los directores o gerentes de laboratorios en los
35 Estados Miembros de la Regién de las Américas a
responder un cuestionario semiestructurado, aplicado
electrénicamente, con preguntas sobre el tipo de prueba
utilizada para la sifilis y los algoritmos empleados en
ellas, la disponibilidad de equipamiento especializado
y productos necesarios para las pruebas de sifilis,
las estrategias hahituales de garantia y control de la
calidad, y los desafios que afrontan estos laboratorios.

El informe recoge los datos de 69 laboratorios
participantes de 30 estados miembros (86%). De estos
89 laboratorios, 41 (59%) son laboratorios de referencia
nacionales o regionales y 28 (419%) laboratorios de nivel
inferior que atienden a establecimientos clinicos; tres
de ellos son instituciones privadas. Con respecto al tipo
de prueba de sifilis empleada, solo dos laboratorios
afirman usar actualmente métodos de deteccion
directa. Todos los laboratorios dicen usar algun tipo de
prueba seroldgica, y la mayoria (72%) llevan a cabo en
sus instalaciones pruebas tanto treponémicas como
no treponémicas. Las pruebas seroldgicas mas usadas
son la prueba de la reagina plasmatica rapida (RPR)
(62% de los laboratorios), la prueba VDRL (54% de los
laboratorios), la prueba de absorcién de anticuerpos
antitreponémicos fluorescentes (FTA-Abs) (41% de
los laboratorios) y la prueba de hemaglutinacién de
Treponema pallidum (TPHA) (32% de los laboratorios).

La mayoria (71%) de los 89 laboratorios participantes
afirman utilizar un algoritmo de pruebas para el
diagndstico de la sifilis recomendado a nivel nacional.
Sin embargo, solo un 76% de los laboratorios de
referencia y un 68% de los laboratorios de nivel inferior
usan un algoritmo que incluye tanto una prueba no
treponémica como una prueba treponémica. Si se
realizan ambas pruebas, por lo general se sigue un
algoritmo tradicional que comienza con una prueba
no treponémica de tamizaje seguida de —en caso de
resultado positivo o en todos los casos— una prueba
treponémica de confirmacion (77% de los laboratorios).
El 22% de los laboratorios siguen un algoritmo de
secuencia inversa: es decir, prueba treponémica de
tamizaje sequida de una prueba no treponémica de
confirmacion. Eluso de pruebas rapidas de la sifilisen el
lugar de atencioén es limitado: entre los laboratorios de
nivel inferior, solo un 32% usan alguna prueba rapida
de sifilis; los motivos mas frecuentemente aducidos
para no usar pruehas rapidas son el hecho de que no
estén incluidas en el algoritmo nacional (26%) o en el
sistema de adquisiciones (13%).

Casi todos los laboratorios (94%) informan disponer
de algun tipo de estrategia de control de la calidad;
un 83% de los laboratorios de referencia y un 50%
de los laboratorios de nivel inferior participan en algun
programa externo de control de la calidad. Sin embargo,
son pocos los laboratorios que llevan a cabo todos los
procedimientos recomendados de control de la calidad.
Ademads, mas de la mitad (55%) de los lahoratorios
tuvieron al menos un episodio de desabastecimiento
de un reactivo o producto esencial durante mas de
30 dias en los 12 meses anteriores a la encuesta.
Los directores de laboratorio comunican diversos
problemas, en particular las escasas oportunidades de
capacitacion y cursos de actualizacién para los técnicos
de laboratorio.
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|. Antecedentes

a sifilis, causada por la espiroqueta

Treponema pallidum subespecie pallidum,

es una enfermedad muy antigua que

sigue constituyendo un problema de salud

publica pese a que existen pruebas de
deteccién y antibidticos eficaces de bhajo costo para
combatirla. Cada afio, se producen en todo el mundo
15 millones de casos nuevos de sifilis, la mayor parte
de ellos en paises de ingresos bajos o medianos [1]. Sin
tratamiento, la sifilis puede causar dafios en el sistema
nervioso central y periférico, el sistema cardiovascular,
el higado, los huesos y las articulaciones. En los casos
graves produce alteraciones de la marcha, neuropatia,
demencia eincluso la muerte [2]. La infeccién por sffilis
seasocia con unincremento en el riesgo de adquisicion
y transmisién del VIH. La sifilis en el embarazo
resulta especialmente grave porque, segun el estadio
materno, entre un 50% y un 80% de los embarazos
afectados tienen un desenlace adverso grave (p. ej,
mortinato, muerte neonatal, recién nacido de peso
bajo, recién nacido infectado por sifilis) [3]. Desde el
afio 2007, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
viene promoviendo una iniciativa mundial dirigida
a eliminar la sifilis congénita, pero pese al progreso
considerable conseguido, se calcula que todavia en
el 2012 se produjeron unos 350.000 desenlaces
gestacionales adversos atribuidos a la sifilis materna;
entre ellos, 150.000 muertes perinatales [4]. Las
infecciones por sifilis en adultos y nifios son a menudo
asintomaticas o quedan sin diagnosticar, pero la
mayaor parte de sus desenlaces adversos en materia
de salud pueden prevenirse con la deteccién temprana
(mediante pruebas de tamizaje) y el pronto tratamiento
con penicilina. Esto reviste especial importancia en el
embarazo, durante el cual el tamizaje y tratamiento
de la sifilis estan considerados como una de las
intervenciones de salud publica disponibles mas costo
efectiva [5].

En la Region de las Américas, la en poblacion general
de sifilis calculada por la OMS en el 2012 era del 0,41%
en mujeres y hombres, lo cual equivale a unos 927.000
casos nuevos (nuevas infecciones) [1]. La prevalencia

de sifilis gestacional en América Latina y el Caribe es
variable de un pais a otro, entre un 0,08% y un 7,0%
[6,7], con una cifra estimada de 683.000 infecciones
maternas de sifilis durante el embarazo que que
llevaron a unos 14.000 desenlaces gestacionales
adversos en la Region [3, 8]. La Regién de las Américas
lleva haciendo importantes esfuerzos dirigidos al
control y la eliminacién de la sifilis congénita desde
los afios noventa, y desde el 2010 esta promoviendo
la doble eliminacion de la transmisién maternoinfantil
del VIH y la sifilis mediante enfoques programaticos
integrados [B]. Gracias a estos esfuerzos, los casos
de sifilis congénita han descendido en muchos paises
americanos y al 2016 se ha eliminado ya en al menos
uno de ellos: Cuba [3]. Pese a todo, la sfilis sigue siendo
una infeccion frecuente —y totalmente prevenible— en
la Region.

Actualmente la mayor parte de los casos de sifilis
adquiridos por via sexual en América Latina y el
Caribe se concentran en las subpoblaciones que
tienen también alto riesgo de infeccién por el VIH (p.
gj, trabajadores sexuales, poblaciones migrantes,
hombres que tienen sexo con hombres [HSH]) [10].
Recientemente, la incidencia y la reinfeccion de sifilis
en HSH han estado creciendo a un ritmo alarmante
en la Regidn, especialmente entre los hombres que
residen en entornos eminentemente urbanos; y con
frecuencia asociadas a coinfeccion por el VIH [11].
Este aumento de las tasas de sifilis en grupos de
alto riesgo es preocupante en multiples aspectos.
Detectar la sifilis es fundamental para las personas
infectadas, con frecuencia ocultas o de dificil acceso
debido al estigma que rodea a la infeccion por el
VIH y otras infecciones de transmisién sexual (ITS).
La prevalencia creciente de la sifilis es también un
problema de salud publica dehido a la posible sinergia
bioldgica que lleva a nuevas infecciones por el VIH y
la posibilidad de propagacion adicional de la sifilis en
la poblacién general. Una mayor prevalencia entre la
poblacién general se traduce en mds casos de sifilis
en mujeres en edad fértil y, consecuentemente, mas
casos de sifilis congénita.
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El diagndstico de la sifilis se basa en la anamnesis, la
exploracion fisica y las pruebas de laboratorio. La gran
mayoria de las infecciones estan en estadio latente
(asintomaticas). Laspruebasdelaboratoriodedeteccion
directa requieren la toma de las muestras de lesiones
sifiliticas que se presentan en estadios tempranos
de la enfermedad, por lo que son poco sensibles. Por
consiguiente, los andlisis de laboratorio se han basado
en pruehas seroldgicas: tradicionalmente, una prueba no
treponémica de tamizaje y una prueba treponémica de
confirmacion. Esta estrategia puede ser dificil de aplicar
en los entornos con acceso limitado o nulo a servicios de
laboratorio (que precisan de técnicos capacitados y de
reactivos y equipamiento especializados). Los intentos
de mejorar el acceso a las pruebas diagnosticas de la
sifilis han puesto de manifiesto la eficiencia potencial
de usar algoritmos diferentes basados en la capacidad
de laboratorio disponible y la situacion clinica [12]. Por
ejemplo, varios paises de América Latina y el Caribe
han adoptado un enfoque integrado para prevenir la
transmision maternoinfantil del VIH y la sifilis, consistente
en promover un enfogue combinado con respecto a las
pruebas de deteccién que permita aprovechar de modo
mas eficiente los servicios de prevencién.

Diversos avances con respecto a las pruebas de
deteccién han respaldado la mejora del diagnéstico de
la sifilis. Por ejemplo, aunque la prueba FTA-Abs gozd en
sumomento de amplio uso, otras pruebas treponémicas
(p. e}, TPHA y TPPA) dependen menos de la experiencia
del técnico 'y, por tanto, pueden resultar menos costosas.
Ademas, la reciente introduccién de las pruebas de
deteccién en el lugar de atencion (también llamadas
"pruebas rapidas de sifilis") han supuesto una ventaja
por cuanto hacen posible el tratamiento inmediato y
reducen la proporcion de pérdida de seguimiento de
pacientes (pacientes sin tratamiento o con tratamiento
tardio) en entornos como los servicios de atencidn
prenatal, donde el tratamiento temprano es de suma
prioridad [13]. Con la adecuada capacitacion del personal
de salud, estas pruebas rapidas pueden realizarse
en el ambhito de la atencion primaria y la atencién
prenatal, y permiten establecer el diagndstico e iniciar

el tratamiento en el mismo dia. Las pruebas rapidas de
sifilis actualmente disponibles son fundamentalmente
analisis treponémicos capaces de detectar anticuerpos
contra T. pallidum, que se mantienen positivos tras la
infeccion. La positividad de los anticuerpos detecta una
infeccion anterior con independencia de si ha hahido
tratamiento previo, lo cual hace que estas pruebas
sean menos Utiles en poblaciones de alto riesgo (p. ej,
HSH), en las que son frecuentes la infeccién y tratamiento
anteriores. Otro avance en los andlisis seroldgicos de la
sifilis ha sido la introduccién de un algoritmo de secuencia
inversa que usa pruebas treponémicas automatizadas
como andlisis de tamizaje y pruebas no treponémicas
para el diagndstico de confirmacion [14]. Aun siendo
mas costoso que el algoritmo tradicional de tamizaje de
la sifilis sobre la base de cada prueba, se ha demostrado
que el tamizaje inverso es eficiente en entornos con gran
volumen de pruebas o escasez de técnicos (p. ej, bancos
de sangre y hospitales grandes).

Independientemente de los tipos de prueba empleados y
del algoritmo seleccionado, contar con sistemas internos
y externos de garantia de la calidad, medidas de mejora de
la calidad y una supervision apropiada son elementos
importantes para garantizar la exactitud de las
pruebas y reducir el riesgo de diagnéstico erréneo. Lo
ideal es que las pruebas de sifilis estén incluidas como
parte de los programas clinicos y de salud publica
relacionados (p. ej., servicios de salud reproductiva,
VIH, salud maternoinfantil) para aumentar la eficiencia
de los programas y mejorar los servicios generales
tanto clinicos como de los programas. Un ejemplo
reciente de integracién exitosa de programas es el
uso de las pruebas rapidas dobles de VIH y sifilis en
un Unico dispositivo. Otro ejemplo es la integracién
de los programas de evaluacion de las competencias
con respecto a las pruebas rapidas en el lugar de
atencion mediante el uso de muestras secas en tubo
que incluyen tanto VIH como sifilis. Estos modelos
integrados han ayudado a varios paises de América
Latinay el Caribe en sus tareas encaminadas a la doble
eliminacién de la transmisién maternoinfantil del VIH y
la sifilis, una iniciativa regional cada vez més factible [3].
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Il. Objetivos

asta la fecha, es poco lo que se ha
publicado en la Regién de las Américas
sobre el diagndstico de laboratorio de
la sifilis: tipos de pruebas disponibles,
algoritmos utilizados o estrategias de
garantia de la calidad empleadas. El objetivo de
este informe es presentar los resultados de una
encuestaregional sobre practicas conrespectoalas
pruebas de deteccidn de la sifilis en los laboratorios
de los Estados Miembros de la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS). Esta encuesta,
realizada en el afio 2014, tuvo como aobjetivo
conocer los algoritmas de las pruebas para la sifilis,
los tipos de pruebas diagndsticas y las normas y
practicas actualmente aplicadas en los laboratorios
de referencia y los grandes laboratarios clinicos en

los paisesdelaRegiéndelas Américas. Esteinforme
es la continuacién del documento de orientacién
publicado en el 2015 en el que se describian los
algoritmos de diagndstico de la sifilis en diferentes
entornos clinicos, con énfasis en cinco areas clave
de especial interés para los programas nacionales;
a saber: 1) politicas nacionales exhaustivas sobre
pruebas diagndsticas y tratamiento de la sifilis;
2) algoritmos de diagnéstico apropiados para
poblaciones especificas y entornos tanto clinicos
como de extensién comunitaria (segun la capacidad
del laboratorio); 3) garantia de la calidad para las
pruebas de sifilis; 4) disponibilidad garantizada
de mecanismos adecuados de compras, y 5)
notificacion nacional de los casos de sifilis (esto es,
fortalecimiento de la vigilancia) [12].
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Ill. Métodos y fuente de los datos

a encuesta sobre las pruebas de sffilis fue

realizada en el 2014 con motivo de la reunion

de la OPS que tuvo lugar en abril del 2014 para

abordar las necesidades de los laboratarios

regionales en relacion con las pruebas de ITS.
Los resultados preliminares de esta encuesta sirvieron
para fundamentar la Orientacion para el diagndstico de la
sifilis en América Latina y el Caribe (2015) [12)].

Un equipo técnico conjunto integrado por especialistas
de la sede de la OPS en Washington, D.C, y de los
Centros para el Control y la Prevencién de Enfermedades
(CDC) en Atlanta elabord el cuestionario para la encuesta.
Laintencién era conocer mejor las practicas diagndsticas
paralasifilisenlos laboratorios dereferencia delaRegiony
los grandes laboratorios clinicos en los que normalmente
se llevan a cabo las pruebas de sffilis (p. e}, consultorios
de ITS, consultorios de atencién primaria, consultorios de
VIH, consultorios de atencién prenatal). En respaldo de
la iniciativa regional en curso para la doble eliminacién
de la transmision maternoinfantil del VIH y la sffilis, se
afiadieron otras preguntas sobre como aborda cada
laboratorio el diagnéstico de la sffilis en el embarazo. El
equipo de la OPS y CDC colaboré con expertos regionales
en pruebas de laboratorio para desarrollar un conjunto
de preguntas que indagaran luz sobre las practicas de
laboratorio, en cuanto a: tipos de pruebas utilizadas,
algoritmos de diagnostico empleados, equipamiento
y productos disponibles, presencia de métodos de
garantia de la calidad, y problemas y necesidades que
deben afrontar los paises para el diagnéstico de la
sifilis. La encuesta se encontrd dirigida a directores de
laboratorio responsables de las pruehas de sifilis en su
propio laboratorio, o bien una persona designada quien
se encontrara familiarizada con el diagnéstico de sffilis.

Tres directores o gerentes de laboratorio a cargo de las
pruebas de sifilis en dos paises grandes de la Regién se
ocuparon de hacer una prueha piloto con el cuestionario
original para garantizar su fiabilidad, su capacidad de
abordar las cuestiones pertinentes e importantes para el
diagnastico de la sffilis y facilidad de uso. El cuestionario
se elabord originalmente en inglés y se tradujo al espafiol
para su difusion.

La encuesta final estuvo conformada por de 94
preguntas estructuradas, semiestructuradas y de
respuesta abierta que abarcaban las siguientes areas
relacionadas con el diagnéstico de laboratorio
de la sifilis: tipo de laboratorio; pruebas de sifilis
usadas; productos y equipamiento percibidos como
necesarios y disponibles para realizar estas pruebas;
algoritmos de diagndstico para la sifilis empleados en
el laboratorio y (si procede) a nivel nacional; volumen
de pruebas para la sifilis en el laboratorio; nimero
de técnicos disponibles para realizar pruebas de
sifilis y detalles sobre su capacitacion; adquisicion y
distribucién de productos y equipamiento necesarios
para las prueba de sifilis y problemas que deben
afrontarloslaboratorios,incluido el desabastecimiento;
comunicacion de los resultados de las pruebas a los
programas de vigilancia u otros programas de salud
publica; fuentes de financiamiento para el diagnéstico
de laboratorio de la sffilis; y procedimientos especificos
de garantia y control de la calidad empleados por los
laboratorios. Se incluyeron también preguntas sobre
el uso de procedimientos operativos estandarizadas,
controles semanales o diarios, y participacion en
programas externos de garantia de la calidad para las
pruebas de sifilis 0 programas generales de garantia
de la calidad para lahoratorios.

En cuanto a los desafios y las necesidades relativas
al diagnéstico de laboratorio de la sifilis, se indago
acerca de posibles problemas comunes; se les ofrecid
ademds campos de respuesta libre para que pudieran
describir problemas o necesidades particulares
no contemplados en las preguntas estructuradas.
Asimismo se incluyeron preguntas especificas sobre
el uso de pruebas rapidas en los entornos clinico y de
laboratorio. Se explicé a los encuestados que, para este
cuestionario, las pruebas de RPR no se consideraban
pruebas rapidas o de diagndstico inmediato. Hubo
también preguntas especificas sobre las pruebas
seroldgicas de la sifilis mds utilizadas: pruebas no
treponémicas (RPR, VDRL), pruebas treponémicas
(FTA-Abs, TPHA, TPPA), pruebas rapidas en el lugar de
atencion, ensayo inmunoenzimatico (ELISA).
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Para identificar a los participantes en la encuesta, se
elabord una lista de los paises seleccionados (Estados
Miembros de la OPS) y los puntos focales de la OPS
prepararon en cada pais una lista de contactos con
todos los laboratorios nacionales y regionales, grandes
maternidades y otros hospitales publicos y privados.
Para cada lahoratorio se les pidié que identificaran al
director o gerente a cargo de las pruebas de sffilis. La
meta de muestreo del estudio era encuestar al menas
al laboratorio de referencia nacional o gran laboratorio
de referencia regional en cada pais miembro y, de ser
posible, uno 0 mas laboratorios de nivel inferior que
efecttan pruebas de sifilis y uno o mas laboratorios
privados en cada pais. No se fijé ningun limite maximo
al numero de laboratorios que podian participar por cada
pais. Una vez identificada la lista de laboratorios con los
entrevistados potenciales, se entrd en contacto por correo
electrénico con los directores de laboratorio identificados
para invitarlos a participar en la encuesta. En el mensaje
electrénico de contacto, se explicaba a los entrevistados
que la intencion era identificar a la persona responsable
de las pruebas de sifilis en su laboratorio, y que si el
mensaje electrénico habia llegado a otra persona por
error lo comunicaran al equipo de la encuesta e hicieran
llegar el cuestionario a la persona correcta. La encuesta
se llevd a cabo en formato electrénico a través de Internet
(SurveyMonkey) entre marzo y agosto del 2014.

Los datos se analizaron con los programas SAS version
9.3 (Cary, Carolina del Norte, EE.UU.) y Microsoft Excel

2013. En el proceso de depuracion de datos, en casos
de ambigliedad se intentd entrar en contacto con el
entrevistado y reevaluar su respuesta. Se llevaron a cabo
andlisis descriptivos para determinar las proporciones
y porcentajes de las respuestas en total y mediante
estratificacion por subgrupos. La mayor parte de los
andlisis estadisticos incluian datos estratificados por
laboratorios de referencia (nacionales o regionales, de
gran tamafio) u otros laboratorios de nivel inferior (mas
centrados entareas clinicas). En otros analisis se evaluaron
las respuestas a nivel subregional con agrupamiento de
los paises de la misma manera que en otros informes
anteriores de la OPS: América del Norte (sin México),
Centroamérica (con México), el Caribe (Haiti, Guyana,
Cuba y otras 12 naciones insulares), las cinco naciones
andinas y las cinco naciones del Cono Sur (cuadro 3.1).
Calculamos proporciones, medias y medianas de las
variables con el programa informatico SAS version 9.3
y comunicamos los rangos cuando procedia. Con otros
analisis evaluamos el uso de las pruebas de sifilis por tipo
de entorno clinico (p. ej., consultorios de atencion prenatal
o de atencién primaria). Uno de los objetivos originales
de la encuesta era comparar las practicas de diagndstico
de la sifilis en los laboratorios publicos y privados; sin
embargo, fueron pocos los andlisis de este tipo que se
pudieron hacer, porque hubo escasa participacion de
laboratorios privados.

Cuadro 3.1: Paises participantes por subregién geografica (hniimero de paises) [niimero de laboratorios]

América del Norte Caribe Zona andina Cono Sur
(N=2)[N=2] (N=8)[N=22] (N=10)[N=15] =5)[N=16] =5) [N=14]
Canada [1] Belice [3] Antigua y Barbuda [1] Bolivia [2] Argentina [4]
EE.UU.[1] Costa Rica [1] Bahamas [1] Colombia [3] Brasil [3]
El Salvador [3] Barbados [1] Ecuador [2] Chile [4]
Guatemala [2] Cuba [1] Perti [7] Paraguay [2]
Honduras [3] Dominica [1] Venezuela [2] Uruguay [1]
México [3] Guyana [3]
Nicaragua [1] Haiti [1]
Panama [6] Republica Dominicana [2]
Santa Lucia [2]
Trinidad y Tabago [2]
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V. Participacion

ompletaron la encuesta 69 laboratorios de
30 (86%) de los 35 Estados Miembros de
la OPS. Entre ellos, habia 22 lahoratorios
centroamericanos (32%), 15 caribefios
(23%), 16 andinos (23%), 14 del Cono Sur
(20%) y 2 norteamericanos (3%). De los laboratorios
participantes, 41 (59%) fueron laboratorios

nacionales o regionales de referencia y 28 (41%)
laboratorios distritales o de menor complejidad,
que correspondian a laboratorios de grandes
maternidades, hospitales privados o publicos, u
otros centros de salud locales, primarios o de gran
tamafio (figura 4.1).

Figura 4.1: Laboratorios participantes por tipo de laboratorio

La mayoria (94%) de los laboratorios participantes
fueron publicos. Un porcentaje menor a la mitad de
los encuestados fueron directores o gerentes de
laboratorio (31 [45%)]); otros cargos entrevistados

M Laboratorios de referencia (nacionales o regionales)

I Laboratorios de menor complejidad (distritales o locales)

fueron técnicos superiores de laboratorio (26 [38%])
y coordinadores o directores de programa (11[16%])
(figura 4.2).

Figura 4.2: Cargo del personal de laboratorio que respondié el cuestionario

1%

M Investigador

Il Director o gerente de laboratorio
[ Técnico de laboratorio

7 Coordinador de laboratorio
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V. Pruebas de sifilis usadas por los laboratorios en la

Region de las Américas

| diagndstico de la sifilis se basa
habitualmente en una historia clinica
sugerente (anamnesis y exploracién
clinica) y el respaldo de las pruebas de
laboratorio. Entre las pruebas de laboratorio
usadas para el diagndstico de la sifilis se cuentan
métodos de deteccion directa como la microscopia
de campo oscuro, los anticuerpos fluorescentes
directos y las pruebas de amplificacion de acidos
nucleicos, y pruebas seroldgicas (treponémicas y no
treponémicas) [2, 15].

Métodos de deteccion directa

Los métodos de deteccion directa requieren por
lo general exudados de las lesiones de sifilis
primaria, secundaria o congénita temprana. Segun
los resultados de la encuesta, en América Latina
y el Caribe los laboratorios de andlisis clinicos —
incluidos los de referencia— usan cada vez menos
estos métodos de deteccion directa.

La microscopia de campo oscuro para demostrar
treponemas con su aspecto y motilidad
caracteristicos en el exudado de unalesion o tejido (p.
ej., placenta) es un método sumamente especifico y
supone el diagndstico de certeza de infeccién activa
enlasfasesincipientesdelasifilis. Susensibilidad, sin
embargo, puede ser baja, de entre un 40% y un 8399%,
y un resultado negativo en campo oscuro no descarta
|la sifilis. Ademas, las muestras pueden contener otras
bacterias espiriformes que se confunden a veces
con T. pallidum. El examen en campo oscuro debe
realizarse inmediatamente después de recoger la
muestra de un chancro primario humedo o una lesion
sifilitica secundaria. Pueden examinarse también por
microscopia de campo oscura las muestras obtenidas
por aspiracién de ganglios linfaticos y el liquido
amnidtico. Aun cuando la microscopia de campo
oscuro es uno de los métodos mas sencillos y fiables
para la deteccion directa de T. pallidum, esta técnica
suele estar restringida a determinados laboratorios
porque requiere equipamiento especializado y un

microscopista con experiencia. Solo dos de los
laboratorios de referencia encuestados (uno regional
en Bolivia y otro nacional en Argentina) comunicaron
estar usando la microscopia de campo oscuro.

La prueba de anticuerpos fluorescentes directos
contra T. pallidum (AFD-TP) se sirve de un
microscopio de fluorescencia para detectar
las espiroquetas tefiidas con wuna globulina
antitreponémica marcada con fluoresceina. Los
requisitos de la muestra son parecidos a los de la
microscopia de campo oscuro, pero los exudados
se secan al aire para su tinciéon posterior. Los
treponemas tefiidos con fluoresceina son mas
faciles de ver que en el campo oscuro, y no se
confunden tampoco con otras espiroquetas
comensales, lo cual aporta a la AFD-TP mayor
sensibilidad y especificidad en comparacién con la
microscopia de campo oscuro. No ohstante, la AFD-
TP requiere también equipamiento especializado
y personal capacitado, y en la mayor parte de los
paises no se comercializa el conjugado especifico
con fluoresceina. Solamente un laboratorio regional
(en Canadd) comunicd estar usando la prueba de
AFD-TP para el diagnastico de la sifilis.

Las pruebas de amplificacion de acidos nucleicos
(PAAN) permiten detectar ADN de T. pallidum
mediante reaccion en cadena de la polimerasa
(RCP) en el exudado de una lesién sifilitica, tejidos
infectados o liquidos corporales como el liquido
cefalorraquideo (LCR), pero su mayor utilidad es
para las lesiones humedas de la sifilis primaria y
secundaria. La sensihilidad de las PAAN en frotis
obtenidos con hisopo se aproxima al 30%. Existen ya
algunas pruebas comerciales de RCP para T. pallidum,
pero aun no esta muy difundida su aplicacién clinica
para el diagnostico de rutina. Se han desarrollado
diversas pruebas de RCP con fines de investigacion,
y uno de los laboratorios nacionales encuestados en
Argentina comunicé estar usando una prueba de
RCP para el diagndstico de la sifilis.
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Pruebas seroldgicas para la sifilis

Existen dos tipos generales de pruehas seroldgicas
usadas para el diagnostico de la sifilis y como
guia de su tratamiento: las no treponémicas y las
treponémicas. El diagndstico presuntivo de la sifilis
requiere por lo general un resultado positivo con
ambos tipos de pruebas, pero la anamnesis y la
exploracion fisica revisten importancia porque la
prueba treponemica permence positiva posterior
a la infeccion. Las pruebas no treponémicas
miden de los anticuerpos IgG e IgM formados por el
huésped en respuesta al material lipoideo liberado
de las células huésped dafiadas asi como al material
de tipo lipoproteinico liberado de los treponemas.
Puesto que estos anticuerpos son inespecificos,
pueden producirse resultados falsos positivos en
determinadas situaciones, como las infecciones
virales febriles agudas y ciertas enfermedades
autoinmunitarias cronicas. Actualmente se usan
en la practica cuatro pruebas no treponémicas
habituales: VDRL, RPR, la prueba de la reagina sérica
en frio (USR por su sigla en inglés) y la prueba sérica
en frio con rojo de toluidina (TRUST por su sigla en
inglés). Aun cuando las pruebas no treponémicas
tienden a ser sumamente sensibles, lo ideal es
confirmar los resultados positivos de tamizaje con
pruebas treponémicas debido al riesgo de resultados
falsos positivos. Las pruebas no treponémicas
pueden dar resultados falsos negativos en la sifilis
temprana y en la sifilis muy tardia. El suero es la
muestra de preferencia para estas pruebas, si hien
en determinadas circunstancias puede usarse
también el plasma. La prueba VDRL es la preferida
para analizar el liquido cefalorraquideo (LCR) en los
casos en que se sospecha neurosifilis [18].

Las pruebas no treponémicas pueden ser
cualitativas o cuantitativas. Las cualitativas se
llevan a cabo en suero sin diluir, mientras que las
cuantitativas pueden emplearse como indicador de
actividad infecciosa y para monitorear la respuesta
al tratamiento. Es de esperar que los titulos de
anticuerpos disminuyan tras un tratamiento eficaz

0 aumenten en caso de infeccién activa sin tratar.
Por ejemplo, un cambio de 4 veces o mas en el valor
de anticuerpos, que equivale a una reduccion en el
valor de dos diluciones (p. e]., caida de 1:16 a 1:4)
se considera una respuesta eficaz al tratamiento
suponiendo que se haya usado una misma prueba
secuencial (p. ej., RPR en ambos casos) y en un
mismo laboratorio. La mayor parte de los resultados
falsos positivos tienen valores bajos (p. e]., < 1:4); por
consiguiente, loideal es determinar el valor en todas
las pruebas cualitativas reactivas. Las pruebas no
treponémicas suelen negativizarse en un plazo
de tres afios tras el tratamiento eficaz de la sifilis
temprana. Sin embargo, si los pacientes tienen
sifilis tardia latente (duracién de la enfermedad >
2 afios) o terciaria, sus muestras de suero pueden
seguir siendo serorreactivas, generalmente con
valores bajos, tras un tratamiento eficaz. Es lo
que se llama ‘"reaccién serofast", que puede
mantenerse de por vida.

La prueba no treponémica mas usada entre los
laboratorios encuestados fue la prueba de RPR
(43 laboratorios [62%]), seguida de VDRL (37
laboratorios [54%)]) y USR (2 laboratorios [3%)]).
Ningun laboratorio comunicé estar usando TRUST
(cuadro 5.1). La encuesta no incluia preguntas
especificas sobre el uso de pruebas no treponémicas
cualitativas y cuantitativas. Segun los resultados
de la encuesta, B85 (94%) de los 689 laboratorios
participantes realizan al menos una prueba no
treponémica; entre ellos, 38 (93%) de los 41
laboratorios nacionales o regionales de referencia y
27 (96%) de los 28 laboratorios de nivel inferior.

Las pruebas treponémicas de anticuerpos usan
como antigeno la bacteria completa T. pallidum
0 algunos de sus componentes especificos.
Tradicionalmente se usaban como medio para
confirmar los resultados positivos de las pruebas
no treponémicas (algoritmo tradicional), pero mas
recientemente se han introducido algoritmos de
secuencia inversa que implican un tamizaje con
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Cuadro 5.1: Pruebas seroldgicas de sifilis usadas en los laboratorios en la Region de las Américas (N = 69)

Pruebas no treponémicas

Pruebas treponémicas (n, %)

(n, %)

Subregiéngeografica RPR | VDRL ~ USR | IQL
Total (N = 89) 43(2) | 37(54) | 2(3) | 7(10)
Américadel Norte (2) | 2(100) ~ 1(50) = 0(0) | 2(100)
Centroamérica (22) 10 (45) 9(41) 1(5) 1(5)
Caribe (15) 13(87) | 8400 00 | 1(7)
Zona andina (16) 13(81) 7(44) 0(0) @ 2(19
Cono Sur (14) 5(36) | 14(100) | 1() | 1(7)

ELISA  TPPA  TPHA  FTA-Abs IET

17(25) 13(19) 22(32) 28 (41) 1(1)
1(50) 2(00) 0()  2(100) 0(0)
3(14) 2(9) 4(18) 7(32) 0(0)
840) 4(27)  4(27) 1(7) 0(0)
3(19) 4(25) 6(38) 7(44) 0(0)
4(9)  1(7) 8(s7)  11(79) 1(7)

RPR: Rapid Plasma Reagin, VDRL: Venereal Disease Research Lahoratory, USR: Unheated Serum Reagin, CIA: Chemiluminescence Immunoassays , EIA: Enzyme
Immunoassay, TP-PA: Treponema pallidum Particle Agglutination Assay, FTA-ABS: Fluorescent Treponemal Antibody Absorption

pruebastreponémicasy posterior confirmaciondelos
resultados positivos con pruebas no treponémicas.
Este enfoque es especialmente frecuente en los
grandes laboratorios con un gran volumen de trabajo
que usan pruebas automatizadas de ELISA, y en los
pequefios consultorios que usan pruebas rapidas de
sifilis en el lugar de atencion.

Otras  pruebas  serolégicas  treponémicas
frecuentemente utilizadas son TPPA, TPHA, FTA-Abs
y MHA Tp. Ademas, la inmunoelectrotransferencia
de IgG en un lisado de células enteras de T.
pallidum es una prueba compleja pero sumamente
sensible y especifica que se ha empleado como
prueba treponémica de confirmacién. Como ocurre
con todas las pruebas seroldgicas, las pruebas
treponémicas de laboratorio requieren personal
capacitado de laboratorio y una capacidad basica
presente en el laboratorio, incluidos equipamiento
y reactivos especificos para las distintas pruebas,
refrigeradores, centrifuga y material especializado
como agitadores, portaobjetos especiales y otras
herramientas.

Las pruebas treponémicas son sumamente
especificas, pero no hay ninguna prueba serolégica
capaz de diferenciar entre subespecies de
T. pallidum causantes de la sifilis venérea y las

demds treponematosis no venéreas (p. ej., pian,
bejel y pinta). Como ya hemos mencionado, los
anticuerpos antitreponémicos persisten de por
vida, incluso después del tratamiento eficaz, y
por lo tanto las pruebas treponémicas no pueden
distinguir entre una infeccién reciente activa y una
infeccion ya tratada. Por consiguiente, lo ideal es
que las pruebas treponémicas vayan acompafiadas
de una prueba no treponémica para distinguir
entre infeccién activa y pasada. El suero es la
muestra preferida para las pruebas treponémicas.
Para diagnosticar la neurosifilis en LCR se han
usado tanto la prueba VDRL (preparada) como la
prueba FTA-Abs [17], pero la prueba VDRL estd
considerada como la prueba de eleccion.

La prueba treponémica mas utilizada por los
laboratorios encuestados fue la prueba FTA-
Abs (28 lahoratorios [41%]); 22 lahoratorios
(32%) comunicaron estar usando la prueba TPHA
(cuadro 5.1). Cabe sefalar que la prueba FTA-Abs
es una prueba técnicamente mas exigente, mas
subjetiva y, cuando es realizada por personal sin
experiencia, menos sensible que las pruebas TPHA
o TPPA; y es también mds costosa [18]. Segun
los resultados de la encuesta, 56 (81%) de los 69
laboratorios participantes realizan al menos una
prueba treponémica; entre ellos, 35 (85%) de los
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41 laboratorios nacionales o regionales de referencia
y 21 (75%) de los 28 laboratorios de nivel inferior.

Entre los laboratorios de referencia, 11 de los 41
(27%) usan unicamente un solo tipo de prueba

seroldgica (es decir, no usan prueba de confirmacion):
4 |ahoratorios de referencia no realizan pruebas no
treponémicas y 7 no realizan pruebas treponémicas
(cuadro 5.2).

Cuadro 5.2: Tipos de pruebas de sifilis realizadas por los laboratorios, por nivel

Tipo de prueba

Pruebas no treponémicas

RPR 43(82)
VDRL 37(54)
USR 2(3)
Pruebas treponémicas

FTA-Abs 28 (41)
TPPA 13(19)
TPHA 21(30)
ELISA 17 (25)
QL 7(10)
Pruebas rapidas de sifilis 28 (41)
Solo pruebas no treponémicas 13 (19)
Solo pruebas treponémicas 5(7)

Tipo de laboratorio

Referencia Nivel inferior
(n=41) (n=28)
25(61) 18 (64)
19 (46) 18 (64)
1(2) 1(4)
20 (49) 8(28)
12 (29) 1(4)
15(37) 6(21)
12 (29) 5(18)
3(7) 4(14)
19 (46) 9(32)
7(17) 6(21)
4(10) 1(4)

RPR: Rapid Plasma Reagin, VDRL: Venereal Disease Research, Laboratory, USR: Unheated Serum Reagin, FTA-ABS: Fluorescent Treponemal Antibody Absorption,
TPPA: Treponema pallidum Particle Agglutination Assay, TPHA: Treponema pallidum Haemagglutination Assay, EIA: Enzyme Immunoassay, CIA: Chemiluminescence

Immunoassays

Pruebas rapidas de sifilis en el lugar de atencién

Las pruebas rapidas de sifilis emplean muestras de
sangre entera, obtenidas por puncién dactilar, que
permiten hacer el analisis en el propio consultorio;
esto es, en el lugar de atencion. En la actualidad,
la mayor parte de las pruebas rapidas comerciales
son de tipo treponémico, si bhien existe al menos
una prueba dual (treponémica y no treponémica) en
algunos paises: Dual Path Platform de Chembio para
tamizaje y confirmacion de la sifilis. En el cuadro 5.3
puede verse el uso de pruebas rapidas de sifilis en

los laboratorios encuestados. De los 69 laboratorios
participantes, 28 (41%) usan al menos una prueba
rapida, en 16 (53%) de los 30 paises considerados.
Cabe destacar que la mayoria de los laboratorios
(88%) que usan pruebas rapidas de sifilis son
laboratorios nacionales o regionales de referencia
(es decir, no lahoratorios asociados a un centro de
salud), lo cual parece indicar que las pruebas rapidas
de sifilis podrian estar usandose como analisis de
confirmacién en lugar de las pruebas treponémicas
delaboratorio. Las pruebas rapidas son mas costosas
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y menos sensibles que las pruebas TPPA o TPHA, y se
desarrollaron principalmente para su uso en entornos
clinicos en los que se precisan las pruebas de tamizaje
y se requieren los resultados en corto tiempo (p. gj.,
atencion prenatal) [19, 20]. Segun la encuesta, de
los laboratorios que usan pruebas rapidas solo 9
(32%) son de nivel inferior, los mas probablemente
vinculados a entornos clinicos (cuadro 5.3). Lo ideal es
que en el futuro haya mds laboratorios de nivel inferior
con acceso a pruebas rapidas de sifilis de calidad que
ofrecen resultados inmediatos. Esto reviste especial

importancia para garantizar analisis tempranos de
sifilis a todas las embarazadas en los entornos de
atencidn prenatal, con el fin de facilitar el tratamiento
inmediato en las pacientes con resultados positivos,
y reducir asi la probabilidad de desenlaces fetales
adversos por exposicion a la sifilis. Por otro lado, el
uso de pruebas rapidas de sifilis en los laboratorios
nacionales y regionales de referencia es en cierta
medida preocupante si estan reemplazando a las
pruebas treponémicas de laboratorio mas exactas y
menos costosas, como TPPA o TPHA.

Cuadro 5.3: Uso de pruebas rapidas de sifilis en los laboratorios participantes, por nivel (N = 69)

Tipo de laboratorio

Total (89)

Referencia (nacional o regional)

Nivel inferior (distrital o local)

28 41
19 68
9 32

Los motivos aducidos para no realizar pruebas
rapidas de sifilis por parte de los 41 laboratorios
que no las llevan a cabo se exponen en la figura 5.1.
Aproximadamente una cuarta parte (26%) de los
entrevistados indicaron como razén principal para
no realizar pruebas rapidas de sifilis que no estan
incluidas en el algoritmo nacional para el diagnéstico

de la sifilis. Otros motivos frecuentes para no usar
pruebas rapidas son que no estan incluidas en el
sistema de adquisiciones (13%) y que el laboratorio
no presta servicio directo a los pacientes (13%). Pocos
laboratorios mencionan los costos o la ausencia de
capacitacion del personal como razones para no usar
pruebas rapidas de sifilis.

Figura 5.1: Motives para no usar pruebas rapidas de sifilis aducidos por 41 laboratorios (encuesta
regional sobre practicas para el diagnéstico de la sifilis en la Regién de las Américas, 2014)

Laboratorio sin servicio directo

Personal no capacitado

No aceptacién por parte del personal

Ausencia de protocolos de garantia de la calidad
Costos

No incluido en el algoritmo naconal

No incluido en el sistema de adquisicién

Desconocimiento de su existencia

19

M Referencia
[ Nivel inferior

7 Total

10 15 20 25 30 35

Porcentaje de respuestas
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Al preguntarse a los participantes acerca de los
posibles entornos aceptables para aplicar las pruebas
rapidas de sifilis, la mayoria (59%) sefalaron los
programas moviles de extensiéon comunitaria dirigidos
a poblaciones en riesgo, sequido de los consultorios
de ITS (51%), consultorios de VIH (49%), entornos
de atencién prenatal (48%), consultorios de atencién
primaria de salud (48%) y servicios de urgencia
(41%). Un 37% de los entrevistados consideran que
los laboratorios constituyen un entorno aceptable
para el uso de pruebas rapidas de sffilis.

De los 28 lahoratorios que realizan pruebas rapidas
de sifilis, solo cuatro comunicaron haberlas usado

en un entorno de atencién de salud para favorecer
la instauracion del tratamiento sin demora y
reducir la proporcién de pacientes con los que se
pierde el contacto [19, 20]. Cabe sefalar que cinco
laboratorios de referencia usan las pruebas rapidas
como andlisis de confirmacion en caso de resultado
positivo con pruebas no treponémicas. Como ya
hemos mencionado, las pruebas rapidas de sifilis
pueden resultar de especial utilidad en los entornos
de atencién prenatal, donde las embarazadas con un
resultado positivo pueden recibir tratamiento durante
la misma consulta para prevenir la transmision
maternoinfantil de la sifilis
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VI. Algoritmos de diagnostico de la sifilis utilizados por

los paises

n la encuesta realizada en el 2014 sobre
las practicas con respecto a las pruebas
para diagnosticar la sifilis se preguntd a los
laboratarios si empleaban algun algoritmo
normalizado para el diagndstico de
laboratorio 0 algun algoritmo nacional recomendado
para las gestantes.

Algoritmos de diagndstico de la sifilis

En el cuadro 6.1 se presentan los algoritmos
comunicados por los 69 laboratorios participantes.
La mayor parte de los laboratorios afirmaron seguir
una estrategia 6ptima con un analisis de tamizaje y
otro de confirmacion de la sifilis, a excepcién de 13
laboratorios (10 de referencia y 3 de nivel inferior). El
algoritmo de diagndstico mas utilizado, que siguen
33 lahoratorios (48%), es el tradicional con una
prueba de tamizaje no treponémica y confirmacion
posterior de los resultados positivos con una prueba
treponémica de laboratorio. Once laboratorios (16%)
usan pruebas de tamizaje no treponémicas con
posterior confirmacién de todos los resultados con

una prueba treponémica de lahoratorio, y otros nueve
laboratorios (13%) usan pruebas no treponémicas
con posterior confirmacion de los resultados positivos
con una prueba rapida de sifilis. Quince laboratorios
(229%) siguen el algoritmo inverso de tamizaje inicial
con una prueba treponémica seguido de confirmacién
con una prueba no treponémica. Siete laboratorios
usan pruebas seroldgicas de laboratorio y ocho usan
una prueba rapida de sifilis con confirmacién posterior
mediante prueba no treponémica. Trece laboratorios
(199%) usan un algoritmo deficiente con un solo tipo
de andlisis seroldgico, que limita la capacidad de
diagnosticar con exactitud una infeccion sifilitica o de
determinar si esta es reciente o antigua (ya tratada).
Este enfoque es especialmente limitante cuando
se trata de diagnosticar la sifilis en subpoblaciones
con infeccién anterior probable (p. e]., pacientes que
acuden a un consultorio de ITS, personas infectadas
por el VIH, HSH, profesionales del sexo). Cabe
destacar que algunos laboratorios usan mas de un
algoritmo para el diagnostico de la sifilis, segun el
entorno clinico de que se trate.

Cuadro 6.1: Algoritmos para el diagndstico de la sifilis comunicados por los laboratorios participantes

(N=69)*

N %
RPR o0 VDRL con confirmacién de los resultados pesitivos con una prueba treponémica de laboratorio (p. ej, 33 48
TPHA, TPPA, FTA-Abs, ELISA, 1QL)
RPR o VDRL con confirmacién de todos los resultados con una prueba treponémica de laboratorio (p. €], 11 16
TPHA, TPPA, FTA-Abs, ELISA, 1QL)
RPR o VDRL con confirmacién de los resultados positivos con una prueba rapida de sifilis 9 13
Prueba treponémica de laboratorio (TPPA, FTA-Abs, ELISA, IQL) con confirmacién de los resultados positi- 6 9
vos por RPR o VDRL
Prueba treponémica de laboratorio con confirmacién de todos los resultados por RPR 1 1
Prueba rapida de sifilis con confirmacién de los resultados positivos por RPR o VDRL 8 12
Solo RPR o VDRL 10 14
Solo prueba treponémica de laboratorio (p. ej., TPHA, TPPA, FTA-Abs, ELISA, 1QL) 1 1
Solo prueba rapida de sifilis 2 3

* Con posihilidad de respuesta multiple; los porcentajes, por consiguiente, suman mds del 100%.
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Algoritmos nacionales de diagndstico de la sifilis
en las embarazadas

De los laboratorios participantes, 49 (71%)
comunicaron la existencia de un algoritmo nacional
recomendado para las pruebas de diagndstico de la
sifilis en las gestantes. El algoritmo mas utilizado
durante el embarazo es el tradicional, seguido por
40 (82%) de los 49 lahoratorios; 7 laboratorios
(17%) usan un algoritmo de secuencia inversa y los
2 laboratorios restantes usan mas de un algoritmo
en los entornos de atencion prenatal.

Algoritmos de diagndstico de la sifilis en

consultorios prenatales, de VIH y de ITS

En el cuadro 6.2 pueden apreciarse las diferencias
en cuanto a los algoritmos para el diagndstico de
la sifilis utilizados por los laboratorios involucrados
en programas de atencién prenatal, VIH e ITS. Dado
que los pacientes que solicitan atencién clinica por
VIH o ITS suelen tener mayor riesgo y pueden haber
estado expuestos a la sifilis en el pasado (asi como
haber recibido el tratamiento correspondiente),

la estrategia recomendada es un algoritmo que
incluya tanto una prueba no treponémica como
una prueba treponémica de confirmacion [2, 12].
En la encuesta, el algoritmo mas utilizado para los
programas de VIH e ITS fue el que usa solamente
una prueba no treponémica (RPR o VDRL), sequido
de la utilizacién uUnicamente de una prueba
rapida de sifilis o una prueba no treponémica con
confirmacion de los resultados positivos con una
prueba treponémica de laboratorio. Como ya hemos
sefialado anteriormente, los laboratorios clinicos que
atienden a estas poblaciones y usan actualmente
solo una prueba no treponémica podrian plantearse
la posibilidad de adoptar un algoritmo que incluya
una prueba rapida de sifilis como confirmacion de las
pruebas no treponémicas que usan en la actualidad.
A suvez, los consultorios que atienden a poblaciones
de alto riesgo y usan solo una prueba rapida de sifilis
podrian plantearse la posihilidad de sustituir su
algoritmo por otro que permita identificar mejor las
infecciones recientes activas.

Cuadro 6.2: Algoritmos para el diagnéstico de sifilis comunicados por los laboratorios que sirven a
consultorios prenatales, programas de VIH y programas de ITS

Tipo de consultorio:

Prenatal VIH

(n=54) (n=47)
Algoritmo de diagnéstico:
RPR o VDRL con confirmacion de los resultados pesitives con una prueba treponémica de 28(52) 5(11) 5(9)
laboratorio (p. ej., TPHA, TPPA, FTAAbs, ELISA, IQL)
RPR o0 VDRL con confirmacién de todos los resultados con una prueba treponémica de 5(9) 1(2) 2(4)
laboratorio (p. e],, TPHA, TPPA, FTAAbs, ELISA, IQL)
RPR o VDRL con confirmacién de los resultados positivos con una prueba rapida de sifilis 1(2) 1(2) 4(8)
Prueba treponémica de laboratorio (p. ej.,, TPPA, FTA-Abs, ELISA, IQL) con confirmacién de los 4(7) 1(2) 0(0)
resultados positivos por RPR o VDRL
Prueba rapida de sifilis con confirmacién de los resultados positivos por RPR o VDRL 1(2) 0(0) 0(0)
Solo RPR o VDRL 2(4) 26 (55) 26 (49)
Solo prueba treponémica de laboratorio (p. ej., TPHA, TPPA, FTA-Abs, ELISA, 1QL) 0(0) 2(4) 2(4)
Solo prueba répida de sffilis 5(9) 6(13) 8(15)
Otro 4(7) 2(4) 1(2)
Ningun algoritmo o no sabe 4(7) 3(6) 5(9)

RPR: Rapid Plasma Reagin, VDRL: Venereal Disease Research Laharatory, TPHA: Treponema pallidum Haemagglutination Assay, TP-PA: Treponema pallidum Particle
Agglutination Assay, FTA-ABS: Fluorescent Treponemal Antibody Absorption, EIA: Enzyme Immunoassay, CIA: Chemiluminescence Immunoassays
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En los laboratorios que trabajan con centros de
atencion prenatal, el algoritmo mas utilizado es el
tamizaje con una prueba no treponémica seguido
de confirmacién de los resultados positivos con
una prueba treponémica de laboratorio. Segun
la encuesta, son muy pocos los laboratorios o
consultorios que han adoptado ya alguna estrategia
de diagnéstico rapido. Varios laboratorios que sirven
a consultorios de atencion prenatal (79), programas
de VIH (8%) o consultorios de ITS (3%) comunicaron
desconocer o no estar seguros de la existencia de un
algoritmo nacional para el diagnastico de sifilis en las
embarazadas.

A diferencia de los consultorios que atienden a
poblaciones con alto riesgo de sifilis, los entornos
de atencién prenatal suelen ofrecer asistencia a
mujeres por lo general de bajo riesgo en las que la
necesidad de detectar y tratar sin demora la sffilis (de
ser posible en el propio consultorio) es imprescindible
para proteger al feto. Usar Unicamente una prueba
rapida de sifilis para identificar a las mujeres que
precisan tratamiento podria estar justificado en
este entorno porque el riesgo de una infeccién
sifilitica en el embarazo es muy elevado (>50% de
las infecciones desembocan en alguna complicacién
adversa grave del embarazo), mientras que el riesgo
del tratamiento con penicilina es muy bajo [4, 21]. Las
pruebas rapidas de sifilis podrian ayudar a los paises
a alcanzar la meta de realizar pruebas de sifilis al

menos a un 95% de todas las embarazadas con el fin
de eliminar la transmision maternoinfantil de la sifilis.
Usar una prueba combinada, como la prueba rapida
dual de sifilis y VIH en un Unico dispositivo, podria
ayudar tambhién a alcanzar la meta de una cobertura
del 95% tanto para el VIH como para la sffilis en las
embarazadas [22].

Entre los 54 laboratorios que atienden a servicios
de atencién prenatal (con frecuencia junto a otros
servicios clinicos), el 77% siguen un algoritmo
tradicional de tamizaje conuna pruebano treponémica
y confirmacion posterior de todos los resultados o solo
los resultados positivos con una prueba treponémica
de laboratorio. Se pregunt6 también a los laboratorios
por la existencia de un algoritmo nacional para el
diagndstico de la sifilis en las embarazadas. Entre
los 67 laboratorios de 30 paises que respondieron a
esta pregunta, 49 laboratorios (71%) de 24 paises
(80%) afirman disponer de un algoritmo nacional
para el diagndstico de la sifilis en las embarazadas.
En la figura 6.1 se ofrecen mds detalles sobre las
respuestas relativas a algoritmos nacionales en los
distintos paises.

Cabe sefialar que de los 24 paises en los que se
comunicé la existencia de un algoritmo nacional
para el diagndstico de sifilis en las embarazadas, 14
(58%) usaban un solo algoritmo y 10 (42%) més de
un algoritmo.
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Figura 6.1: Algoritmo nacional para el diagnéstico de la sifilis en embarazadas (N = 24 paises; n = 49

laboratorios)
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Solo prueba treponémica de laboratorio (p. ], TPHA, TPPA, FTA-Abs, ELISA, IQL)
W Mas de un algoritmo recomendado, seguin el entorno clinico
B RPR o VDRL con confirmacién de los resultados positivos con una prueba treponémica de laboratorio (p. ej.,, TPHA, TPPA, FTA-Abs, EIA, 1QL)
1 RPR o VDRL con confirmacién de todos los resultados con una prueba treponémica de laboratorio (p. ej., TPHA, TPPA, FTA-Abs, EIA, IQL)
W Solo prueba rapida de sifilis
M Prueba treponémica de laboratorio (p. ej., TPHA, TPPA, FTA-Abs, EIA, IQL) con confirmacién de los resultados positivos por RPR o VDRL
M RPR o VDRL con confirmacién de los resultados positivos con una prueba répida de sifilis
W Prueba rapida de sifilis con confirmacion de los resultados positivos por RPR o VDRL
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VII. Prestacion de servicios de laboratorio

arantizar la prestacion de servicios de

laboratorio de calidad requiere disponer

de suficiente personal de laboratorio

adecuadamente capacitado en las técnicas

habituales para las pruebas especificas
de sifilis asi como en los procedimientos hasicos de
laboratorio, como garantia y control de la calidad,
bioseguridad y prevision de las necesidades de compra
de productos. El nuevo personal del servicio debe
capacitarse también en el mantenimiento ordinario
de los diversos equipos necesario para las pruebas
especificas. .

Recursos humanos

Disponer de un numero suficiente de personal
adecuadamente capacitado es un elemento
fundamental para la prestacion de servicios de
laboratorio de calidad. Los laboratorios participantes
en la encuesta comunicaron una mediana global de
5 (rango: 0-30) empleados clinicos o de laboratorio

implicados en las pruebas de diagndstico de la sifilis en
su establecimiento (cuadro 7.1). El nimero de personal
capacitado para efectuar pruebas de sifilis fue algo
mayor en los laboratorios de nivel inferior (mediana:
5,0) que en los laboratorios nacionales o regionales
de referencia (mediana: 4,0). Entre los laboratorios
nacionales o regionales de referencia que respondieron
la encuesta, la cifra de personal fue menor en los paises
de la zona andina (mediana: 2,0) y mayor en América
del Norte (mediana: 7,5).

Capacitacion adecuada del personal de laboratorio

Los laboratorios de referencia participantes
comunicaron que la mayoria del personal realiza
pruebas de sifilis habia recibido capacitacion
especializada en ese campo (cuadro 7.1). En los
laboratorios distritales y otros laboratorios de nivel
inferior,en cambio, la proporcién de personal capacitado
fue menor: en promedio, un 25% en los paises del
Cono Sur, un 82% en los paises andinos, un 83% en

Cuadro 7.1: Personal de laboratorio que realiza pruebas de sifilis (mediana e rango) y que ha recibido
capacitacion en pruebas de sifilis (mediana e rango)

Laboratorios participantes en la encuesta

sifilis [mediana (rango)]

Personal que realiza pruebas de

Personal capacitado en pruebas
de sifilis [mediana (rango)]

Total (N=68) * 5,0 (0-30) 5,7 (0-20)
Laboratorios de referencia (N = 41) 4,0 (1-19) 4,5 (0-19)
Ameérica del Norte (2) 75 (5-10) 75 (5-10)
Centroamérica (22) 5,0 (3-19) 7,0 (4-19)
Caribe (15) 5,0(3-12) 5,0(3-12)
Zona andina (15) 2,0(1-4) 2,5(0-4)
Cono Sur (14) 4,0(2-8) 4,0(2-8)
Laboratorios de nivel inferior (N = 27) 5,0 (0-30) 5,0 (0-20)

América del Norte **

Centroamérica (22) 3,5(0-7) 3,5(2-7)

Caribe (15) 6,0 (5-20) 5,0 (0-20)
Zona andina (15) 8,5 (3-20) 7,0 (3-15)
Cono Sur (14) 4,0 (2-30) 1,0(0-9)

*Un laboratorio no contestd la pregunta.
** No participd en la encuesta ningun laboratorio distrital o local.

Practicas con respecto a las pruebas de diagnéstico de la sifilis en la Region de las Américas:
resultados de la encuesta realizada en el 2014



los paises y territorios del Caribe, y un 100% en los
paises centroamericanos (no participd en la encuesta
ningun laboratorio distrital o de nivel inferior de
América del Norte). Fueron pocos los participantes en
la encuesta (5 laboratorios [6%]) que indicaron sobre la
necesidad de mayor cantidad de personal para realizar
pruebas de sffilis, pero muchos (28 laboratorios [36%])
los que expresaron que la capacitacién del personal de
laboratorio se encontraba entre sus necesidades mas
apremiantes. Las peticiones concretas expresadas
con mayor frecuencia fueron de ayuda técnica para
la capacitacion en las pruebas de RPR y FTA-Abs, asi
como la capacitacion en procedimientos de control y
mejora continua de la calidad.

Productividad

Los lahoratorios participantes estan ubicados en
paises grandes y pequefios, y tienen distintas
responsabilidades (desde laboratorios nacionales
o regionales de referencia hasta laboratorios
clinicos distritales y de nivel inferior), por lo que la
diversidad de muestras procesadas fue grande.
Por consiguiente, se presenta la mediana e rango
de nimero de muestras para tener una idea de la
distribucion de los servicios. Para los 67 laboratorios
que contestaron esta pregunta de la encuesta, la
mediana de muestras analizadas fue de 300 al mes
(rango: 1-41.000).! En los laboratorios de referencia
participantes (nacionales y regionales), la mediana
fue de 215 muestras al mes (rango: 141.000).
Los laboratorios distritales o de nivel inferior
(fundamentalmente clinicos) informaron realizar un
numero mayor de pruebas, con una mediana de 400
muestras al mes (rango: 1-37.000).2 La mayoria de
los laboratorios (60%) realizan pruebas de sifilis al
menos diariamente o0 a peticion; otro 13% las realiza
al menos dos veces por semana y normalmente
mas a menudo; y otro 13% realiza las pruebas de
sifilis una vez por semana. Seis de los laboratorios
participantes realizan las pruebas de sifilis con una
periodicidad menor a una vez por semana; de ellos,
tres laboratorios las hacen cada dos semanas y tres
una vez al mes; de estos seis laboratorios, cinco
estan en Centroamérica o el Caribe.

*Un laboratorio regional grande de Canada comunicd 41.000 muestras procesadas.
2Un laboratorio distrital grande comunicé 37.000 muestras procesadas.

Tiempo de entrega de los resultados

Preguntamos a los laboratorios por el tiempo requerido
para proporcionar los resultados una vez analizadas las
muestras. De los 69 laboratorios participantes, un 48%
respondieron estar en condiciones de proporcionar
los resultados de la prueba de sifilis a los consultorios
en el plazo de un dia, mientras que un 4% de los
laboratorios tardan mas de siete dias. La mediana de
tiempo de entrega de los resultados fue de S horas
en los laboratorios que atienden a consultorios de ITS
a nivel distrital o inferior, frente a una mediana de 24
horas en los laboratorios nacionales o regionales de
referencia. Por ubicacion geografica, el tiempo de
entrega de los resultados fue menor en los laboratorios
de Centroameérica, con una mediana de tan solo 3 horas.
En cambio para los seis lahoratorios que realizan las
pruehas de sifilis con periodicidad quincenal o mensual,
los resultados tardan cinco semanas o mds en llegar a
los consultorios. Estos datos corresponden almomento
en que los resultados de las pruebas se comunican al
establecimiento de salud, y es posible que no reflejen el
tiempo completo transcurrido hasta que los resultados
se comunican a los pacientes.

Treinta laboratorios (45%) afirman ofrecer un servicio
para realizar la prueba y brindar tratamiento en la
misma consulta. Los laboratorios de nivel inferior que
sirven a consultorios de ITS y de atencién prenatal
tendieron a reportar tiempos mas cortos de entrega de
los resultados (mediana: 5 horas para los consultorios de
ITS y 4 horas para los consultorios de atencién prenatal).
De los 54 laboratorios que sirven a consultorios de
atencion prenatal, 28 (52%) afirman tener la capacidad
de realizar la prueba y brindar tratamiento en el mismo
dia, lo cual corresponde a una importante estrategia
para prevenir la pérdida de sequimiento de las gestantes
positivas a las pruebas de sifilis y por consiguiente
previene que no se realice el tratamiento en el tiempo
adecuado para evitar la sifilis congénita. Aunque
estas 4 o 5 horas son un tiempo corto para la entrega
de resultados, lo mas probable es que la mayoria de
los pacientes que acuden a consultorios de ITS o de
atencién prenatal no permanezcan en el consultorio
tanto tiempo.
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VIIl. Garantia y control de la calidad para las pruebas

de sifilis

elar por la calidad de las pruebas

y técnicas wusadas son aspectos

fundamentales de todo programa de

laboratorio, incluido el diagndstico de

la sifilis. El control de la calidad hace
referencia a los procedimientos usados para cada
ensayo de laboratorio con el fin de garantizar que
cadapruebaqueserealizaseavalidaysusresultados
confiables. Como ejemplo de procedimientos de
control de la calidad cabe mencionar la elaboracién
de politicas a nivel nacional para asegurar la
existencia de operaciones y procedimientos basicos
estandarizados del laboratorio de salud publica en
las areas de estructura administrativa, bioseguridad,
necesidad de productos y equipamiento, adquisicion
de pruebas y reactivos, mantenimiento del
material, obtencién y procesamiento de muestras,
realizacién y notificacién de analisis de laboratorio,
y documentacién de los resultados.

En el caso de las pruebas de diagndstico de la sifilis,
las politicas nacionales pueden garantizar que las
pruebas usadas sean de calidad lo suficientemente
alta como para proporcionar resultados exactos.
Ello puede implicar el uso exclusivo de pruebas
certificadas por una determinada norma
internacional (p. ej., la marca de conformidad con la
Unién Europea, la aprobacion por parte de la FDA o
la precalificacion de la OMS) o el uso de pruebas que
hayan sido evaluadas en su desempefio operativo
(sensiblidad/especificidad) con respecto a una
norma establecida y en un laboratorio acreditado.

El control de calidad interno para las pruebas
de sifilis hace referencia a las normas para
garantizar que la prueba se realiza correctamente
de conformidad con las recomendaciones de
los fabricantes. Este control de la calidad abarca
la existencia de procedimientos operativos
estandarizados por escrito para cada prueba, en
los que se describa el mantenimiento del equipo, la

realizacién de las pruebas en el laboratorioy el uso de
muestras de control. El control de calidad externo
hace referencia a los sistemas implantados para
asegurar que la realizacién de las pruebas por parte
de los técnicos de laboratorio o los profesionales
clinicos sea exacta y competente (se habla en
ocasiones de “evaluacién de las competencias").
A nivel de pais, la garantia externa de la calidad es
un sistema proporcionado por un laboratorio de
alto nivel (p. ej., nacional) para garantizar que los
laboratorios de nivel inferior obtengan resultados
apropiados. Este sistema puede aplicarse mediante
el envio de muestras secas en tubo al personal
clinico o de laboratorio que realice los analisis,
mediante ohservacion directa o por otros medios.
El control de calidad externo puede hacer también
referencia al programa al que pertenecen los
laboratorios nacionales, para asegurar que los
analisis efectuados por un laboratorio nacional se
ajusten a las normas internacionales [23-25].

Estrategias de control de la calidad comunicadas
por los laboratorios participantes

En conjunto, 65 laboratorios (34%), que equivalen
al 97% de los laboratorios nacionales o regionales
de referencia y al 89% de los laboratorios de
nivel inferior, afirmaron estar usando al menos
un procedimiento estandarizado de garantia y
control de la calidad para las pruebas de sifilis. Los
laboratorios que prestan sus servicios a consultorios
de atencion prenatal, de ITS o de VIH reportaron
tasas similares de participacién en procedimientos
estandarizados de garantia y control de la calidad
para la sifilis (83% para los consultorios de atencién
prenatal, 83% para los consultorios de ITS y 81%
para los consultorios de VIH).

En cuanto al control de calidad interno, Ila
disponibilidad de procedimientos operativos
estandarizados por escrito in situ fue mayor en
los laboratorios de referencia de nivel nacional
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o regional (76%) que en los laboratorios de nivel
inferior (50%). La mayoria de los laboratorios (83%)
realizan a diario analisis seroldgicos con controles, en
proporcién parecida para los laboratorios nacionales
o regionales de referencia (85%) y los laboratorios
distritales o de nivel inferior (79%). La practica diaria
de analisis seroldgicas con controles es mas habitual
en los laboratorios de Centroamérica (23%) que en
otras zonas geograficas (Cono Sur: 21%; Caribe:
13%:; zona andina: 13%).

El 70% de los laboratorios que respondieron afirman
participar en un programa externo de control
de calidad; mas concretamente, un 83% de los
laboratorios nacionales o regionales de referencia
y un 50% de los laboratorios distritales o de nivel

inferior (fundamentalmente clinicos). La mitad
de los laboratorios participantes afirman realizar
observaciones rutinarias in situ de los analisis
realizados. Mds de la mitad de los laboratorios
nacionales o regionales (59%) indicaron estar
usando paneles de evaluacién de las competencias
con respecto a la sifilis, frente a un 18% de los
laboratorios distritales o de nivel inferior (cuadro
8.1). Sin embargo, no quedd totalmente claro si esta
respuesta se referia a los paneles elaborados por los
laboratarios nacionales o regionales en apoyo de los
laboratorios de nivel inferior 0 a la participacién de los
laboratarios nacionales o regionales en un programa
externo (p. ej., internacional) de evaluacién de las
competencias.

Cuadro 8.1 Estrategias de garantia y control de la calidad frecuentemente usadas en los laboratorios

participantes (n = 69)

Procedimientos operativos estandarizados in situ disponibles por escrito 45 (85) 31(76) 14 (50)
Andlisis diarios con controles 57(83) 35(85) 22 (79)
Observacion rutinaria y periédica del personal que realiza las pruebas 35(51) 22 (54) 13 (48)
Comprobacién o mantenimiento rutinario del equipamiento 44 (84) 29(71) 15 (54)
Adquisicién rutinaria de reactivos o estuches de la prueba 37 (54) 22 (52) 15 (56)
Uso de paneles de evaluacion de las competencias 29 (42) 24 (59) 5(18)
Muestras secas en tubo para evaluar las pruebas rapidas de sifilis 2(3) 1(2) 1(4)
Participacién en un programa externo de control de la calidad 48(70) 34(83) 14 (50)
Ninguna estrategia de garantia y control de la calidad 1(1) 1(2) 0(0)

Nivel
inferior*

Nacional/
Regional

Total
(n=69)

* La categoria "Nivel inferior" corresponde a los laboratorios distritales, laboratorios de centros de salud, y laboratorios hospitalarios y universitarios.

En los laboratorios encuestados, la mediana de
empleados clinicos o de laboratorio que realizaban
pruebas de sifilis (de cualquier tipo) fue de 5
(Rango: 0-30). En un 73% de los 69 laboratorios
participantes, el personal estaba capacitado en
pruebas no treponémicas de laboratorio; en un 49%,
en pruebas treponémicas de laboratorio, y en un
4869%, en las pruehas rapidas de sifilis. La proporcion

de personal capacitado fue de manera general
similar en los laboratarios nacionales o regionales
y en los laboratorios distritales y de nivel inferior
(cuadro 8.2). En todas las subregiones geogréficas
se reportaron lagunas de capacitacién en aspectos
fundamentales de las pruebas de diagnéstico de la
sifilis.
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Cuadro 8.2: Proporcion de laboratorios con acceso a diferentes tipos de capacitacion, por subregién
geografica (n = 69)

Total América Centro Caribe Zona Cono  Nacional/ Nivel
(N=69) delNorte -américa (n=15) andina Sur  Referencia inferior
(n=2) (n=22) (n=168) (n=14) (n=41) (n=27)

Pruebas no treponémicas 51(73) 1(50) 17 (77) 14(93) | 10(83) | 9(64) 30(73) 21(78)
de laboratorio (RPR, VDRL)
Pruebas treponémicas de 34 (49) 1(50) 11 (50) 8(53) 7(44) 7 (50) 22 (54) 12 (44)

lahoratorio (TPPA, TPHA,
FTAAbs, ELISA)

Pruebas rapidas de sifilis 34 (49) 0(0) 11(55) 9(60) 7(44) 7(50) 22 (54) 12 (44)

Procedimientos operativos = 32 (46) 1(50) 11 (50) 10 (67) 5(31) 5(36) 22 (54) 9(33)
estandarizados parala ga-
rantia y control de la calidad,
incluido el mantenimiento
de rotador y agitador

Sin acceso aningin modelo .~ 4 (B) 1(50) 0(0) 0(0) 3(19) 0(0) 4(10) 0(0)
0 material de capacitacion

* Sin datos para un laboratorio.

RPR: Rapid Plasma Reagin, VDRL: Venereal Disease Research Laboratory, TP-HA: Treponema pallidum Haemagglutination Assay, TP-PA: Treponema pallidum Particle
Agglutination Assay, FTA-ABS: Fluorescent Treponemal Antibody Absorption, EIA: Enzyme Immunoassay, QA: Quality Assurance, QC: Quality Control

En conjunto, 46 laboratorios (B7%) expresaron a las de VIH; entre ellos, 24 laboratorios (34%) con
que sus estrategias de control de calidad internoy  vinculacién de las pruebas de sifilis y las pruebas del
externo para las pruebas de sifilis estaban ligadas  VIH en los programas de capacitacién del personal.
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IX. Comunicacion de los resultados de las pruebas de
la sifilis a los programas de vigilancia

a vigilancia de salud publica consiste en

la recopilacion andlisis e interpretacion de

datos, de forma sistematica y constante

para adoptar una accion de salud publica.

La vigilancia de salud puhlica brinda apoyo
a la planificacién y evaluacién de programas [26,
27]. Por ejemplo, de cara a lainiciativa regional sobre
eliminacién de la transmisién maternoinfantil del
VIHy la sifilis, sonimportantes los datos de vigilancia
sobre la realizacion de pruebas de diagndstico y
el tratamiento de la sifilis en las gestantes con el
fin de supervisar el progreso hacia la eliminacion
[28]. Igualmente, los datos sobre sifilis primaria
y secundaria en la poblacién general o en grupos
poblacionales clave podrian ayudar a los paises a
conocer mejor la carga de nuevas infecciones por
sifilis.

Entre los laboratorios participantes en la encuesta
sobre diagndstico delassifilis,un 88% delos laboratorios
nacionales o regionales de referencia y un 89% de los
laboratorios distritales o de nivel inferior respondieron
que notifican los resultados de sifilis a un sistema de
vigilancia de salud publica: generalmente al programa
de ITS (49% de los laboratorios nacionales o regionales
de referencia y 39% de los laboratorios distritales o de
nivel inferior), sequido del programa de enfermedades
transmisibles, el programa de VIH y otros programas
de vigilancia. Los laboratorios distritales o de nivel
inferior tienden a comunicar los resultados al programa
de salud maternoinfantil con mas frecuencia que los
laboratorios nacionales o regionales de referencia
(14% y 7%, respectivamente). En cualquier caso, la
comunicacién de resultados a estos programas varia
considerablemente entre las distintas subregiones
geograficas (cuadro 9.1).

Cuadro 9.1: Resultados de sifilis comunicados a los distintos programas de vigilancia, por tipo de
laboratorio y subregion geografica (n = 69) *

Total

América
del Norte

Caribe Zona Cono Sur

andina

Centro-
ameérica

Laboratorios de referencia n=41 n=2
Cualquier programa 36(88) 1(50)
Programa de ITS 20 (49) 0(0)
Programa de salud maternoinfantil 3(7) 0(0)
Programa de VIH 8(20) 0(0)
Programa de enfermedades transmisibles 8(20) 1(50)
Programa nacional de vigilancia 8(20) 0(0)
No se comunican a ninguin programa 5(12) 1(50)
Laboratorios de nivel inferior n=28 n=0
Cualquier programa 25(89) NA
Programa de ITS 11(39) NA
Programa de salud maternoinfantil 4 (14) NA
Programa de VIH 3(11) NA
Programa de enfermedades transmisibles 5(18) NA
Programa nacional de vigilancia 4(14) NA
No se comunican a ninguin programa 3(11) NA

n=14 n=10 n=9 n=6
11(79) 9(%0)  9(100) 6 (100)
6(43) 5(50) 6(67) 3(50)
2 (14) 1(10) 0(0) 0(0)
3(21) 3(30) 2(22) 0(0)
3(14) 2(20) 0(0) 2(17)
4(29) 1(10) 3(33) 0(0)
3(21) 1(10) 0(0) 0(0)
n=8 n=5 n=7 n=8
7(89) 5(100) 6(88) 7(89)
1(13) 1(20) 4(57) 5(83)
2(25) 0(0) 1(14) 1(13)
1(13) 0(0) 2(29) 0(0)
1(13) 2 (40) 0(0) 2(25)
2(25) 2(40) 0(0) 0(0)
1(13) 0(20) 1(14) 1(13)

n.p.: no procede.
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X. Disponibilidad de insumos y equipamiento necesarios

para las pruebas de sifilis

Compras

Los procesos de compra de pruebas diagndsticas
y otros articulos afines de laboratorio constan de
tres fases. La primera fase es la planificacion, que
abarca la proyeccion de necesidades, la planificacion
de compras, la seleccién y cuantificacion de los
productos, asi como la elaboracién de presupuestos.
La segunda es la ejecucion, donde se realiza detallan
los productos y se seleccionan los proveedores. La
tercera y Ultima fase es el sequimiento y evaluacién
del desempefio de los proveedores [29].

En la encuesta se recopilaron datos sobre los
mecanismos de compra de reactivos y estuches
de la prueba de sifilis, asi como las fuentes
de financiamiento existentes en los paises
participantes.

En lo referente a sistemas habituales para la compra
deinsumos y estuches de la prueba de sifilis, el 48%
de los laboratorios encuestados respondieron que el
distribuidor nacional central del sistema de salud
se encarga de adquirir los insumos y estuches de
la prueba, y luego los envia a los laboratorios en
funcion de las solicitudes recibidas. Un 28% de los
laboratorios entrevistados adquieren los estuches
de la prueba de sifilis directamente a empresas
privadas dentro del propio pais y otro 17% los
reciben por intermedio del programa de ITS o el
programa integrado de ITS y VIH. La proporcién de
laboratorios que reciben los insumos y los estuches
por intermedio de un programa de ITS o VIH es
mayor entre los de nivel nacional o regional (22%)
que entre los distritales o de nivel inferior (11%)
(cuadro 10.1).

Cuadro 10.1: Sistema habitual para la compra de insumos y estuches para la prueba (N = 69)

De un distribuidor nacional central del sistema de salud, previa solicitud de la

institucion

De un distribuidor nacional central del sistema de salud, de forma sistematica

(sin solicitud)

Del programa de VIH, por separado de otros productos e insumos de salud

Del programa de ITS o del programa integrado de ITS y VIH

Del programa de salud maternoinfantil

Del programa de salud reproductiva

De donantes u organismos no gubernamentales

Adquisicién directa a empresas privadas dentro del propio pais

Adquisicién directa a empresas extranjeras

Nivel inferior
(n=28)

Referencia
(n=41)

Total
(n=69)

33(48) 21(51) 12 (43)
2(3) 1(2) 1(4)
7(10) 3(7) 4(14)
12 (17) 9(22) 3(11)
0(0) 0(0) 0(0)
0(0) 0(0) 0(0)
4(g) 4(10) 0(0)
19(28) 12 (29) 7(25)
7(10) 3(7) 4(14)
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Equipamiento e insumos necesarios para las
pruebas de sifilis

El 39% de los 43 lahoratorios que realizan la prueba
VDRL carecen del agitador orbital requerido para
ella. Algunos laboratorios afirman estar usando
un agitador lateral, que no se recomienda [30, 31]
(cuadro 10.2). Solo 23 (53%) de los 43 laboratorios
que hacen la prueba VDRL son capaces de
alcanzar correctamente la velocidad de rotacion
recomendada (180 * 2 r.p.m. durante 4 minutos
bajo cubierta humidificadora), idealmente con
comprobacion diaria 0 como minimo semanal. Las
directrices actuales recomiendan la calibracion diaria
de los agitadores orbitales. En los 17 laboratorios
que informan sobre la antigiiedad del agitador, un

tercio de los aparatos tienen mads de 15 afios de
antigliedad. Solo 29 laboratorios afirman disponer
de microscopios para la ohservacién directa de los
treponemas, y algunos de estos microscopios tenian
mas 25 afos de antigliedad

Cuando se pregunté a los laboratorios encuestados
acerca de las fuentes de financiacion, el 43% de los
laboratorios informaron recibir financiacion de un
programa nacional de ITS o un programa integrado
de ITS / VIH en sus paises, mientras que el 33% fue
financiado por programas provinciales locales y el 26%
por el programa nacional de VIH. Sin embargo, las
fuentes de financiacién para la prueba de la sifilis variaron
sustancialmente segun la subregion (Cuadro 10.4).

Cuadro 10.2: Equipamiento e insumos para la prueba serolégica VDRL

Total Nacional Regional
(n=43) (h=22) (n=21)
Agitador orbital 26 (60) 12 (55) 14 (67)
(movimiento circular)
Agitador lateral 8(19) 6(27) 2(10)
(movimiento de
vaivén)
Portaobjetos Kline 13(30) 5(23) 8(38)
Portaobjetos VDRL 20 (47) 12 (55) 8(38)
Portaohjetos 2(5) 2(9) 0(0)
artesanales
Microscopio 29 (67) 16 (73) 13(62)

Ameérica Centro- Caribe Zona Cono

delNorte  américa (n=8) andina Sur
(n=1) (n=12) (n=10) (n=12)
0(0) 5(42) 8 (75) 5(50) 10 (83)
1(100) 3(25) 2(25) 1(10) 1(8)
0(0) 5(42) 2 (25) 3(30) 3(25)
0(0) 4(33) 3(38) 6 (60) 7(58)
0(0) 0(0) 1(13) 0(0) 1(8)
0(0) 6(50) 5(83) 7(70) 11(92)

El desarrollo de un plan de compras puede ayudar
a evitar el desabastecimiento de los reactivos
e insumos imprescindibles para los anadlisis de
laboratario. Para determinar la cantidad de insumos
necesarios hay que basarse en mdltiples fuentes,
como tipo de prueba utilizada, datos historicos de
consumo, informacion epidemioldgicay comentarios
del personal de laboratorio, y debe tener en cuenta
los cambios locales (p. ej., aumento del nimero de
pruebas en los consultorios de atencién prenatal si
los programas promueven la eliminacién de la sifilis
congénita, introduccién de algin cambio en las

directrices, aparicién de una epidemia local como la
fiebre del Zika). La proyeccion se ocupa de anticipar
las cantidades de cada producto que se necesitaran
para satisfacer la demanda en un periodo futuro.
Estas proyecciones suelen hacerse por periodos
de 1 a 2 afios. Los datos de demanda obtenidos en
campo son fundamentales para las proyecciones;
si los datos son de mala calidad, ello puede llevar
a inexactitudes, con el consiguiente riesgo de
desabastecimiento o de excedente y desperdicio de
los recursos sujetos a caducidad.
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Para la encuesta, se definié "desabastecimiento"
como todo episodio en que se acaban las
existencias de algun producto. Comunicaron
desabastecimiento de algin insumo o
del estuche de la prueba 69 laboratorios
participantes. En conjunto, se reporté algun
episodio de desabastecimiento durante los 12
meses precedentes a la encuesta en el 55% de
los laboratorios que realizan la prueba VDRL, el
46% de los que realizan ELISA y el 30% de los
que realizan la prueba de RPR. Ademas, un 26%
de los lahoratorios que realizan pruebas de RPR
comunicaron desabastecimiento de las tarjetas
de RPR. Otros insumos esenciales para las
pruebas de sifilis que llegaron a acabarse fueron
las puntas de pipeta (14%) y los guantes (17%)
[32].

En cuanto a la duracién de los episodios de
desabastecimiento de los reactivos necesarios
para las pruebas de sifilis, la duraciéon media de
desabastecimiento fue mayor para la prueba TPHA
(media: 182 dias; rango: 30 - 365 dias), sequida de
la prueba FTA-Abs (media: 140 dias; rango: 21-365
dias), la prueba de RPR (media: 125 dias; rango: 10
365 dias) y el ELISA (media: 107 dias; rango: 7365
dias). Los reactivos de RPR y los guantes también
se acabaron con frecuencia (media: 142 dias para
las tarjetas de RPR y 99 dias para los guantes)
(cuadro 10.3). Estos resultados parecen indicar que
posiblemente no se esté supervisando de forma
sistematica la disponihilidad de estos reactivos
e insumos, y que en algunos de los laboratorios
participantes es posible que falten datos logisticos
para anticipar las necesidades.

Cuadro 10.3: Duracién media de desabastecimiento (en dias) para diversos tipos de reactivos e insumos

Tipo Total

Media Rango Media
RPR 125 [10-365] 125
VDRL 46 [10-123] 46
TPPA 89 [2-365] 42
TPHA 182 [30-3865] 206
FTA-Abs 140 [21-365] 140
ELISA 107 [7-365] 133
1oL 0 [0] 0
Pruebas rapidas de 75 [15-241] 78
sifilis
Tarjetas de RPR 142 [10-3865] 1
Pipetas 60 [30-120] 60
Guantes 99 [8-300] 99

Consultorio de
atencion prenatal

Consultorio de ITS Consultorio de VIH

Rango Media Rango Media Rango
[10-365] 136 [10-365] 125 [10-365]
[0-123] 48 [10-23] 44 [10-123]
[2-90] 89 [2-265] 172 [2-365]
[30-365] 155 [30-365] 253 [30-265]
[21-365] 140 [21-365] 140 [21-365]
[7-365] 56 [7-124] 56 [7-124]
[0] 0 0] 0 (0]
[15-241] 75 [15-241] 75 [15-241]
[10-365] 135 [10-365] 124 [10-365]
[30-120] 70 [30-120] 70 [30-120]
[8-300] 123 [8-300] 123 [8-300]
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Al preguntar a los laboratarios por sus fuentes de  por programas locales, y un 26% por el programa
financiamiento, un 43% de ellos responden que  nacional de VIH. En cualquier caso, las fuentes
reciben financiamiento de un programa nacional  de financiamiento de las pruebas de sifilis varian
de ITS o un programa integrado de ITS y VIH en su  considerablemente segun la subregién geografica
pais; un 33% de los laboratorios estan financiados  (cuadro 10.4).

Cuadro 10.4: Principales fuentes de financiamiento para las pruebas de sifilis (n = 69)

Total Ameérica Centro- Caribe Zona Cono Sur
(n=69) delNorte ameérica (n=15) andina (n=14)
(n=2) (n=22) (n=16)
n (%) n (%) n (%) n (%)
Fondos del programa nacional de salud 15 (22) 0(0) 3(14) 3(20) 6(38) 3(21)
maternoinfantil
Fondos del programa nacional de VIH 18 (26) 0(0) 4(18) 3(20) 7(44) 4(29)
Fondos del programa nacional de ITS o del 30 (43) 1(50) 9(41) 4(27) 10 (83) 6 (43)
programa integrado de ITSy VIH
Fondos del programa de salud reproductiva 8(12) 0(0) 3(14) 1(7) 3(19) 1(7)
Fondos de programas locales (del propio 23(33) 1(50) 9(41) 4(27) 2(13) 7(50)
centro)
Fondos especiales al alcance de los ciudada- 7(10) 0(0) 4(18) 0(0) 1(8) 2(14)
nos del pais
Fondos de donantes 11(16) 0(0) 5(23) 4(27) 1(8) 1(7)
Ninguno (no hay ningun fondo especial para 9 (13) 0(0) 3(14) 2(13) 3(19) 1(7)
las pruehas de sifilis, que el paciente debe
pagar de su bolsillo 0 a través de su seguro)
Fondos gubernamentales o del Ministerio de 13(19) 0(0) 6(27) 5(33) 1(8) 1(7)
Salud
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XI. Conclusiones

La presente encuesta sobre las practicas
con respecto a las pruebas de diagndéstico de
la sifilis retne la informacioén recibida de un
muestreo por conveniencia de laboratorios
nacionales y regionales de referencia y
grandes laboratorios clinicos con elevado volumen
de casos de sifilis en la Regién de las Américas. No
podemos asegurar que los datos comunicados sean
generalizables; aun asi, contamos con una elevada
participacion entre los laboratorios nacionales de
referencia de todala Regién. Fue unasorpresa descubrir
que son pocos los laboratorios (n = 3), incluidos
laboratorios nacionales o regionales de referencia,
que emplean métodos directos de deteccién para
confirmar la sifilis por demostracion de T. pallidum.
Las pruebas de deteccién directa son utiles para
confirmar la presencia de T. pallidum, pero precisan de
técnicos capacitados con experiencia en las técnicas
y en la obtencién de material de las lesiones, que no
son sencillas. Con respecto a las pruebas seroldgicas,
la mayoria de los laboratorios encuestados (77%)
usan una prueba de tamizaje y otra confirmatoria,
por lo general con un algoritmo tradicional (tamizaje
con una prueba no treponémica y confirmacion con
una prueba treponémica). Sin embargo, un 14% de
los laboratorios participantes usan una sola prueba
seroldgica para diagnosticar la sifilis (esto es, no
realizan una prueba de confirmacién), que es también
un resultado inesperado. La sifilis es una infeccién
frecuente en todos los paises, y debe apoyarse a los
laboratarios nacionales y regionales de referencia y a
los grandes lahoratorios clinicos para que dispongan
de medios de diagnostico apropiados, con una
combinacion de pruebas treponémicas y pruebas
seroldgicas no treponémicas cuantitativas (al menos
una prueba de cada uno de los dos tipos). Siempre
que sea factible, los laboratorios de referencia deben
tener acceso a métodos de deteccidn directa, con
personal capacitado en ellos. Si no se dispone de
estas pruebas, los paises deben recibir apoyo para
identificar opciones regionales que ayuden a disponer
de acceso futuro a estos métodos hdasicos para el
diagnéstico de la sffilis.

Son relativamente pocos los laboratorios que han
adoptado pruebas rapidas de sifilis en el lugar de
atencion. Entre los problemas mencionados para
introducir estas pruebas rapidas de sffilis, algunos
laboratorios apuntan la falta de algoritmos especificos
apropiados. Aunque estas pruebas rapidas son mas
costosas que las pruebas de laboratorio en cuanto a
precio individual, las pruebas rapidas de sifilis pueden
resultar sumamente costo-efectivo en funcién de los
costos en entornos con escasa cobertura terapéutica
(esto es, con elevada pérdida de contacto con los
pacientes). Es especialmente importante tenerlo
presente en situaciones, como el embarazo, en las que
iniciar un tratamiento sin demora es fundamental para
evitar graves desenlaces adversos. En ultimo término,
las situaciones mas costosas en cuanto a las pruebas
de laboratorio son aquellas en que se realizan las
pruebas, el resultado da positivo, pero luego no pueden
adoptarse las medidas pertinentes. Si los pacientes
se hacen la prueba pero luego no reciben tratamiento,
ello implica costos para el programa sin que se
eviten desenlaces adversos. Por lo tanto, las pruebas
rapidas en el lugar de atencién pueden resultar, en
comparacion, eficaces en funcién de los costos en
ciertas situaciones, como los consultorios de atencion
prenatal con escasa cobertura terapéutica. En nuestra
encuesta, algunos laboratorios afirmaron ser capaces
de entregar los resultados de la prueba con rapidez (p.
e}, enun plazo de 4 a 5 horas); pero incluso este periodo
relativamente breve para la entrega de resultados
puede no ser lo bastante rapido porque es improbable
que la mayor parte de las pacientes de atencion
prenatal permanezcan en el consultorio durante 4
horas. Segun los resultados de la encuesta, solo 7 de
los 54 laboratorios encuestados que participan en
programas de atencién prenatal siguen un algoritmo
diagndstico para la sifilis que incluye pruebas rapidas.
Es este un campo que podrian explorar los programas
locales.

Muchos laboratorios afrontan problemas para
garantizar la disponibilidad de material suficiente para
llevar a cabo las pruebas de sifilis. Ciertos productos
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y equipamientos son fundamentales para realizar las
pruebas; por ejemplo, reactivos no vencidos, tarjetas
nuevas de RPRy portaohjetos especificos para analizar
el LCR. Todos ellos deben estar contemplados en las
proyecciones y compras de productos y equipamientos
esenciales. Es importante que el personal directivo o
logistico a cargo de las adquisiciones sepa cuales son
los reactivos y equipamientos requeridos para llevar
a cabo andlisis exactos, y sepa tamhién proyectar
adecuadamentelasnecesidades. Alfinyalcabo,emplear
reactivos inadecuados o de mala calidad o carecer de
equipamiento apropiado (p. €], tarjetas nuevas de RPR,
rotadores calibrados) da lugar a resultados inexactos,
que generan un costo mayor de lo que habria supuesto
adquirir  reactivos, equipamientos 'y materiales
apropiados de buena calidad. La reevaluacion local de
las normas de compra de productos esenciales y los
mecanismos de compra en grandes cantidades podria
ayudar a paliar los desabastecimientos y garantizar
mejor los insumos y equipamientos requeridos para
las pruebas de sifilis. La OPS esta trabajando en el
andlisis de la posihilidad de poner en funcionamiento
mecanismos regionales de compra al por mayor
destinados a rebajar los costos para los laboratorios.
Los resultados de la encuesta apuntan a que podrian
explorarse asimismo otras opciones para rebajar
los costos. Por ejemplo, algunos laboratorios siguen
usando la prueba FTA-Abs, una prueba treponémica
que requiere mucha atencién y tiempo por parte de los
técnicos de lahoratorio. Es probable que reemplazarla
por otras pruebas treponémicas que requieren menos
tiempo y pericia de los técnicos permita reducir los
costos.

Otro resultado importante de la encuesta fue el
hallazgo de que con frecuencia no se estan llevando a
cabo ciertas practicas basicas para garantizar la calidad
de las pruehas de sifilis. Un componente importante
de la garantia de la calidad es disponer de técnicos de
laboratorio dehidamente capacitados; sin embargo, los
laboratorios encuestados comunicaron a menudo falta
de oportunidades para capacitar al personal o cursos de
actualizacién. Ademds, muchos laboratorios no siguen
procedimientos estandarizados de los equipos, como el
uso de controles diarios o la calibracion sistematica del
equipamiento, 0 usan rotadores inadecuados para las

pruebas seroldgicas. Algunos laboratorios dicen estar
reutilizando las tarjetas de RPR. Los mecanismos de
garantia y control de la calidad deben incorporarse a
las pruebas de diagndstico de la sifilis como un aspecto
esencial de los requisitos para laboratorios de salud
publica.

En cuanto a los laboratorios de referencia, ademas de
participar en un programa externo de control de calidad
para garantizar que sus técnicos realizan las pruebas
de forma exacta, existe una responsabilidad implicita
de garantizar asimismo la calidad de las pruebas en
los laboratorios dependientes de ellos en el pais o la
region. Para la mayoria de los paises o regiones, ello
implica que el laboratorio de referencia desarrolle un
plan de garantia de la calidad en el que se identifiquen
las funciones y responsahilidades de los laboratorios
participantes. La calidad de las pruehas de sffilis en los
laboratorios periféricos requiere un enfoque multiple
que abarque los medios de garantizar la adecuada
capacitacién del personal, la disponibilidad general
de procedimientos operativos estandarizados y los
mecanismos de control de la calidad. Entre estos
ultimos, por ejemplo, visitas periddicas y observacion
(de ser posible, en el marco de un programa de
aseguramiento de calidad para el laboratorio general);
informes de los laboratorios periféricos sobre el uso
de procedimientos estandarizados, recursos humanos
y productos para las pruehas de sifilis; y requisitos de
evaluacion de las competencias de los laboratorios
distritales o de nivel inferior tanto en el sector publico
como en el privado. Si se adoptan las pruebas rapidas
de sifilis, requieren también una supervisién de su
calidad (p. ej., cursos de capacitacion y actualizacion,
observacion periédica, programa de evaluacion
de las competencias con muestras secas en tubo,
procedimientos estandarizados u otros modelos). La
OPS esta explorando diversas opciones de formacion
en linea para impartir cursos de actualizaciéon vy
asegurar que todos los laboratorios tengan acceso a
los procedimientos estandarizados para las pruebas
mas frecuentes. El laboratorio nacional de referencia
del Brasil ha proporcionado otras opciones Utiles en
relacion con el uso de muestras secas comhinadas
en tubo para las pruehas rapidas de VIH y sffilis, que
actualmente estan usando como apoyo para Ssus
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laboratorios dependientes en todo el pais. Se trata de
un modelo que bien podrian adoptar también otras
naciones. La Seccién de Laboratorio de la Division
de Prevencion de ITS del CDC estadounidense, en
colaboracién con la OPS y la OMS, proporciona a los
laboratorios acceso a un programa externo de garantia
de la calidad para las pruebas de sifilis a través de un
programa de evaluacion de las competencias con envio
tres veces al afio de paneles de muestras para analizar
a los laboratorios participantes. Este programa va
dirigido especialmente a los laboratorios nacionales de
referencia, pues se supone que luego estos laboratorios
de referencia proporcionaran un modelo nacional de
control de la calidad a los laboratorios dependientes de
ellos (como ha ocurrido en el Brasil).

Esta encuesta presentd algunas limitaciones. Muchos
de los laboratorios participantes son laboratorios
nacionales o regionales de referencia y, como ya
hemos comentado, es posible que sus respuestas
no reflejen la experiencia de los laboratorios que
atienden a centros de nivel inferior. No todos los
Estados Miembros participaron en la encuesta; son
particularmente escasos los datos correspondientes
a los pequefios Estados insulares del Caribe. Por
otro lado, los datos corresponden a las respuestas
comunicadas espontaneamente por los directores
y gerentes, por lo que cabe la posibilidad de que no
reflejen la practica real. Ademas, algunas cuestiones
fundamentales sobre las pruebas de sifilis no se
incluyeron en la encuesta (p. ej., uso de pruebas no
treponémicas cuantitativas frente a cualitativas) o los
laboratorios participantes no las respondieron (p. ej.,
detalles de las estrategias de control de calidad).

Tras la encuesta del 2014 se han emprendido ya los
siguientes pasos: 1)laOPS, conel apoyo delos CDC, ha
elaborado una guia sobre el diagndstico de laboratario
de la sifilis, con diversos algoritmos (incluidos
algoritmos para pruebas rapidas) que pueden usarse
en los distintos entornos clinicos; 2) se invité a los
laboratorios de referencia a sumarse a los programas
externos de garantia de la calidad respaldados
por el Centro Colaborador de OMS-0OPS/CDC para

Pruebas Seroldgicas de Sifilis (http://www.who.int/
reproductivehealth/topics/rtis/syphilis/spt-program/
en/); 3) la OPS estd desarrollando un sitio weh con
procedimientos operativos estandarizados para las
pruebas mas frecuentes de sifilis e informes reales de
evaluacion sobre las pruebas rapidas comerciales de
sifilis, asi como procedimientos estandarizados para
integrar la evaluacion de las competencias en relacién
con las pruebas rapidas de VIH y sifilis mediante
muestras secas en tubo; 4) se estan planificando tareas
futuras en respaldo de la formacion en linea sobre las
pruebas de diagnostico de la sifilis y, si fuera posible,
mecanismos de compra en grandes cantidades para la
Regién y capacitacién sobre proyeccién y anticipacion
de necesidades; y 5) el Ministerio de Salud del Brasil
ha adaptado un programa externo de garantia de la
calidad con muestras secas en tubo para las pruebas
rapidas de VIH y sifilis, y esta en disposicién de ayudar
a otros paises a desarrollar modelos parecidos.

En resumen, los resultados de esta primera encuesta
sobre las practicas con respecto a las pruebas de
diagndstico de la sifilis indican que, aun cuando la
mayor parte de los paises de América Latinay el Caribe
realizan las pruebas basicas de sifilis, su calidad y la de
los procedimientos empleados dista de ser éptima. En
varios paises, es posible que pequefios cambios en las
practicas basten para obtener importantes mejoras en
la calidad y la costo-efectividad de las pruehas de sifilis.
Ofrecer pruebas de laboratorio de calidad suficiente
para la sifilis es importante por muchas razones:
un diagndstico exacto ayudaria a abordar mejor la
creciente epidemia de sifilis en los HSH, responsable de
una morhilidad sustancial asociada a la sifilis dado que
puede contribuir a aumentar el nimero de casos de
infeccion por el VIH en la Regién. Disponer de mejores
pruebas de laboratorio para la sifilis puede ayudar
asimismo a controlar las infecciones en las poblaciones
heterosexuales en riesgo (p. ej., poblaciones mdviles).
Cabe destacar que una prueba de diagndstico de la
sifilis asequible, exacta y sin demora es importante
para garantizar el control y, a la larga, la eliminacién
de la sifilis congénita, que constituye una prioridad
regional de salud publica en la cual la Regién de las

Practicas con respecto a las pruebas de diagnéstico de la sifilis en la Region de las Américas:

resultados de la encuesta realizada en el 2014



Referencias

1. Newman L, Rowley J, Van der Hoorn S, Wijesooriya NS, Unemo M, Low N, Stevens G, Gottlieb S, Kiarie J,
Temmerman M. Global estimates of the prevalence and incidence of four curable sexually transmitted
infections in 2012 based on systematic review and global reporting. PLoS One 2015; 10: e0143304.

2. Centros para el Control y la Prevencién de Enfermedades (CDC). Sexually Transmitted Diseases Treatment
Guidelines, 2015. <http://www.cdc.gov/mmwr/preview/mmwrhtml/rr8403al.htm> [consultado el 14 de
mayo del 2016].

3. Wijesooriya NS, Rochat RW, Kamb ML, Turlapati P, Temmerman M, Broutet N, Newman LM. Global burden
of maternal and congenital syphilis in 2008 and 2012: a health systems modelling study. Lancet Glob
Health, 2016; 4: e525-33.

4. Gomez GB, Kamh ML, Newman LM, Mark J, Broutet N, Hawkes SJ. Untreated maternal syphilis and adverse
outcomes of pregnancy: a systematic review and meta-analysis. Bull World Health Organ, 2013; 91: 217-286.

5. Organizaciéon Mundial de la Salud. Investment case for eliminating mother-to-child transmission of
syphilis: Promoting better maternal and child health and stronger health systems. Ginebra: OMS, 2012.
<http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/75480/1/9789241504348 _eng.pdf> [consultado el 28 de
octubre del 2018].

8. Organizaciéon Panamericana de la Salud. Eliminacién de la transmisién maternoinfantil del VIH y la sifilis
en las Américas. Actualizacion 2015. Washington: OPS, 2015. <http://iris.paho.org/xmlui/bitstream/
handle/123456789/18373/9789275318706 _esp.pdf?sequence=3&isAllowed=y> [consultado el 9 de
septiembre del 2018].

7. Araujo CL, Shimizu HE, Sousa Al, Hamann EM. Incidence of congenital syphilis in Brazil and its relationship
with the Family Health Strategy. Rev Saude Publica, 2012; 46: 479-86.

8. Arnesen L, Serruya S, Duran P. Gestational syphilis and stillbirth in the Americas: a systematic review and
meta-analysis. Rev Panam Salud Publica, 2015; 37: 422-9.

9. Caffe S, Pérez F, Kamb ML, Gémez R, Alonso M, Midy R, Newman L, Hayashi C, Ghidinelli M. Cuba validated
as the first country to eliminate mother-to-child transmission of HIV and congenital syphilis: Lessons
learned from theimplementation of the global validation methodology. Sex Transm Dis, 2016 [enimprenta].

10. Zoni AC, Gonzdlez MA, Sjogren HW. Syphilis in the most at-risk populations in Latin America and the
Caribbean: a systematic review. Int J Infect Dis, 2013; 17: e84-92.

11. Cunha CB, Friedman RK, De Boni RB, Gaydos C, Guimardes MR, Siqueira BH, Cardoso SW, Chicayban L,
Coutinho JR, Yanavich C, Veloso VG, Grinsztejn B. Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae and
syphilis among men who have sex with men in Brazil. BMC Pub Health, 2015; 15: 686.

12. Organizacién Panamericana de la Salud. Orientacion para el diagndéstico de la sifilis en América Latina
y el Caribe: cémo mejorar la adopcion, interpretacion y calidad del diagnéstico en diferentes entornos
clinicos. Washington: OPS, 2015. <http://iris.paho.org/xmlui/handle/123456783/7707> [consultado el
13 de septiembre del 2016).

Practicas con respecto a las pruebas de diagnéstico de la sifilis en la Region de las Américas:
resultados de la encuesta realizada en el 2014



13. Mabey DG, Sollis KA, Kelly HA, Benzaken AS, Bitarakwate E, Changalucha J, Chen XS, Yin YP, Garcia PJ,
Strasser S, Chintu N, Pang T, Terris-Prestholt F, Sweeney S, Peeling RW. Point-of-care tests to strengthen
health systems and save newborn lives: the case of syphilis. PLoS Med, 2012; 9: e10012383.

14. Cantor AG, Pappas M, Daeges M, Nelson HD. Screening for syphilis: Updated evidence report and systematic
review for the US Preventive Services Task Force. JAMA, 2016; 315: 2328-37.

15. Organizacién Mundial de la Salud. Guias para el tratamiento de las infecciones de transmisién sexual.
Ginebra:  OMS, 2005. <http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/43188/1/3243546260_spa.
pdf?ua=1> [consultado el 7 de septiembre del 2016].

16. Centros para el Control y la Prevencién de Enfermedades (CDC). Diagnostic Tests. <https://www.cdc.gov/
std/syphilis/manual-1998/chaptl.pdf> [consultado el 14 de mayo del 2016].

17. Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades (CDC). Sexually Transmitted Diseases Treatment
Guidelines, 2010. <https://www.cdc.gov/mmwr/pdf/rr/rr5912.pdf> [consultado el 15 de noviembre del
2018].

18. Discordant results from reverse sequence syphilis screening—five laboratories, United States, 2006-
2010. MMWR Morb Mortal Wkly Rep, 2011; 60: 133-7.

19. Organizacién Mundial de la Salud. The use of rapid syphilis tests. Ginebra: OMS, 2006. <http://apps.who.
int/iris/bitstream/10665/43590,/1/TDR_SDI_086.1_eng.pdf> [consultado el 20 de agosto del 2016).

20. Standard Diagnostics Inc. SD Bioline Syphilis 3.0. <http://www.standardia.com/en/home/product/
Rapid_Diagnostic_Test/SyphilisTest.html> [consultado el 16 de noviembre del 2016].

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

22. Organizacion Mundial de la Salud. Global guidance on criteria and processes for validation: Elimination
of mother-to-child transmission of HIV and syphilis. Ginebra: OMS, 2014. <http://apps.who.int/iris/
bitstream/10665/112858/1/9789241505888_eng.pdf> [consultado el 7 de julio del 2018].

23. Organizacion Mundial de la Salud. WHO-CDC Syphilis Serology Proficiency Programme. <http://www.
who.int/reproductivehealth/topics/rtis/syphilis/spt-program/en/> [consultado el 20 de junio del 2016].

24. Organizacién Mundial de la Salud. In vitro diagnostics and laboratory technology: Quality assurance.
<http://www.who.int/diagnostics_laboratory/quality/en/> [consultado el 13 de julio del 20186].

25. Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades(CDC). Laboratory Standard 2014. <https://
www.cdc.gov/labstandards/> [consultado el 20 de agosto del 2016]

26. Organizacion Mundial de la Salud. Public health surveillance. <http://www.who.int/topics/public_health_
surveillance/en/> [consultado el 5 de agosto del 2016].

27. Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades (CDC). Updated Guidelines for Evaluating Public
Health Surveilance Systems: Recommendations from the Guidelines Working Group. <http://www.cdc.
gov/vaccines/pubs/surv-manual/appx/appendix21-up-guide-mmwr.pdf> [consultado el 22 de junio
del 2018].

Practicas con respecto a las pruebas de diagnéstico de la sifilis en la Region de las Américas:
resultados de la encuesta realizada en el 2014



28. Organizacion Panamericana de la Salud. Estrategia y plan de accién para la eliminacién de la transmisidn
maternoinfantil del VIH y de la sifilis congénita: estrategia de monitoreo regional [3.2 edicion].
Washington:  OPS, 2013. <http://www.paho.org/hg/index.php?option=com_docman&task=doc_
download&gid=22670&Itemid=270> [consultado el 10 de julio del 2016].

29. Organizacion Mundial de la Salud. Manual for procurement of diagnostics and related laboratory items and
equipment. Ginebra: OMS, 2013. <http://www.who.int/diagnostics_laboratory/procurement/130627_
manual_for_procurement_of_diagnostics-001-june2013.pdf> [consultado el 16 de agosto del 2016].

30. Centros para el Control y la Prevencién de Enfermedades (CDC). Venereal Disease Research Laboratory
(VDRL) Slide Test. <https://www.cdc.gov/std/syphilis/manual-1998/chapt8.pdf> [consultado el 30 de
septiembre del 2016)].

31. Centros para el Control y la Prevencién de Enfermedades (CDC). Rapid Plasma Reagin (RPR) 18-MM
Circle Card Test. <https://www.cdc.gov/std/syphilis/manual-1998/chaptl0.pdf> [consultado el 30 de
septiembre del 20186].

32. Luu M, Ham C, Kamh ML, Caffe S, Hoover KW, Perez F. Syphilis testing in antenatal care: Policies and
practices among laboratories in the Americas. Int J Gynaecol Obstet, 2015; 130 (supl 1): S37-42.

Practicas con respecto a las pruebas de diagnéstico de la sifilis en la Region de las Américas:
resultados de la encuesta realizada en el 2014









Organizacion
Panamericana
de la Salud

SA[

QO % 2
&Yy )
a "

5

‘ 3

o \t
QuF uu\‘o

77 5 . .
{5 i; Organizacién
&2 Mundial de la Salud

————

oram reon s AMEricas

525 Twenty-third Street, NW
Washington, DC 20037, EUA
Tel: +1 (202) 974 -3000
www.paho.org



