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1. INTRODUCCIO

La malaltia de Chagas (MCH) continua sent un problema important de salut publica.
L'OMS estima que en el mén hi ha entre 6 i 7 milions de persones infectades per
Trypanosoma cruzi, la majoria a ’America Llatina. En paisos no endémics, com és el cas del
nostre entorn, ’'MCH s’observa en persones infectades que provenen de paisos endémics
o en infants nascuts en paisos no endéemics, pero la mare dels quals ha estat infectada
(transmissié congenita).

A Catalunya, per tal de fer el control i la vigilancia de 'MCH, I'any 2010 es va posar en
marxa el Programa de cribratge de la malaltia de Chagas congeénita a Catalunya, coordinat
pel Departament de Salut i que inclou el diagnostic, el control, el seguiment i el
tractament de I'MCH congeénita dirigits a les dones embarassades i als seus fills. En el marc
del Programa, es va elaborar el Protocol de cribratge i diagnostic de malaltia de Chagas en
dones embarassades llatinoamericanes i en els seus fills, que es va editar el 2010. Aquest
document va ser fruit de I'esfor¢ conjunt de professionals sanitaris experts en la malaltia,
de diferents societats cientifiques i de professionals del Departament de Salut de la
Generalitat de Catalunya, amb el suport del Grup de Treball de Paisos No Endémics i del

Departament de Control de Malalties Tropicals Oblidades de 'OMS.

El Protocol que es presenta, a més d’incloure les mateixes linies que la primera edicio,
disposa d’actualitzacions de diferents aspectes clinics, de diagnostic i de vigilancia
epidemiologica basats en I'experiéncia i I'evidencia observades durant aquests vuit anys
del Programa de cribratge de la malaltia de Chagas congénita a Catalunya. Durant aquests
darrers anys, s’ha reforcat la perspectiva de salut publica en el Programa, en el qual han
participat un gran nombre de professionals de la xarxa assistencial i agents comunitaris de

salut amb I'objectiu de reduir I'efecte de la transmissio vertical de I’'MCH a Catalunya.
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La primera part del document recull les caracteristiques cliniques de I’'MCH que, encara
que és d’aparicio relativament recent en el nostre entorn, gracies a la informacio facilitada
tant en I'ambit sanitari com en I'ambit social durant els ultims anys, ha deixat de ser una

malaltia oblidada i desconeguda a Catalunya.

En els darrers anys, els avengos i I'experiéncia en el nostre entorn en el diagnostic de
I'MCH ens han fet arribar a un consens sobre la utilitzacié de metodes directes moleculars,
tal com es descriu en aquest Protocol. Aixi mateix, la concrecié de dades epidemiologiques
sobre prevalenca d’infeccid i incidéncia de casos de la malaltia ha millorat molt gracies a la
vigilancia i notificacié6 de dades recollides en el marc del Programa de cribratge de la
malaltia de Chagas congénita a Catalunya pels professionals que formen part del Grup de
Treball de la Malaltia de Chagas Congénita. En aquest aspecte i per tal de millorar-ne el
control s’han incorporat els metges de familia i salut comunitaria, ja que sén uns dels

professionals clau que es troben més propers als pacients.

Un aspecte fonamental que es despren d’aquest document i del funcionament del
Programa és la multidisciplinarietat. El repte del sistema de salut i de la vigilancia de Ia
salut publica és la coordinacid i el treball dels professionals de diferents ambits sanitaris,
com poden ser els ginecolegs, els microbiolegs, els llevadors, els pediatres d’atencid
primaria i hospitalaria, els metges de familia i salut comunitaria, el personal d’infermeria,
els infectolegs, els epidemiolegs i els agents de salut comunitaria que treballen de manera

conjunta per a I'assoliment de I'objectiu plantejat.

El present Protocol constitueix un document eminentment practic, mitjancant el qual els
professionals sanitaris disposen dels elements essencials per a la realitzacié del cribratge
en la dona embarassada. A partir d’aquest Protocol s’espera també aconseguir la deteccid
i el tractament precog dels casos d’'MCH en la poblacié pediatrica, nadons i altres fills a

Catalunya, amb I'objectiu ultim de millorar la salut maternoinfantil a Catalunya.
10
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2. MALALTIA DE CHAGAS

2.1 Descripcio

La malaltia de Chagas és una malaltia parasitaria ocasionada per Trypanosoma cruzi. La
malaltia es transmet habitualment a través dels triatomes hematofags, com Triatoma
infestans, que transmeten el parasit quan defequen sobre la pell o les mucoses en picar
per alimentar-se; els parasits s’introdueix en l'organisme per qualsevol solucié de
continuitat de la pell o les mucoses quan l'individu es toca o es grata la picada. També es
pot transmetre per transfusi6 de sang i trasplantament d’organs contaminats,
verticalment de la mare infectada al fetus o per ingesta d’aliments contaminats pel

parasit.[1]

2.2 Epidemiologia

La malaltia és endémica als paisos d’Ameérica del Sud (excepte les illes del Carib):
Argentina, Belize, Bolivia, Brasil, Colombia, Costa Rica, Equador, El Salvador, Guatemala,
Guyana Francesa, Guyana, Hondures, Nicaragua, Méxic, Paraguai, Panama, Surinam, Per,
Uruguai, Venecuela i Xile, especialment al centre i al sud de Bolivia, al nord-oest
d’Argentina, al sud del Perd, a l'oest del Paraguai, a part de I'Equador, Nicaragua i El
Salvador i al sud de Méxic (figura 1). L’any 2010 s’estimava una taxa de prevalenca des del
0,03% al Brasil fins al 6,1% a Bolivia.[2] La prevalenca ha canviat forca gracies a les
campanyes de lluita contra el vector que s’han endegat en els diferents paisos, i que han
suposat que en algunes zones s’hagi eliminat la transmissié vectorial o hagi disminuit de
manera significativa.[3,4]

La malaltia de Chagas és una malaltia emergent en arees sense transmissio vectorial.[5] A
Europa, I'any 2009 s’estimava la preséncia d’entre 68.000 i 122.000 persones infectades

per T. cruzi, amb una taxa d’infradiagnostic d’entre el 94% i el 96%.[6] Una metanalisi
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recent sobre la prevalenga de la malaltia de Chagas a Europa ha mostrat una prevalenga
del 4,2% en la poblacié llatinoamericana.[7]

Els fluxos migratoris han estat la causa d’aquest fenomen, que és important tant pel
nombre de casos de malaltia de Chagas com també per la possibilitat de transmissié de T.
cruzi a través de vies no vectorials, com les transfusions sanguinies, els trasplantaments
d’organs i la transmissié de mares a fills durant I'embaras i el part.[8] Per aquest motiu,
alguns paisos europeus han implementat programes de cribratge en bancs de sang i
també en programes de trasplantament.[8]

En relaci6 amb la transmissid congenita, segons estudis realitzats al nostre entorn, la
prevalenga de la malaltia de Chagas entre les dones embarassades és del 3,4% en la
poblacié llatinoamericana i del 27,7% en la boliviana.[9]

En altres paisos no endémics, la taxa de transmissid vertical oscil-la entre el 0% i el 7%.[10]
Estudis realitzats en paisos endémics mostren taxes de transmissid vertical similars a les
dels paisos no endémics (entre I'1,7% i el 5%).[11-14]

La presencia creixent d’immigrants procedents de zones endemiques, la importancia de la
deteccid precog de la infeccid,[15] I'elevada eficacia del tractament en nadons[10] i la
rendibilitat economica d’'un programa de control de la transmissié congénita[16] han
representat els motius principals de la posada en marxa I'any 2010 del Programa de
cribratge de la malaltia de Chagas congenita a Catalunya, la qual cosa fa que sigui una de
les primeres regions d’Europa en posar en marxa un programa de control de la transmissio

vertical des de la salut publica.[17]

12



Protocol de cribratge, diagnostic i tractament de la malaltia de Chagas en dones
embarassades llatinoamericanes i en els seus fills

Figura 1. Distribucid dels casos d’infeccié per Trypanosoma cruzi al mén (OMS 2010-
2013).

Distribution of Chagas disease cases, based on official estimates, worldwide, 2010-2013
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2.3 Clinica

La malaltia cursa en dues fases: aguda i cronica. La fase aguda presenta pocs simptomes,
normalment inespecifics,[1] amb la qual cosa en la majoria dels casos passa inadvertida o
es confon amb altres patologies. En la fase cronica simptomatica, les complicacions poden

ser greus i causar la mort, especialment si hi ha alteracions cardiaques.[18]

2.3.1 Fase aquda

La infeccid aguda o primoinfeccié pot cursar amb una reaccid inicial inflamatoria local en
el punt d’entrada (chagoma) i limfadenitis regional. Altres manifestacions sistémiques son,
per ordre de freqliiéncia: cefalea, pal-lidesa, mialgia, dispnea, edemes, dolor abdominal,
tos, hepatomegalia, exantema, noduls dolorosos, esplenomegalia, vomits, diarrea i
anoréxia. Quan la penetracié es produeix a través de la conjuntiva, es pot desenvolupar
edema periorbitari unilateral i conjuntivitis (signe de Romaiia).[19] Altres presentacions
més greus sén les miocarditis agudes o les meningoencefalitis. Les miocarditis es
presenten en el 3% dels infectats, sobretot en infants de menys de 5anys. La
simptomatologia es manifesta amb dolor toracic i signes d’insuficiéncia cardiaca i en la
radiografia del torax es pot objectivar un augment de la silueta cardiaca. A
I’electrocardiograma (ECG) es poden detectar alteracions del ritme, bloguejos
auriculoventriculars, complexos QRS amb voltatge baix i ones T negatives.[18] Els casos de
meningoencefalitis cursen amb febre, crisis comicials, paralisi i coma.[20] Les formes més
greus s’associen a carencies nutricionals, immunosupressid (sida), edat inferior a 5 anys i
brots de transmissié oral, que es creu que s’acostumen a associar a carregues parasitaries
més elevades.[20,21] Al nostre entorn, exceptuant els casos esporadics de transmissié a
través d’un trasplantament i els casos congenits, la malaltia de Chagas en fase aguda és

molt poc probable a causa de I'abséncia del vector que la transmet.[5]
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2.2.2 Fase cronica

Si la infeccié aguda no ha estat tractada etiologicament, en un periode de dos a tres
mesos passa a la fase cronica. La infeccid cronica pot romandre latent durant decades o
fins i tot durant tota la vida (forma indeterminada) o pot tenir repercussié sobre algun
organ diana (forma simptomatica), depenent de les caracteristiques de la malaltia de

Chagas en I'area geografica originaria en qliestid.[22]

1. Forma indeterminada: entre el 60% i el 70% dels infectats romanen asimptomatics
tota la vida. En aquesta forma de la malaltia els malalts presenten:
= abséncia de signes i simptomes de malaltia;
= proves serologiques positives o diagnostic parasitologic confirmat;
= estudis electrocardiografics convencionals normals, i
* imatges radiografiques del torax i de I'aparell digestiu (esofag i colon)
normals.
La infeccié es pot reactivar amb la concomitancia d’una malaltia greu o en

condicions d’'immunosupressio greu per trasplantament d’organs o sida.[23]

2. Forma simptomatica: es produeix, aproximadament, entre el 30% i el 40% dels
casos. La infeccié simptomatica pot cursar amb alteracions cardiaques i digestives i
disfuncié autonomica que causa alteracions del sistema nervids simpatic i
parasimpatic, i que alhora afecta organs diana com el cor i el sistema digestiu
(principalment, 'esofag i el colon). La inflamacid cronica, a la llarga, condiciona una
fibrosi dels organs afectats. En I'origen d’aquest dany tissular s’hi pot trobar tant
I’efecte patogenic directe del parasit com un efecte destructiu mediat per altres
mecanismes com I'exposicio a la resposta immunitaria especifica i no especifica o a

la microvasculopatia.[24]
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La forma cardiaca és la principal forma simptomatica de la malaltia de Chagas. Es
I’afectacié potencialment més greu i pot causar insuficiéncia cardiaca, alteracions
del ritme cardiac i mort sobtada.[25] S’acostuma a manifestar entre 15 i 30 anys
després de I'inici de la fase aguda en forma de miocardiopatia dilatada, la qual cosa
pot produir insuficiencia cardiaca, arritmies o aneurismes que afavoreixen les
tromboembolies. Les arritmies més freqlients sén la bradicardia sinusal, el
bloqueig de la conduccié eléctrica (BBDFH, HBAE, BAV), les ones T negatives, les
extrasistoles ventriculars multifocals o polimorfiques, la taquicardia ventricular
(torsade de pointes) i la fibril-lacié ventricular.[26] En la placa de torax es poden
objectivar augments de la silueta cardiaca. A |'ecocardiograma s’observen
dilatacions cavitaries, aneurismes apicals i hipocinésia o acinésia fragmentaria de

predomini posteroinferior-intramural (per fibrosi).[27]

Per sota de I'equador, entre el 5% i el 10% dels infectats presenten la forma
digestiva,[28] mentre que al nord de I'equador, les lesions digestives son molt poc
freqlients i molt incipients.[29]

L'afectacid digestiva és global i es produeix, entre altres mecanismes, per la lesid
local del sistema neuronal autonom, encara que la suma de la descoordinacio
peristaltica, I'alteracié del funcionament dels esfinters i la distensié mecanica a
causa del contingut sec, fan que les zones de I'esofag i el colon siguin les més
afectades.[30]

Pel que fa a I'afectacié esofagica, més freqlient al centre del Brasil, els simptomes
inicials acostumen a ser la dificultat per fer avancar el bol alimentari amb molésties
i dolor retroesternal i, en fases avangades, els simptomes sdn la regurgitacid i el
reflux. Als paisos andins, I'afectacio del colon és més freqient que la de I'esofag, i
generalment es produeix afectacio inicial de la sigma i també del recte. Encara que
el megacolon pot romandre asimptomatic en una gran proporcié de casos, el

simptoma més freqlent és el restrenyiment.[29] Altres simptomes poden ser
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meteorisme, malestar abdominal, distensié abdominal i fecalomes. Depenent de
les zones geografiques, el megacolon, el megaesofag i la cardiopatia poden estar
associats, i es calcula que fins al 30% de pacients amb afectacio digestiva presenten

miocardiopatia chagasica.[1]

En alguns casos pot apareixer afectacio del sistema nervios. L’afectacié nerviosa
principal és la del sistema neurovegetatiu. La meningoencefalitis és la forma de
presentacid més freqlient en els casos de reactivaciéd per immunosupressié greu,
especialment en la sida.[31] En pacients amb infeccié pel VIH, les alteracions del
sistema nervids central (SNC) presents en el 75% dels malalts passen a ser
predominants i a vegades exclusives, i superen les manifestacions cardiaques,
existents en més del 40% dels malalts.[32] En pacients immunodeprimits per
leucémies i terapies immunosupressores, entre d’altres, la miocarditis s’ha

detectat en el 60%, i la meningoencefalitis, fins en el 45%.[33]

2.4 Proves diagnostiques

Per confirmar el diagnostic de la infeccié per T. cruzi, hi ha d’haver presencia
d’antecedents epidemiologics (possibilitat de contacte amb T. cruzi) i confirmacid
serologica o parasitologica d’infeccid, perd no és necessaria la presentacié de simptomes
clinics a causa de la freqliencia elevada de malalts asimptomatics o amb simptomes
inespecifics (fase cronica, forma indeterminada). Es pot distingir entre infeccié
(antecedent epidemiologic i proves analitiques que evidencien la preséncia del parasit) i

malaltia (aparicio de simptomes).[30]
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El diagnostic es pot efectuar a través de metodes directes, com ara proves

parasitologiques que detecten el parasit per microscopia o l'aillen per cultiu i la deteccié

d’ADN mitjangant metodes moleculars com ara técniques de la PCR, i a través de metodes

serologics o indirectes que detecten la resposta humoral enfront de la infeccid.

L’observacié microscopica del parasit en la sang es pot fer mitjancant una gota
recent i també, encara que amb menys sensibilitat, amb la gota gruixuda o el frotis
o extensid després de la tincid amb colorant de Giemsa. Amb qualsevol d’aquests
meétodes, el parasit es visualitza en estadi tripomastigot. El seu valor predictiu
positiu depén del grau de parasitémia. Els métodes de concentracid de parasits
com el micromeétode o el microhematocrit i el métode Strout augmenten la
rendibilitat de la prova respecte a la gota gruixuda.[34-36] Aquests son els
metodes d’eleccid per al diagnostic en la fase aguda de la malaltia o en casos de
reactivacio.[1] Actualment, no es recomanen com a métodes diagnostics en la fase
cronica de la malaltia, pero si per a la deteccid de T. cruzi en nounats.[37] En cas de
biopsies de teixits, els parasits s’observen, després de tincions histologiques, en
estadis amastigots.

L'aillament del parasit es pot fer en sang o mitjangant biopsies. Els cultius es
realitzen en el medi Novy-MacNeal-Nicolle o en el medi Liver Infusion Tryptose
(LIT), entre d’altres.[38,39] En aquest cas, el parasit s’observa en estadi

epimastigot. Actualment, el xenodiagnostic només s’utilitza en recerca.[40]

Els meétodes moleculars inclouen la tecnica de la reaccid en cadena per la
polimerasa (PCR) qualitativa i quantitativa o en temps real.[41] En comparacid
d’altres técniques parasitologiques directes, la PCR permet una deteccié més
sensible i rapida de T. cruzi i, en el cas de la PCR en temps real, la quantificacio del
nivell de carrega parasitaria.[42-45] En nadons, tot i que el diagnostic d’eleccid
continua sent mitjancant les técniques parasitologiques i serologiques

convencionals,[46,47] la PCR permet identificar els infants infectats a diferéncia de
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la serologia que, en els primers mesos de vida, no distingeix els anticossos passius
(procedencia materna) dels propis. Per tant, la utilitzacié de la PCR durant els
primers mesos de vida pot ajudar a identificar de manera preco¢ casos eventuals
de transmissid congeénita.[48] En l'actualitat, aquesta tecnica ja s’utilitza en la
practica clinica. De tota manera, hi ha moltes tecniques diferents i amb diferents
graus de sensibilitat que exigeixen controls de qualitat interns i una validacié de la
metodologia de la prova.[47]

Els métodes serologics es basen en la determinacié de la preséncia d’anticossos
contra antigens especifics: hemoaglutinacio indirecta (HIA), immunofluorescencia
indirecta (IFI), técniques d’enzimoimmunoassaig (ELISA) o técniques de
quimioluminescencia (CLIA), entre d’altres.[49-52] Els valors de sensibilitat de les
diferents presentacions de les tecniques ELISA i CLIA oscil-len entre el 98% i el
100%, mentre que els valors d’especificitat se situen entre el 97% i el 100%.[53,54]
Tenint en compte el grau elevat de sensibilitat de les técniques serologiques
comercialitzades actualment, és possible que només es necessiti una Unica prova
de cribratge per descartar la malaltia.[54] Tot i aix0, atesa la reduccié del valor
predictiu positiu, cal la confirmacié serologica amb una segona prova que utilitzi
antigens diferents per fer el diagnostic definitiu.[55] En cas de discrepancia, s’ha de

fer servir una tercera tecnica.[56]

Un cop s’ha diagnosticat la malaltia de Chagas, s’ha de fer sempre una anamnesi i una

exploracié fisica dirigides a detectar les alteracions dels organs diana. El diagnostic de

I’afectacié cardiaca s’ha de realitzar inicialment mitjancant estudis amb ECG i radiografia

del torax i es recomana la realitzacid d’una ecocardiografia. En cas de detectar una

anomalia, es pot sotmetre el pacient a altres proves com I'ECG amb monitor Holter,

I’ergometria, I'angiografia, les proves isotopiques, o les que s’indiquin des dels serveis de

cardiologia.[27]
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El cribratge de I'afectacié digestiva es fa mitjancant I'esofagograma i I’enema opac per a

I’avaluacié colonica. Es poden realitzar estudis complementaris amb fibrogastroscopia.[57]

2.5 Tractament

El farmac d’eleccid és el benznidazole. En cas de contraindicacid o efectes secundaris, es
pot fer servir el nifurtimox. Ambdds s’han de sol-licitar com a medicacié estrangera.[58]
L’administracié d’aquests farmacs redueix la durada i la gravetat de la malaltia aguda i
n’elimina la parasitéemia o la redueix. L'efectivitat dels tractaments disponibles presenta
una relacio inversa al temps d’evolucié de la malaltia. L’efectivitat és molt elevada durant
el primer any de vida i la fase aguda, pero va disminuint amb el temps d’infeccié.[59,60]
Per a la fase cronica, no hi ha cap tractament satisfactori. Alguns estudis, depenent de la
regié d’origen, mostren una efectivitat, pel que fa a la cura parasitologica, del 21% en els
adults tractats.[61] Altres estudis han demostrat que el tractament en aquesta fase
sembla que provoca un alentiment de la progressié de la malaltia.[62] Els resultats de
I’estudi BENEFIT en malalts amb cardiopatia chagasica cronica avancada mostren que el
benznidazole, tot i reduir la parasitémia, no disminueix la progressio de la malaltia al cap
de cinc anys.[63] Aixo referma el fet que el tractament amb antiparasitaris s’ha de fer tan
aviat com sigui possible, abans de I'establiment de danys estructurals irreversibles, per la
qual cosa s’ha d’oferir també en la fase cronica precog¢.[58] Un altre estudi fet en dones en
edat fertil mostra que el tractament etiologic previ a I'embaras disminueix el percentatge
de transmissio vertical de T. cruzi.[64] Aquests resultats emfatitzen la necessitat d’un
tractament precocg.

El tractament etioldgic s’ha de fer sempre en els casos diagnosticats en persones de
menys de 18 anys i en els casos de reactivacié de la malaltia. Dels 18 als 50 anys es
recomana el tractament, sobretot en dones en edat fertil, per evitar la transmissid

vertical. Després de la quarta decada de vida es pot oferir la possibilitat de tractament
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valorant cada cas individualment.[65] A banda del tractament etiologic, el tractament

simptomatic també millora I'evolucié de la malaltia.

Caracteristiques del tractament amb benznidazole:

L'administracié es fa en dues o tres dosis durant 60 dies després dels apats,
amb un maxim de 300 mg/dia.
Dosificacio:
o < 15anys i <40kg, la dosi és de 5-7 mg/kg/dia. En lactants de menys
d’1 any que no presenten altres patologies es poden administrar fins a
10 mg/kg/dia.[55,66,67]

o >40kg o> 15 anys, la dosi és de 5 mg/kg/dia.[55]

o En casos de meningoencefalitis s’aconsellen dosis de 25 mg/kg/dia.[55]
Contraindicacions: embarassades i mares que alleten, pacients amb
insuficiéencia hepatica o renal i malaltia neurologica, digestiva, cutania o
hematologica greu. Al-lérgia als imidazoles.

Efectes adversos: els més freqiients sén digestius, cutanis o neurologics, que
poden apareixer en el 30% dels pacients.[68] Per ordre de frequéncia son:
simptomes digestius; simptomes d’hipersensibilitat: dermatitis amb exantema
cutani, edema generalitzat, febre, artralgies i mialgies; polineuropaties,
parestésies i polineuritis. Amb menys freqliéncia, es pot produir depressié del
moll de I'os: purpura trombocitopeénica i agranulocitosi (aquesta ultima és la
més greu). S’ha de retirar el medicament en cas de depressié del moll de I'os o
de simptomes greus d’hipersensibilitat (sindrome de Stevens-Johnson). Els
efectes son reversibles amb la retirada o la reduccié de la dosi.

Els infants toleren el medicament millor que els adults. En cas d’intolerancia a
la dosi diaria del farmac, es pot allargar el periode de tractament per tal de
reduir-ne la quantitat. No obstant aix0, s’ha de tenir en compte que

I'allargament del periode de tractament pot causar estancament ponderal
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temporal en lactants, a causa de [l'anoréxia que pot ocasionar el
benznidazole.[69]

= El seguiment inclou analitiques de control durant el periode de tractament;
com a minim una al comen¢cament i una altra a la meitat del tractament per
descartar efectes adversos com ara agranulocitosi per benznidazole. En el cas
dels adults es recomana fer un seguiment serologic anual durant els primers
cinc anys, encara que el seguiment depéen de la durada prévia de la infeccio
(vegeu la taula 1) i del territori originari (la seronegativitzacié és més rapida al
nord de la zona amazonica).
El seguiment dels infants inclou analitiques de control en la segona setmana de
tractament i cada quatre setmanes mentre duri el tractament o en qualsevol
moment en cas que apareguin simptomes. S’han de repetir les serologies
anualment fins a la seronegativitzacid, que segons la zona geografica d’origen i
I’edat pot variar entre un i set anys.[60] En cas de necessitat, el cas s’ha de

remetre al cardidleg per fer-ne un seguiment.

Taula 1. Percentatge de curacié (mesurat per titols de proves serologiques convencionals)
en persones amb malaltia de Chagas segons anys d’evolucié a I’America del Sud.

Anys d’infeccio <1any* 1-12 anys** Adults***
Percentatge de curacié 100% 62% 21%
Temps fins a la

negativitzacio de les | <1any 4 anys 5 anys
serologies

* Schijman et al. [59]
** Sosa et al. [60]
*** Viotti et al. [61]
Caracteristiques del tractament amb nifurtimox:

= |'administracid es fa en tres dosis durant 60 dies després dels apats.

= Dosificacio:
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o Enadults, la dosi és de 8-10 mg/kg/dia.
o Eninfants, la dosi pot ser de fins a 15 mg/kg/dia.[66]
= Els efectes adversos son més freqiients que amb el benznidazole.[70] Per ordre
de freqliéncia son: simptomes digestius (40-100%): pérdua de pes, vomits,
anoréexia, malestar abdominal; simptomes d’afectacié del sistema nervids
central (60-70%): irritabilitat, dificultats per adormir-se, desorientacio,
tremolors; afectacié del sistema nervids periféric (25%): polineuropaties,
parestesies i polineuritis que sén dependents de la dosi; psicosi i al-lucinacions
(10%) que son de maneig dificil; sensacid de debilitat general. Els efectes sén
reversibles amb la retirada o la reduccié de la dosi.
= Elsinfants presenten efectes secundaris amb menys freqiiéncia que els adults.
= El seguiment inclou analitiques de control durant el periode de tractament.
En el cas dels adults es recomana fer un seguiment serologic anual durant els
primers cinc anys, encara que el seguiment depéen de la durada prévia de la
infecciod.
El seguiment dels infants inclou analitiques de control en la segona setmana de
tractament i cada quatre setmanes mentre duri el tractament o en qualsevol
moment en cas que apareguin simptomes. S’han de repetir les serologies
anualment fins a la seronegativitzacid, que segons la zona geografica d’origen i

I’edat pot variar entre un i set anys.

Tractament dels efectes adversos

Els efectes adversos han d’explicar-se al pacient abans de I'inici del tractament, ja que sén
motiu freqlient d’un compliment suboptim. En el cas d’efectes adversos lleus o moderats
es pot afegir tractament amb un analgésic (paracetamol) o un antial-lergic
(dexclorfeniramina, ebastina, etc.), en dosi i durada variables depenent del tipus i la
intensitat dels simptomes (existeix una formulacié pediatrica per a infants de més de

2 anys). En cas d’efectes adversos greus, s’ha de suspendre el farmac i se n’ha de valorar
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la reintroduccié sempre que el benefici superi el risc, amb la possibilitat d’afegir, al mateix

temps, farmacs per al control dels simptomes.

2.6 Situacio a Catalunya

Durant la primera década del segle xxi a Catalunya ha augmentat exponencialment la
presencia de persones originaries de paisos endémics. L’any 2009 residien a Catalunya
369.940 persones originaries de zones endémiques.[71] Des de l'any 2010, aquesta
tendencia s’ha invertit, encara que el 2014 residien a Catalunya 253.850 persones amb
nacionalitats d’algun dels 21 paisos endémics de la malaltia de Chagas.[71] A aquesta dada
s’han d’afegir els ciutadans que han nascut en paisos endémics, perdo que tenen
nacionalitat espanyola o d’un altre pais europeu. En total, I'any 2014, es va identificar la
preséncia de 449.595 persones originaries de paisos endémics.[71] Aplicant a aquesta
poblacio les taxes de prevalenga per a cada pais,[6] s’estima que la presencia de persones

infectades per T. cruzi en el nostre territori I’'any 2014 era d’entre 12.000 i 20.000.

A Catalunya no és possible la transmissio vectorial directa per I'abséncia del vector. El risc
d’infeccié a través de sang o organs contaminats s’ha controlat des de I'any 2005, quan el
Banc de Sang i Teixits de Catalunya (BSTC) va comencar a fer proves de cribratge
sistematiques en donants.[72] Un estudi realitzat al BSCT I'any 2008 mostra una
seroprevalenga d’infeccié per T. cruzi del 0,62%.[73] Entre els casos detectats n’hi ha que
han residit a les zones endemiques, encara que no hi han nascut. En un estudi semblant

realitzat a Madrid, la prevalenga va ser del 0,8%.[74]
L'any 2010 es va posar en marxa el Programa de cribratge de la malaltia de Chagas

congénita a Catalunya,[75] amb I'objectiu de controlar i fer el seguiment i el tractament

dels fills de mares amb diagnostic positiu per a T. cruzi.
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Durant els quatre primers anys de funcionament del Programa (2010-2013), 25.072 dones
embarassades originaries de zones endemiques han tingut un part a Catalunya.[76]
D’aquestes, 487 s’han diagnosticat de malaltia de Chagas durant I’'embaras.[77] Finalment,
s’han identificat 18 casos de transmissid congenita del parasit i la taxa de transmissio
congénita ha estat de I'1,6% el 2012 i del 6% el 2011,[77] en linia amb els diferents estudis
realitzats en paisos no endemics que presentaven un interval de transmissié vertical
d’entre el 0% i el 7%.[10]

Les taxes de prevalenca de la malaltia de Chagas en gestants originaries de zones
endemiques que han tingut un part a Catalunya entre 2010 i 2013 han estat de I'1,9% en
general i de I’'11% en dones bolivianes.[77]

Paral-lelament s’ha dut a terme el control als altres fills d’aquestes mares, amb un
percentatge de notificacié de control realitzat que ha anat pujant des del 5% I’any 2010 al
54% el 2012. S’han pogut detectar nou casos d’infeccié per T. cruzi en altres fills de menys
de 18 anys de mares seropositives.[77]

La cobertura estimada del Programa s’ha incrementat del 69% I’any 2010 fins al 88% I'any
2013.[77]
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3. PROTOCOL DE CRIBRATGE, DIAGNOSTIC | TRACTAMENT DE
LA MALALTIA DE CHAGAS EN DONES EMBARASSADES
LLATINOAMERICANES | EN ELS SEUS FILLS

3.1 Poblacio diana

Dones embarassades amb:
1. origen en un dels 21 paisos endemics de la malaltia de Chagas
2. mare originaria de paisos endémics, encara que la pacient hagi nascut aqui

3. estada en zones endémiques amb preséencia vectorial superior a un mes

El Protocol de cribratge es recull de forma grafica a la figura 2.

3.2 Cribratge de la infeccio per T. cruzi

3.2.1 Dones embarassades sense control serologic per T. cruzi

El cribratge s’ha de fer mitjancant una prova serologica que cal incloure en I'analisi del
primer trimestre de control de I'embaras, entre les 8 i les 12 setmanes de gestacid. Si la
primera visita de I'embaras s’inicia més enlla de les 12 setmanes, s’ha d’incloure la prova
serologica de Chagas en la primera analitica que se sol-liciti, tal com es fa amb la resta de

serologies de control de I'embaras.

La prova serologica de cribratge ha de consistir en un assaig de sensibilitat elevada per a la
deteccio d’anticossos amb antigens nadius o recombinants (ELISA o quimioluminescéncia),
ja que és una prova facil de realitzar en un laboratori convencional, sensible i de lectura
objectiva. Els preparats comercials que es facin servir han de complir la legislacié europea
vigent i disposar d’unes prestacions tecniques ben especificades. Aquesta prova serologica
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es realitza des dels laboratoris on es fan les analitiques de I’ASSIR o dels centres on s’esta
controlant I'embaras.

En cas que la primera prova tingui un resultat negatiu, cal que la pacient segueixi el
control clinic habitual de I'embaras. La negativitat de la prova ha de constar a la historia

clinica i al carnet de I'embarassada.

3.2.2 Dones embarassades amb control serologic previ per T. cruzi

Si la dona embarassada ja té realitzades a Catalunya unes proves serologiques per al
diagnostic de la malaltia de Chagas, s’"han de repetir les serologies en els casos seglients:
1. En dones amb resultat serologic previ negatiu, es repetiran les serologies si la
dona ha fet una estada prévia en zones endémiques amb preséncia vectorial
superior a un mes.
2. En dones amb resultat serologic previ positiu, es recomana repetir les
serologies en cas d’un nou embaras, independentment del fet que s’hagi

tractat préviament per a la malaltia de Chagas.

3.3 Diagnostic de la malaltia de Chagas

En cas que la prova de cribratge sigui positiva, s’ha de realitzar una prova serologica de
confirmacié diagnostica.
Es recomana que aquesta prova sigui un ELISA [53] o un CLIA [52,78] amb un antigen

diferent dels que s’ha fet servir a la prova de cribratge.

En cas de discrepancia entre les proves de cribratge i de confirmacié diagnostica, s’ha de
realitzar una tercera prova de desempat diferent de les proves anteriors. Es recomana que

aquesta prova es faci amb una nova extraccié de sang.
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3.4 Atencio a la dona embarassada amb infeccio per T. cruzi

Quan les proves confirmen que la dona presenta infeccié per T. cruzi s’ha de fer la
valoracié de I'estat clinic per avaluar la forma de la malaltia (indeterminada, cardiaca,
digestiva o altres). Segons |'estat de gestacié s’ha de fer un ECG i endarrerir les altres
proves radiologiques. Es recomana que I'estudi i el seguiment es facin a la consulta de
patologies infeccioses o tropicals de I’hospital de referéncia, amb la derivacié posterior a

I’especialista corresponent, si cal.

L’embaras no ha de complicar-se especialment. S’ha de seguir el control habitual, pero és
recomanable assegurar la visita obstetrica. En cas que la dona presenti simptomes

de patir la malaltia, 'embaras ha de ser derivat, en funcié del risc, al nivell ja establert
segons el Protocol de seguiment de I'embaras a Catalunya.[79] El grau de gravetat el
determina, especialment, la cardiopatia, que s’ha de derivar als dispositius ja establerts

seguint el criteri clinic.

3.5 Atencio a la dona adulta amb infeccio per T. cruzi

Encara que la poblacié diana d’aquest Programa sén les dones embarassades, es
recomana el control serologic per detectar la infeccid per T. cruzi en totes les dones en
edat fertil originaries de paisos endemics.

Un cop detectada la infeccidé per T. cruzi, la dona asimptomatica ha de ser controlada
anualment per detectar I'aparicié de simptomes. S’ha de fer una anamnesi orientada
especialment als problemes cardiacs o digestius, una exploracié clinica i un ECG amb

periodicitat anual. Aquests controls es realitzen als centres d’atencid primaria, amb els
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metges de familia, o als centres de referéncia de patologies tropicals, amb metges experts
en la malaltia de Chagas.

El tractament dels adults amb infeccid és controvertit, ja que els estudis existents no
demostren una efectivitat elevada. Alguns estudis mostren que es disminueix la
parasitémia i, per tant, es pot frenar la progressio de la malaltia i, en dones en edat fertil,
es disminueix la taxa de transmissié vertical en els embarassos posteriors. Es recomana

oferir el tractament a la dona adulta un cop acabat el periode d’alletament.

3.6 Atencio i control dels altres fills de la dona embarassada amb diagnostic
positiu

En el moment de la confirmacié del diagnostic positiu de la mare, el professional de
medicina de familia, de llevadoria que segueix la gestacié de la dona o de pediatria ha
d’assegurar-se que es realitzi el diagnostic i el control dels altres fills de menys de 18 anys
residents a Catalunya amb les proves serologiques (figura 3). En cas que els altres fills de
menys de 18 anys no estiguin controlats o no se’n pugui comprovar el control correcte,
s’han de derivar al professional de pediatria o de medicina de familia designat per a la
seva area, depenent de I'edat del menor. Als fills de més de 18 anys o que resideixin fora
de Catalunya, es recomana que es realitzin els controls pertinents en relaci6 amb la
malaltia de Chagas amb el seu metge de referéncia.

Es recomana seguir el mateix esquema de cribratge que el de les gestants.

En cas de diagnostic positiu, s’ha d’iniciar el tractament en els fills de menys de 12 anys i
oferir-lo a partir d’aquesta edat.[60] El medicament recomanat és el benznidazole a les
dosis adients o, en cas de contraindicacio o efectes adversos, el nifurtimox. Ambdods
medicaments sén d’origen estranger i requereixen autoritzacié individualitzada. No hi ha

formulacid pediatrica, sind que s’ha de preparar artesanalment.
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3.7 Atencio al nounat fill de la dona embarassada amb diagnostic positiu

3.7.1 Exploracio neonatal

La majoria dels nounats infectats no presenten clinica (el 79% de nounats amb diagnostic
positiu han estat asimptomatics durant els tres primers anys d’implementacié del
Programa de cribratge a Catalunya)[77], per tant, l'atencié neonatal ha de ser
I’habitual,[80] i procurar que es facin les proves diagnostiques que es detallen a

continuacio.

La resta de nadons poden presentar els simptomes que es recullen a la taula 2. Es tracta
de simptomes inespecifics que poden aparéeixer també en preséncia d’altres malalties de
transmissid congenita del grup denominat TORCH (toxoplasmosi, rubeola, sifilis, varicel-la,
citomegalovirus, herpes simple, VIH). La clinica de la malaltia de Chagas congeénita pot
apareixer progressivament, per la qual cosa s’han de fer controls clinics durant les
primeres setmanes de vida. S’ha de determinar el grau d’afectacid, que pot ser greu en
cas que hi hagi afectacié cardiaca, neurologica o respiratoria. La derivacid a altres
dispositius assistencials la marquen els criteris clinics, seguint els circuits ja establerts en la

practica clinica habitual.[80]
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3.7.2 Proves diagnostiques durant el primer mes de vida

Quan el nounat tingui 1 mes de vida, s’ha d’haver realitzat com a minim una de les dues

proves parasitologiques: microhematocrit o PCR.

o Microhematocrit
Es recomana el microhematocrit en néixer com a prova parasitologica directa
només en els centres que tinguin experiéncia amb aquesta técnica.
S’ha d’extreure la mostra al més aviat possible durant els primers dies de vida i s’ha
d’enviar a un laboratori amb personal expert en la lectura de la prova. La lectura
s’ha de fer en les primeres 24 hores de |'extraccié de la mostra.
Les actuacions que cal tenir en compte segons els resultats del microhematocrit
son les seglents (figura 3):

» Microhematocrit de  resultat  positiu: cal iniciar el tractament,

independentment del resultat de la PCR.

» Microhematocrit negatiu o sense resultat: s’ha de seguir amb el control

rutinari (PCR al cap d’1 mes de vida o serologia al cap d’entre 9i 12 mesos).

Modalitat d’extraccid: la sang es pot extreure del talé o d’'una vena periférica, pero
no del cordd, ja que hi ha la possibilitat d’obtenir un resultat fals positiu per

presencia de sang materna.

o Teécnica de la reaccioé en cadena per la polimerasa
Es recomana la realitzacidé de la reaccié en cadena per la poliomerasa (PCR) al cap
de 4 setmanes de vida del nounat per evitar detectar restes d’ADN de parasits de
la mare durant els primers dies de vida del nadé que poden produir resultats falsos
positius. També durant els primers dies es podria obtenir un resultat de PCR

negatiu a causa del fet que encara hi ha una carrega parasitaria baixa en la sang.
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Si la quantitat de sang de la mostra és inferior al minim necessari requerit per a la

prova (depenent del tipus de PCR), cal demanar que es repeteixi I'extraccid.

Les actuacions que cal tenir en compte segons els resultats de la PCR sén les

seglents (figura 3):

>
>

PCR de resultat positiu al cap d’1 mes de vida: cal iniciar tractament.

PCR de resultat negatiu al cap d’1 mes de vida: s’"ha de seguir amb el control

rutinari, amb serologia al cap d’entre 9 i 12 mesos d’edat.

PCR de resultat dubtds o de mostra insuficient: s’ha de repetir fins a obtenir un

resultat definitiu.

PCR de resultat positiu 0 negatiu abans del mes de vida: s’ha d’esperar i

repetir la prova a partir del mes de vida del nadé.

En cas d’observar simptomes compatibles amb la malaltia de Chagas en néixer,

i després de descartar altres malalties, el resultat positiu de la PCR, encara que

sigui abans del mes de vida, dictamina I'actitud terapéutica.

3.7.3 Proves serologigues a partir dels 9-12 mesos de vida

Poden ser proves EIA o CLIA, com en el cas de la mare. El control serologic s’ha de fer amb

una prova i, en cas de positivitat, cal repetir-lo amb una segona prova serologica amb

antigen diferent.

Es recomana realitzar la prova serologica entre els 9 i els 12 mesos de vida per no detectar

anticossos d’origen matern, encara que en alguns casos els anticossos poden trigar més

temps a desapareixer. No és recomanable esperar més dels 12 mesos d’edat perqué en

cas de transmissié congénita, com més aviat s’inicii el tractament, més probable és la

curacio.
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En cas de resultats discordants de les dues proves o resultat indeterminat amb valors
propers al limit de positivitat (punt de tall), es recomana repetir el control després de dos
mesos abans d’iniciar el tractament.

Les actuacions que cal tenir en compte segons els resultats de les serologies son les
seglents (figura 3):

» Serologia positiva al cap de 9-12 mesos: s’ha de repetir la prova amb una serologia

amb antigen diferent.

= Segona prova serologica positiva: cal iniciar tractament.

= Segona prova serologica negativa o amb resultat indeterminat (valors

propers al punt de tall): s’"ha d’esperar dos mesos i repetir la prova.

» Serologia amb resultat indeterminat als 9-12 mesos: s’ha d’esperar dos mesos i

repetir la mateixa prova.

» Serologia negativa als 9-12 mesos: cas negatiu.

En cas d’embaras no controlat, s’han de fer les proves serologiques a la mare i, en cas que
es confirmi el diagnostic de la mare després del part, es recomana realitzar una PCR a

partir del mes de vida del nadd o una prova serologica a partir dels 9 mesos.

3.7.3 Tractament del nadd infectat

El tractament s’ha d’iniciar en qualsevol d’aquests casos:
» Microhematocrit de resultat positiu
» PCR de resultat positiu a partir del mes de vida

» Dues proves serologiques amb antigen diferent positives a partir dels 9 mesos de vida

Si presenta simptomatologia greu, després de descartar altres malalties infeccioses, la

decisio de realitzar tractament depén del criteri del metge responsable del cas.
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El medicament recomanat per al tractament de la malaltia de Chagas és el benznidazole
amb una dosi de 5-7 mg/kg/dia durant 60 dies, per via oral, repartit en dues o tres dosis o,
en cas de contraindicacio o efectes secundaris, el nifurtimox a 10 mg/kg/dia en dues o tres
dosis durant 60 dies. Ambdds medicaments son d’origen estranger i requereixen
autoritzacié individualitzada. No hi ha formulacié pediatrica, sind que s’ha de preparar

artesanalment.

3.7.4 Sequiment del nadé infectat

El seguiment dels infants en els quals s’ha iniciat el tractament inclou analitiques de
control en la segona setmana de tractament i cada quatre setmanes mentre duri el
tractament o en qualsevol moment en cas que apareguin simptomes o efectes adversos.
S’han de repetir les serologies anualment fins a la seronegativitzacid, que segons la zona
geografica d’origen pot variar entre un i set anys. Es recomana també un estudi

cardiologic durant el seguiment (ECG/ecografia).

Taula 2. Signes d’alarma en nounats fills de mares amb infeccioé per T. cruzi.
- Puntuacié d’Apgar < 5a 1 min/<7als5min
- Pes baix en néixer: < 2.500 g
- Febre (> 37,5 °C) o hipotérmia (< 35 °C)
- Adenopaties
- Esplenomegalia
- Hepatomegalia
- lctericia

- Hemorragies cutanies (petequies)
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Edemes/anasarca

Hiporeactivitat a estimuls

Signes o simptomes de meningoencefalitis
Signes o simptomes de miocarditis
Destret respiratori:

o En radiografia del torax: infiltrats pulmonars amb caracteristiques de
pneumonia amb possible patré reticulogranular difds i homogeni i
broncograma aeri

Criteris analitics:

o Limfocitosi (> 24.000 cel/mm?3)

o Limfopénia (< 10.000 cel/mm?3)

o Anémia

o Hipoalbuminémia

o Proteinduria

o Elevacidé de transaminases
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3.8 Figura 2. Circuit de cribratge en dones embarassades.

Dona embarassada:
1. originaria d’'un pais endémic

2. amb mare originaria de paisos endemics (segona generacio)

3. estada en zones endémigues amb preseéncia vectorial superior a un mes

Primera prova de cribratge (prova de cribratge) EIA o CLIA

Negativa Positiva

!

Segona prova serologica (prova de confirmacio)

Negativa Positiva

Tercera prova (prova de desempat)

Cas
neg atiu <— Negativa Positiva confirmat
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3.9 Figura 3. Circuit de cribratge en nounats i altres fills de mares amb
diagnostic positiu.

Embarassada infectada

l l

Prova serologica

MH en néixer PCR al cap d’1 mes de

/\ (opcional) vida

Negativa Positiva

l

Repeticié de prova

amb antigen
diferent SEROLOGIA
/ \ (9-12 mesos)
Negativa Positiva A
Indeterminada Positiva Negativa
(proper punt de tall) ¢
Tercera provade / Repeticio de
desempat prova amb

Repeticio dos antiaen diferent
mesos després
/ \ > / l \

Negativa Positiva Indeterminada Negativa Positiva

l (proper punt de tall)
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Infecci6 per T. cruzi
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e Tractament amb BZN
e Seguiment fins ala
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MH: microhematocrit
PCR: reacci6 en cadena per la polimerasa
BZN: benznidazole

4. SISTEMES DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA DEL PROGRAMA
DE CRIBRATGE DE LA MALALTIA DE CHAGAS CONGENITA A
CATALUNYA

La vigilancia epidemiologica (VE) de la malaltia de Chagas congenita és un element

fonamental en el control de la malaltia. Els objectius principals de la VE sén:

1.

Detectar, tractar i fer el seguiment de la infeccid en nounats i altres fills de
mares infectades.

Monitorar la informacié i analitzar les dades recollides per identificar patrons
de la malaltia.

Avaluar el Programa de cribratge de la malaltia de Chagas congeénita utilitzant
els indicadors establerts.

Comunicar periddicament els resultats obtinguts de les estratégies de control
aplicades.

Formar i donar suport als professionals en contacte amb els pacients i el

personal de laboratori.

El circuit de la VE dels casos notificats pot variar segons la zona, depenent dels circuits

habituals de derivacié dels casos i els professionals involucrats. Entre els referents dels

centres involucrats (laboratori, ASSIR, hospital, CAP) i I’ASPCAT es garanteix un circuit de

notificacié i seguiment adequat a cada area, amb l'objectiu d’assegurar el control,

tractament i seguiment dels nounats i altres fills de totes les dones embarassades amb

diagnostic positiu, i la notificacié de tots els casos a I’ASPCAT (figura 4).
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La VE de la malaltia de Chagas congenita es basa en:
1. El sistema de notificacié microbiologica de Catalunya
2. El grup de treball del Programa de cribratge de la malaltia de Chagas congeénita a
Catalunya

3. El Registre voluntari de casos de la malaltia de Chagas congénita a Catalunya

4.1 Sistema de notificacio microbiologica de Catalunya

El sistema de notificaci6 microbiologica de Catalunya (SNMC) és un sistema basic
d’informacié sanitaria que forma part de la Xarxa de Vigilancia Epidemiologica de
Catalunya i que esta constituit pel conjunt dels laboratoris de microbiologia dels centres
sanitaris hospitalaris i extrahospitalaris, de caracter public i privat de Catalunya. En aquest
sistema es recullen les declaracions periodiques sobre els microorganismes causants de
malalties infeccioses agudes i les notificacions de resistencies antimicrobianes de
determinats microorganismes rellevants en I'ambit de la salut publica.

Segons el Decret 203/2015,[81] pel qual es crea la Xarxa de Vigilancia Epidemiologica de
Catalunya i es regula el sistema de notificacié de malalties de declaracié obligatoria i brots
epidemics, T. cruzi i tots els microorganismes objectes de notificacié passen a ser de

declaracié microbiologica obligatoria.

4.2 Grup de treball

Les persones que formen part del grup de treball del Programa de cribratge de la malaltia
de Chagas congénita a Catalunya conformen un grup de professionals de diferents
especialitats format per llevadors, microbiolegs, obstetres, ginecolegs, pediatres,
infectolegs, epidemiodlegs i agents de salut comunitaria. Aquests professionals sanitaris

representen els referents dels diversos centres col-laboradors en el Programa i soén
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responsables del control, el diagnostic, la notificacié i el seguiment dels casos (dona
embarassada, nadd i altres fills) a la seva area de referéncia.
La seva participacio en el grup de treball és voluntaria i cadascun té una funcié definida en

la vigilancia epidemiologica de la malaltia.

» Llevadors: son els responsables del cribratge de les embarassades, preferentment
durant el primer trimestre de gestacio als centres ASSIR. Les funcions que han de
realitzar son:

1. Cribratge de 'embarassada de risc.

2. Recopilacié d’informacié i supervisié del control dels altres fills que visquin
a Catalunya.

3. Derivacid al pediatre de referéncia dels altres fills de I'embarassada amb
diagnostic positiu que no estiguin controlats.

4. Emplenament i enviament a I"ASPCAT de la fitxa epidemiologica per als
casos de la malaltia de Chagas. Seguiment de I'embarassada amb diagnostic
positiu i dels nounats i altres fills amb les dades sobre 'embarassada amb
diagnostic positiu i el control dels altres fills (annex 1).

» Microbiolegs o parasitolegs: son els responsables del diagnostic i de la notificacio
a I’ASPCAT dels casos positius detectats en dones embarassades, nounats o altres
fills a I'SNMC.

» Obstetres o ginecolegs: son els responsables dels controls pertinents a
I’embarassada amb diagnostic positiu i d’informar els pediatres del risc de
transmissid congénita del nounat.

» Pediatres:

e Controls als altres fills de la mare amb diagnostic positiu: els pediatres son
els responsables de sol-licitar el control serologic dels altres fills de menys

de 15 anys de la gestant positiva residents a Catalunya i que no s’hagin
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controlat serologicament. El control es realitza preferentment en el curs de
la gestacio.

En cas d'un diagnostic positiu, el pediatre ha d’emplenar la fitxa
epidemiologica per als casos de la malaltia de Chagas. Seguiment dels
nounats i dels altres fills amb diagnostic positiu (annex 2) i ha de notificar-lo
a I'ASPCAT. En cas d’un diagnostic negatiu, el pediatre referent ha
d’emplenar I'apartat “Seguiment dels altres fills” de la fitxa epidemiologica
per als casos de la malaltia de Chagas. Seguiment de I'embarassada amb
diagnostic positiu i dels nounats i altres fills (annex 1) i ha de notificar-lo a
I’ASPCAT.

e Control del nounat: des del moment del part, els pediatres de I'hospital
son els responsables de garantir que es realitzin les proves parasitologiques
al nounat en néixer (microhematocrit) o al cap d’1 mes de vida (PCR). El
control serologic a partir dels 9 mesos d’edat del nadd es pot fer tant a
I’"hospital amb el pediatre de referéncia, com als centres d’atencié primaria
amb un pediatre de referéncia que es fa carrec del control dels nadons
nascuts de mare amb diagnostic positiu residents a la seva area de
referéncia.

En cas d’un diagnostic positiu en nounats, el pediatre ha d’emplenar la
Fitxa epidemiologica per als casos de la malaltia de Chagas. Seguiment dels
nounats i altres fills amb diagnostic positiu (annex 2) i ha de notificar-lo a
I’ASPCAT.
En cas d’un diagnostic negatiu en nounats, el pediatre referent ha d’emplenar
I'apartat “Seguiment del nounat” de la Fitxa epidemiologica per als casos de la
malaltia de Chagas. Seguiment de 'embarassada amb diagnostic positiu i dels

nounats i altres fills (annex 1) i ha de notificar-lo a I’ASPCAT.
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» Metges de familia:

Controls als altres fills de la mare amb diagnostic positiu: els metges de
familia sén els responsables de sol-licitar el control serologic dels altres fills
de més de 15anys de la gestant amb diagnostic positiu residents a
Catalunya i que no s’hagin controlat serologicament. El control es realitza
preferentment en el curs de la gestacio.

En cas d’un diagnostic positiu, el metge de familia ha d’emplenar la Fitxa
epidemiologica per als casos de la malaltia de Chagas. Seqguiment dels
nounats i altres fills amb diagnostic positiu (annex 2) i ha de notificar-lo a
I’ASPCAT. En cas d’un diagnostic negatiu, el metge de familia referent ha
d’emplenar I'apartat “Seguiment dels altres fills” de la Fitxa epidemiologica
per als casos de la malaltia de Chagas. Sequiment de I'embarassada amb
diagnostic positiu i dels nounats i altres fills (annex 1) i ha de notificar-lo a
I’ASPCAT.

Controls i seguiment de les mares amb diagnostic positiu: els metges de
familia han de realitzar els controls anuals a les mares amb diagnostic
positiu per detectar possibles simptomes relacionats amb la malaltia,
subministrar el tractament un cop finalitzada la lactancia i fer el control dels

efectes secundaris eventuals.

> Infectolegs o metges experts en medicina tropical: sén els responsables del

seguiment de dones embarassades, nounats i altres fills amb diagnostic positiu en

cas que sigui necessari. Poden donar suport o substituir les funcions dels pediatres,

els llevadors i els metges de familia en les tasques de control i tractament de les

mares amb diagnostic positiu, de seguiment i control dels nadons i altres fills i de

notificacid dels casos a ’ASPCAT.
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» Agents de salut comunitaria: soén els responsables de reconduir els nadons
residents a Catalunya que no s’hagin controlat al circuit establert de I’area a la qual

pertany la familia del cas.

4.3 Registre voluntari de la malaltia de Chagas congénita a Catalunya

Al Registre voluntari de la malaltia de Chagas congenita a Catalunya (RVMC) es recullen
tots els casos de dones embarassades amb diagnostic positiu per a T. cruzi i els nounats i
altres fills d’aquestes dones notificats a Catalunya. Aquest registre esta integrat en el
Repositori epidemiologic de Catalunya (REC), que recull les dades cliniques i
epidemiologiques de les malalties sotmeses a vigilancia a Catalunya.
L'RVMC esta format per dos registres informatics enllagats entre si:

1. Registre principal: cada cas correspon a una gestacié d’'una dona amb diagnostic

positiu (si una mateixa dona ha tingut dues gestacions o més des del comencament
del Programa, cada gestacid representa un cas independent al Registre). Es
recullen dades identificatives, demografiques, diagnostiques i
clinicoepidemiologiques de la dona i les dades de seguiment del nadd nascut
d’aquella gestacié i dels altres fills de la mateixa dona (annex 1).

Les variables recollides en aquest Registre son les seglients:

Dades identificatives: CIP, nimero del cas, numero d’historia clinica, dades
identificatives del pare.

Dades demografiques: data de naixement, edat, sexe, poblacié de residéncia,
comarca, provincia, regié sanitaria.

Dades diagnostiques: centre sanitari declarant, metge o metgessa declarant,
laboratori diagnostic, data de notificacid, data de diagnostic, moment diagnostic

(abans i durant la gestacid, part, postpart, gestacid anterior).
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Dades cliniques i epidemiologiques: pais d’origen, any d’arribada, forma de Ila
malaltia, malaltia immunodepressora, antecedents de tractament, data prevista
del part, conclusi6 de la gestacié (part, avortament, cas perdut), tipus
d’avortament, motiu de la perdua.

Dades de seguiment dels altres fills: altres fills que viuen a Catalunya, edat, altres
fills controlats, altres fills positius, resultat serologic (negatiu, positiu, no
controlat), comentaris.

Dades de seguiment del nounat: data del part, hospital del part, CIP/nom i
cognoms/numero d’historia clinica, proves parasitologiques en néixer, proves
serologiques a partir dels 9 mesos, data de seronegativitzacié, centre de

seguiment, resultat final (negatiu, positiu, pendent, perdut), motiu de la pérdua.

Registre secundari: cada cas correspon a un nadd o altre fill amb diagnostic

d’infeccié per T. cruzi, fills de dones embarassades amb diagnostic positiu
notificades al Registre (annex 2).

Les variables recollides en aquest registre son les seglients:

Dades identificatives: CIP, CIP de la mare, niumero del cas, nimero d’historia
clinica, tipus de cas (nadg, altre fill).

Dades demografiques: data de naixement, edat, sexe, pais de naixement, poblacié
de residéncia, comarca, provincia, regié sanitaria.

Dades diagnostiques: data de notificacié, data de diagnostic, centre sanitari
declarant, metge o metgessa declarant, laboratori diagnostic, centre de seguiment,
edat del diagnostic (en mesos).

Dades cliniques i epidemiologiques: simptomes en néixer o posteriors, proves
parasitologiques en néixer, proves serologiques, hospitalitzacid, tractament, data
d’inici del tractament, data de finalitzacié del tractament, reaccions adverses,
compliment del tractament, serologies negatives, data de serologia negativa,

comentaris.
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4.4 Notificacio dels casos a I’ASPCAT

Tota la informacio recollida a 'RVMC s’obté dels referents del grup de treball a través dels
casos notificats a I'SNMC i de les dues fitxes epidemiologiques de qué es disposen per a la

notificacié de casos amb diagnostic positiu:

4.4.1 Notificacié microbiologica a I'SNMC

Davant de qualsevol cas d’infeccid per T. cruzi detectat en dones embarassades o de
menys de 18 anys, segons els criteris diagnostics establerts, el microbidleg ha de notificar
el cas a ’ASPCAT mitjancant 'SNMC.[82] En cas que no es disposi de la informacié sobre
I’embaras, s’han de notificar les dones en edat fertil amb diagnostic positiu.

Les variables que es recullen sén: dades identificatives del cas (CIP, municipi de residéncia,
pais d’origen, embarassada), dades microbiologiques (data del diagnostic,
microorganisme, mostra i técnica diagnostica) i dades del centre declarant (centre, centre

de procedencia de la mostra i metge o metgessa que sol-licita la peticid).

4.4.2 Dades epidemiologiques

Es recull la informacio epidemiologica dels casos dels referents del grup de treball a través
de les fitxes epidemiologiques seglients:

1. Fitxa epidemiologica per als casos de la malaltia de Chagas. Seguiment de
I’'embarassada amb diagnostic positiu i dels nounats i altres fills: inclou
informacié basica sobre la dona embarassada amb diagnostic positiu, la preséncia i
el control d’altres fills residents a Catalunya i el naixement i control del nadé fruit

d’aquesta gestacié (annex 1).
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Esta dividida en tres parts: la primera recull informacié sobre la gestacid actual, la
segona sobre el control dels altres fills i la tercera sobre el seguiment del nadé fruit
d’aquesta gestacid.

Fitxa epidemiologica per als casos de la malaltia de Chagas. Seguiment dels
nounats i_altres fills amb diagnodstic positiu: s'adreca a pediatres o metges de
familia i s’ha d’emplenar només en cas de diagnostic de malaltia de Chagas en un
nadd o un altre fill (annex 2). Aquesta fitxa recull dades sobre la simptomatologia,
el tractament i el seguiment dels casos amb diagnostic positiu.

Les fitxes epidemiologiques s’han d’enviar preferentment per correu electronic
encriptat (chagas@gencat.cat), i al cos del missatge cal especificar el metge o
metgessa i el centre de referencia. En cas de no poder enviar un correu electronic,
les altres vies de notificacié poden ser: per teléfon (935 513 662-935 513 680), fax
(935517 506) o correu postal (Programa de cribratge de la malaltia de Chagas
congenita a Catalunya, Sub-direccié General de Vigilancia i Resposta a Emergéncies
de Salut Publica, Agéncia de Salut Publica de Catalunya, Departament de Salut,

Generalitat de Catalunya, C/ Roc Boronat, 81-95, 08005 Barcelona).

46


mailto:chagas@gencat.cat

Protocol de cribratge, diagnostic i tractament de la malaltia de Chagas en dones
embarassades llatinoamericanes i en els seus fills

4.4.2 Figura 4. Circuit de la vigilancia i el control de la malaltia de Chagas congénita a
Catalunya.
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5. INDICADORS D’AVALUACIO DEL PROGRAMA DE
CRIBRATGE DE LA MALALTIA DE CHAGAS CONGENITA A
CATALUNYA

Amb les dades recollides a 'RVMC, es calculen tres indicadors utils per a I'avaluacié del
Programa de cribratge de la malaltia de Chagas congénita a Catalunya:

1. Taxa de cobertura del Programa

2. Taxa de prevalenga observada de la malaltia de Chagas en la poblacié gestant

3. Taxa de transmissié congenita

5.1 Taxa de cobertura del Programa

La cobertura anual del Programa es defineix com el nombre de dones embarassades
originaries de zones endemiques cribrades en un any sobre el total de dones originaries

de zones endémiques que s’han quedat embarassades en el mateix any.

Aquest indicador es calcula de la manera seglient:

- El numerador esta representat pel nombre de peticions de serologia de T. cruzi
gue s’han demanat en un any en tots els centres ASSIR de Catalunya i en els
hospitals en aquells casos en que la gestant s’hagi controlat només a I’hospital.

- El denominador esta representat pel nombre de primeres visites de gestants
originaries dels 21 paisos endémics de la malaltia de Chagas als centres ASSIR de
Catalunya i en els hospitals en aquells casos en qué la gestant s’hagi controlat
només a I’hospital.

El nombre de peticions de serologies i el nombre de primeres visites s’han de recollir un
cop I'any des de cada centre ASSIR a través del Full de notificacié de la cobertura anual del

Programa per als centres ASSIR (annex 3).
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5.2 Taxa de prevaleng¢a observada

La taxa de prevalenga observada es defineix com el nombre de casos diagnosticats amb
malaltia de Chagas cada 100 parts en la poblacié gestant originaria de zones endémiques

que té el seu fill a Catalunya.

- El numerador esta representat pel nombre de nadons nascuts de mares amb
diagnostic de malaltia de Chagas registrades a ’'RVMC en un any.
- El denominador esta representat pel nombre de nadons nascuts a Catalunya de

mares originaries de zones endémiques en un any.

Les dades del numerador s’obtenen de 'RVMC, mentre que les dades del denominador es
recullen del Registre de nadons de la Sub-direccié General de Vigilancia i Resposta a

Emergéncies de Salut Publica.

5.3 Taxa de transmissio congénita

La taxa de transmissié congenita anual es defineix com el nombre de nadons infectats

congenitament per T. cruzi sobre el total de nadons controlats en un mateix any.

- El numerador esta representat pel nombre de nadons amb diagnostic positiu per a
T. cruzi nascuts en un any de mares amb diagnostic d’infecciéd de la malaltia de
Chagas registrades a 'RVMC.

- El denominador esta representat pel nombre de nadons nascuts en un any de
mares amb diagnostic d’infeccié per T. cruzi registrades a I'RVMC que hagin

finalitzat el seguiment.
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Les taxes es calculen en poblacié originaria de zones endemiques i en poblacié d’origen

bolivia.
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6. ANNEXOS

Annex 1. Fitxa epidemiologica per als casos de la malaltia de Chagas. Seguiment de
I’'embarassada amb diagnostic positiu i dels nounats i altres fills

Generalitat de Catalunya s
Departament de Salut

Fitxa epidemiologica per als casos de la malaltia de Chagas. Seguiment de
I'embarassada amb diagnéstic positiu i dels nounats i altres fills

Dades de la dona embarassada amb diagnostic positiu de la malaltia
CIP de la dona embarassada, o nom, cognoms i data de naixement

Pais d'origen Primer cognom de la parella

Data del diagnasiic Avortament actual  Tipus davorament
[1si [ HNe

Any damibada a Catalunya Antecedenis de tractament contra la malalia de Chagas
[ []wNe

Forma de la malaffia [] Crénica digestiva [] Una attra forma. Especiiqueu-la:
[] Crdnica indeterminada [ Cronica mixa

[] crénica cardiaca [[] Desconeguda

Data probable del part Mo del centre previst per al part

Dades dels altres fills (despleguew i emplenau tants aparfats com cormespanguin af cas)
Té altres fills wivint a Catalunya  Nombre de fills

s [N
CIP de linfant, o nom, cognoms i data de naikement Dmﬁaﬂnﬁﬁf“nﬂiw‘“. Data de control
O [ O

[ afegr || Esbomar J

“Recardeu goe cal que els Nl que no han estat dagnoslicals Sigun Viskals 3 13 consulla de pedatta.

Dades dels nounats jemplensu ef nombre d'spartats que comespanguin al cas)

Dades del nounat 1
CIF del nounat 1, o nom | cognoms Lata de nanemeant

Cenire de namement

Resultat Resultat  Provano

Proves que i han estat realitzades posfiu  megatu  resfizada Lo O¢ ool
Microhematocrit (al moment de néicer) [ O O
PCR (1 mesdevida) [ ] O O
Serologia (812 mesos de vida) ] O O
Data de la negafivitzacé seroidgica
Departament de Salut 12

( Meteja ) Imprimeie
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Generalitat de Catalunya Sozed
Departament de Salut

Dades dels nounats jemplency ef nombre d'spartats que comespanguin al caz)

Dades del nounat 2
CIF diel nounat 2, 0 nom | cognoms Lata de naxement

Cenire de naxement

Resultat Resuliat  Prowva no
. ! Data de control
Proves que li han estat realitzades posiiu  nmegatu  realitzada

Microhematderit (al moment de néixer) [ n m
PCR (1 mes devida) [ ] n O
Servlogia (12 mesos devida) [ n O
Data de Ia negafiitzacid seriigica

Dades del nounat 3
CIF aiel nounat 3, © nom | cognoms Lata de naxement

Cenire de naxement

Resultzt Resultat Provano
Proves que li han estat realitzades posifiu  negatu  realitzada

Microhematbcrit (2l moment de néixer) | O O

Daka de control

PCR (1 mes de vida) | ] C 0
Serologia (212 mesos de vida)  [7] O ]
Data de la negafivitzacid seroldgica

Dades del metge o metgessa i del centre declarant
MNom i cognoms del metge o metgessa Teléfon de contacte

MNom del centre sanitari Data de |a declaracio

Departament de Salut 22
C. Roc Boranak, §1-35

0800 Barcelona

Tel. 935 513 900 —

Fax 535 517 506 f : \ S

saweD gencal cat | Netsia Imprirmeie

canalsaul gencat cat —
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Annex 2. Fitxa epidemiologica per als casos de la malaltia de Chagas. Seguiment dels nounats i
altres fills amb diagnostic positiu

Generalitat de Catalunya
Departament de Salut

Fitxa epidemiolégica per als casos de la malaltia de Chagas. Seguiment
dels nounats i altres fills amb diyn&s‘tic Ensitiu
Dades del nounat o d'un altre fill amb diagndstic positiu de la malaltia

CIP
En &l cas de no fenir GIP, cal emplenar les dades segients de Minfant
Inicials DCiata de namement Teye
[] Home [] Dona

Dades de la mare amb diagndstic positiu
CIP

En =l cas de no fenir GIP, cal consignar les dades segiients de la mare:
Nom i cognoms

Clinica del nounat o d'un altre fill amb diagnostic positiu

Pacient asimptomatic || Si (passew a Proves diagndssiques) [[] Mo (especifiqueu-ns les manifestacions)

Diata dinici dels simptomes.

Signes generals Signes d'afectacit del SNC Signes cardiacs

[] Febre o hipotérmia [ | Hepatomegilia [] Iitabilitat [] cardiomegalia a la FX de tirx
[] Esplencmegdlia ~ [] Destretrespiratoi [ Depressit newologica [[] Aderacions a IECG

[[] Aitres. Especifiquew-os: [[] Adres. Especifiques-los: [[] #vires. Espeifiqueu-os:

Proves diagnﬁsliques realitzades al nounat o un altre fill amb diagm‘mtic positiu

Frova Téenica Posiva Negava N0 Data
Microhematocrit (H O O
Una altra prova O [ O
Serologia 1 |_ 1 |_
Serloga 2 O O O
Sernloga 3 O 1 O
2
3 —
Departament de Salut 112
( Meteja -,:' Imprirmeix
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Gieneralitat de Catalunya
Departament de Salut

Dades sobre el tractament

30243

Mom del centre sanitan Hospitalitzacio  Data dinici

[Osi [] Mo

Diata de finabtzacia

Tractament Pauta Diorsi fiotal
[[] Benznidazale mgikg
|:| ifurfimoe: mgikg

Reaccions adverses del tractament ] Demmatoldgiques [ Febre
] Ne [] Cefalea [] Arrlgies
[] 5 {marquew &f que comesponguil [ Ancréxia [ Leucapénia
[] Asténia
[[] Atres. Especifiques-ies:

Compliment del tractament
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