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Resumen: La enfermedad de Chagas, endémica en Latinoamérica, es un problema de salud
emergente en Europa, debido a los movimientos migratorios desde zonas endémicas de las
Gltimas décadas. Aunque puede provocar alteraciones cardiacas y digestivas importantes, en la
mayoria de los casos la enfermedad se mantiene asintomatica durante muchos afios, lo que
contribuye a la importante tasa de infradiagnéstico en zonas no endémicas. Algunos estudios
realizados en los Gltimos afios en distintas zonas de Europa han aportado datos acerca de la
prevalencia de la enfermedad entre los inmigrantes latinoamericanos, no siempre equivalentes a
los datos de prevalencia de sus lugares de origen. En zonas no endémicas, la enfermedad no se
transmite de forma vectorial, sino a través de transfusiones o trasplantes, o por transmision
vertical durante el embarazo. Dentro de un programa de cribado de la enfermedad de Chagas en
la provincia de Bergamo (ltalia), se pretende analizar la prevalencia de la enfermedad entre las
mujeres en edad fértil de origen latinoamericano residentes en la provincia, describir sus
caracteristicas sociodemogréaficas y clinicas y su grado de conocimiento de la enfermedad, asi
como analizar el impacto de realizar un tratamiento antitripanosémico en la transmision vertical

de la infeccion en los futuros embarazos.

Abstract: Chagas’ disease, endemic in Latin America, has become an emerging health
problem in Europe, due to the migratory movements from endemic regions occurred in the last
decades. Although it may cause important cardiac and digestive involvement, in the vast
majority of patients the disease remains asymptomatic all life long, and this contributes to an
important rate of infradiagnosis in non-endemic areas. Some studies carried out during the last
years in different European regions have shown prevalence rates of Chagas’ disease that differ
in some cases from those reported at the immigrants’ countries of origin. In non-endemic
regions, the disease is not transmitted in a vectorial way, but through blood transfusions, solid
organ transplants, or from mother to infant through vertical transmission during pregnancy. In
the context of a Chagas’ disease screening program at Bergamo region (Italy), we aim to
analyze the prevalence rate of the disease among women at fertile age living in this area, to
describe their socio-demographic and clinical features and their knowledge degree about the
disease, and to analyze the impact of taking antitrypanosomal treatment on the vertical

transmission of the infection during a future pregnancy.
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INTRODUCCION

La enfermedad de Chagas (EC) o tripanosomiasis americana es una enfermedad
parasitaria endémica en América Latina, causada por el protozoo Trypanosoma cruzi
(T.cruzi). Afecta a mas de 10 millones de personas y causa 10000 muertes al afio. Es
reconocida por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) como una de las
enfermedades tropicales desatendidas del mundo . Su principal via de transmisién es
la vectorial, a partir de insectos triatominos que tienen su ecosistema natural en el
continente americano, especialmente en el centro y sur de Bolivia, norte de Argentina,
sur de Peru y algunas zonas de Paraguay, Brasil, Ecuador, Nicaragua, EIl Salvador y el
sur de México. Los programas de control vectorial y la mejora de la vivienda rural, han
contribuido a una disminucion de la incidencia de la enfermedad en muchos de estos
paises'”. Otras vias de transmisién son la vertical (TV), desde una madre infectada al
feto, y la sanguinea, a traves de transfusiones o trasplantes de 6rganos, siendo éstas las
principales formas de infeccién en zonas urbanas y en paises no endémicos' . Hasta la
fecha se han descrito algunos casos de TV de la enfermedad en zonas no endémicas'®,
asi como de transmision a través de transfusiones sanguineas'’® vy trasplante de
6rganos'”, y de reactivacion de la enfermedad en pacientes gravemente
inmunodeprimidos"’”. De forma més rara, se puede producir la infeccién por via oral
por la ingesta de alimentos contaminados con parasitos 0, excepcionalmente, por

accidentes de laboratorio.

La EC evoluciona en diferentes fases (Tabla 1). La fase aguda se produce al adquirir la
infeccidn, habitualmente tras la picadura del insecto triatomino, y ocurre, por tanto, casi
exclusivamente en zonas endémicas. En la mayoria de los casos es asintomatica o cursa
con sintomas inespecificos (fiebre, adenopatias, hepatoesplenomegalia, anemia, diarrea)
que se resuelven espontaneamente entre 30 y 90 dias tras la infeccion. En regiones no
endémicas esta forma aguda s6lo puede ocurrir en neonatos (“Chagas congénito) 0 en
personas que adquieren la infeccidn tras una transfusion sanguinea o tras el trasplante de
un érgano infectado. Una vez resuelta la fase aguda, la EC no tratada entra en una fase
cronica, inicialmente asintomatica o “indeterminada”, que en la gran mayoria de los
pacientes, aun sin tratamiento, dura toda la vida. Un 20-30% de las personas infectadas

desarrollaran a lo largo de su vida alteraciones cardiacas (“forma cardiaca”), que

aparecen de forma progresiva unos 20-30 afios después de la infeccion inicial, y que son

la causa mas importante de mortalidad por EC. Se estima que anualmente del 2-5% de



las personas con infeccion crdnica por T.cruzi evolucionan a una forma cardiaca de la

enfermedad™". En otro 10% de las personas infectadas apareceran, tras muchos afios de

evolucion, alteraciones digestivas (“forma digestiva) que, en algunos casos, pueden

coexistir con las cardiacas (“forma mixta). Por ultimo, la “forma neuroldgica” es
(12)

excepcional, observandose casi Unicamente en pacientes con SIDA

El hecho de que en gran parte de los casos la enfermedad se mantenga en fase
indeterminada durante muchos afios implica que para realizar el diagnéstico en zonas no
endémicas resulte crucial la sospecha clinica ante un antecedente epidemiol6gico
compatible. Por este motivo los programas de cribado en pacientes asintomaticos
resultan cruciales para realizar el diagnéstico. En las Gltimas décadas, debido a los
movimientos migratorios desde zonas endémicas, el nimero de casos de EC en regiones
como Europa o Estados Unidos ha ido en aumento. En Europa, los paises
principalmente afectados son Espafia e Italia'*?. Este incremento en el nimero de casos
ha hecho que en algunas regiones europeas se desarrollen programas de cribado de la
infeccidn cronica por T.cruzi en los bancos de sangre o en los programas de trasplante
de oOrganos, en mujeres gestantes provenientes de zonas endémicas, y algunos escasos
programas de screening en la poblacién inmigrante en general ™. A pesar de ello, existe
todavia una importante tasa de infradiagndstico de la EC en Europa, con estimaciones
de que el porcentaje de inmigrantes diagnosticados de infeccion cronica por T.cruzi en

Europa no alcanza el 10% del total de la poblacién infectada** **.

Los trabajos publicados sobre la EC en Europa arrojan algunos datos sobre la
prevalencia de la enfermedad en nuestro medio. En un reciente metaanalisis que
engloba 18 estudios llevados a cabo en Europa, la prevalencia global de la EC resultaba
del 4,2% (1C95%: 2,2-6,7%), siendo especialmente elevada en los inmigrantes
provenientes de Bolivia, del 18,7% (IC95%: 13,9-22,7%)“?. En el caso concreto de
Italia, existen pocos datos a este respecto. Un estudio realizado recientemente en el
norte del pais evidencié una prevalencia de infeccién crénica entre la poblacion
latinoamericana residente en esta regidn, originaria fundamentalmente de Bolivia,
cercana al 30%"“?. En estudios realizados en otras regiones de Italia, como la provincia
de Bolonia, la prevalencia de EC entre la poblacion boliviana resulta también cercana al
30%7.



Desde el mes de Junio de 2015, en la provincia de Bergamo (ltalia), se ha iniciado un
programa de cribado de la EC entre las mujeres en edad fértil de origen latinoamericano
residentes en la region. El presente proyecto pretende analizar la prevalencia de
enfermedad en este grupo de poblacion, asi como definir sus caracteristicas clinicas y
sociodemograficas, y analizar el grado de conocimiento de la enfermedad y de sus vias
de transmision por parte de la poblacion, para asi poder elaborar nuevas campafias de
difusion del programa de cribado, especialmente dirigidas a los grupos mas
susceptibles.

1. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

Este proyecto de investigacion se desarrolla en el marco de un programa de screening de
la EC instaurado desde junio de 2015 en la provincia de Bergamo (ltalia).

HIPOTESIS:

- La prevalencia de EC entre la poblacion latinoamericana femenina en edad fértil
de la provincia de Bergamo es elevada.

OBJETIVO PRINCIPAL:

Analizar la prevalencia de EC entre las mujeres de origen latinoamericano en edad

fertil residentes en la provincia de Bergamo.
OBJETIVOS SECUNDARIOS:

- Describir las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de las pacientes con
infeccidn cronica por T.cruzi en nuestra provincia.

- Analizar el grado de conocimiento de la poblacion latinoamericana de nuestra
provincia sobre la EC y sus formas de transmision, en especial sobre la
posibilidad de TV durante el embarazo, con la intencion de desarrollar futuras
actividades de difusion del programa de cribado especialmente dirigidas a la
poblacion con menor conocimiento de la enfermedad.

- Analizar el impacto de realizar tratamiento antitripanosomico previo a la
gestacion en las pacientes infectadas sobre la incidencia de EC congénita entre los

hijos de madres con EC.



VARIABLES A ESTUDIO

Caracteristicas sociodemogréficas: edad, zona de procedencia (pais de origen,

region rural o urbana, tipo de vivienda), grado de escolarizacion, tiempo de
permanencia en zonas de riesgo, tiempo de estancia en Italia, realizacion de viajes
prolongados periédicamente a zonas de riesgo (vacaciones...), antecedentes de
EC en el ndcleo familiar/cercano, receptores de transfusion sanguinea o

trasplantes de 6rganos en zonas endémicas.

Caracteristicas clinicas: forma de adquisicién de la enfermedad (factores de riesgo

para adquisicion vectorial/vertical/sanguinea), fase de la enfermedad en el
momento del diagnéstico (asintomatica, sintomatica), sintomatologia presente,
afectacion cardiaca/digestiva/mixta demostrada por pruebas complementarias
(ECG, ecocardiograma, estudios radiologicos del aparato digestivo),
comorbilidad, inmusupresion. Realizacion de tratamiento especifico, efectos

secundarios observados, respuesta al tratamiento.

Grado de conocimiento de la EC v sus vias de transmisién: se valorard mediante

la realizacion por parte del médico en la primera visita por parte del médico del

siguiente cuestionario incluido en la hoja de recogida de datos (ANEXO I):

Puntuacioén (0-1)
¢Conoce la EC? SI/NO
¢Conoce la forma de transmision vectorial? SI/NO
¢Conoce la forma de transmisién sanguinea? SI/NO
¢Conoce la forma de transmision vertical? SI/NO
¢Sabe que la TV puede ocurrir también en zonas no endémicas? SI/NO
TOTAL:

Puntuacion total: (5) conocimiento elevado; (2-4) conocimiento moderado; (0-1) conocimiento escaso.

Tasa de incidencia de enfermedad de Chagas congénita entre los hijos de madres

que han recibido tratamiento antes del embarazo. Se comparara la incidencia de
EC congénita entre los hijos de madres tratadas y no tratadas antes de la

gestacion.

ESTADO DE LA CUESTION.

Se calcula que el namero de personas con infeccion crénica por T.cruzi en Europa se
encuentra entre las 14000 y las 181000"“”. En un metaanlisis publicado recientemente

se evidencia una alta prevalencia de EC entre los inmigrantes latinoamericanos



residentes en Europa, en particular entre los provenientes de Bolivia y Paraguay, con
tasas de prevalencia de la enfermedad del 18,1% y del 5,5%, respectivamente. Estas
tasas de infeccion cronica resultan incluso mas altas que las de la poblacion general en
sus paises de origen, lo que se podria explicar porque la mayoria de los inmigrantes que
residen en Europa provienen de zonas hiperendémicas dentro de sus paises, 0
simplemente porque las personas de zonas hiperendémicas, que poseen un mayor
conocimiento de la enfermedad, acuden a los programas de cribado con mayor
frecuencia que los de zonas de menor endemicidad“”. Sin embargo, se necesitan
estudios que valoren las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes con EC en
zonas no endémicas, para conocer con exactitud si estas diferencias de prevalencia con

las zonas endémicas existen y por qué se producen.

Italia, después de Espafia, es el pais europeo que recibe mayor cantidad de inmigrantes

latinoamericanos”

, con estimaciones de que existen unas 9200 personas infectadas
(rango: 1400-17000)"". La mayoria de los inmigrantes latinoamericanos en Italia se
concentran en Roma y en el norte del pais. En la provincia de Bergamo, region de
Lombardia, se concentran los inmigrantes procedentes de Bolivia (aproximadamente
unas 15000 personas), mientras que los provenientes de Ecuador lo hacen en la regién
de Liguria, y los peruanos en las grandes ciudades como Milan, Florencia y Roma®”.
Un estudio realizado recientemente en el norte de Italia evidencio una prevalencia de
infeccidn crénica entre la poblacion latinoamericana residente en esta region, originaria
fundamentalmente de Bolivia, cercana al 30%. En esa poblacion, un tercio de los
infectados tenian algin tipo de afectacion cardiaca, y cerca del 20% presentaban
afectacion digestiva”®. En estudios realizados en otras regiones de ltalia, como la
provincia de Bolonia, la prevalencia de EC entre la poblacion boliviana resulta también

cercana al 30%"?.

Clasicamente, se considera que un 30-40% de los pacientes con EC presentaran
afectacion cardiaca en algin momento de su vida, y un 10-20% presentaran afectacion
digestiva. Algunas series publicadas mas recientemente en zonas no endémicas

evidencian perfiles clinicos diversos"® ****

, con prevalencias de la afectacion cardiaca
entre el 16-20%, y de afectacion digestiva entre el 0,7-9%*). Los datos recogidos en el
marco de nuestro programa de screening nos permitiran profundizar en el perfil clinico

de las pacientes afectadas en nuestra region.



En zonas endémicas, la EC se ha relacionado clasicamente con situaciones de pobreza y
marginalidad*”, con afectacién predominante de la poblacion rural, a menudo obligada
a la emigracion dentro o fuera de su propio pais, y en ocasiones con dificultades para el
acceso a los servicios sanitarios'”. Esta situacién provoca que la EC se vea a menudo
como un estigma que puede conllevar situaciones de discriminacion social y laboral“”.
Se dispone de pocos datos acerca del conocimiento de la enfermedad, de la percepcion
subjetiva de los pacientes hacia la EC, sus actitudes hacia los programas de cribado y
sus miedos a la hora de recibir un diagnéstico de seropositividad en el extranjero®.
Para que los programas de diagnostico y tratamiento llevados a cabo sean eficaces, se
hace necesario un conocimiento profundo de la realidad de los pacientes, de sus
caracteristicas sociodemograficas y su actitud ante la posibilidad de padecer la
enfermedad. La poblacion inmigrante en ocasiones se enfrenta a condiciones de vida
dificiles y a barreras para el acceso a los servicios sanitarios“”. En un trabajo reciente
realizado en la region de Emilia-Romafia en Italia, los inmigrantes latinoamericanos
poseian un conocimiento basico de la EC por informacion recibida en sus paises de
origen, sobre todo en la etapa escolar. Conocian sobre todo la transmision vectorial de la
enfermedad, sin contemplar otras formas de transmision como la vertical o la
transfusional®”. Los pacientes diagnosticados en su programa de screening a menudo
conocian su seropositividad con anterioridad, y referian no haber buscado atencion
médica por no percibir la enfermedad como un problema de salud importante, porque
pensaban que en Italia no recibirian la atencion adecuada (por desconocimiento de la
enfermedad en zonas no endémicas); 0 porque pensaban que la asistencia resultaria
mucho mas costosa que en sus paises de origen. Muchos referian ademas el miedo a ser
estigmatizados al conocerse el diagnostico en su medio cercano o laboral, porque sus

(1)

familiares o allegados pudieran pensar que se trata de una patologia contagiosa*””’, o

bien por la asociacién antes mencionada con la pobreza en sus paises de origen”.

Hasta la fecha se han descrito en Europa algunos casos de transmision de la EC a través
de transfusiones sanguineas y trasplante de 6rganos. Lo mismo ocurre con la TV, de la
cual se han descrito ya algunos casos en nuestro medio. En zonas endémicas el ratio de
transmision de la infeccion de la madre al feto varia entre el 0,7 y el 18,2%, en funcion
de la zona, los métodos diagndsticos utilizados y la fase de la enfermedad en que se
encuentra la madre®”. Tras el inicio de algunos programas de cribado en gestantes

latinoamericanas en Europa™ ***, no se han detectado diferencias en las tasas de TV



V.

entre regiones endémicas y no endémicas”®. Sin embargo, la ausencia de programas
generalizados en este sentido, hace que la verdadera incidencia de la TV en Europa sea
desconocida.

En Italia existen algunos programas regionales de cribado de la EC, como el activo
desde octubre de 2013 en la provincia de Bergamo. Este programa ofrece la serologia a
todas las gestantes de origen latinoamericano y, en caso de positividad, realiza un
seguimiento del recién nacido hasta el afio de vida para detectar la infeccién congénita,
si ésta ocurre. En los primeros 15 meses de funcionamiento del programa, se han
detectado 19 casos de EC entre las 113 madres latinoamericanas gestantes testadas
(prevalencia 16,8%), y un caso de TV a un recién nacido que en este momento se
encuentra en tratamiento (incidencia de infeccion congénita: 1/19, provisional, ya que

algunos se encuentran todavia en seguimiento serolégico).

Sin embargo, la deteccion de la enfermedad durante el embarazo no es la situacion
ideal, ya que hasta el momento no se dispone de ninguna medida que nos permita evitar
la transmision al feto. Y aunque la TV ocurre en un pequefio porcentaje de los
embarazos y en la mayoria de los casos la infeccion congénita cursa de forma
asintomatica, en algunos recien nacidos puede provocar un severo distrés respiratorio,
hepatoesplenomegalia, miocarditis 0 meningoencefalitis, siendo en algun caso incluso
mortal®”. Se han publicado algunas series de pocos pacientes en las que parece
demostrarse el beneficio de la disminucion de la parasitemia mediante el tratamiento

(5, 37—41). Estos

con benznidazol previo a la gestacion para evitar la TV de la infeccion
datos nos hacen pensar que, conociendo el diagnostico de la enfermedad y realizando un
tratamiento antes de la gestacion, podemos incidir sobre la posibilidad de TV de la
infeccién al recién nacido. Los datos obtenidos de este programa de cribado nos

aportaran mas informacion a este respecto.
METODOLOGIA
Disefio

Estudio descriptivo realizado de forma prospectiva sobre una cohorte de pacientes
latinoamericanas en edad fértil (17-45 afios) seleccionadas de forma consecutiva
entre los asistentes, voluntarios, a una consulta especifica de EC para realizar un

test de cribado de la enfermedad.



Poblacion a estudio

Sobre una poblacion de aproximadamente 15000 personas de origen
latinoamericano en la provincia de Bergamo, se estima que las mujeres en edad
fértil son aproximadamente 4000. Considerando una seroprevalencia del 17%
(dato preliminar obtenido del programa de cribado en gestantes), las mujeres en
edad fértil con EC serian unas 680.

Tamafo muestral necesario

Para la estimacion de la prevalencia de EC en nuestra poblacion (unas 680
mujeres en edad fértil infectadas, considerando el dato preliminar de
seroprevalencia del 17% obtenido del programa de cribado en gestantes), se
calcula un tamafio muestral necesario de 165 mujeres incluidas en el cribado, para

un valor de prevalencia estimado con un nivel de confianza del 95%.

El tamafio muestral necesario se ha calculado con el programa informatico Epidat
4.1.

Criterios de inclusion y exclusion

- Inclusion. Se incluirdn en el estudio las pacientes que cumplan todos los criterios.
o sexo femenino,
o edad entre 17-45 afios
o presencia de algun factor de riesgo para padecer EC: originaria de una zona
endémica para la EC o hija de una madre con riesgo de padecer EC, o que
hayan recibido una transfusion sanguinea o un trasplante de 6rgano sélido
en una zona endémica para la EC o de un donante con factores de riesgo

para la EC.

- Exclusion:

o pacientes menores de 17 afios, por las dificultades que puede suponer
obtener el consentimiento de ambos progenitores para realizar el tratamiento
con un farmaco extranjero, ya que con frecuencia uno de los padres no vive
en Italia.

o Para el célculo de la prevalencia de EC se excluirdn aquellas pacientes con

serologia positiva que hayan realizado con anterioridad un tratamiento

10



antitripanosémico considerado valido (con benznidazol o nifurtimox a dosis
correctas, al menos durante 30 dias consecutivos), para evitar la posible
sobreestimacion de la prevalencia que ocurriria al incluir pacientes en las
que la serologia esté en proceso de negativizacion.

Estas mismas pacientes si podrian incluirse en el analisis de la incidencia de

EC congénita.
Variables a estudio

Para cada paciente incluida en el estudio se rellenara una hoja de recogida de
datos, anonima (ANEXO 1), con informacion clinica y epidemiolégica,
incluyendo las variables ya descritas en el apartado Il (Hip6tesis y Objetivos).

Analisis de los datos

El analisis estadistico de los datos se realizard mediante el programa informatico
SPSS 15.0. El primer analisis se realizara en el momento en que se alcance un
tamafo muestral suficiente, y, en cualquier caso, con los datos disponibles

transcurridos 6 meses de la implantacion del programa de screening.

Dificultades y limitaciones

Sesgos

Al tratarse de un programa de cribado novedoso en la region, todavia no
completamente conocido por la comunidad inmigrante, y aunque se han realizado
actividades previas para su difusion, puede ocurrir que el acceso al programa se
vea limitado porque estas actividades no hayan sido lo suficientemente efectivas.
Para mantener la afluencia de pacientes a la consulta y poder incluir el mayor
namero de pacientes posible, se valorara la conveniencia de realizar nuevas
actividades de difusion del programa de cribado entre la comunidad, enfocadas, si
se considera oportuno, a las partes de la poblacion con mayor riesgo o con menor
conocimiento de la enfermedad. Ademas, se implementara la difusion del

programa entre los médicos de atencién primaria.

Como el acceso al cribado es voluntario y no se realiza sobre toda la poblacién a
estudio, o sobre una muestra aleatorizada de la misma, el analisis de la prevalencia

puede verse alterado si la muestra obtenida no es representativa de la poblacion.
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En estudios similares previos se ha visto que las personas procedentes de zonas
hiperendémicas y con mayor conocimiento de la enfermedad acceden de forma
mas frecuente a los programas de cribado, por lo que la seroprevalencia podria
resultar sobrevalorada. El efecto contrario sobre el acceso a la consulta y la
estimacion de la prevalencia ocurre cuando la poblacién, conocedora de sus
factores de riesgo para padecer la enfermedad, mantiene el miedo a una posible
estigmatizacion que podria conllevar el diagndstico de EC“?. Las actividades de
promocion del programa deberdn intentar modificar esta idea, al igual que la de
que la enfermedad pueda ser transmitida de los enfermos a otras personas de otra
forma que no sea la TV, miedo todavia frecuente entre los pacientes que acuden a

la consulta.

Aunque el contacto con la unidad se puede realizar telefonicamente en cualquier
momento, la actividad presencial en la consulta tiene lugar en un horario de
momento muy limitado (miércoles de 14.30 a 16.30), lo cual podria dificultar el
acceso de las pacientes a la consulta por problemas para compaginarlo con su

actividad laboral.

Aunque en la actualidad los inmigrantes latinoamericanos en situacion irregular
en la provincia de Bergamo son una minoria, las personas que se encuentran en
esta situacion pueden también ver limitado su acceso al cribado, por encontrar

dificultades para la realizacion de pruebas diagndsticas.
Pérdidas

A la hora de valorar el impacto del tratamiento previo al embarazo sobre la
transmision vertical, el tiempo necesario de seguimiento puede hacer que ocurran
un namero significativo de pérdidas. Para intentar minimizarlo, en cada consulta
se incide sobre la importancia de continuar los controles una vez realizado el
tratamiento, y especialmente en caso de embarazo, proporcionando informacion
oral y por escrito de los controles necesarios al recién nacido en caso de
embarazo. Ademas, se mantiene un contacto telefonico al menos semestral con las

pacientes una vez tratadas.

Al mismo tiempo, el Servicio de Ginecologia mantiene activo el programa de

deteccibn de la EC en mujeres gestantes latinoamericanas mencionado
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V.

previamente, por lo que alguna de las pérdidas en nuestro seguimiento podria ser
detectada en el screening ginecoldgico en caso de embarazo.

PLAN DE TRABAJO

Al desarrollarse el presente proyecto de investigacion en el marco de un programa de
cribado de la EC de reciente instauracion, se expone el cronograma seguido para la
implantacion de dicho programa en el hospital.

Enero-Junio de 2015:

- propuesta del programa de cribado a la direccion del hospital,

- busqueda de financiacion y personal dedicado al proyecto,

- elaboracion de material de difusion del programa de cribado y sensibilizacién
de la poblacion, asociaciones en contacto con la comunidad latinoamericana y
médicos de atencidn primaria,

- definicion de competencias, creacion de un Comité Cientifico encargado del

proyecto.

Junio-Diciembre de 2015:

- inicio de la actividad asistencial en la consulta especifica,
- recogida de datos de las pacientes que cumplen los criterios de inclusion en

nuestro proyecto.

Diciembre de 2015:

- primer analisis de datos para valorar la continuidad del programa.

Actividades previas de difusion del programa

Para difundir la informacion sobre el proyecto y promover el acceso al screening, se han

organizado diferentes estrategias de informacion:

- material informativo en italiano y en espafiol expuesto en la consulta, en los
centros de atencion primaria, en iglesias y otros centros de reunién/ocio de los
inmigrantes y en una pagina web creada por la asociacion gque financia el proyecto
(ANEXO II);

- encuentros con miembros de la comunidad latinoamericana, trabajadores del

sector publico y privado, y asociaciones de voluntariado (consulado boliviano en

13



Milan y antiguo consul honorifico en Bergamo, Asociacion Italiana para la lucha
contra la EC, Asociacion OIKOS-ONLUS de Bergamo, Medicos sin Fronteras,
Ospedale Sacro Cuore Don Calabria de Negrar, asociaciones religiosas de la
provincia en contacto con la comunidad latinoamericana);

- contacto con un representante de los medicos de atencion primaria, para
sensibilizar a este sector sobre la enfermedad y promover el envio de los pacientes
con factores de riesgo a la consulta;

- charlas informativas en los lugares de reunion y ocio de los inmigrantes;

- material informativo en espafiol que se distribuye personalmente a las pacientes
en la primera consulta (ANEXO I11).

Actividad asistencial

Desde el mes de Junio de 2015 se ha iniciado la actividad asistencial en la consulta
especifica de EC siguiendo el algoritmo presentado en la Figura 1.

Las pacientes contactan telefonicamente con la secretaria del servicio de Enfermedades
Infecciosas, desde donde se programa una primera visita gratuita en la que se valoran
los factores de riesgo para padecer la EC y se lleva a cabo una anamnesis y exploracion
fisica dirigida a detectar la posible afectacion cardiaca o digestiva de la EC (Tabla 2). Se
indica la deteccion de Ac IgG anti-T.cruzi, que se realiza en el laboratorio de
Microbiologia del hospital mediante el test de enzimoinmunoandlisis Abbot Prism
Chagas (Abbott Diagnostics), aprobado por la FDA, con una sensibilidad cercana al
100% vy especificidad del 99%. Si el test resulta positivo, se confirma con una técnica
diferente antes de informarlo como positivo, de acuerdo con los criterios internacionales

para el diagnéstico de la EC.

Si el test resulta negativo, la paciente no realizard mas controles. Si es positivo, en la
segunda visita se indican los estudios necesarios antes de proponer el tratamiento:
andlisis de sangre basal (hemograma, funcién renal y hepatica), en todos los casos ECG
de 12 derivaciones de al menos 30 segundos, que ha demostrado ser una prueba muy

349 (Tabla 3) y una visita

sensible para la deteccién de la cardiopatia chagésica'
cardiologica gratuita para valorar la necesidad de otros estudios (ecocardiograma,
Holter-ECG, estudio electrofisiolégico, prueba de esfuerzo, coronariografia, RMN
cardiaca...) y clasificar la afectacion cardiaca en caso de detectarla mediante la

clasificacion de Kuschmir de 1985“%. Sélo en los casos con sintomatologia que sugiera
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una posible afectacion digestiva se ofrece un mayor estudio del tubo digestivo mediante
enema opaco o0 esofagograma, en funcién de los sintomas. Por Gltimo, se valora en cada
caso la posibilidad de que existan otros afectados en el nicleo familiar (hijos previos,
hermanos o personas que hayan vivido en el mismo ambiente de riesgo), a los cuales se

ofrece el cribado y tratamiento en caso de ser necesario.

Una vez descartada una cardiopatia importante u otras posibles contraindicaciones
(insuficiencia renal o hepética avanzadas, gestacion o lactancia actuales), siguiendo las
recomendaciones actuales de tratamiento (Tabla 4), se propone la terapia con
benznidazol a una dosis de 5mg/kg/d (méaximo 300mg/d) en 2-3 dosis diarias durante 60
dias (se considerara el tratamiento igualmente valido si realizan al menos 30 dias y
existe una razon justificada para retirarlo antes de los dos meses). Previamente al inicio
del tratamiento, las pacientes deben firmar un consentimiento informado para el uso de
un farmaco extranjero (ANEXO 1V). Todas las pacientes reciben informacion oral y por
escrito acerca de la enfermedad, el tratamiento, su eficacia y sus posibles efectos
adversos (ANEXO I11). Se realiza un control analitico y clinico a las 3-4 semanas del
inicio del tratamiento y al final del mismo. En caso de aparicion de efectos adversos, los
controles son mas frecuentes. Las pacientes cuentan con un acceso telefénico directo
para consultar cualquier duda o problema que aparezca directamente con uno de los
médicos de la unidad. Una vez finalizado el tratamiento, se mantendra un seguimiento
serologico y ECG anual hasta la negativizacion de la serologia, si ésta ocurre. Si se
detectan variaciones electrocardiograficas durante el seguimiento, se remitira a las
pacientes a una nueva valoracion cardioldogica. Del mismo modo, hasta la
negativizacion de la serologia, en caso de embarazo se incluird a los hijos en el

programa activo previamente para la deteccion de la infeccién congeénita por T.cruzi.
VI. ASPECTOS ETICOS

El uso de un farmaco extranjero exige la firma de un consentimiento informado por

parte de las pacientes para su uso (ANEXO V).
El programa ha sido aprobado por la Direccion del hospital y por el Comité de Etica.

Para cumplir con las leyes de proteccion de la privacidad, los datos incluidos en la hoja

de recogida (ANEXO 1) son incorporados en una base de datos SPSS andnima.
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VII.

VIII.

PRESUPUESTO

Para el inicio del proyecto, con el apoyo econémico de una asociacion privada, en el

hospital se han activado dos bolsas de estudio para los 6 primeros meses del programa,

destinadas a:

El

- un infectélogo, con buen conocimiento del idioma espafiol, que gestiona la
programacion de las visitas y la ejecucion de las pruebas de cribado, la recogida
de datos, el envio de las personas con serologia positiva a una visita cardiolégica
(ECG, ecocardiograma), el inicio y seguimiento del tratamiento y el seguimiento

post-tratamiento. Dotacion econémica: 12000€

- un cardidlogo encargado de la ejecucion del ECG/ecocardiograma y su
valoracion, asi como el seguimiento posterior en los casos en que se detecte una

cardiopatia chagasica. Dotacion econdmica: 3000€

presupuesto del proyecto cubre los gastos correspondientes a las visitas

infectoldgicas y cardiologicas, asi como el tratamiento farmacolégico completo, que al

ser un farmaco extranjero, es de dispensacion hospitalaria (se dispensa mensualmente en

la consulta en el momento en que se decide su indicacion). Las pacientes contribuyen

pagando una cuota (“ticket”) por la realizacion de la serologia, asi como de los analisis

sanguineos de control, como es practica habitual en el sistema sanitario italiano.

)
)
©)

(4)
Q)

(6)
()
(®)
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IX. FIGURAS Y TABLAS

FIGURA 1. Algoritmo de actuacion en la consulta de enfermedad de Chagas.

Llamada telefonica para concertar visita
gratuita en la consulta especifica de EC

v

- Valoracion del riesgo de EC (pais y region de origen, zona rural o
urbana, tipo de construccion, EC en el nucleo familiar...).

- Anamnesis y exploracidn fisica dirigida a detectar afectacion
cardiaca o digestiva de la EC.

PRIMERA VISITA

v

Serologia Trypanosoma cruzi

v

Negativa

v

NO ENFERMEDAD DE
CHAGAS

v

Positiva

v

SEGUNDA VISITA
- Revaloracion sintomas cardiacos y digestivos.
- ECG y valoracion cardioldgica (ecocardiograma?, otros estudios?)
- Valoracion gastroenteroldgica y estudio digestivo si sintomatica (enema
opaco, esofagograma).
- Analitica basal (funcién renal y hepaética).
- Valoracion del riesgo familiar (hijos, hermanos...)

v

ENFERMEDAD DE CHAGAS
INDETERMINADA / CARDIACA / DIGESTIVA/ MIXTA

v

VALORAR INDICACION DE TRATAMIENTO:
-¢Cardiopatia avanzada con sintomas de insuficiencia cardiaca?
-¢Insuficiencia renal o hepética avanzada?

-¢Embarazo o lactancia materna?

|
}
v

TRATAMIENTO
CONTRAINDICADO

Seguimiento clinico y ECG anual

INICIO DEL TRATAMIENTO con BENZNIDAZOL 5mg/kg/d en 3 dosis (max.300mg/d)

Control analitico: 2-3 semanas y al final del tratamiento.
Control clinico: 4 semanas y al final del tratamiento.
Seguimiento posterior:
- Serologia 6 meses y anual posteriormente hasta negativizacion.
- ECG anual hasta negativizacion serologia.
- Inclusidn hijos futuros en programa deteccion infeccién congeénita si la
serologia permanece positiva.
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TABLA 1. Formas clinicas de la enfermedad de Chagas.
Adaptada de: Bern C. Chagas’disease. N Eng J Med. N Engl J Med 2015;373:456-66.

Tabla 1. Formas clinicas de la enfermedad de Chagas.

Forma
Infeccion aguda

Infeccion congénita

Infeccion cronica.
Fase
indeterminada.

Infeccion cronica.
Fase cardiaca.

Infeccion cronica.
Fase digestiva.

Clinica
Sintomas inespecificos (fiebre,
adenopatias, hepatoesplenomegalia,
anemia diarrea) autolimitados.
Raro: miocarditis 0 meningoencefalitis.

Similar a la infeccion aguda.
Raros: miocarditis, meningoencefalitis o
sindrome de distrés respiratorio.

Asintomatica.
ECG normal.

Asintomatica o sintomas en funcion del
grado de cardiopatia.
ECG anormal.

Asintomatica o sintomas digestivos
(disfagia, estrefiimiento croénico...)

Diagndstico
Alta parasitemia. Visualizacion

directa del parasito o PCR positiva.
Muchas veces pasa inadvertida.

Igual que en fase aguda.
Serologico sélo después de los 9-12
meses de vida.

Seroldgico.

Serologico.
Estudios cardioldgicos para evaluar
cardiopatia.

Serologico.
Estudios de imagen tubo digestivo
para evaluar la afectacion.

TABLA 2. Sintomas sugestivos de enfermedad de Chagas en el adulto.

Tabla 2. Sintomas sugestivos de enfermedad de Chagas en el adulto.

Sintomas cardiacos

Sintomas
gastrointestinales

-Arritmias y afectacion del sistema de conduccién cardiaco: palpitaciones,

sincope, presincope 0 mareo, muerte sibita.

-Insuficiencia cardiaca congestiva: disnea, intolerancia al ejercicio, edemas

periféricos.

-Otros: fendmenos tromboembolicos (isquemia transitoria o ictus), dolor

torécico tipico o atipico.

-Esofagicos: disfagia (s6lidos y liquidos), disfagia progresiva, regurgitacion y

aspiracion, odinofagia.
-Pérdida de peso.

-Coldnicos: estrefiimiento, dolor abdominal agudo (vélvulo o isquemia).

TABLA 3. Alteraciones electrocardiogréaficas mas frecuentes en la enfermedad de Chagas.
(Reproducida de: Gascon J et al. Guia clinica de diagnéstico, manejo y tratamiento de la cardiopatia chagésica crénica. Rev Esp

Cardiol. 2007;60(3):285-93)

Tabla 3. Alteraciones electrocardiograficas mas frecuentes en la enfermedad de Chagas

-Blogqueo completo de rama derecha aislado o asociado a hemiblogqueo anterior de rama izquierda.
-Extrasistoles ventriculares, aisladas o repetitivas.
-Alteracion primaria de la repolarizacion ventricular.

-Zonas eléctricamente

inactivas (ondas Q).

-Bloqueos auriculo-ventriculares.
-Menos frecuentes: blogueo de rama izquierda, disfuncidn sinusal, taquiarritmia supraventricular

(fibrilacion auricular).
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TABLA 4. Indicaciones de tratamiento en la infeccion por T.cruzi.
(Adaptada de: Roca Saumell C, et al. Documento de consenso sobre el abordaje de la enfermedad de Chagas en atencion primaria de
salud de areas no endémicas. Aten Primaria. 2015. http://dx.doi.org/10.1016/j.aprim.2015.01.002)

Tratamiento farmacolégico de la EC Fuerza y calidad de la recomendacion (*)

Adaptadas de Bern et al (64)
y Sosa-Estani et al (63)
SIEMPRE debe ofrecerse en:

- Infeccion aguda por T.cruzi All
- Infeccion congénita inicial por T.cruzi All
- Nifios < 12 afios por T.cruzi Al
- Nifios 13-18 afios con infeccion crénica por T.cruzi Alll
-Reactivacion en pacientes VIH/sida u otras inmunosupresiones All

POR LO GENERAL debe ofrecerse en:

- Mujeres en edad fértil BIlI
- Adultos 19-50 afios con forma indeterminada o cardiopatia leve o BII
moderada

- Pacientes en tratamiento inminente con inmunosupresores BII
OPCIONAL en:

- Adultos > 50 afios sin cardiopatia avanzada Clll
- Pacientes con EC gastrointestinal, pero sin cardiopatia avanzada. Clll
En general, NO se debe ofrecer en:

-Miocardiopatia chagasica avanzada con insuficienza cardiaca DIl
congestiva.

-Megaesdfago con deterioro significativo de la deglucion. DIl
NUNCA se debe ofrecer:

- Durante el embarazo Ell
- Insuficiencia renal y/o hepética severa Ell

*Fuerza y calidad de las recomendaciones, adaptada del sistema utilizado por la Sociedad Americana de
Enfermedades Infecciosas (IDSA):

Fuerza de la recomendacion. A: evidencias muy solidas para apoyar la recomendacion, seria ofrecida siempre; B:
moderada evidencia para apoyar una recomendacion, generalmente seria ofrecida; C: escasa evidencia para apoyar
una recomendacion, opcional; D: moderada evidencia en contra de una recomendacion, generalmente no seria
ofrecida; E: evidencia muy sdlida en contra de una recomendacion, nunca seria ofrecida.

Calidad de la recomendacion. I: evidencia procedente de al menos un ensayo clinico aleatorizado; 11: evidencia
procedente de al menos un ensayo clinico no aleatorizado, bien disefiado, bien de estudios de cohortes, de estudios
analiticos de casos y controles (preferiblemente de méas de un centro), de series temporales o de resultados
concluyentes obtenidos en estudios experimentales no controlados; I111: evidencia de opiniones de expertos basadas
en la experiencia clinica o en estudios descriptivos.
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ANEXOS

ANEXO 1. Hoja de recogida de datos.

o
,:Eg:i(l)?RIMERA VISITA I MODO CONOCIMIENTO PROGRAMA: directo / indirecto
FECHA DE NACIMIENTO I EDAD

LLEGADA A ITALIA afo Nacida en ltalia?

REGION DE PROCEDENCIA (si nacida en Italia, regién de procedencia de la
gl?r(::\rle/)Urbano | Tipo de vivienda: casa de adobe/bambi/animales

Grado de escolarizacion

GRADO CONOCIMIENTO ENFERMEDAD DE CHAGAS:
(0-1) escaso — (2-3—4) moderado — (5) elevado

Conoce la enfermedad? SI/NO

Conoce transmision vectorial? SI/NO | Conoce transmision sanguinea? SI/NO | Conoce transmision vertical? Sl / NO

Sabe que la transmision vertical puede ocurrir en zonas no endémicas? SI/NO

RECUERDO DE PRIMOINFECCION?

Recuerdo de vinchuca en vivienda SI/NO | Transfusion/Trasplante en el pais de origen SI/NO

Enfermedad de Chagas en el nucleo familiar: SI / NO (si madre-> dx antes de su nacimiento? S|/ NO)

SINTOMAS
Digestivos Cardiologicos Asintomatica
COMORBILIDAD
DM, insuficiencia renal, cardiopatia, hepatopatia, otros ( )
Immunosupresién: farmacoldgica ( ), HIV (CD4+ )
HIJOS SI/NO
1° | Serologia positiva antes / durante embarazo? Hijo +/-/ no indagado
Edad___ SI/NO/NO REALIZADA
2° | Serologia positiva antes / durante embarazo? Hijo + /- / no indagado
Edad___ SI/NO/NO REALIZADA
3° | Serologia positiva antes / durante embarazo? Hijo + /- / no indagado
Edad___ SI/NO/NO REALIZADA
SEROLOGIA PREVIA SI/NO . +/-
TRATAMIENTO PREVIO SI/NO . Farmaco y duracién:
Viaje a zona endémica desde la ultima serologia negativa SI/NO  _/ [/
ACCIONES EN LA PRIMERA VISITA
Informacion sobre la enfermedad Indicacion serologia

Informacidn sobre vias de transmision

Informacidn sobre el tratamiento

FECHA SEGUNDA 1
VISITA

Resultado serologia: +/ -

Si negativa -> ALTA

Si positiva -> Sintomas digestivos / cardioldgicos / asintomatica

Posibilidad de transmision: embarazada, hijos previos, donacién sangre/6rganos (donde y cuando?)

Indicacion ECG - visita cardiolégica

Informacion tratamiento / eficacia / efectos adversos

Analitica basal: Hb__leucocitos plaquetas AST ALT GGT FA bil creat
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ESTUDIO CARDIOLOGICO

Cardiopatia chagasica? Sl (stadio )/ NO Tratamiento iniciado

ECG: bradicardia (<50bpm), BRD o HARI, BAV, marcapasos, taquiarritmia, otros ( )
Rx térax: cardiomegalia
Ecocardiograma: disfuncién sistélica (FE>45%), anomalias segmentarias contratilidad, aneurisma (apical), cardiomiopatia dilatada

ESTUDIO DIGESTIVO (si realizado)

Esofagograma:
Enema di bario: megacolon, dolicocolon

CONTROLES ANALITICOS:
1° (3-4 semanas): Hb___leucocitos plaquetas AST____ALT___ GGT_FA___ bil___ creat_
2° (final tratamiento): Hb___leucocitos plaquetas AST____ALT___ GGT_FA___ hil___creat_

DEFINICION DEL CASO: EC INDETERMINADA / CARDIACA / DIGESTIVA / MIXTA / NEGATIVO

Inicio tratamiento: SI/NO
(motivo: tratamiento previo, rechazo, cardiopatia severa, embarazol/lactancia, IR, hepatopatia)

Farmaco: BENZNIDAZOL 5mg/kg/d (3 dosis diarias) x 60 dias
Fecha inicio: _/_/____

Fechafin: _/ /|
Tto completo (>30dias): Sl / NO (motivo )

Efectos secundarios: SI/NO

Gastrointestinales:
Dermatoldgicos:

Hepaticos: hipertransaminasemia
Hematologica:

Neuropatia periférica

Serologias de control tras el tratamiento: SI/NO
Fecha1®: _/ | (+/-)
Fecha2®: _/ | (+/-)
Fecha3®: _/ [ (+/-)
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ANEXO I1. Anuncio del programa.
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PROGETTO CUORE CHAGAS

PROGRAMA DE DETECCION Y TRATAMIENTO DE LA ENFERMEDAD DE CHAGAS
EN MUJERES LATINOAMERICANAS EN EDAD FERTIL

En el hospital de Bergamo existe un
PROGRAMA PARA DETECTAR LA
ENFERMEDAD EN MU.JERES
LATINOAMERICANAS ENTRE 17 Y 45
ANOS, con el fin de evitar las
complicaciones cardiacas y digestivas, y
evitar la transmision de la enfermedad a
sus hijos.

Si cree que puede tener la
enfermedad de Chagas, péngase
en contacto con la secretaria de
la USC Malattie Infettive en el
numero de teléfono:

035 267 3667, de lunes a viernes,
de 10.00 - 12.00am

Indique que es una mujer latinoamericana
que desea ser incluida en este programa
y se le facilitara una visita ambulatoria
gratuita, con una doctora que habla
espanol, en la que se le infomara del
modo de descartar la enfermedad y se le
ofrecera tratamiento en caso de estar
infectada.

Proyecto financiado con fondos donados por Ia
wAssociazione Amici di Santina Zucchinelli»

a»ET ETR CPWT AaT MR
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La enfermedad de Chagas puede provocar graves problemas cardiacos,
digestivos e incluso la muerte. La mayoria de las personas contraen la
enfermedad por el contacto con la vinchuca o chinche, presente en
zonas rurales de Bolivia y otros paises latinoamericanos.

Las personas provenientes de Bolivia y otros paises latinoamericanos
especialmente si vivieron en zonas rurales, presentan un alto riesgo de
tener la enfermedad.

Las mujeres con enfermedad de Chagas, pueden transmitila a sus
hijos durante el embarazo, aunque no presenten sintomas y
desconozcan si la padecen.

El diagnéstico es sencillo mediante un andlisis de sangre. El
tratamiento puede evitar las complicaciones y la transmision al feto en
caso de embarazo.

Malattie Infettive, tel. 035 267 3667,
de lunes a viernes, de 10.00 - 12.00am

DD MR M =T WY

Proyecto financiado con fondos donados por la
«Associazione Amici di Santina Zucchinelli»

"ﬂ‘s..;.q_s:ﬁ“’}
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ANEXO I11. Documento informativo para pacientes.
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PROGETTO CUORE CHAGAS

PROGHAMA [F DE LRCCION Y TRALSMIEW 0 1A FHEERMEDAL I CHARAL
CH MUJCRES LATINGAMCRICANAS CH CONG TERTIL

¢ QUE DEBO SABER SOBRE LA ENFERMEDAD DE CHAGAS?

1. ;Queé es ¢l mal de Chagas?

La enfermedsd de Chagas o tipanosomiasis americana o5 una enfermedsd causada por un parasito llamado
Trnpanosema cruzi, frecoente en diversos paises de Latinoamerica (especialmente en Boliviz). Puede provocar
importantes complicaciones cardiacas o digestivas en las personas que la padecen.

. i Como se adguiere?

Los humanos se infectsn habimalmente 3 traves de las heces de un msecto comocide como vinckmea o chinche,

presente en difetentes zonss de Latinoamerica, especialmente en Bolivia, 3 menndo en zonas mmales, en casas de

adobe o bamo.

El insecto pica habitnslmente dursnte 1 noche. Al picar deposita sus heces (en las que se enmuenira el parasibo)

sobre 1a piel Cuando la persona se rasca provoca la pensiracion del parasito en su propio organismo.

Otras formas menos frecuentes de adquisicion de 1a enfermedad son:

- tramsmision de una madre infectada a sus hijos durante el embarazo (sucede en 1 de cada 10 embarazos);

-  transmizion a traves de ransfusionses de sangre o rasplantes de organos procedentes de donantes infectados (con
los confroles sctuales sobre lss donsciones esta forms de sdquisicion de la enfermedsd es casi inewistents, al
METOS BN OUIESITD eniorma);

- ofras posibilidsdes nmcho mas raras son la trensmision 3 aves de comida o bebida contaminada, o la
tramsmizidn & traves de accidentes de labaratorio.

. 5i estoy infectada, ;puedo transmitir la enfermedad a otras persomas?

El mal de Chagas WO es contagioso por el contacio con ofras personas.

La tmica forma de transmision a ofras personas en puestro medio es desde una madre infectada (aumque no presente
simbomss ¥ 0o sapa que padece la enfermedad) a sus hijos durante el embarszo. Aunque es poco frecusnte (1 de cada
1{ embarazos), es importanbe que 3 las oujeres embarsradas con factores de riesgo se les realice 1a proeba, ya que si
resulta positiva, sus hijos necesitaran un seguimients durante el primer afo de vida para saber si ha adguirido 1a
enfermedad.

Qe simtomas proveca la enfermedad de Chagas?

Tras 1a picadurs poeden apareces en las semanas sigmentes fiebre, dolores musculares, hinchszon de los parpados o

en la zona de 13 picadura. Suslen resolverse por =l solos o, en slpunos Casos, Di siquieTa aparecen

Despuss de esta primera fase, si 0o se realiza tratamiento, el parasite puede permanecer de forma cromica en el

organisme. Puede mantenerse diranie anos sin producis sintomss. Sin embargo, en 3 de cada 10 personas infectadas,

provoca complicaciones cardiacas o digestivas, incluso omichos afios después de haber contraido la enfermedad

pudiendo provocar en alzunos casos 1a nmerte.

Los sintomas que pueden aparecer son:

— =i hay afectacion del corazdm (en 3 de cada 10 personas). marecs, desmayos, palpitacionss, dolor en el pecho,
fatiga;

- =i hay afactarion del sistems digestivo (en 16 2 de cada 10 personas): estrefimiento, dificultad para tragar, dolor
abdominal.

La mayoria de las personss con enfermedad de Chagas no saben que estin infectados ¥ no presentsn sintomss en

toda su wida.

aArienda Ospedaliora Papa Giowanni X008 - Fiarzea O, 1S40 Hergeme - TeLIHS SR8 sencchpgeLil
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. {Jmé persomas presentan riesgo de padecer la enfermedad de Chagas?

Las personas en riesgo son aquellss que han vivido, sunque sea hace mmchos afos, ¥ aungue no presenten ningan
simfoms, en zonss donde existe la enfermedad, especialmente si vivieson en zonas murales.

Los paises con mayor fesgo son: Bolivis, Argentine, Pern, Brasil, Ecnador. .. y ofras zonss de Latinoamerica.

Como 1z enfermedsd se puede transmitir durante &l embarazo, tarnbién los hijos de madres nacidas en zomas de
rissgo deberian realizarse una proeba, aungue no hayan estado monca en los paises de rissgo.

Como se puede disgnosticar?

El mal de Chagas se disgnostica de fonma sencilla mediante un Unico analisis de sangye, con el que detectamos la
presencia de anticuerpos contra el parasito Trypanosoma cruzi.

Deberian realizarse este analisis de sangre todas las personss provemientes de Latinoamerica (o hijos de madres
procedentes de esta region). Es especialmente imporiante en las mujerss embarazadas para prevenir 1a transmision
de la enfermedad a sus hijos, ¥ en las mojeres en edad fertil para infentar evitar esta fransmision en uwm firero
embarazno.

. ;Existe tratamiento para &l mal de Chagas? ; Qumen debe realizarlo?

51, existe un tratamients. Habitnalments se realiza con un firmace Namado BENZNIDAZOL (3 pastillas al dia), v
tiene una duracion de DOS MESES.

El tratamiento esta indicado siempre en 1a infaccion agnda, v tambien en los casos de infeccion cronica en menores
de 50-60 afos, siempre que Do existan confraindicaciones (amgue Ko presenten simbomAc).

Solo estd contraindicado el tratamiento durante el embarazo ¥ la lactancia matermna, o en casos de afectacion cardiaca
avanzads o personss con problemss hepaticos sevaros.

iEs eficaz el iratamisnto? ;Como puedo saber si me he curado?

En los bebsés v mifos pequetios &l tratzmients e efective en casi todos los casos ¥ es mnry bien tolarado.

En los adultos suele ser eficaz, dismimoye la cantidad de parasitos en el organismo v con ello se dismimaye el resgo
de complicaciones cardiacas o digestivas ¥ el riesgo de ransmizion a los hijos durante el embarazo.

Despuss de realizar ol tratamiento, sabremos que la infeccicm se ha curado =i la serclogia se negativiza (5 no
detectamos los antioneTpos contra el parasito).

Sin embarge, en los primeros afios despues del tratamiento, 1a serologia pueds permanecer positiva (habimalmente
veremos que los niveles de anticuerpos descienden progresivamente).

Para estar segura de la efectividad del tratamiento, deberia realizar un control serolégico de forma amal hasta que
£ste sea nagativo.

Aumue 1z serologis no legue a negativizarse, el tratamients es eficaz pars dismimoir ks aparicion de complicaciones
cardiacas o digestivas.

. {Qmeé efectos secandarios puede provoecar e tratamiento?

En la mayoria de las personas no proveca efectos secundarios.

No es infrecuente que aparezcan reacciones cufaneas de tipo alesgico, que muelen comirolarse con medicacion

anfihistaminica Si las reacciones alérgicas son graves, en algim caso el tratsmiento se debe finalizar antes de lo

PrEVisto.

En otras personas puede provocar, sobre todo al inicio del tratamdente, nanseas o molestias abdominales leves.

Menos frecnents es que aparezca toxicidsd hepatica. Durante el tratemiento se realizan controles periddicos de los

enzimas hepiticos (ransaminasasy. En caso de elevacion importante de las transaminasas, se podria legar a retirar el

tratantiento.

Eecomendaciones durante el tratamiemto:

- se recomienda evitar el consumo de alcohol mientras dure el tratamiento;

- = recomiends el wso de métodos amficonceptivos. Si se quads embarazads durante el tratanments, éste se debe
Tetirar.

aArienda Ospedaliora Papa Giowanni 00 - Piarea O, 1S40 Hergeme - TeLIHS AR sencchpgeLil
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10. ;(Jné segmimiento debo realizar si tengo Ia enfermedad de Chagas?
Una vez que se disgnostica el mal de Chagas, es importante descartar las complicaciones cardiscas y digestivas de la
enfermedad, e intentar evitar gue éstas aparezcan (lo cual se puede conseguir con el tratamients).
Para descartar las complicaciones cardiacas, se realiza wm ECG (elecirocandioprama) ¥ una visita candiclogica. En
algim cask SeTan BeCesarias oiras prushas, Como 1N ecocardiograms.
5i presents sintomas digestivos, se valorara la necesidad de realizar estudios como un enems Opaco o UD tTansito
esofar-pastro-duedanal
Como sepuimviente, debera realizar mn ECG al menos anualmente, mientras la serologia permanesca positiva. El
resto de esmdios se indicaran en fincion de los sintomas que presente.

11.Estoy embarazada v temgo & mal de Chagas, ;jexiste algin riesgo para mi hijo? ;Qué sepuimiente debo
realizar duramte el embarazo? Y cnando narca mi hijo?
Lz enfermedad de Chagas no sapone ningin rissgo sspecial para usted durante o] ambarazo o el parto.
Sin embargo, 51 gue existe un resge de transmision de la enfermedsd a su hijo. Por este motivo, cuando el nifio
nazra, se le deberan realizar andlisis de sangre repetidos durante el primer afio de vida. En el caso de que haya
adquitido 1a enfermedad. se le indicars tratamiento con bensnidazol, que en los nifios es oory eficaz v oy bien
tolerado.
Anmeque usted haya realizade tratsmiento para la enfermedsd de Chagas, si s serologia es todavia positiva, s hijo
deberia realizar los mismos controles.

12. ;Puedo realizar lactancia materna =i temgo & mal de Chagas?
En general, la lactancis materms no estd contraindicsds sumgue la madre tenga enfermedsd de Chagas. Solo se
tendria que suspender durante wmos dias si presents grietas sangrantes en el pezon.

Si cree que puede tener la enfermedad de Chagas,
pongase en contacto con la secretaria de la USC
Malattie Infettive en el nimero de teléfono:

035-267.3667, de lunes a viernes, de 10.00 - 12.00am

Freavesesfin Gracarezioacdvy exon feernefear: efnnscaedens preoe i
e mimeacsinrs foane: Arodesl off Sondiony Succef il
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ANEXO IV. Consentimiento informado para el uso de farmacos extranjeros.

Regone. COMITATO INTERAZIENDALE PROVINCIALE SPERIMENTALE PER IL
CONTROLLO DELLE INFEZIONI NELLE ORGANIZZAZIONI SANITARIE.
ASL Bergame

DESCRIZIONE DEL FARMACO
Farmaco: benznidazolo

Nome commerciales Abarax
Forma farmaceutica: compresse
Dosaggio: 100 mg

Prodotto dalla ditta: Elea

Paese dorigine: Argentina

CONSENSO INFORMATD

dichiaro di aver Noevuto dal DF. ... e e e e e e
in modo chiaro e comprensibile adeguate ed esaurienti informazioni sul farmaco stesso e di nom avere
domande o dubbi a cui non sia stata data sufficiente risposta.

Dichiaro inoltre di essere stato informato:

* del carattere volontario della mia partecipazione a questo trattamento;

» dei possibili effetti collaterali di quesio trattamentao,

# della possibilitd di rwolgermi, in gqualsiasi momento, ai sanitari responsabili per avere wlterior
infommazioni;

* della possibilita di intemompere questo trattamento in qualsiasi momento;

+ che il farmaco sopraindicato non & attualmente in commercio in alia;

* che il farmaco sopraindicato & regolarments in vendita nel Paese d'origine.

Dichiaro di essere soddisfatio delle informazioni ottenute ed acconsento allimpiego del famaco descritbo.

timbro e fimma del medico firma del paziente (o di chi ne ha la
tutela o patria potesta)
Data .0 . J......
MUMCH 02-0_ Consenso informato implego farmaci mon registrat] in Tk per | pazientl di et = 182 Pagina 171

data i emissions: 21-08-2013
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