e RIO NEGRO
DECRETO 111/2011
PODER EJECUTIVO DE LA PROVINCIA DE RIO NEGRO

Reglamentacion ley R 4398.
Del: 03/03/2011; Boletin Oficial: 02/05/2011

Visto, €l expediente N° 91971-S-2010, del registro del Ministerio de Salud, y;

CONSIDERANDO:

Que la Enfermedad de Chagas o Tripanosomiasis americana se produce por la infeccién con Trypanosoma cruzi
pardsito unicelular, que se transmite a través de un insecto hematéfago (que se alimenta de sangre) del génerc
Triatoma sp., llamado popularmente Vinchuca?, que puede compartir la vivienda con € hombre, siento esta vi
mas comun de transmision, que se la denomina vectorial;

Que entre las vias de transmision no vectoriales, en las que no participa la Vinchuca, se encuentran: la transfusior
de sangre; la congénita, transmision de la madre infectada a su hijo durante el embarazo y/o e parto; pol
trasplantes de 6rganos y accidentes de laboratorio, entre otros casos;

Que debido a la especia ubicacion geografica de la Provincia de Rio Negro en € limite de dispersion de 1o
Triatominos, la distribucién vectoria es irregular, coexistiendo departamentos libres, con otros como Genera
Roca, Pichi Mahuida, Avellaneda, San Antonio, Valcheta y 9 de Julio, que han presentado historicamente
importantes indices de infestacion domiciliaria;

Que por ello se ubicé ala Provinciade Rio Negro dentro del area endémica de altainfestacion de Triatominos:
Que las actividades oficiales de control fueron iniciadas en e afio 1967 en todo € territorio provincial (fase de
ataque con Hexacloro ciclo hexano) extendiéndose hasta aproximadamente el afio 1984;

Que una segunda fase de ataque se inicia en el aio01985 en operativos combinados con el Servicio Nacional de
Chagas y municipios de areas endémicas, con insecticidas piretroides en los Departamentos Valchetay 9 de Julic
que se extienden posteriormente ala costa del Rio Colorado y, finalmente, alos Departamentos Rocay El Cuy;
Que Finamente se incorporan estrategias de vigilancia domiciliaria mediante biosensores, busqueda activa de
insectos 0 sus rastros por la estructura de personal de Atencion Primaria de la Salud y Técnicos de Saluc
Ambiental, como asmismo se estandarizan actividades de vigilancia seroepidemiolégica en escolares
incorporandose en e afio 2000 seroepidemiologia en nifios de 0 a 4 afios de edad, tareas que han mantenidc
continuidad hastalafecha;

Que sobre la base de la experiencia acumulada es posible mantener un sistema de vigilancia epidemiolégica
control de la enfermedad de Chagas, basado en la estrategia de Atencion Primaria de la Salud;

Que en € ultimo trimestre del afio 2001 se logra gracias a la accion continua 'y prolongada en el tiempo, cumplil
con todos los requisitos para alcanzar junto con las Provincias de Neuguén, La Pampay Jujuy la Certificacion de
Provincia Libre de Transmisién Vectoria y Transfusional otorgada por la Iniciativa del Cono Sur para |z
erradicacion de la Enfermedad de Chagas (In. Co. Sur) auspiciado por la Oficina Panamericana de la Saluc
(O.R.S);

Que a partir de ese momento las actividades previstas incluyen fortalecer el sistema de vigilancia en toda Iz
Provincia, controlar con rociados las reinfestaciones domiciliarias, como asi también la vigilancia de Iz
transmision vertical, mediante el diagndéstico de embarazadas;, diagnéstico, tratamiento medicamentoso
seguimiento de los nifios hijos de madre portadora de T. cruzi; control de la totalidad de la sangre a transfundir
incluyendo también control y tratamiento de los enfermos en etapa indeterminadas y 1os que presentan |esiones
incipientes, ya que se dispone de medicacion que provee e Programa Nacional;

Que en este marco, se crea en 2005 el Comité Provincial parala Normatizaciéon y Protocolizacién de Tratamientc
y Seguimiento del Infectado con Trypanosoma cruzi;

Que se aprueban por Resolucion del Ministerio de Salud de la Provincia de Rio Negro N° 1.403/05 el Manual de
Procedimientos para el Control de Triatominios, Vigilancia Entomolégica, Diagndstico y Tratamiento de |z


javascript:void(0);

Enfermedad de Chagas;

Que anivel nacional, en el mes de agosto de 2007 se sancionalalLey Nacional N° 26.281, por la que se declara de
interés nacional y se le asigna caracter prioritario dentro de la politica nacional de salud del Ministerio de Salud ¢
la prevencion y control de todas las formas de transmision de la enfermedad de Chagas, hasta su definitive
erradicacion de todo € territorio nacional;

Que la nueva ley naciona da por finalizado un largo ciclo de exclusion, poniendo especial énfasis en |z
prevencién, como asimismo en el tratamiento de aquellas personas que se encuentren afectadas por la patologia
propendiendo a una rapida recuperacion;

Que s bien existe laLey Nacional N° 26.281, recientemente sancionada, que da coberturalegal alalucha para e
control de la Enfermedad de Chagas a nivel nacional, las diferencias operacionales de los Programas Provincial &
y € status epidemiolégico adquirido por las provincias como Rio Negro requieren de a una ampliacion de |
legislacion;

Que han tomado debida intervencion los Organismos de Control, la Direccion General de Asuntos Juridicos de
Ministerio de Salud, la Secretaria Legal, Técnicay de Asuntos Legidativosy la Fiscalia de Estado mediante Viste
N° 02936-10;

Que e presente Decreto se dicta en e uso de las facultades conferidas por el Articulo 181, Inciso 5) de I
Constitucion Provincial;

Por ello:

El Gobernador de la Provincia de Rio Negro

DECRETA:

Articulo 1°.- Aprobar la Reglamentacion de la Ley R N° 4398, de acuerdo a Texto que como Anexo |
conjuntamente con los Anexos 1, I11, 1V, V y VI forman parte integrante del presente Decreto.-

Art. 2°. El presente Decreto sera refrendado por la Sefiora Ministro de Salud.-

Art. 3°. Registrar, comunicar, publicar, tomar razén, dar al Boletin Oficia y archivar.-

Saiz; C. L. Uria

ANEXO|

Articulo 1°.- Sin reglamentar.

Articulo 2°.-

a) Establecer con carécter obligatorio en los establecimiento sanitarios publicos y privados de todo € territorio d
la Provincia de Rio Negro la realizacién del examen seroldgico para determinar la presencia de la enfermedad d
Chagas a toda mujer en estado de gravidez en la primera consulta que esta realice en razén de su embarazo
empleando las técnicas analiticas que fijan las Normas para el Diagnéstico de la Infeccion Chagésica vigentes, qui
constan como

Anexo Il de la presente o las que en lo sucesivo las reemplacese, debiendo quedar registrados |os resultados en |
Historia Clinica.

b) En e caso de internacion de una embarazada que no acredite sus controles serol6gicos, los mismos seré
solicitados por el médico tratante antes del alta hospitalaria.

c) Se crean las Fichas de: Control del Recién Nacido Hijo Madre Chagas Positivo; Control y Tratamiento de
Enfermo Chagésico de 1 a 15 Afios; Control y Tratamiento del Enfermo Chagasico Mayor de 15 Afios, los cuale
constan como Anexos 11, IV y V delapresente.

d) A toda embarazadas que se detecte portadoras de Trypanosoma cruzi, se le entregara la ficha de Control de
Recién Nacido Hijo Madre Chagas Positivo, con los resultados de los andlisis realizados, este documento ser:
entregado por la embarazada, en la primera consulta posterior a diagnostico, a Médico tratante, para que Sex
completada debidamente. En e momento del parto la mujer entregara la ficha, para que se incluyan en ella lo
datos del recién nacido, con los controles y tratamiento si correspondiera. Una vez finalizado € tratamiento de
recién nacido una copia de laficha debera ser incluida en la historia clinica de la madre.

€) En € caso de detectarse infeccion en la mujer, se solicitara €l andlisis a sus hijos, s éstos no hubieran sidc
controlados previamente.

f) Los pacientes con Enfermedad de Chagas, que se les haga tratamiento medicamentoso, se deberén registrar er
las fichas Control y Tratamiento del Enfermo Chagasico de 1 a 15 Afios; Control y Tratamiento del Enfermc
Chagésico Mayor de 15 Afios, segun corresponday agregarse ala historia clinica.

g) Las Obras Sociales deberan reconocer a sus afiliados a los que se les realice diagnéstico serolégico de I
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enfermedad de Chagas, dos técnicas serol dgicas distintas como metodologia de andlisis, segin las Normas para e
Diagnostico de la Infeccion Chagéasica.

Articulo 3°.- Sin reglamentar.

Articulo 4°.-

a) Los establecimientos sanitarios publicos y privados provinciales deberdan determinar la existencia de Iz
Enfermedad de Chagas por los métodos parasitoldgicos en todos los nifios 0 nifias recién nacidos de madri
portadora de Trypanosoma cruzi, condicién que debera constar en la Libreta de Salud Infanto Juvenil creada por |:
Ley Provincial R N° 2.5609.

b) El resultado del estudio parasitolgico del recién nacido hijo de madre infectada con Trypanosoma cruzi deber:
ser informado a médico solicitante dentro de las cuarenta y ocho (48) horas posteriores al nacimiento, N
pudiendo otorgarse el alta médica sin €l presente requisito, con la Gnica excepcion de lo prescripto en el siguients
iNciso.

c) En € caso que & nacimiento sea seguido por dos (2) o més dias no laborables, la Autoridad del Establecimientc
Sanitario debera garantizar que los resultados correspondientes al recién nacido accedan en tiempo y forma a
profesional solicitante, permitiendo el tratamiento oportuno en € neonato, si correspondiere.

d) A los efectos de completar el seguimiento del nifio hasta el primer afio de vida, la Autoridad del Establecimientc
Sanitario dispondra los mecanismos que garanticen la realizacion de las pruebas y €l conocimiento de |o:
resultados en tiempo y forma por el profesional tratante.

€) Los establecimientos sanitarios publicos y privados provinciales deberan determinar la existencia de I
enfermedad de Chagas por métodos serol 0gicos y/o parasitol0gicos en los nifios o0 nifias desde &l nacimiento hast:
los 14 afios de edad, hijos o hijas de madre infectada o nacida en area endémica, los resultados de los andlisis
debera quedar plasmada en la Libreta de Salud Infanto Juvenil creada por laLey Provincial R N° 2.569.

f) En caso de detectarse infeccion en el nifio, sea 0 no de origen congénito, sera de caracter obligatorio su atencior
y tratamiento antiparasitario especifico para | os establ ecimientos anteriormente mencionados.

0) El protocolo de tratamiento especifico, asi como el seguimiento del nifio tratado se hara segin la tltima edicior
de la Guia para de Atencion al Paciente Infectado con Trypanososma cruzi (Enfermedad de Chagas), publicadc
por € Ministerio de Salud de la Nacién (Resolucion N° 1.870/2006) que consta como Anexo VI de la presente, |a
gue le suceda y/o el instrumento normativo que el Programa Provincial designe, en concordancia con los adel anto:
0 actualizaciones que se encuentren vigentes a nivel nacional e internacional.

h) Sera obligacion del Programa Provincia de Chagas, la gestion, distribucién y control de las droga
antiparasitarias, provistas gratuitamente por e Programa Nacional.

Articulo 5°.-

a) Todo nifio a ingreso escolar, debera contar, con carécter de obligatorio, con un examen serologico par:
diagnostico de la Enfermedad de Chagas, a tales efectos la Autoridad de Aplicacion estara autorizada a realizar er
los establecimientos escolares de toda la Provincia, la extraccion de muestras correspondientes para realizar 10
examenes seroldgicos como asi también los estudios complementario y tratamientos a todos agquellos nifios cor
serologia y/o examen parasitol 6gico positivo a Trypanosoma cruzi.

b) En los establecimientos escolares donde se realizan actividades del Programa Salud del Escolar a cargos de |o:
Hospitales del Ministerio de Salud de Rio Negro, la extraccion de muestra se hara en los nifios de primer grado.

c) En caso de que € nifio ya cuente con una determinacion serolégica, deberd presentar el certificadc
correspondiente extendido por un establecimiento sanitario oficial.

Articulo 6°.-

a) Los laboratorios de andlisis clinicos de los establecimientos publico y privados, que realizan diagndstice
serologico y/o parasitologicos de la Enfermedad de Chagas estan obligados a redlizarlas segun las Normas dk
Diagnostico de la Infeccion Chagésica, y todas aquellas que |a sucedan.

b) Todo resultado de un diagndstico serolégico de Chagas que no cumpla con las dos técnicas analiticas distintas
seré considerado invalido.

c) Los Laboratorios de andlisis clinico de los establecimientos publicos y privados, deberdn participar de lo:
controles de calidad que organice el Programa Red de Laboratorio dependiente de la Autoridad de Aplicaciony e
Instituto Dr. Mario Fatala Chaben, dependiente de la Administracion Nacional de Laboratorio e Institutos de
Salud, para garantizar la confiabilidad de |os métodos diagndsticos.

d) En € caso de los Laboratorios de andlisis clinico de los establecimientos privados, la Direccion General d
Fiscalizacion Sanitaria del Ministerio de Salud de la Provincia de Rio Negro, con la colaboracion y asesoramientt
técnico del Programa Red de Laboratorio, efectuara los controles de cumplimiento de los programas de calidad.
Articulo 7°.- Sin reglamentar .-



Articulo 8°.- Los servicios de salud, publicos o privados, estédn obligados a notificar dentro de un plazo de treint:
(30) dias la deteccion los casos de Enfermedad de Chagas, en cual quiera de sus formas de presentacion, de acuerdc
alo que norma la Ley Nacional N° 15.465, Régimen Legal de las Enfermedades de Natificacién Obligatoria, a
Departamento de Epidemiol ogia dependiente de la Autoridad de Aplicacion.

En e caso de los nifiognifias, recién nacidas la notificacion debera ser inmediata. La certificacion de |
enfermedad debe quedar plasmada en la Historia Clinica Perinatal Maternal (Centro Latinoamericano de
Perinatologia Salud de la Mujer y Reproductiva - Oficina Panamericana de la Salud - Organizacion Mundial de |:
Salud), en la Libreta Sanitaria Materno Infantil, indicando si se realizo el tratamiento farmacol 6gico de acuerdo «
lo normado en la Guia para de Atencion a Paciente Infectado con Trypanososma cruzi (Enfermedad de Chagas
publicado por e Ministerio de Salud de la Nacion (Resolucién N° 1.870/2006), las que le suceda y/o €
instrumento normativo que e Programa Provincial designe, en concordancia con los adelantos o actualizacione
que se encuentren vigentes a nivel nacional e internacional.

Articulo 9°.- Sin reglamentar.

Articulo 10.-

a) Se crealafigura del Coordinador Provincial Médico del Programa Provincial de Control de la Enfermedad dk
Chagas.

b) El Coordinador Provincial Médico debera ser un Profesional Médico con amplios conocimientos sobre el tem:
y sera nombrado en el cargo por Resolucion de la Autoridad de Aplicacion.

¢) Seran Funciones del Coordinador Provincial Médico: organizar la capacitacion permanente del equipo de salud
en diagnostico, seguimiento y tratamiento del paciente infectado; propender a desarrollo de actividades dk
investigacion cientifica que brinden aportes al control de esta enfermedad; confeccionar protocolosy asesorar alo:
Profesionales Médicos, que lo soliciten, en tratamiento y seguimiento de personas enfermas de Chagas; auditar |:
aplicacion de las Normas de Diagnostico y Tratamiento.

d) El Programa Provincial de Chagas sera responsable a aplicar toda nueva técnica de diagndstico precoz que
cuenten con el aval del Programa de Chagas del Ministerio de Salud de la Nacion.

Articulo 11.-

a) Los Bancos de Sangre y Servicios de Hemoterapia, publicos y/o privados deberan:

1) Redlizar en todos los dadores de sangre, tamizgje y diagnostico de la Enfermedad de Chagas, por dos técnica
serol6gicas distintas en paralelo, en caso de discordancia de resultados, correspondera efectuar una tercera técnica
para obtener el resultado definitivo.

2) Deberan informar inmediatamente a los dadores portadores de Trypanosoma cruzi, su condicién y orientarlc
sobre |os pasos a seguir para el tratamiento médico.

Articulo 12.- Sin reglamentar.

Articulo 13.- Sin reglamentar.

Articulo 14.-

a) A fin de propender a la difusion de la prevencion y control de la Enfermedad de Chagas, la Autoridad de
Aplicaciéon debera realizar actividades de educacion sanitaria para orientar y/o asesorar adecuadamente a la
personas en riesgo de contraer la enfermedad o portadoras del Trypanosoma cruzi, sobre |0s pasos a seguir para e
tratamiento en los distintos casos.

Articulo 15.- Los actos u omisiones que impliquen transgresion a las normas de esta ley y a las reglamentacione
gue se dicten en su consecuencia, seran consideradas fatas administrativas, sin perjuicio de cualquier otr:
responsabilidad administrativa, civil o penal en que pudieran incurrir los infractores. Comprobada la infraccién
la presente ley, a su reglamentacion o a las disposiciones que en consecuencia dicte la autoridad de aplicacion, s
citara por carta documento al imputado a tomar vista de lo actuado, constituya domicilio y dentro del tercer dic
formule sus descargos y acompafie |as pruebas que haga a los mismos, levantdndose acta de las exposiciones qu
efectle.

Examinados |os descargos e informes técnicos - administrativos que se produzcan, se procedera a dictar resolucior
definitiva.

Contra las decisiones administrativas que la autoridad de aplicacion dicte en virtud de esta ley y de su
disposiciones reglamentarias podran interponerse |0s recursos previstos en las normas procesal es vigentes.

Las infracciones a las disposiciones de la Ley y su reglamentacion seran sancionadas con: a) Apercibimiento. b
Multas graduables entre 350 y 2.000 moédulos. ¢) Clausura del establecimiento o inhabilitacion parcial para €
giercicio de la actividad o profesién por un periodo no menor de tres (3) meses. Se establece como valor de
maodulo en la suma de Pesos Dos ($ 2,00), este valor podra ser actualizado semestralmente, si fuera necesario, po
la autoridad de aplicacion mediante Resolucion ministerial.



A los efectos determinados en este articulo se considerara reincidentes a quienes, habiendo sido sancionados
incurran en nueva infraccion dentro del término de dos (2) afios contados desde la fecha en que haya quedad
firme la sancién anterior.

Articulo 16.- Sin reglamentar.

Articulo 17.-

a) La difusion de la Ley y e presente Decreto Reglamentario estara dirigido tanto a la comunidad como a | o
agentes profesionales y no profesionales de |os sectores publico y privado de la salud.

b) La difusion debera garantizar el adecuado conocimiento de las Normas mencionadas en los Articulos 2°
subsiguientes de la presente, asi como las que con iguales fines se aprobaran en el futuro.

Articulo 18.- Sin reglamentar.

Anexo Il

MINISTERIO DE SALUD

ADMINISTRACION NACIONAL DE LABORATORIOSE INSTITUTOS DE SALUD Dr. Carlos G. Malbréan
INSTITUTO NACIONAL DE PARASITOLOGIA DR. MARIO FATALA CHABEN

NORMAS PARA EL DIAGNOSTICO DE LA INFECCION CHAGASICA

Resolucion Ministerial N° 523/97

MINISTERIO DE SALUD Y ACCION SOCIAL

DR. ALBERTO J. MAZZA

SECRETARIA DE PROGRAMAS DE SALUD

DR. VICTOR HUGO MARTINEZ

SUBSECRETARIA DE ATENCION COMUNITARIA

DRA. DORA VILAR DE SARACHAGA

ADMINISTRACION NACIONAL DE LABORATORIOS E INSTITUTOS DE SALUD DR. CARLOS G
MALBRAN

DRA. ELSA LEONOR SEGURA

INSTITUTO NACIONAL DE PARASITOLOGIA DR. MARIO FATALA CHABEN

DR. ANDRES MARIANO RUIZ

PRESENTACION

Desde 1983 se organizan reuniones de concertacion con expertos para la actualizacion de las Normas d
Diagnostico paralainfeccion por Trypanosoma cruzi.

Los procedimientos del presente documento fueron elaborados en el ex Instituto Nacional de Chagas (INDIECH
por la Doctora Elsa Leonor Segura, Doctor Andrés Mariano Ruiz, Bioquimica Ana Maria De Rissio y Bioguimica
Farmacéutica Estela Norma Cura.

Estas normas incluyen, por primera vez, procedimientos para el control de calidad interno de la serologia d
infeccion por T. cruzi, elaborados en e por entonces Departamento de Control de Calidad a cargo de I
Bioquimica-Farmacéutica Estela N. Cura.

Todos los profesionales del ex INDIECH participaron en la correccion final del presente documento.

El disefio e impresion de esta segunda edicion fue realizada por € Servicio de Docencia, a cargo del Lic. Rall
Conforti, del Instituto Nacional de Parasitologia ?Dr. Mario Fatala Chabén? en el mes de enero de 1999.

El papel utilizado en esta edicién que consta de 500 ejemplares, es donacién del Rotary Club de Gral. San Martin
Distrito 4850, Buenos Aires, Argentina.

NORMAS PARA EL DIAGNOSTICO DE LA INFECCION CHAGASICA - I.N.P. Dr. Mario Fatala Chabén
INTRODUCCION

El entonces Instituto Nacional de Chagas Dr. Mario Fatala Chabén establecio en 1983 las normas para €
diagnostico de la infeccién Chagasica, en cumplimiento de la Ley de Chagas 22360 y segun lo dispuesto por Iz
Resolucion del Ministerio de Salud y Accion Socia delaNacion N° 4 del 6 de enero de 1983.

El articulo N° 1 de dicha resolucién, faculta al ex Instituto Nacional de Chagas, convertido hoy en e Institutc
Nacional de Parasitologia Dr. Mario Fatala Chabén, perteneciente ala Administracion Nacional de Laboratorios ¢
Institutos de Salud (ANLIS), creada por Decreto N° 1 628 del 23-12-96, arevisar y actualizar estas Normas con €
fin de adecuarlas a la evolucion de los trabajos cientificos y asegurar la calidad del diagndstico. La presents
modificacion actualiza aquella efectuada el 8 de Noviembre de 1988, por Resolucion Ministerial N° 2373.

1- RECOMENDACIONES GENERALES PARA LA ORGANIZACION DE LOS LABORATORIOS.

1-1 El diagnodstico de la infeccion chagasica sera realizado en los laboratorios habilitados por la autorida
jurisdiccional para efectuar andlisis clinicos 'y bajo la responsabilidad de un profesional Bioquimico o Licenciadc
en Andlisis Clinicos acargo y en conocimiento de estas normas.



1-2 Los laboratorios llevarén un registro de los resultados y de entrega de certificados segin se indica en 3-6.

1-3 Los laboratorios habilitados para efectuar diagnostico serol6gico de Chagas, deberan instalar un Programa d
Control de Cdlidad Interno y participar en los Programas de Control Interlaboratorio, que coordina e Institutc
Naciona de Parasitologia ?Dr. Mario Fatala Chabén?. Las pautas para la organizacion de estas actividades esté
descriptas en 3-7.

1-4 Los Servicios de Hemoterapia y Transfusiones o los Bancos de Sangre deberan orientar a cada uno de lo:
dadores que resultaran reactivos, para confirmar €l diagnéstico y parala conduccion clinica.

2- RECOMENDACIONES ESPECIALES PARA LOS LABORATORIOS OFICIALES

Se recomienda establecer una Red, de laboratorios en cada jurisdiccion con los siguientes objetivos:

a) Capacitar y actualizar al personal técnico de los Laboratorios,

b) Asegurar el uso de reactivos controlados en los Laboratorios de la Red, y

c) Implementar el Control de Calidad Interlaboratorio en cascada desde los laboratorios de mayor a meno
complejidad, coordinado por el Laboratorio de Referenciajurisdiccional.

3- NORMAS DE DIAGNOSTICO DE LA INFECCION POR Trypanosoma cruzi.

El laboratorio tiene gran importancia en e diagnéstico de la infeccién por T. cruzi, ya que los cuadros clinico:
encontrados en las fases aguday crénica, en muy pocos casos tienen signos patognomaoni cos.

La demostracion de la presencia del parasito constituye un diagnostico de certeza de la Infeccidn. Sin embargo, e
la préactica, sdlo es posible detectar eficientemente la forma circulante del T. cruzi durante la fase aguda de |
infeccion.

En etapas posteriores, e diagnostico de laboratorio se apoya en la deteccion de elementos que sefider
indirectamente la presencia de la infeccion, tales como antigenos parasitarios circulantes o, mas comunmente
anticuerpos séricos. El resultado del inmunodiagndéstico es solo indicativo de infeccion y no del estado clinico de
paciente.

A continuacion se describen los procedimientos de diagndstico recomendados para cada etapa de la infeccion. L:
interpretacion de |os resultados asi como sus ventgjas y limitaciones se analizan en el 3-8.

3-1 INVESTIGACION DE CHAGAS AGUDO.

Para el estudio de Pacientes sospechosos de Chagas Agudo se emplearan:

A- Méodos Parasitolégicos, que son los recomendados para esta etapa, indicandose en orden creciente d
complgjidad y sensibilidad los siguiente: @) Gota Fresca y Gota Gruesa b) Método de Strout, ¢) Método dk
Capilares, d) Hemocultivo y €) Xenodiagndstico.

Como se menciona previamente, la deteccion de parasitos en sangre es una sefid inequivoca de lainfeccion por T
cruzi.

En los casos de enfermedad de Chagas cronicos, la parasitemia disminuye significativamente respecto de |os caso:
agudos. Una técnica de deteccion de parésitos bastante sensible como 1o es el xenodiagndstico, que permite I
amplificacion de parésitos in vivo, sdlo logra diagnosticar hasta un 50% de |os pacientes cronicos.

Existe en la actualidad una técnica de amplificacion de material genético Ilamada PCR (Reaccion en Cadena por
enzima Polimerasa) que permite la amplificacion in vivo de fragmentos de ADN del parésito, con una sensibilida
superior aladel xenodiagnostico.

Este método posibilita la deteccion del parésito, aln cuando en la muestra de sangre, sdlo hubiera un 25% de
ADN de un Unico organismo.

B- Métodos Seroldgicos, para esta etapa | os métodos recomendados son:

Inmunofluorescencia Indirecta (IFl), Ensayo Inmunoenzimético (ELISA) y Aglutinacion Directa (AD) cony sin 2
Mercaptoetanol. En todos |os casos se determinan Inmunoglobulinas humanas, de lostiposM y G.

El resultado positivo del diagndstico parasitol 6gico es la certificacion de infeccion por T. cruzi. Sin embargo por |
modalidad de esta parasitosis, un resultado negativo no indica necesariamente ausencia de infeccion. Por ést:
situacion se recomienda la reiteracion de estos estudios con e seguimiento de la evolucion de titulos serol 6gico:
en el tiempo en los casos sospechados de infeccion, como seveen 3.2, 3.4y 3.5.

3-2 INVESTIGACION DE LA TRASNMISION MATERNO- INFANTIL.

Lamujer gestante se estudiara serol 6gicamente como indica el punto 3-3.

El nifio recién nacido, hijo de madre chagésica, se estudiara por los métodos parasitol 6gicos sefialados en €l puntc
3-1 A 'y serol 6gicos descriptos en 3-1 B.

Debido a la transmision de anticuerpos de la madre a nifio durante la gestacion, los resultados serol6gico:
obtenidos por |as técnicas habituales, antes de |os 6 meses de edad no seran indicativos de infeccion. Sin embargo
en el caso de negatividad parasitol 6gica, se debera seguir la evolucién del titulo serolégico de estos nifios durante
el primer afio de vida. Asimismo, a los hijos de madre chagésica, alin cuando presenten resultados negativos po



métodos parasitol 6gicos y serol6gicos, se debera seguir la evolucién del titulo seroldgico durante €l primer afio d
vida.

Estos controles se hardn durante €l primer mes de vida, al 6° mesy a afio.

Después del 6° mes, los resultados serol 6gicos reactivos indican presencia de infeccion.

3-3INVESTIGACION DE LA INFECCION EN LA ETAPA CRONICA.

El diagndstico de eleccion en esta etapa es |a deteccion de anticuerpos anti T. cruzi en el suero de |os pacientes. S
utilizaran por o menos dos técnicas serol 6gicas normati zadas.

L os métodos parasitol 6gicos no son los indicados para esta etapa por su baja sensibilidad.

Se considerara un resultado ?reactivo? para cada prueba seroldgica, cuando se encuentre reaccion del suero er
estudio, aladilucion indicada como Titulo de Corte por el laboratorio productor del antigeno.

El inmunodiagnaostico de la infeccion debera realizarse con un minimo de 2 métodos de |os citados a continuacion
a) Inmunofluorescencia Indirecta (IFI), b) Hemaglutinacién Indirecta (HAI), ¢) Ensayo Inmunoenzimatico (EIE c
ELISA), d) Aglutinacién Directa con 2 - Mercaptoetanol (AD-2ME), €) Aglutinacion de Particulas (Latex
Gelatina u otras), siempre que hayan sido debidamente estandarizadas y validados por € Centro de Referenci:
Nacional.

Los reactivos antigenos en uso son de composicién muy variable y ninguno alcanza por si solo e 100% dk
efectividad en €l diagndstico. Sin embargo, con € empleo de 2 reacciones serol0gicas se puede acanzar un rangc
de sensibilidad entre 98 y 99.5%.

Duplas serol égicas que garantizan este rango de sensibilidad: HAI - IFI; HAI - ELISA;

ELISA - IFI

Para el método de ELISA, ya han sido validados equipos con diferentes soportes sdlidos (Pocillos o perlas d
poliestireno, papel de nitrocelulosa) y antigenos de muy diversa composicion (desde poliproteicos hasta pequefio:
conjuntos de moléculas sintéticas).

Se prevé la aparicion de nuevos desarrollos tecnoldgicos para pruebas de laboratorio, que podran incorporarse a
diagnostico de la Infeccion siempre que cumplan con los requisitos establecidos y estén debidaments
estandarizados y validados por €l Centro de Referencia Nacional.

La descripcion pormenorizada de los protocolos técnicos de |os métodos Parasitol6gicos y serol 6gicos citados, s
encuentra en e Manua de Laboratorio. Enfermedad de Chagas y otras Parasitosis. Instituto Nacional dk
Parasitologia Dr. Mario Fatala Chabén. Séptima Edicion. 1994 y subsiguientes.

3-4 CONTROL DE LOS DONANTES DE SANGRE Y DE LA SANGRE A TRANSFUNDIR.

Todos los dadores de sangre deben ser estudiados seroldgicamente para Chagas. Se utilizardn 2 método:
serol 6gicos de seleccion o descarte (RSD) o bien los métodos serol 6gicos descriptos en el punto 3-3.

Se entiende por RSD a aquellas reacciones que permitan identificar rpidamente |os sueros reactivosy que ofrecer
un margen de seguridad en la deteccion.

Estos métodos son: Hemoaglutinacion Indirecta (HAI) y Ensayo Inmunoenzimético (ELISA), en los Titulos d
Corte correspondientes para seleccidn o descarte, segun indique el productor del reactivo usado.

Cuando se obtengan resultados reactivos por 1 o 2 métodos de descarte, debera desecharse la bolsa de sangre.

El laboratorio que redlice la seleccion o descarte de las muestras reactivas, debe derivar a dador encontradc
reactivo, a un laboratorio que pueda confirmar €l diagnostico de infeccion.

3-5 DETECCION DE LA INFECCION DE T. cruzi EN PACIENTES INMUNOSUPRIMIDOS.

Todo paciente susceptible de recibir o donar un érgano, que padezca enfermedades autoinmunes o SIDA deberar
ser estudiados por métodos serol bgicos de acuerdo al punto 3-3.

A los pacientes receptores reactivos se les efectuard un diagnéstico parasitolégico de acuerdo e punto 3-1 A
ademés de la busgueda del parasito por hemocultivo.

Para aquellos pacientes que luego de transplante presenten manifestaciones clinicas de enfermedad parasitaria s
completardn estos estudios con otros especiales como busgueda de pérasitos en liquido cefaloraquideo yi/c
biopsias.

3-6 LIBRO DE REGISTROS Y CERTIFICADOS DE ANALISIS

Los laboratorios que efectlian el diagnéstico para Chagas, Ilevaran un libro diario en € que consten los mismo:
datos que en € certificado entregado a paciente y cuyo modelo se detalla al pié. El libro debera estar a disposicior
para casos de auditoria. El paciente seraregistrado en € libro con el mismo nimero que llevara € certificado que
se le entregara con |os resultados de sus andlisis.

El certificado, confeccionado de acuerdo a modelo siguiente (Pag.6) debera estar firmado por € profesiona
responsable.
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3-7 CONTROL DE CALIDAD DEL DIAGNOSTICO DE LABORATORIO DE LA INFECCION POR T. cruzi.
Teniendo en cuenta las condiciones que existen en Argentina paralarealizacion de la serologia de Chagas:

1. seredliza en laboratorios de muy diferente estructura y recursos, establecidos en lugares muy distantes uno de
otrosy

2. se trata de un diagnostico serol 6gico que debe realizarse con por o menos dos métodos para cubrir un rango d
sensibilidad lo més alto posible, pues se usan reactivos antigénicos variados, provenientes de cultivos de T. cruzi.
El Instituto Naciona de Parasitologia, Referencia Nacional, disefid y desarrolla un Programa de Garantia d
Calidad del Diagnostico, contemplando multiples factores cuya variabilidad impacta en los resultados de |a:
pruebas diagndsticas y que deben ser sistematicamente considerados en su control y mejoramiento, para asegura
la confiabilidad de esos resultados en €l pais.

Este disefio esta basado fundamentalmente en:

Operar con una Red de Laboratorios, con Centros de Referencia Provincial y respetando |a autonomia de esto:
distritos para determinar su cabeceray estructura de red interna.

Un enfoque de multiples miradas para € control y el mejoramiento de la calidad del diagndstico, segun e
siguiente esquema:

Todo Laboratorio que realice el Diagnostico de Chagas, cualquiera sea su tamafio y estructura debera tener ur
Programa de Control de Calidad Interno, debiendo considerarse en el mismo:

Politica de organizacion.

Capacitacion técnica permanente del personal,

Uso de Procedimientos Operativos Estandar validados por el Centro

Referencial, para Diagnéstico y Control de Calidad,

Trabajo bajo Buenas Précticas de Laboratorio,

Trabajo con Reactivos controlados,

Monitoreo de Calidad de Procesos Interno (curvas o registro de Sueros de Control diarios),

Control Externo de Calidad, por el Centro Referencial correspondiente.

Estos items estan desarrollados en: Control de Calidad del Inmunodiagnostico de la Enfermedad de Chagas
Manuales de Procedimientos. Instituto Nacional de Parasitologia ?Dr. Mario Fatala Chabén?. 1994
subsiguientes.

Se recomienda a los laboratorios tomar como guia del estado de funcionamiento de las reacciones seroldgicas, €
registro diario de resultados de sueros de control o la confeccion Curvas de Control, graficando diariamente eso:
resultados. A continuacién se describen los procedimientos para confeccionar los sueros de control, las Curvas d
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Control, y una orientacién paralatoma de decisiones en el trabgjo diario de laboratorio.

a) Confeccion de suero de control

De los sueros analizados en la rutina diaria se seleccionaran aquellos positivos 0 negativos por dos o tres técnicas
los que se conservaran a - 20°C;

Los sueros seleccionados deberan ser frescos, no lipémicos, no hemolizados, limpidos y sin coloracione
anormales. Cuando se cuente con suficiente cantidad de sueros, estos se descongelardn para hacer ?pooles?, de nc
més de 10 sueros.

Luego de hacer los ?pooles?, se les adicionara igual volumen de glicerina neutray se lo fraccionara en alicuotas
Las mismas se conservaran a -20°C hasta su uso en las determinaciones diarias. Es conveniente preparar sueros d
control en cantidad suficiente para 4-6 meses, como minimo, tomando nuevas alicuotas cada dia. Es aconsgjable
confeccionar 2 sueros de control reactivos, uno de bajay otro de ata reactividad.

b) Confeccion de la Curva de Control y su uso

Ejemplo: Curvade control para ELISA

Diariamente deberan incluirse con e procesamiento rutinario de las muestras, aicuotas de sueros de contro
REACTIVOy otrade suero control NO REACTIVO.

Con los resultados diarios de por 1o menos 30 determinaciones, se determinan la Media (X) y la Desviacior
Estandar (S), ver ggemplo en lafigura adjunta paralareaccion de ELISA.

L os resultados diarios de los sueros de control deberan registrarse en una planilla designada para este fin y con lo:
mismos datos se puede construir la curva, como se gjemplificaen lafigura adjunta.

Para aceptar |os resultados de la analitica de cada dia, |0os mismos deberan estar entre |os siguientes limites:

Suero de Control REACTIVO = entre + 2S.

Suero de Control NO REACTIVO = no > que € Titulo de corte.

En e gemplo delafigura, la pruebade ELISA tiene un titulo de corte de 0,200

Densidad Optica (lecturaa 490 nm).

CONTROL DE LASPRUEBAS CUALITATIVAS

Para este tipo de pruebas también deben incluirse en la rutina sueros de control REACTIVOSy NO REACTIV O
y registrar sus resultados en una planilla especia mente destinada para esto.

Para aceptar €l proceso de andisis, todos los dias, estos sueros deberan cumplir 1a condicion de dar resultados:
REACTIVO parasueros de control REACTIVOSyY NO REACTIVO paralos sueros de control NO REACTIVOS
ANALISIS FUERA DE CONTROL Y MEDIDAS CORRECTIVAS

Cuando los resultados de | os sueros de control caen fuera de los limites Ejemplo:

Registro y curva de control de ELISA
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Dhzwo.
permitidos (o no cumplen las condiciones, para pruebas cualitativas) se debe rechazar el proceso del diay procede
adetectar los errores para corregirlos, de la siguiente forma:
1- Revisar las posible causas de error, controlando si hubo cambios de operador, diluciones, bufers, conjugados
microscopio o espectrofotometro, etc. Repetir el proceso, habiendo o no hallado la causa de error.
2- Si se reiteran estas situaciones debera tenerse en cuenta si ocurren siempre hacia un mismo lado (sesgo de
mayor o menor sensibilidad) y de todas maneras en este punto deberd revisarse todo €l sistema de prueba. Deberér
recalibrarse |os materiales con nuevos sueros de referencia.
3- Si aln asi no pudiera resolverse e problema, debera solicitarse la visita de un experto a Laboratorio d
Referencia.
3-8 INTERPRETACION DEL DIAGNOSTICO DE LABORATORIO, VENTAJASY LIMITACIONES.
El resultado positivo del diagndéstico parasitol dgico es la certificacion de infeccion por T. cruzi. Sin embargo por |:
modalidad de esta parasitosis, un resultado negativo no indica necesariamente ausencia de lainfeccion.
El resultado seroldgico reactivo es indicativo de infeccion y no del estado clinico del paciente. EI mismo servira d
orientacién a médico junto con el examen clinico y los antecedentes para llegar a diagnéstico del estado de sal uc
del paciente.
L os resultados serol 6gicos serén informados con titulos obtenidos para cada reaccion utilizada. Si bien hasta ahor:
los Titulos seroldgicos no han mostrado tener correlacion con la patologia chagasica se recomienda informarlo:
junto al resultado reactivo. Estos datos tienen significacion diagndstica en los casos de seguimiento, del nifio hij
de madre chagéasicay de |os pacientes inmunosuprimidos.
En & caso de encontrar resultados ?No concordantes? entre las dos pruebas serol 6gicas empleadas, se recomienda:
a) Repetir nuevamente ambos ensayos, para descartar errores operativos.
b) Efectuar una tercera reaccion serolégica o remitir la muestra a un laboratorio de mayor complejidad para st
resolucion.
¢) En caso de persistir la discordancia de resultados, analizar una nueva muestra en un lapso de 20 a 30 dias.
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CONTROL ¥ TRATAMIENTO DEL ENFERMO CHAGASICO DE 1.4 15 ANOS
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Hal HAT HA
ELISA ELISA ELISA
DOBSERVACIONES
SUFERVISOR DEL TRATAMIENTO MEDICO TRATANTE

Mliemtras el paciente WO negativics deberan realizarse paralalamente controles amiales (Examen clmico, ECG, Fx TELE de torax, ste.)
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Mhenas &l paciente WO negatriice deberan realizarse paralslamente controles ammales (Examen clinico, ECG, FEx TELE da torax, et}
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INTRODUCCION

Este manual tiene por objeto aportar a los agentes de salud asistencial, elementos conceptuales y de aplicacion, d
consulta rgpida, para desenvolverse en las tareas de terreno.

En Argentina se ha implementado, desde 1993, la nueva estrategia del Programa Nacional de Chagas, con |
participacion comunitaria como base fundamental de las acciones. Simultaneamente a la transferencia de |
vigilanciay control de la vinchuca, se efectud la formacion de recursos humanos para las actividades de atencior
de la poblacion infectada, a través de talleres de capacitacion de agentes sanitarios, enfermeros, médicos
bioquimicos.

La poblacion infectada y particularmente los nifios con infeccion confirmada deben ser atendidos para I
realizacion del tratamiento etiol 6gico oportuno, segun las Guias de Atencion del Paciente Infectado por T. cruzi
Larealizacion del tratamiento para enfermedad de Chagas esta previsto en las Normas de Atencion del Pacient
Infectado por T. cruzi y en laley 22.360.

Este tratamiento es considerado oportuno para los pacientes que se encuentran en la forma indeterminada de |:
etapa cronica de la enfermedad de Chagas de reciente adquisicion. El tratamiento le ofrece a nifio la posibilidad dé
curar la infeccion y evitar €l desarrollo de la enfermedad, brindandole asi |a alternativa de una mejor calidad d
vida e igual oportunidad de trabgjo.

Para consultas o comentarios respecto a esta Guia puede hacerlo, a la direccion postal del Centro Nacional d
Diagnostico de Endemoepidemias (CeNDIE)/ANLIS Dr. Carlos G. Malbran: Av. Paseo Colon 568 (1063) Bueno:
Aires, Tel/Fax (54-11) 4331 2536; <cendie@hotmail.com>.

PROGRAMA NACIONAL DE GARANTIA DE CALIDAD DE LA ATENCION MEDICA Resoluciér
1870/2006 - MS -

Apruébanse las Guias Parala Atencion a Paciente Infectado con Trypanosoma Cruzi (Enfermedad de Chagas).
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Bs. As., 23/11/2006

VISTO e Expediente N° 1-2002-2095002133/06-7 del Registro del Ministerio de Salud, y

CONSIDERANDO:

Que las politicas tienen por objetivo primero y prioritario asegurar €l acceso de todos los habitantes de la Nacion «
los Servicios de Salud, entendiendo por tales a conjunto de los recursos y acciones de caracter promocional
preventivo, asistencial y de rehabilitacion, sean éstos de caracter publico estatal, no estatal o privados,; confuerts
énfasis en &l primer nivel de atencion.

Que en e marco de las politicas del Ministerio de Salud de la Nacidn se desarrolla el Programa Nacional de
Garantia de Calidad de la Atencién Médica, en el cual se agrupan un conjunto de acciones destinadas a asegurar
calidad de las prestaciones en dichos Servicios.

Que entre dichas acciones se encuentran la elaboracion de guias de diagnéstico, tratamiento y procedimientos dk
patol ogias y normas de organizacion y funcionamiento de los Servicios de Salud.

Que las citadas guias y normas se elaboran con la participacion de Entidades Académicas, Universitarias
Cientificas de profesionales asegurando de esa forma la participacion de todas las éreas involucradas en € Secto
Salud.

Que la Administracion Nacional de Laboratorios e Institutos de Salud (ANLIS) Dr. Carlos G. Mabran, e Centrc
Nacional de Diagnostico e Investigacion de Endemoepidemias CENDIE, el Instituto Nacional de Parasitologia Dr
Mario Fatala Chabén, y e Servicio Nacional de Chagas han coordinado el proceso de elaboracion de las Guia
para la Atencién al Paciente Infectado con Trypanosoma Cruzi (Enfermedad de Chagas), de acuerdo con |
normativa vigente.

Que la Subsecretaria de Politicas, Regulacion y Fiscalizacion, coordinadora general del Programa Nacional de
Garantia de Calidad de la Atencion Médica y la Secretaria de Politicas, Regulacion y Relaciones Sanitarias har
tomado la intervencidn de su competenciay avalan su incorporacion al Programa Nacional de Garantia de Calida
de la Atencion Médica.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que la presente medida se adopta en uso de las atribuciones contenidas por la Ley de Ministerios T. O. 199:
modificada por Ley N° 25.233.

Por dllo,

EL MINISTRO DE SALUD

RESUELVE:

Articulo 1° - Apruébanse las Guias parala Atencién a Paciente Infectado con Trypanosoma Cruzi (Enfermedad d
Chagas), que como Anexo | forma parte integrante de la presente Resolucion.

Art. 2° - Incorpéranse las Guias para la Atencion al Paciente Infectado con Trypanosoma Cruzi (Enfermedad d
Chagas) que se aprueba en el articulo precedente a Programa Naciona de Garantia de Calidad de la Atencior
Meédica.

Art. 3° - Difundase a través de la Coordinacion General del Programa las citadas Normas, a fin de asegurar €
méaximo conocimiento y aplicacion de las mismas en € marco de dicho Programa Nacional referido en el articulc
2° precedente.

Art. 4° - Las guias que se aprueban por la presente Resolucidén podran ser objeto de observacion por la
Autoridades Sanitarias Jurisdiccionales y por las Entidades Académicas, Universitarias, Cientificas d
Profesionales dentro del plazo de sesenta (60) dias a partir de la fecha de su publicacion en el Boletin Oficial y e
caso de no ser observada entrard en vigenciaalos NOVENTA (90) dias de dicha publicacion.

Art. 5° - En € caso que laautoridad jurisdiccional realizara alguna adecuacion ala presente guia para su aplicacior
a nivel de la jurisdiccion debera comunicar a la Coordinacion General del Programa dicha adecuacion, la que
recién entrard en vigencia a los sesenta (60) dias de su registro a nivel naciona a través del acto administrative
correspondiente.

Art. 6° - Agradecer a las entidades participantes Administracion Nacional de Laboratorios e Institutos de Saluc
(ANLIS) ?Dr. Carlos G. Mabran?, Centro Nacional de Diagnéstico e Investigacion de Endemoepidemia
CENDIE, Instituto Nacional de Parasitologia ?Dr. Mario Fatala Chabén?, Servicio Nacional de Chagas, por I
importante colaboracion brindada a este Ministerio.

Art. 7° - Comuniquese, publiquese, dése ala Direccion Nacional del Registro Oficial y archivese.

Ginés M. Gonzéalez Garcia.

1. INTRODUCCION

Los presentes criterios de Atencion médica del infectado chagésico, han sido elaborados teniendo en cuent:
resultados comprobados mediante investigaciones cientificas sobre atencién médica, apoyo asistencia



tratamiento del paciente infectado con trypanosoma cruzi.

Los criterios tienen un caracter orientativo y estén dirigidos a los médicos, a fin de aportar un fundamentc
cientifico ala practica asistencial-preventiva que le compete.

2. FORMAS DE TRANSMISION

La enfermedad de Chagas o Tripanosomiasis americana se produce por la infeccion con Trypanosoma cruzi
pardsito unicelular, que se transmite a través de un insecto hemat6fago. Este insecto, llamado popularment
vinchuca?, puede compartir la vivienda con el hombre. La especie més importante en e Cono Sur de la
Américas es Triatomainfestans.

El T. cruzi entra al tubo digestivo del insecto, a picar a una persona o0 a un mamifero infectado. El parasito s
divide activamente en € insecto, €l cua transmite el parésito a través de sus heces que son depositadas mientra
succiona sangre, a pocos milimetros de la picadura. Esta via de transmisién, Ilamada vectorial, esla mas comun e
la region de las Américas comprendida entre el limite de México con los Estados Unidos de Norte Américay €
sur de Chiley Argentina

Las vias de transmisién no vectoriales, en las que no participa la vinchuca, son: a) transfusion de sangre, b
congénita, por transmision de la madre infectada a su hijo durante el embarazo, ¢) trasplante de 6rganos, d) ingest:
de parésitosy €) accidente de laboratorio.

Desde el punto de vista sanitario, la transmision vectorial es la mas importante. De ella depende € riesgo de la
otras vias de transmision, mayor serd el aporte ala cadena de transmision através de la transfusion de sangre y de
latransmision congénita de la enfermedad.

3. FASES DE LA ENFERMEDAD DE CHAGAS

Laenfermedad de Chagas evoluciona en dos fases, aguday crénica, cada una de ellas con caracteristicas clinicas \
criterios diagndsticos y terapéuticos diferentes.

3.1 Fase Aguda:

3.1.1 Concepto

Seiniciaa momento de adquirir lainfeccion por cualquierade sus viasy duraentre 2 y 4 meses.

Se caracteriza por presentar positividad en los estudios parasitolégicos directos como gota fresca, Strout ¢
micrométodo.

Si bien la infeccién adquirida por transmision vectorial puede presentarse a cualquier edad, el mayor riesgo
encuentra en |os nifios menores de diez afios.

En zonas no tratadas con insecticidas, lamayor incidencia de lainfeccion se registra antes de los 14 afios de edad.
3.1.2 Examen clinico

Anamnesis

Ante un supuesto caso de forma aguda de la enfermedad, debe evaluarse la siguiente informacion:

? Antecedentes epidemiol6gicos y ecoldgicos (conocimiento del vector, caracteristicas de la vivienda, lugar d
residencia, lugar de nacimiento / procedencia, vigjes a zonas endémicas, €etc.).

? Antecedentes transfusionales dentro de los 90 dias previos a la consulta.

? Antecedentes de infeccién de la madre: y eventual evaluacion serol égica.

? Antecedentes de tratamientos y/o patol ogias inmunodepresoras 0 supresoras.

? Probabilidad de infeccion accidental, especialmente en personas que se desempefien en laboratorios 0 ambito:
quirdrgicos.

? Presencia de sindrome febril prolongado, taquicardia, que no ceden con medicacion convencional.

La presentacion clinica puede ser sintomética, oligosintomética o asintomética.

Expresion clinicaen lafase aguda:

SINTOMAS INESPECIFICOS SINTOMAS ESPECIFICOS

(maés frecuentes) (menos frecuentes, 5% de |0s casos)

Sindrome febril prolongado Complejo oftalmoganglionar

Adenomegalia Chagoma de inoculacion

Hepatoesplenomegalia® Chagoma hematégeno

Anemia* Lipochagoma

Anorexia*

[rritabilidad o Somnolencia

Convulsiones

Edema*

* De aparicion més frecuente en lactantes y nifios menores de 4 afios.

Las expresiones clinicas graves de la fase aguda son: miocarditisy



meningoencefalitis.

Notas:

? El sindrome febril prolongado en zonas endémicas pueda llegar a ser un verdadero sintoma guia en ausencia d
otras manifestaciones.

? Para los casos con inmunodepresion o inmunosupresion deben considerarse la dermatopatia tipo paniculiti:
aguda de frecuente aparicion en brazos, piernasy abdomen, la meningoencefalitis y la cardiopatia.

Clasificacion de las formas de comienzo de lainfeccién aguda:

Con puerta de entrada aparente:

? Complejo oftalmoganglionar (signo de Romana)

? Chagoma de inoculacion.

Sin puerta de entrada aparente:

Formas tipicas:

? Chagoma hematdgeno.

? Lipochagoma

Formas atipicas:

En este subgrupo, se incluyen sintomas generales y cuadros sintomatol égicos que son expresion de verdadera
complicacionesy que en zonas endémicas por si solos pueden hacer sospechar |a etiologia chagasica.

Signos y sintomas tales como:

? Fiebre

? Anemia

? Edema

? Hepatoesplenomegalia

? Taguicardia

? Arritmias

? Cardiomegalia

? Insuficiencia cardiaca

? Manifestaciones de menongoencefalitis

Debe recordarse que los signos tipicos de presentacion con puerta de entrada aparente y sin puerta de entrad:
aparente representan menos del 5% de los cuadros agudos de enfermedad de Chagas.

En nifios menores de un afio con manifestaciones de miocarditis, meningoencefalitis a liquido claro o cor
manifestaciones convulsivas febriles o afebriles, sobre todo en area endémica, existe la obligacion de confirmar ¢
descartar la etiologia chagasica por investigacion del parasito en sangrey liquido cefalorraguideo (LCR).

Para diagnosticar fase aguda debe demostrarse la presencia del parasito por métodos directos. La seroconversior
positiva entre un andlisis y otro con 30 dias de interval o puede ser orientadora, con 0 sin signos clinicos.

M étodos diagnostico

Parasitol6gico: Los estudios que visualizan parasitos son |os indicados debido a la sensibilidad que presentan ant
la parasitemia existente en esta fase y los aqui mencionados pueden ser realizados en laboratorios de bg:
complgjidad. Los métodos de menor a mayor complejidad y sensibilidad son:

M étodos de concentracion: Ver Anexo Técnico (Anexo 3)

? Micrométodo con capilares

? Micrométodo con microtubo

? Strout

M étodos de menor sensibilidad

? Gota fresca. (Realizar cuando no se disponga de centrifuga u otros elementos)

En centros que cuenten con infraestructura adecuada, pueden implementarse para complemento y apoyo de
Investigaciones:

? Hemocultivo.

? Xenodiagndstico.

? PCR (Reaccion en cadena por la enzima Polimerasa). Es una técnica que permite la amplificacion in vivo de
fragmentos de ADN del parésito, con una sensibilidad superior aladel xenodiagnostico.

Inmunodiagnéstico:

Las reacciones seroldgicas se utilizan para detectar anticuerpos circulantes, Inmunoglobulinas G (1gG). Las IgC
comienzan a manifestarse antes de los 30 dias de ocurrida la infeccion, alcanzando su nivel maximo al tercer mes
Las IgM se generan mas tempranamente y no siempre se detectan, su uso es como apoyo diagndstico y no comc
confirmacion. La falta de anticuerpos IgM contra antigenos derivados de epimastigotes de T. cruzi no excluye I



posibilidad de infeccion.

Para detectar |nmunoglobulinas G:

? Ensayo inmuno-enzimatico (ELISA).

? Inmunofluorescenciaindirecta (1Fl).

? Hemoaglutinacion indirecta (HALI).

? Aglutinacién con particulas de gelatina.

Otros Estudios:

? Electrocardiograma.

? Teleradiografia de térax.

? Andlisis clinicos. (Hemograma, eritrosedimentacion, creatinina, Transaminasas).

3.1.3 Control de lamujer embarazaday €l recién nacido hijo de madre infectada con T. Cruzi.

3.1.3.1 CONTROL DE LA EMBARAZADA

En toda mujer embarazada en su primer control prenatal, debe investigarse infeccion chagésica a través un:
muestra de sangre procesada con dos métodos serol 6gicos (2 técnicas en paralelo). En caso de ser reactiva debx
evaluarse clinicamente enfermedad de Chagas. Si la embarazada llega al parto sin esta determinacién, debe
realizarse la misma durante su internacion en la Maternidad. Se recomienda verificar el resultado antes del alta.
3.1.3.2 CONTROL DEL RECIEN NACIDO

? Deben estudiarse a todos | os hijos de madre serol 6gi camente reactivas.

Considerar que la mayoria de los nifios con infeccion congénita son asintomati cos.

L as manifestaciones clinicas que pueden presentar son:

* Hepatomegalia

* Esplenomegalia

* |ctericia

* Prematurez

* Bago peso

* Anemia

* Taquicardia persistente

Menos frecuentemente puede observarse:

* Hepatitis neonatal

* Sepsis

* Miocarditis

* Meningoencefalitis

* Edemas

* Fiebre

* Exantemas Hallazgos poco frecuentes:

* Megaesofago

* Megavejiga

* Neumonitis

* Calcificaciones cerebrales

L os signos pueden ser de aparicion precoz en el periodo neonatal o tardio después de los 30 dias.
3.1.3.3DIAGNOSTICO Y SEGUIMIENTO DEL HIJO DE MADRE CHAGASICA

Serecomienda el siguiente esquema:

PRIMER CONTROL DEL RECIEN NACIDO

Implementar la busgueda directa del T.cruzi por medio del Micrométodo parasitologico en el periodo perinatal
preferentemente antes del alta de la Maternidad o lo més cercano al nacimiento. Ver Anexo Técnico (Anexo 3).

Si el resultado parasitol 6gico es positivo, iniciar € tratamiento especifico.

Si e resultado parasitol6gico es negativo realizar, una muestra de sangre procesada con dos técnicas serol ogica:
entre los 10 y 12 meses de edad Observacion: Recordar que la serologia reactiva antes de los 8 meses de vida e
debida frecuentemente a transferencia de anticuerpos maternos y no ainfeccion congénita.

En caso de disponer resultados seroldgicos del nifio al momento del nacimiento, en aproximadamente el 25% d
los nifios nacidos hijos de madre infectada por T. cruzi, estos resultados pueden ser no reactivos, 10 que nc
significa ausencia de infeccion.

NINO ENTRE 10 Y 12 MESES DE EDAD:

Serologia

? Con resultado NO REACTIVO: Altadel seguimiento.



? Con resultado REACTIVO: Iniciar tratamiento etiol 6gico

A todo nifio que reciba tratamiento en area endémica el Programa Provincial de Control de Vectores deber:
garantizarle que lavivienday €l peridomicilio estén libres de triatominos.

En todo nifio cuyo control comience después del periodo perinatal, € estudio de la infeccidn puede realizarse cor
métodos parasitologicos directos hasta € noveno mes de vida. Sin embargo, la sensibilidad de estos método:
disminuye después del tercer mes de vida.

En & caso de ser negativa debera realizarse diagnostico seroldgico a partir de los 10 meses de vida.

? Con resultado NO REACTIVO: Altadel seguimiento.

? Con resultado REACTIVO: Iniciar tratamiento etiol 6gico.

3.1.4 ENFERMEDAD DE CHAGAS POSTRANSFUSIONAL (FASE AGUDA)

Toda sangre a transfundir debe ser controlada para Chagas entre otras infecciones. Se debe tener presente esta vi:
de transmision en todo paciente transfundido con sintomas sospechosos de infeccidn, principalmente sindrome
febril prolongado.

Cuando se estime que un paciente recibira multiples transfusiones de sangre, es conveniente realizar un estudic
serol 6gico antes de comenzar con las mismas.

En los pacientes politransfundidos se recomienda la blsqueda de infeccion por este protozoario, aunque el riesge
de accidentes puede ocurrir con una sola transfusion de sangre no controlada.

El control del donante o sangre a transfundir consiste de dos reacciones simultaneas. hemoglutinacion indirects
aglutinacion de particulas, inmunoensayo enzimatica con antigenos de Tripanosoma cruzi. Todo donante detectadc
con infeccion debe ser dirigido a sistema de atencion para su asistencia.

El periodo de incubacion de lainfeccion por viatransfusional variaentre 1y 3 meses. La enfermedad se manifiest:
con fiebre moderada: 37,5 a 38,5°C. Se observa también la presencia de linfoadenopatia y esplenomegali:
moderada en e 80% de los pacientes. Pueden observarse en la piel éreas eritematosas, no pruriginosas de tamaric
considerable.

AUn sin tratamiento |os sintomas pueden desaparecer y todavia persistir lainfeccion.

Ante la sospecha de enfermedad de Chagas postransfusional deben redlizarse los estudios seroldgicos
parasitol 6gicos seriados cada 15 dias hasta los 90 dias de |a supuesta transmision o ante la aparicion de sintoma
durante este periodo. Ante la comprobacion de lainfeccidn, proceder a tratamiento especifico.

3.1.5 PACIENTES INMUNOCOMPROMETIDOS

Se debe redlizar serologia para T. cruzi: @) previo a inicio de Las quimioterapias en oncologia, reumatol ogia, 10
tratamientos inmunosupresores para transplantes y b) cuando se diagnostica VIH.

Las reactivaciones de la infeccion en la etapa crénica de la enfermedad de Chagas en paciente
inmunocomprometidos se observan actualmente con mayor frecuencia. Los cuadros clinicos suelen adopta
diversas formas. sindrome febril prolongado, paniculitis nodular o formas clinicas graves como meningoencefaliti:
0 miocarditis

En los pacientes con grave compromiso de su competencia inmunoldgica se recomienda realizar monitoreo:
clinico, seroldgico y parasitol 6gico por técnica de concentracion en sangre, liquido cefalorraquideo.

La conducta indicada ante €l diagndstico de una reactivacion de lainfeccion por T. cruzi esrealizar € tratamient
especifico considerando a caso como una forma de nfermedad de Chagas aguda.

En los pacientes con grave compromiso de su inmunidad se recomienda realizar monitoreo clinico, serol6gico
parasitol 6gico por técnica de concentracion en sangre.

En casos de sintomas neurol 6gicos también buscar parasitos en LCR. La conducta indicada ante €l diagndstico d
una reactivacion de la infeccion por T. cruzi es realizar e tratamiento especifico considerando a caso como un:
forma de enfermedad de Chagas Agudo.

Transplantes de 6rganos:

Lasituacion del paciente trasplantado debe analizarse separadamente en cuanto a receptor y donante.

Se ha demostrado la transmision a través del organo trasplantado. Todo paciente a trasplantarse o potencia
donante debe estudiarse serologicamente para confirmar o descartar infeccién por T. cruzi.

Dicha evaluacién debe realizarse con dos reacciones simulténess.

Cualquiera sea la indicacion de intervencion terapéutica por |a patologia de base sobre el paciente, debe seguir ur
protocolo estandarizado de diagnostico, tratamiento y seguimiento de la potencia reactivacion o infeccior
transmitida por el érgano donado o trasplantado.

Se considera:

Reactivacion: Receptor reactivo (donante reactivo 0 no) con presencia de parasitemia por métodos directos
deteccidn de parasitos en unalesion por biopsia.



Transmision por e érgano: Receptor no reactivo (donante reactivo) con presencia de parasitemia por el método d
concentracion o deteccion de parésitos en unalesion por biopsiay/o seroconversion.

Seguimiento: En ambas situaciones se recomienda redlizar controles parasitolégicos por método de
concentracion.(Ver anexo 3) Se realizaradn controles semanales durante los 3 primeros meses, mensua mente hast:
el aho y bianual posteriormente. En toda situacion clinica de causa desconocida se recomienda volver a
seguimiento inicial hasta completar € estudio etiol dgico.

Durante el tratamiento de la reactivacion o de la infeccién se recomienda seguimiento parasitolégico hasta
negativizacion de la parasitemia.

Para el caso excepcional de ocurrir un receptor no reactivo y donante vivo reactivo, se recomienda realiza
tratamiento en las dosis recomendadas a donante durante 30 dias previos a trasplante a fin de disminuir la carg:
parasitaria. En los pacientes HIV positivos se estima que €l riesgo de reactivacion se inicia con recuentos de CD:-
inferiores a 200 célulasymm3, a igual que para otras enfermedades oportunistas. Las complicaciones méa
frecuentes son miocarditis,

meningoencefalitis y pseudotumores cerebrales. El tratamiento indicado paralas reactivaciones es el convencional
La profilaxis secundaria estaria indicada cuando los CD4 se encuentren por debajo de 200 células'mma3 con terapi:
trisemanal, por €.: lunes, miércolesy viernes (benznidazol o nifurtimox a dosis diarias recomendadas). La mism:
debera ser mantenida hasta superar |10s 200 CD4/mm3, sin dejar de administrar TARV (Terapia antirretroviral).

No se ha consensuado aln la posibilidad de profilaxis primaria.

3.1.6 ACCIDENTES DE TRABAJO CON MATERIAL CONTAMINADO CON T. CRUZI

Los trabagjadores que redlizan su actividad con materiales que contienen o puedan contener T. cruzi, deber
controlarse seroldgicamente antes de iniciar la actividad laboral. Estas actividades son, entre otras: diagnéstico dk
laboratorio, investigaciones biomédicas, cirugia y hemodidlisis. Se debera realizar seguimiento y control de lo:
trabajadores en forma perioddicay frente a toda ocurrencia de sintomas de probable infeccion por T. cruzi.

Los accidentes en e trabgo que impliquen riesgo de infeccion con T. cruzi pueden presentar diferente
caracteristicas. La conducta a seguir debera evaluarse en cada caso en particular.

Solo afin de esquematizar dividimos la ocurrencia de los mismos en dos grandes grupos.

? Accidentes con comprobacion de contacto de fluido con parésitos con la piel sin solucién de continuidad (sir
herida).

? Accidentes con comprobacion o sospecha de contacto de fluido con parasitos con mucosas, conjuntivas o pie
con solucién de continuidad

Conductas generales:

Existen conductas generales que comprenden, siempre que No sean MUCosas, conjuntivas o heridas anfractuosas, |:
aplicacion local inmediata de alcohol 70°.

En caso de mucosas o0 conjuntivas se debe lavar con agua oxigenada o solucion fisioldgica, y en casos de herida
anfractuosas con a cohol yodado.

Conductas especificas:

Como ya se refirio cada caso debe ser evaluado individuamente. Asimismo cuando se compruebe o sospech
inoculacion o contacto de T. cruzi con mucosas 0 conjuntivas debe implementarse e tratamiento especifice
antiparasitario con caracter preventivo durante por lo menos 15 dias alas dosis estandar.

Controles:

Examen fisico y estudios bioguimicos al momento del accidente, ante la aparicidn de algun signo y/o sintomay a
finalizar el seguimiento.

L os pacientes sometidos a tratamiento parasiticida deberan realizar un control al finalizar el mismo.

En todos los casos se recomienda realizar controles seroldgicos y parasitol6gicos con métodos directos como e
método de Strout:

? Inmediatamente de ocurrido el accidente.

? A los 15 diasdeiniciado €l tratamiento (cuando sea €l caso).

? Al finalizar el tratamiento (cuando sea €l caso).

? Semanal durante el 1° mes de seguimiento.

? Quincenal durante el 2° mes de seguimiento.

? Mensual hasta el 4° mes del accidente.

Se considera el altadel seguimiento si al cabo de 4 meses no ocurrid seroconversion o aparicion de parasitemia.
3.1.7 TRATAMIENTO EN LA FASE AGUDA:

? Etiol6gico. Antiparasitario especifico (Ver punto 4).

? Sintomatico general.



3.2 FASE CRONICA, FORMA INDETERMINADA:

3.2.1 CONCEPTO:

Corresponde a la etapa que sigue a la fase aguda y comienza cuando la parasitemia se vuelve indetectable por o
métodos parasitologicos directos. Se caracteriza por no presentar sintomas ni signos de lesién viscera
clinicamente evidentes con electrocardiograma y estudio radiol6gico de térax y aparato digestivo normales. Puedk
durar todalavida, o derivar en la fase crénica con alguna manifestacién organicaal cabo de 15 6 20 afios.
Lainfeccion por Trypanosoma cruzi debe ser sospechada en cualquier individuo que:

? Resida 0 haya residido en zonas endémicas en forma habitual o esporadica, tenga 0 no antecedentes clinico:
compatibles con enfermedad de Chagas aguda o contacto real o presuntivo con vector.

? Su madre biolégica haya sido infectada con T. cruzi.

? Hayarecibido transfusion de sangre.

? Haya sido 0 sea usuario de drogas inyectables.

? Refieratener o haber tenido sintomas o signos compatible con infeccion por T. cruzi.

? Tuvierafamiliar cercano que presentara enfermedad cardiaca 0 muerte sibita a edades tempranas.

El diagndstico de enfermedad de Chagas se confirma con la positividad serol 6gica obtenida por |0 menos con do:
técnicas diferentes.

M étodos diagnosticos:

Exédmenes complementarios clinicos y de laboratorio

Para el diagnostico de laboratorio de infeccidn con T. cruzi deberan realizarse @ menos dos reacciones serol 6gica
normatizadas, siendo necesario utilizar por 1o menos, una de las de mayor sensibilidad como ELISA o IFI. Par:
considerar un diagnéstico seroldgico reactivo (indicativo de infeccion) al menos dos técnicas diferentes deber
resultar reactivas, y no se invalida por la ausencia de parésitos en sangre evaluada por |os métodos directos (ND).
En caso de discordancia (una prueba reactiva 'y otra no reactiva) realizar una tercera prueba o enviar muestra a ur
centro de referencia.

Electrocardiograma: convencional de doce derivaciones incluyendo una derivacion de duracion prolongada.
Radiografia de torax.

Radiografia de aparato digestivo. Si hubiera sospecha fundada de disfuncion digestiva solicitar radiografia direct:
de abdomen en decubito dorsal (asegurar visuaizar la pelvis a fin de descartar megarrecto) y segun los hallazgo:
proceder con otras técnicas.

A los fines de diagnosticar |a forma indeterminada de la etapa cronica de la enfermedad de Chagas son suficiente
el electrocardiogramay el estudio radiol6gico de térax y si es necesario, del aparato digestivo.

NOTAS:

? No se justifica la realizacion de estudios parasitol 6gicos en la préctica asistencial en esta fase de la enfermedad
dadala baja sensibilidad de los métodos en uso (gota gruesa, hemocultivo, Strout, xenodiagndstico), y consecuents
poco valor diagnostico.

? Explicar a paciente la diferencia entre presenciay ausencia de lesion visceral.

? Sefidar al paciente que si va adonar sangre debe advertir que es portador de infeccién por T. cruzi.

? Las mujeres embarazadas, deben informar a obstetra de su condicion de infectadas.

? Los pacientes con la forma indeterminada de la fase crénica de la enfermedad de Chagas que no reciban e
tratamiento antiparasitario especifico deben ser controlados una vez por afio para detectar cualquier manifestacior
organica en forma precoz. Se debe aclarar a paciente que estos controles no son de urgencia.

? Hasta que se produzca nueva informacion, los pacientes que reciban tratamiento especifico también deben se
controlados periddicamente.

3.2.2 TRATAMIENTO ESPECIFICO ANTIPARASITARIO:

Se recomienda € tratamiento especifico antiparasitario (ver punto 4) en todos los pacientes infectados con edade:
menores a 15 afnos.

Basados en la escasa evidencia cientifica, €l tratamiento especifico antiparasitario en pacientes infectados cor
edades de 15 afios 0 més podria indicarse (ver punto 4) segun €l criterio del médico tratante y en aquellos que Ic
solicitaran. En todos los casos estos pacientes deben ser informados de los efectos adversos de la medicacior
actualmente disponible y de la escasa evidencia de sus beneficios.

3.3FASE CRONICA, FORMA VISCERAL.

3.3.1 CONCEPTO

Se define que un paciente es portador de la forma viscera de la fase cronica de la enfermedad de Chagas cuandc
presenta alguna manifestacion organica. A esta condicion llega aproximadamente el 30% de las personas que &
infectan y derivan de la formaindeterminada de la fase crénica. Los sintomas y/o signos son de expresion variada



siendo laforma cardiaca la mas frecuente.

3.3.2EXAMEN CLIiNICO

En los pacientes que cursan la etapa cronica de la enfermedad el examen clinico puede proporcionar elementos d
juicio que permiten sospechar la presencia de dafio visceral y también establecer aproximadamente la magnitud de
mismo.

Sintomas actuales:

Evaluar especialmente |os siguientes:

? Cardioldgicos:. disnea, mareos, sincope, palpitaciones, edemas, dolor precordial.

? Digestivos. Dolor epigastrico, disfagia, regurgitacion, ardor retroesternal, constipacion persistente y prolongada
antecedentes de fecaloma.

Examen fisico:

Buscar signos de:

? Insuficiencia cardiaca izquierda o derecha.

? Arritmias, efectuando una auscultacién prolongaday cuidadosa de 3 a5 minutos.

? Hipotension y/o bradicardia persistentes.

? Desdoblamiento permanente del segundo ruido como indicador de blogueo de rama derecha.

? Megacolon, mediante |a pal pacion abdominal.

3.3.3 EXAMENES COMPLEMENTARIOS

Los siguientes estudios, cuando estan disponibles, son utilizados para establecer con precision la magnitud de
dafio visceral de acuerdo ala condicion clinica de cada paciente:

? Electrocardiograma.

? Radiografia de torax.

? Ecocardiograma.

? Holter

? Ergometria

? Potenciales tardios ventriculares.

? Estudio radiol 6gico del aparato digestivo.

3.34 TRATAMIENTO:

Los trastornos cardiologicos y digestivos son variados y existen numerosos medicamentos y procedimiento:
meédi cos para enfrentar situaciones tales como insuficiencia cardiaca, arritmias o megavisceras gue no son pasible
de generaizacion.

NOTA:

Es importante la deteccion precoz de la forma visceral de la fase crénica a fin de obtener mejor respuesta a
tratamiento que se administre.

4. TRATAMIENTO ETIOLOGICO

El tratamiento etiol 6gico tiene como objetivos:

Individual

? Curar lainfeccion.

? Prevenir lesiones viscerales.

Colectivo

? Disminuir la posibilidad de transmision del Trypanosoma cruzi.

Indicaciones:

? Fase aguda de cualquier naturaleza (incluye exacerbaciones en inmunocomprometidos).

? Fase cronica forma indeterminada en nifios y adol escentes hasta 14 afios.

? Transplantes de 6rganos.

? Accidentes de laboratorio o quirdrgico.

Para el tratamiento en la Fase Cronica de la enfermedad con o sin lesiones organicas en pacientes de 15 0 mas afio:
de edad, no existen evidencias definitivas de su eficacia, aungue basados en |as observaciones disponibles alguno:
especiaistas indican e tratamiento tripanocida mientras otros no lo hacen. Actuamente las Unicas droga:
autorizadas para el tratamiento especifico, son el Benznidazol y el Nifurtimox.

Benznidazol: Se presenta en comprimidos de 100 mg.

Dosis: Todas las edades: 5-7 mg/kg/dia, administrados en dos tomas cada 8 6 12 horas.

Duracion: 60 dias.

Nifurtimox. Se presenta en comprimidos de 120 mg.

Dosis:



? Recién nacido y hasta los dos meses de vida: 10 mg/kg/dia, administrados en dos tomas (cada 12 horas).

? Lactantes, primeray segundainfancia: 10 mg/kg/dia, administrados en tres tomas (cada 8 horas).

? Adolescentes y adultos jovenes: 8 mg/kg/dia, administrados en tres tomas (cada 8 horas).

? Adultos: 8 mg/kg/dia (méximo 700 mg en 24 horas), administrados en tres tomas (cada 8 horas).

En casos con complicaciones graves como meningoencefalitis o miocarditis aguda se puede administrar hasta 2°
mg/kg/dia.

Duracion: 60 dias.

4.1 PRECAUCIONES

Es fundamental la supervision médica semana durante el periodo de tratamiento. En caso de no contar cor
experiencia previaen el manegjo de las drogas parasiticidas, buscar asesoramiento adecuado.

Durante el tratamiento se debe mantener una abstencion absol uta de bebidas al cohdlicas aun en minima cantidad.
En mujeres en edad fértil investigar la posibilidad de embarazo previo al inicio de tratamiento e indicar |:
anticoncepcion durante el mismo.

Se recomienda realizar 3 controles de laboratorio (hemograma, urea o creatining, y transaminasas), pretratamiento
intratratamiento (-dia 20) y luego de finalizado el mismo.

4.2 EFECTOS ADVERSOS

? Rush cutaneo de diverso tipo.

? Trastornos digestivos (nduseas, vomitos, diarrea, epigastralgia, distension abdominal).

? Fiebre.

? Fendmenos neurotoxicos periféricos y/o centrales (anorexia, irritabilidad, Ilanto persistente en lactantes
insomnio, temblores, pérdida del equilibrio y 1a memoria, convulsiones, mialgias, alteraciones de la sensibilidad
hipo, hiper y parestesias).

? Elevacion de transaminasas mayor a 3 veces |os val ores maximos normal es.

Efectos adversos graves (de baja frecuencia de aparicion):

? Leucopenia por debajo de 2500 / mm3 (a expensas de Neutropenia)

? Plaguetopenia

En prematuros o nifios de bajo peso iniciar e tratamiento con dosis bagja la que puede administrarse en 1 tom:
diaria. Luego aumentar la dosis cada 48 a 72 horas, realizando control de hemograma hasta alcanzar la dosi
terapéutica.

Para disminuir €l riesgo de apariciéon de efectos indeseables se puede iniciar € tratamiento con dosis graduale
durante 4 dias. El ler dia administrar 1/4 de ladosis optima. El 2do y 3er dia 1/2 de la dosis 6ptimay en € 4to di:
llegar aladosis dptimay a partir de entonces administrar durante 60 dias.

Ante la aparicion de efectos adversos, disminuir la dosis 0 suspender transitoriamente y efectuar tratamientc
sintomatico hasta la desaparicion de los efectos adversos. Luego reinstalar la dosis Optima en 3 dias, asociandc
siempre el tratamiento sintoméatico. En caso de reiteracion de estos signos de intoleranciay compromiso del estadc
general, se debe suspender inmediatamente la

administracion de la droga en uso.

4.3 CONTROLES POSTERAPEUTICOS

Controles del tratamiento en Fase Aguda

En los pacientes que reciben tratamiento durante la fase aguda se recomienda realizar control parasitol ogice
(Strout o micrométodos) a los 15 dias de iniciado € tratamiento. En caso de persistencia de parasitemia positiv:
evaluar s el tratamiento esta siendo bien administrado antes de pensar en posible resistencia de la cepa infectante
En caso de parasitemia persistente que sugieran resistencia de la cepa infectante a la droga en uso, utilizar la otr:
droga disponible seguin &l esquema recomendado.

En caso de resultado parasitologico negativo continuar la administracién hasta completar los 60 dias de
tratamiento.

Se recomienda realizar pruebas seroldgicas y parasitologicas para € control de la eficacia del tratamiento a
finalizar el mismoy alos6, 12, 24 y 48 meses.

Controles del tratamiento en Fase Cronica

Luego de administrar el tratamiento en la fase cronica de la enfermedad cuando € mismo esta indicado, s
recomienda efectuar controles serol6gicos una vez por afio por periodos prolongados ya que s bien |
administracion de la drogatiene la capacidad de eliminar a parasito, la negativizacion de la serologia ocurre vario
anos después. L os actuales criterios de cura exigen no solo negativizar la parasitemia sino también la serol ogia.

La serologia convencional evaluada por lo menos con dos reacciones diferentes, se negativiza en diferente
periodos segun el tiempo que el paciente permanecio infectado hasta el comienzo del tratamiento.



Nifios y jovenes, asi como adultos con infeccién reciente, negativizan la serologia més rgpido que cuando |
infeccion tiene mayor antigliedad.

Nota:

El éxito terapéutico se demuestra con la negativizacion de la serologia. El fracaso terapéutico se demuestra con |
presencia del parasito.

4.4 RECOMENDACIONES

? Se debe realizar un tratamiento asegurando que lavivienda del paciente esta libre de triatominos (vinchucas?).
? El tratamiento debe realizarse bajo supervision del sistema de salud.

? No se recomienda la implementacion del tratamiento en pacientes con trastornos neurol égicos, hepaticos ¢
renal es severos.

? En pacientes embarazadas infectadas no debe realizarse €l tratamiento con las drogas actual mente disponibles.

? Se recomienda redlizar durante € tratamiento una dieta hepatoprotectora y la abstencién absoluta de bebida:
acohdlicas aun en minima cantidad.

? Se recomienda efectuar controles de laboratorio clinico intratratamiento, a menos con hemograma
hepatograrna.

? En e primer afo de vida el tratamiento produce con frecuencia estancamiento del crecimiento ponderal, 1o que
no debe inducir a su suspension.

? Para obtener éxito terapéutico es importante ajustarse a esquema de dosificacion y duracién del tratamientc
recomendado.

? En caso de pacientes trasplantados e inmunosuprimidos que cursan reactivacion o infeccion primaria transmitid:
por € organo recibido y evidencia clinicohistolégica de rechazo, se recomienda continuar con tratamiente
parasiticiday no suspender el tratamiento inmunosupresor.

? Un paciente tratado se considera curado de lainfeccion cuando se negativizan la parasitologiay la serologia.

5. ACCIONES PREVENTIVAS SANITARIAS

5.1 CONTROL DE DADORES EN BANCOS DE SANGRE Y/O SERVICIOS DE

HEMOTERAPIA

Y a se menciond que una de las formas de contraer la infeccion por T. cruzi es mediante la transfusiéon de sangre
contaminada.

L as recomendaciones para el control de sangre seguin las normas establecidas por el Centro Nacional de Referenci:
(ND) son:

5.1.1. Redizar dos pruebas seroldgicas de seleccion o descarte (hemaglutinacion indirecta, aglutinacidn de
particulas y/o ELISA), con los titulos de corte correspondientes para la seleccion o descarte segun indique €
productor del reactivo usado.

Este criterio tiene por finalidad disminuir al minimo el riesgo de transmision.

5.1.2. Todos los dadores cuya sangre presente resultados reactivos en las condiciones mencionadas en 5.1.1, deber
ser derivados a un laboratorio de diagnéstico para verificar la serologia y posteriormente, si se confirma Iz
positividad, a un servicio médico para su atencion.

5.1.3. Toda sangre paratransfundir con anticuerpos reactivos contrael T. cruzi debe ser descartada o tratada.

La conservacién de la sangre y/o plasma en heladerano elimina el parésito.

5.1.4. En las zonas endémicas en las cuales € nimero de dadores es critico y/ 0 para casos de emergencia, &
recomienda mantener un stock permanente de sangre tratada con cristal violeta en una concentracion final de 12
mg por cada 500 cc a ser utilizada como minimo después de 24 horas de tratamiento. No se podran utilizar de un:
solavez dosis mayores de 2.000 cc de sangre asi tratada.

5.1.5. En aguellos casos en que no pueda evaluarse la reactividad de la sangre a transfundir, especialmente en zon:
endémica, se procederacomo seindicé en 5.1.4

5.1.6. Ante la sospecha de enfermedad de Chagas transfusional deben realizarse sistematicamente los estudio:
serolégicosy parasicologicos (Ver 3.1.4).

En caso de confirmarse lainfeccion iniciar inmediatamente el tratamiento etiol dgico.

5.2. DETECCION Y TRATAMIENTO DE NINOS MENORES DE 15 ANOS,

INFECTADOS POR trypanosoma cruzi HABITANTES DE LASAREAS RURALES

Y PERIURBANAS, CON RIESGO DE INFECCION.

Lainfeccion por T. cruzi ocurre principalmente en los primeros 15 afios de vida.

Por este motivo el Programa Nacional de Control de la enfermedad de Chagas bajo la coordinacion operativa de
los Programas Provinciaes implement6 un Subprogama cuyos objetivos son:

1. Detectar nifios infectados residentes en areas con vigilancia entomol 6gica instalada para dirigirlos a la atencior



médica.

2. Evaluar el impacto de los programas de control de latransmision de la enfermedad de Chagas.

5.2.1 DINAMICA DE LA ADMINISTRACION DEL TRATAMIENTO

a Diagndstico (Laboratorio del sistemaloca de salud)

* Se realiza un primer andlisis (tamizaje) con una muestra de sangre capilar tomada del pulpejo del dedo o de
talén en menores de 1 afio, por personal local de salud.

* En los pacientes con resultado Reactivo por tamizaje, se debe tomar muestra de sangre de vena para confirma
este resultado.

* Los protocolos de andlisis de los pacientes con resultado confirmado ?reactivo? son remitidos al médico par:
organizar €l tratamiento del nifio.

b. Indicacion y supervision del tratamiento (Responsable Médico)

* El médico debe verificar que la vivienda esté en vigilancia (libre de vinchucas), con los tutores del nifio «
referentes |ocales de control vectorial.

* El médico debe dar informacion de los posibles efectos adversos por e tratamiento, a tutor del nifio y si I
hubiere, a cualquier otro efector de salud local relacionado al tratamiento (enfermero, agente sanitario).

c. Administracion del tratamiento

* Los comprimidos deben ser administrados segun estricta indicacion del médico.

* Se recomienda hacer € registro de la administracion de los comprimidos

(Anexo 1) paraevaluar correctamente la efectividad del tratamiento.

5.3 ORIENTACION LABORAL

5.3.1. Los individuos serolégicamente reactivos, sin sintomas, con electrocardiograma y radiologia normales
prueba de esfuerzo negativa, no deberan ser restringidos en su actividad laboral.

5.3.2. Los pacientes infectados y con cardiopatia sin cardiomegalia, con reserva cardiaca conservada al esfuerzo
gue presenten:

? Blogueos intraventricul ares avanzados (blogqueo de rama derecha o hemibloqueos).

? Disfuncion sinusal.

? Marcapasos cardiacos definitivos.

? Cardiodesfibriladores.

? Extrasistolia ventricular corregida por €l tratamiento.

? Taquiarritmias.

Podran redlizar actividades segin indicacion médica y deberian exceptuarse del trabajo fisico intenso o d
actividades con riesgo paraterceros (aviadores, choferes, etc.).

5.3.3. Agquellos pacientes con arritmias refractarias, o con cardiomegalia (relacion cardiotoracica mayor de 0,50
sin signos de insuficiencia cardiaca, solo podrian desempefiar actividades sedentarias.

5.3.4. La presencia de insuficiencia cardiaca clinica excluye e desempefio de cualquier actividad laboral que
requiera esfuerzo fisico.

Nota: Aunque €l control prelaboral para detectar infeccion por T. cruzi ain esta contemplado legalmente, dich:
infeccion no debe ser vinculante para el ingreso laboral de acuerdo con laley 22.360.

CONCEPTOS IMPORTANTES

? Los individuos con serologia reactiva, con electrocardiograma y radiologia normal, y prueba de esfuerzc
negativa no deberan ser restringidos en su actividad laboral. Es decir que la serologia reactiva por si sola no pueds
ser causade inaptitud laboral.(Ley Nacional No. 22.360)

? Para diagnosticar enfermedad de Chagas aguda en un paciente con un cuadro clinico sospechoso, debe tratar d
demostrarse la presencia del parasito, por métodos directos, en sangre.

? La infeccion congénita por T. cruzi, antes de los 10 meses de vida debe ser certificada por la visualizacion de
parasito en sangre.

? Laserologiatiene valor diagnostico a partir de los 10 meses.

? Toda sangre para transfundir con reaccion serol égica reactiva para infeccion por T. cruzi debe ser descartada c
tratada. La conservacion de lasangre y/ o plasmaen heladera no elimina el parasito.

? En pacientes con infeccion de larga data y sin antecedentes de haber recibido tratamiento con tripanocidas, e
aumento o disminucién de los titulos serol6gicos no significa agravamiento ni mejoramiento, respectivamente, d
su infeccién con T. cruzi.

? Para la atencion médica del infectado con T. cruzi debe adoptarse el criterio del empleo gradual de técnicas
desde las ssimples alas complgasy de lasincruentas alas invasivas.

? La complgjidad de los estudios cardiolégicos debe adecuarse a cada paciente tendiendo a la deteccién



prevencién de los trastornos de alto riesgo. La necesidad de derivacion dependera del nivel técnico del medio.

LA SEROLOGIA REACTIVA POR S| SOLA NO PRESUPONE INVALIDEZ.

Los pacientes gque padezcan inmunosupresion o inmunodepresion por enfermedades asociadas deberéd
considerarse como casos particulares y ser estudiados en |os laboratorios de referencia provinciales y/o nacional .

L os elevados indices de mortalidad que son capaces de producir |os casos de eningoencefalitis y miocarditis agud:
como complicacion de la infeccion por T. cruzi se reducen en forma sensible si se administra el tratamientc
parasiticida en formatempranay en las dosis recomendadas para estos casos.

Historia clinica del paciente infectado con T. cruzi con tratamiento tripanocida

L as respuestas codificadas marcarlas con un circulo. Cuando no responden escribir NS/NC

IDENTIFICATION:

Apdlido:.......cccvveennnne Nombre:..........ccc..... FdeNac. .....[..../.....

Protocolo N°....... Prov.............. Dpto...............

Locdidad.................. NrodeViv................

DATOS EPIDEMIOLOGICOS: (Preguntas A aD, referidas a residencia hasta 15 afios)
A)Doénde vivié los 1ros. 15 afos................... ; Afos...........

B)Tuvo vinchucas en su casa? 1-Si 2-No 9-No sabe

C)Recibi¢ transfusiones de sangre?. 1-Si 2-No 9-No sabe

D)Lamadre es/fueinfectadacon T. cruzi?. 1-Si 2-No 9-No sabe
E)Lactancia materna? 1-Si 2-No 9-No sabe hasta que edad..........
F)Recibio o dond 6rganos?: 1-Si 2-No 9-No sabe Fecha de cirugia.../..../.....

G) Otros.......ccoveeveeee.

ANTECEDENTES:

Peso al nacer............. Nacido atérmino: 1-Si 2-No 9-No sabe

Enfermedades previad (edades en que las padecio).............. (@ M- (@
[ HET— O;

Sospecha de enfermedad de Chagas Agudo, actual o en &l pasado.

1-Si 2-No 9-No sabe

1-Sindrome febril prolongado; 2- Adenopatias, 3- Exantemas,; 4- Cardiovasculares; 5-Convulsiones; 6-Diarrex
prolongada; 7- Chagomas; 8- Edema bipalpebral; 10- Complejo oftalmo-ganglionar; 11 Otros......

EXAMEN FISICO

Cabezay cuello (mucosas y esclerdticas): 1. Normal; 2. Alterado; 9 No realizado

(S 0= o] o= o)

Ap. Respiratorio: 1. Normal; 2. Alterado; 9 No realizado
(ESPECITICA)...ceeeeeeieeieieseesie st

Ap. Cardiovascular 1. Normal; 2. Alterado; 9 No realizado
(ESPECITICA)....eiiveeieecie et
Abdomen (higado y bazo): 1. Normal; 2. Alterado; 9 No realizado
(ESPECITICA)....ccveeieieeiieeie et e e
Ganglios: 1. Normal; 2. Alterado; 9 No realizado
(ESPECITICA)...ceeeeeeeeeieieseese e

Ap. locomotor 1. Normal; 2. Alterado; 9 No realizado
(ESPECITICA) .veeiieeieecie et

Ap. neuroldgico: 1. Normal; 2. Alterado; 9 No realizado
(S 0= o] o= o) S

Serologia Chagas: Informar titulo y criterios de corte (confirmacién)
Fecha.../..../... 1-React 2-No react. 3-Discordante

HAI 1/..... ELISA DO ...... IFl 1/......

Estudios parasitol 6gicos:

Tipo de estudio Fecha Resultado

ECG: 1-Si 2-No



Laboratorio clinico:

Pruebas realizadas, Valores encontrados (Adjuntar informe del |aboratorio)

Hemograma; Bilirrubina; TGO; TOP, Creatinina; Orina; Otros

TRATAMIENTO:

Droga: .....cccoeueeee. ; Dosistotal diariasuministrada........

Fechadeiniciacion:......../......[...... Peso d iniciar € tratamiento.......Peso a finalizar el tratamiento.......

Sintomas de intolerancia:

1-Exantema morbiliforme; 2-Cefdeas: 3-Epigastralgia; 4-Cdlicos, 5-Diarrea; 6-Nauseas; 7-Vomitos; 8-Anorexia
9-Astenia; 10-Irritabilidad; 11-Temblor; 12-Parestesia; 13-Mareo: 14-Distencion abdominal; 15- Fiebre; 16-Otro
Cadigo del sintoma Fecha de inicio Fecha de finalizacion

i e [oid....

i i [oid....

Conducta ante aparicion de intolerancia:

1-Disminucion de dosis y restitucion; 2-1nterrupcion de dosis 'y restitucion;

3-Tratamiento sintomatico (cud?........... ) 4- Suspension del tratamiento (fecha de suspension......../....
Tratamiento completado: 1-Si 2-No

Causas de finalizacion: 1-Completado 2-Suspendido 3-Abandonado

Meédico tratante (Apell. y NOMD.) ...

INSHTUCTON. ... s

Supervisor del tratamiento (Apell. y NOM.) ..ooovevieiiieiiceeee

Responsable de la administracion (Apell. y NOM.) .....cccoovviviicineneinee,

OBSERVACIONES (valores de lab. intratamiento, etc):



HOJA DE CONTROL DE ADMINISTRACION DE MEDICAMENTO
TRIPANOCIDA 1

PESG

CHEERVALCIONES

Dasis total sdminisiieds o2 hs

dosis | dosis

Hs ira | Hs Zda

AT Pt
1

HOJA DE CONTROL DE ADMINISTRACION DE MEDICAMENTO
TRIPANOCIDA 2

ci2hs

© OBSERVACIONES

Diosis otal

Mo,

Hs 1m | Hs2da

goFs | dosis

ECHA

[T

ar

21

42

=

4
45

L]
|52

57



javascript:void(0);

ANEXO 2 Programa Macional del Control de Chagas
CeMNDIE/AMNLIS “Dr. Carlos G Malbran®, Servicio Nacional de Chagas

CONTROL DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTO PARA EL TRATAMIENTO DE LA INFECCION CON
T. CRUZI (CHAGAS)

PROVINCIA: Ric Negro PERIODO:

RESPONSABLE LOCAL:

DEPARTAMENTO:

Apeiido y Nombre Fecha de | Edad | Sexo Residencia Fase de |2 mfeccon Tolerancia a
actual
del paciente Mac, Fim Localid. Chireccidn cuando se tratd * la medicacion **

IMFORMAR SEMESTEALMENTE al responsable de la distibucion en la provine:a (Jefe de Frograma o quen comresponda))

* Faze Aguda

a: Primeros 120 dias de haber adguinde 1a mfeccion.

b Reactivacion por situaciones de immmodspresion o inmunesupresion.
o Nifios con fransmesion congéntta hasta | afo de edad.

Faze Indeterminada: Infaccion anfigua sin alteraciones organieas.
Faze Cronfea: Infeccion antizua con alteraciones organicas.

*#* Tolerancia Buena: Sin shitomas de mntolerancia, Regular: Con sinfemas de mitolerancia pere finalizo el ratanvento, Mala: Cen sintornas de intalerancia v suspendis

el tratamiento.
ANEXOVIDECRETO N s
ANEYD 3 - ANEXO TECNICO
METODODEL MICROTUBO

Para el mevo “nueromstads”, za wtilza un tubo Eppendot de 13 ml da capacidad
al que se l2 agreza una gota de heparma mas 0,5 ml de sangre venosa, s2 mezcla
por mvernon ¥ se centifiga durante dos nunutos a 3000 rpm. Se toma una gota de
la mterfase, rica en globulos blancos, v se obsarva entre porta ¥ cubrechjsto al
micrescopio con 400 aumentes. Se deben realizar come minime dos preparados
qua deben ser chzarvados durante no menos de 15 minutos cada uno antes de
considerarlos negativos.

MICROMETODO DE LOS TUBOS CAPTLARES

Obtenar la nmestra del pacienta enun tubo de eppendof hepanmzade o colocar
una gota de heparina ¥ 0. 3ml. de sangre enmm tubo sin heparina. Con esta muestra
cargar & tabos capilares en el laboratorio, cada wne con 50 ul de sanzve. Se
cantrifugan en un rotor para muerchematoenito a 3000 g durante 40 segundos.
Luego da la centrifugacion cada tubo se corta a la altura de la interfaze entre 12
capa da blanceos v el aglomerada de zlabulos rojos.

La intarfase se coloca enfre porta v cubreohjeto v z2 observa al mucrescopio
con 400 aumentos no menos de 15 nunutos antes de considerar negativa a la
observacion.

METODODESTROUT

- Extraer 10 m! da zangre venosa, sin anticoazulante.

- Dejar coagular v retraer 2] coagulo espontaneanente.

- Separar el snero.

- Centfugar este suero a 800 rpm duwants 2 nunotos para descartar los
glabulos rojos que pudieran quedar pues interfiaren enla lactura.

- Cenbifiyzar mmevaments sl sobrenadante a 2000-2 300 rpm dorante 10 nunotos.

- Separar el sobrenadante {susre) v guardarlo para estudios serclogicos.

- Obsarvar el sedimento obtemnde en el pamto 5 enfre porta v cubreobjeto an
elnucroscopio con objemvos 20k o 40k de avmento. Ex aconzejabls cbservar
cuidadosamente varlas preparactones (3eis a oche), en busca de formas
mowviles dal parasito.

Organizaciones participantes

Sociedades Crentificas

+ Sociedad Argentina de Pediatia
Dr. Janme Altche

* Sociedad Argentinag de Infectolozia
Dr. Tomas Orduna

+ Fadaeracion Argentina de Cardiologia
Dha. Luisa Ginesmes

* Soriedad Argentina de Cardiolozia
Dr. Migusl DeRosa

+ Sociedad Argentina d= Celoproctologia
Dr. Eoberto Manson

* Soriedad Argeniina de Transplantes
Dra. Mansa Cobos

Profaciongles

D Heetenr Freal

Dir JulioLazean

D Enngue Manzullo

+ Direccion Nacional de Salud Matamo-Infant]
Dir. Alfonse Movoa
+ Dirsceron Macionzl de Calidad de Servicios de Salud
Dra Cacilia Santa Maria
+ Servicio Mactonal de Chagas
Dra. hroos Castro
* BRepresentantes de Servicios Provinciales de Chazas indicados por 2l
Programa Nacional de Chagzas
Dr. Eubeén Edgardo Camzo Faez, San Juan
Dr. Rafasl Manzur (colaborador), Santiago del Estere
s Institwto de Parasitelogia “Dr. Mario Fatala Chaben™ - ANLIS
Dra. AnaMaria De Fassio
Dra AdelmaFiarte
Dra. Elsa Leonor Segura
+ Cantro Macional de Control de Calidad de Biclogicos - AWLIS
Dra Estela Cara

Coordinacion:

* Cantro Wacional de Ddagnostico e Imrestizacion de Endemoepidenmas
(CelNDIE) - ANT IS

s Dr Serzio Sosa-Estam

Hota:

Fueron también mmitados la Socedad Argentma de Cimugia Taracica, la Socledad
Argentinag de Gastroenterclogia, Asoclacion Argentina de Hameterapia e
Inmunolozia, Programa de Atencion Primania de la Salud (MS+vA), Programa
Macronal de Sanzre (MSy A AWNMAT (Servico de Famacongilanoa) (WSyA) v
el Samncio Provancial de Chazas de Tupay.-
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