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Establecer las recomendaciones para el seguimiento de pacientes con trasplante de corazén
y antecedentes de Enfermedad de Chagas (ECh), con el fin de detectar oportunamente la
reactivacion de la enfermedad, instaurar tratamiento oportuno y disminuir e impactar la
morbilidad y mortalidad asociada a ésta.

2. EPIDEMIOLOGIA

La Enfermedad de Chagas (ECh) producida por el parasito Trypanosoma cruzi es endémica
en 21 paises de América Latina. La infeccion por T. cruzi afecta cerca de 6 a 8 millones de
personas y anualmente se reportan 30.000 casos nuevos y 12.000 muertes atribuidas a la
ECh. La transmision vectorial se limita a la regidén de las Américas, cerca de 65-70 millones de
personas estan en riesgo de contraer la enfermedad por vivir en areas de exposicion al vector;
sin embargo, debido a los procesos migratorios se han encontrado personas con la infeccion
en areas no endémicas tales como Europa, Japon, Australia, Canada y Estados Unidos con
un estimado de 300.000 personas afectadas; en areas no endémicas como Nueva York y los
Angeles se report6 una incidencia de 13% y 19% respectivamente (1,3,5,8,9).

En Colombia, de acuerdo con la informacion del programa nacional de prevencion y control de
la ECh, se estima que la poblacion expuesta asciende a 12.288.270 de personas procedentes
de 596 municipios; la transmisién vectorial genera la mayor incidencia, identificandose 461
municipios en riesgo de transmision con una poblacion expuesta en area endémica de
8.938.593 de personas de las cuales 4.526.769 habitan en el area rural; la transmisién oral,
por el consumo de alimentos contaminados y animales infectados genera la mayor letalidad
en el pais (hasta del 50% en brotes), identificandose 417 municipios en riesgo de transmision
con una poblacion expuesta en area endémica de 10.009.966 de personas, de las cuales
5.215.048 habitan en el area rural (Datos 2023-Ministerio de Salud). Durante el periodo de
tiempo transcurrido entre los afios 2015 a 2023(p) se han notificado al Sivigila 2.758 casos
confirmados de chagas cronico y 190 de chagas agudo.

La ECh puede trasmitirse por mecanismos no vectoriales tales como: transmision oral,
trasfusiones sanguineas, trasplante de érganos y transmisién materno-perinatal; en los casos
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de transmision iatrogénica de donantes a receptores, las tasas de infeccion pueden ser hasta
del 75% en trasplante de corazon, 29% en trasplante de higado y de 0 a 18,7% en trasplante
de rifién (1,5,7,8,12).

En Colombia se estima que 131.388 personas pueden padecer cardiopatia Chagasica (7).
Segun lo reportado al sistema de informacién RedDatalNS©, el 11%(95) de los pacientes que
ingresaron a lista de espera para trasplante cardiaco entre los afios 2015 a mayo de 2023
tenian diagnostico de cardiomiopatia chagasica, de estos el 72% recibieron un trasplante de
corazon y 6% fallecieron en lista de espera; el 91,6% (87) de los pacientes que ingresaron a
lista de espera para trasplante de corazon con diagndstico de cardiomiopatia Chagéasica tenian
entre 40 y 69 afios y el 1% (1) eran menores de 5 afios.

3.ESTADO DEL ARTE

La Organizacion Mundial de la Salud en el afio 2021, publico la hoja de ruta sobre
enfermedades tropicales desatendidas en su documento Ending the neglect to attain the
Sustainable Development Goals: a road map for neglected tropical diseases 2021-2030 (Poner
fin a la desatencién para alcanzar los Objetivos de Desarrollo Sostenible) aprobado por la 73.2
Asamblea Mundial de la Salud, en el cual instan a los estados miembros a realizar las acciones
necesarias para conseguir las metas establecidas para 2030, en un conjunto de 20
enfermedades y grupos de afecciones, sobre todo en lo que concierne a medios de
diagndstico, seguimiento y evaluacién, acceso y logistica de farmacia y promocion de la causa
y financiacion; es asi como, dentro de estas enfermedades se encuentra la ECh, cuya meta es
alcanzar su eliminacion como problema de salud publica mediante la interrupcion de la
transmision por las cuatro vias (vectorial, congénita, transfusional y por trasplante), mediante
intervenciones estratégicas basicas como el hemocribado para prevenir la transmision por
transfusiones de sangre o trasplantes de 6érganos. Debido a la alta prevalencia de la ECh en
los paises de América Latina, la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) ha propuesto
como parte de las iniciativas para el control de la enfermedad, el decalogo para prevenir la
transmision transfusional y por trasplante de érganos; esta estrategia insta a los paises a
realizar tamizaje universal continio en donantes y receptores de trasplante de o6rganos,
promover el manejo correcto de la enfermedad y la elaboracién de una guia regional sobre la
ECh (1,2); en el donante el tamizaje debera contemplar tanto las pruebas serolégicas como la
revision de antecedentes de riesgo y en el paciente trasplantado se debera efectuar

seguimiento clinico y parasitolégico con métodos de concentracion o pruebas moleculares RT-
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PCR y considerar el tratamiento etiologico para evitar la enfermedad en caso de receptor con
parasitemia positiva; asi mismo, estos casos deberan ser notificados al sistema de
biovigilancia, para su seguimiento (2,3,8).

La ECh tiene dos etapas o fases clinicas: una fase aguda y una fase cronica; entre el 20 a 30%
de las personas con infeccion por T. cruzi progresan a una fase crénica con compromiso
predominantemente cardiaco, insuficiencia cardiaca grave y posteriormente la muerte; la fase
cronica afecta en su mayoria a personas entre los 20 a 50 afios de edad; algunas
complicaciones cardiacas de la ECh constituyen una indicacién para trasplante de corazon,
observandose en los pacientes una sobrevida después del trasplante similar a la estimada
para otras etiologias, 83% a 1 mes, 71% a 1 afio y 46% a 10 afios post trasplante
(3,5,7,8,12,16).

Se ha demostrado que el uso del tratamiento inmunosupresor en el post trasplante favorece la
reactivacion de la ECh, la cual puede llegar a confundirse con un rechazo del injerto y agudizar
su manifestacion con la intensificacion de la inmunosupresion; en pacientes con reactivacion
de la ECh después del trasplante cardiaco se presentan manifestaciones de novo en el érgano
trasplantado relacionadas con nuevos bloqueos auriculoventriculares, alteraciones de la
conduccion intraventricular, disfuncion valvular y disfuncion del aloinjerto con progresion a
shock cardiogénico y muerte, asi como manifestaciones sistémicas y en otros érganos y
aparatos (afectacion especialmente del SNC). En pacientes con antecedentes de ECh y
trasplante cardiaco es necesario realizar seguimiento para detectar la reactivacion de la ECh,
implementando un seguimiento clinico y por laboratorio para detectar de forma temprana la
aparicion del parasito y dar inicio oportuno al tratamiento (3,4,5,7,8,9,11,12,16).

En Brasil, 35% de los pacientes que requirieron trasplante de corazén tenian un diagndstico
de miocardiopatia chagasica, siendo la tercera causa para este tipo de trasplante (3,9,16). En
Argentina de acuerdo con los datos publicados por INCUCAI en la ultima década el 7% de los
trasplantes cardiacos fueron por una complicacion de la ECh y actualmente el 6,5% de los
pacientes en lista de espera para trasplante cardiaco tienen diagndstico de miocardiopatia
dilatada Chagasica. Argentina y Brasil han tenido experiencias exitosas en trasplante de
corazon en pacientes con ECh, este altimo reporta una incidencia de reactivacion de la ECh
del 21-45%, presentandose mas de un episodio de reactivacion por paciente, mientras que en
paises no endémicos se reportan tasas de reactivacion entre el 27-50% (4,12); en Colombia,
en un estudio realizado en la Fundacion Cardioinfantil entre los afios 2005 al 2020 se determiné
una frecuencia de reactivacion del 66%, presentandose el 80% de éstas en el primer afio post
trasplante (13).
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La reactivacion post trasplante es causa de mortalidad por rechazo agudo en el 10% de los
casos, el prondstico dependera de la oportunidad en el diagndstico y tratamiento, puede ocurrir
desde el mismo momento del trasplante con episodios de reactivacion sin manifestaciones
clinicas durante el primer mes, con signos y sintomas de reactivacion clinica en promedio a
los 60 dias post trasplante (3,4,5,7,8). En Brasil y paises no endémicos para la ECh, tales
como Estados Unidos y Espaiia, debido a la demanda de pacientes que reciben trasplante de
corazon y provienen de areas endémicas, han establecido protocolos para identificar la
reactivacion de la enfermedad post trasplante, realizando seguimiento a través de métodos
parasitoldgicos directos, biopsia del injerto cardiaco, seguimiento clinico y analisis moleculares
(3,4,8); en los casos que se realizo la identificacion, deteccion y tratamiento de la reactivacion
de la ECh de manera oportuna se observaron desenlaces favorables en la sobrevida del
receptor y del injerto (4,12).

Los pacientes trasplantados con antecedente de ECh requieren monitoreo de por vida para
detectar tempranamente episodios de reactivacion de la enfermedad; el seguimiento clinico
en busca de signos y sintomas tales como fiebre, lesiones cutaneas y/o arritmia, encefalitis y
la evidencia microscopica de formas de T. cruzi en células sanguineas y biopsia de tejidos
(biopsia endomiocérdica y/o biopsia del piel) confirma reactivacion; sin embargo, en el contexto
de trasplante de corazon, considerando que el ADN del parasito puede estar presente en
sangre alrededor de 30 a 60 dias antes del inicio clinico de reactivacion, el uso de pruebas
moleculares como la PCR proporciona suficiente sensibilidad para la identificacion temprana
de reactivacion ante la ausencia de sintomatologia, disfuncién del érgano trasplantado y
pruebas parasitolégicas (microscopia) negativas, favoreciendo la instauracién temprana del
tratamiento y las complicaciones que pueden llevar a disfuncién del aloinjerto; el diagnéstico
de reactivacion se puede apoyar con otros estudios tales como electrocardiograma y
ecocardiograma que permitan identificar la aparicion de bloqueos de conduccién y disfuncion
ventricular. El uso de pruebas serolégicas no tiene ningun papel diagndstico en el contexto de
sospecha de reactivacion, por lo que no se recomienda en la evaluacion de pacientes con
reactivacion de T. cruzi, asi mismo, se debe considerar que los métodos parasitologicos
directos y examenes histolégicos presentan baja sensibilidad en pacientes asintomaticos
(3,4,5,7,8,9).

En cuanto al tratamiento profilactico, no esta indicado en pacientes con antecedentes de ECh

y trasplante cardiaco, teniendo en cuenta que puede ocultar los signos y sintomas de

reactivacion y adicionalmente por los efectos colaterales y la toxicidad de éstos (9,12); la OPS

presenta en su documento Guia para el diagnostico y el tratamiento de la ECh, el resumen de
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evidencia del uso de farmacos tripanocidas en pacientes inmunosuprimidos en comparacion
con el uso de placebo para profilaxis secundaria de la ECh, observandose una prevalencia de
reactivacion (parasitemia) sin profilaxis del 30,89% en trasplante cardiaco vs la prevalencia
observada de reactivacion con profilaxis 100% (14); el panel de la OPS sugiere No indicar
tratamiento tripanocida en pacientes con ECh con dafio orgénico especifico, sin embargo, se
determiné que la fuerza de la recomendacion fuese condicional teniendo en cuenta el balance
entre beneficios y aspectos negativos, los cuales deberian plantearse en el momento de tomar
la decision, sugiriendo entablar un proceso de toma de decisiones compartidas, informando al
paciente de los beneficios y perjuicios potenciales de la intervencion (5,14,15,16).

El tratamiento antiparasitario deberd iniciarse inmediatamente se detecta la reactivacion
(5,9,12); actualmente se dispone, el benznidazol y el nifurtimox, con eficacia probada contra la
ECh, y aceptados por las autoridades nacionales para su uso; el benznidazol es el tratamiento
de eleccion por su mejor tolerancia, aunque existen pocos estudios de su interaccion con
medicamentos inmunosupresores (5,12,14). En Brasil y EE. UU. el farmaco de eleccion de
primera linea es el benznidazol y debe ser obtenido a través del Ministerio de Salud y CDC,
respectivamente (5,9). En Colombia, en el afio 2020, el Ministerio de Salud y Proteccién Social
adopto la Guia para el diagnaéstico y el tratamiento de la ECh (2018), elaborada por la OPS,
en la cual se define que el tratamiento etioldgico de la ECh se debe realizar con medicamentos
con accion tripanosomicida entre los que se encuentra el benznidazol y nifurtimox.

No existen datos de la tasa de curacidon en pacientes inmunosuprimidos, por lo que se
recomienda su seguimiento anualmente con pruebas clinicas que permitan evaluar la funcion
cardiaca tales como el electrocardiograma y el ecocardiograma y pruebas moleculares como
gPCR para la deteccion de T. cruzi (por lo menos una vez al afio (5,9,12,14); es de aclarar
gue, una prueba parasitolégica directa en sangre positiva post tratamiento significaria un
fracaso en el tratamiento, mientras que un resultado negativo no es suficiente para confirmar
la curacién (12).

Algunos estudios apoyan modificaciones en la inmunosupresion para disminuir la probabilidad
de reactivacion de la ECh en el receptor; se han documentado casos donde el nimero de
reactivaciones fue significativamente menor en los pacientes que recibieron dosis mas bajas
de ciclosporina; aunque, no existen pruebas suficientes para recomendar inmunosupresores
especificos, se recomienda evitar el uso de globulina antitimocito y minimizar el uso de mofetil
micofelonato (MMF) (12).
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En cuanto al diagnostico de la ECh en pacientes inmunosuprimidos, de acuerdo con la Guia
para la Vigilancia por laboratorio de Trypanosoma cruziy el Protocolo de Vigilancia de Chagas,
actualmente en Colombia, los métodos parasitologicos directos estan indicados en casos de
reactivacion por inmunosupresion para confirmar la infeccion por T. cruzi; sin embargo, un
resultado negativo de este diagndstico parasitolégico no indica precisamente su ausencia. El
parasito puede estar en circulacion durante los primeros 30 a 60 dias, en ocasiones inclusive
hasta los 90 dias posterior a la infeccion o a la aparicion de los primeros sintomas, al pasar el
tiempo la concentracion del parasito va disminuyendo, cada prueba tienen una sensibilidad
diferente la cual aumenta significativamente al realizarlas todas en conjunto, razén, por lo cual
se recomienda realizar todas las técnicas parasitologicas, especialmente los métodos que
concentran los parasitos, asi mismo es importante tener presente el realizar todos los métodos
de manera seriada (Seriado a lo largo del tiempo 12, 24 u 48 horas, con frecuencia estimada
o basada en la clinica del paciente o por lo menos durante una semana, especialmente cuando
el paciente tiene reportes de resultados parasitolégicos negativos pero persiste con los
sintomas).

La deteccion parasitologica debera realizarse a partir de sangre y/o secreciones bioldgicas
(liquido cefalorraquideo, liquido pleural, pericardico, entre otros) o examen histopatologico
(paniculitis, miocarditis, entre otros) con evidencia de nidos del parasito (amastigotes) con
infiltrado inflamatorio; se confirmara reactivacion de la enfermedad en pacientes con
antecedente confirmado de infeccién por T. cruzi y trasplante y terapia inmunosupresora que
presenta clinica de agudizacion de la ECh y evidencia de la presencia de T. cruzi, demostrada
por exadmenes parasitolégicos positivos (7,10).

A continuacién, se presentan las recomendaciones para el seguimiento clinico y de laboratorio
de la reactivacion de la enfermedad de Chagas en trasplante cardiaco, disponibles en la
literatura cientifica:

Tabla 1. Revision de la literatura, recomendaciones para el seguimiento de la
enfermedad de chagas en trasplante.

Recomendaciones disponibles en la literatura Bibliografia
Seguimiento Realizar seguimiento clinico al paciente post trasplante 3,4,8,9,12
clinico en busca de signos y sintomas caracteristicos de

reactivacion de la ECh (fiebre, mialgia, astenia, anorexia,
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Recomendaciones disponibles en la literatura Bibliografia

anemia, nédulos subcutaneos dolorosos, disnea, edema,
fatiga, palpitaciones, sincope, arritmia)

Pruebas de En pacientes con manifestaciones clinicas de 3,4,8
laboratorio reactivacion realizar pruebas parasitoldgicas directas en

directas en busca de formas parasitarias de T. cruzi.:

sangre e Métodos de concentracibn micrométodo

e Método de concentracion microhematocrito.

e Gota Gruesa

e Extendido de Sangre Periférica

e Examen Directo en Sangre Fresca
Realizar tamizaje en el paciente post trasplante con 9
pruebas parasitolégicas directas de rutina en busca de
formas parasitarias de T. cruzi., aun en ausencia de
sintomas:

e Meétodos de concentracion micrométodo

e Método de concentracion microhematocrito.

e Gota Gruesa

e Extendido de Sangre Periférica Examen Directo

en Sangre Fresca

Realizar semanalmente en el paciente post trasplante en 4,8
caso de sindrome febril de etiologia desconocida, los
métodos parasitologicos directos en busca de formas
parasitarias (Tripomastigotes) de T. cruzi.

Pruebas En pacientes con manifestaciones clinicas de 4,5,8,9
histologicas reactivacion realizar biopsia del injerto cardiaco en busca
de formas parasitarias de T. cruzi y cambios patolégicos
del tejido asociados a reactivacion.

Realizar biopsias endomiocardicas periodicas de rutina, 9
en busca de formas parasitarias de T. cruzi y lesiones del
injerto compatibles con reactivacion de la ECh.

Realizar biopsias endomiocardicas dentro de los 6 a 24 12
meses post trasplante, en busca de formas parasitarias
de T. cruzi. y lesiones del injerto compatibles con
reactivacion de la ECh.
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En pacientes con presencia de nodulos subcutaneos
realizar biopsia de piel en busca de formas parasitarias
de T. cruzi.

3,4,7,8,9

Pruebas
moleculares

Realizar pruebas moleculares como gqPCR para la

deteccion de T. cruzi en el paciente post trasplante asi:

e (Cada 15 dias durante los 3 primeros meses post
trasplante

e 1 vez al mes después del tercer mes post
trasplante

e 1 vez al afio después del primer afio post
trasplante

Realizar pruebas moleculares como gqPCR para la
deteccion de T. cruzi en el paciente post trasplante asi:
e (Cada semana durante el primer y segundo mes
post trasplante
e Cada 15 dias durante el tercer y sexto mes post
trasplante
e 1vezal mesdurante el 6 y 12 mes post trasplante
e Cada 3 meses durante el 13 y 24 mes post
trasplante
e Cada 6 meses después de 2 afios post trasplante

Realizar pruebas moleculares como gqPCR para la
deteccion de T. cruzi en el paciente post trasplante asi:
e (Cada semana durante el primer y segundo mes
post trasplante
e (Cada 15 dias durante el tercer y cuarto mes post
trasplante
e 1 vez al mes durante el 5y 6 mes post trasplante
e Después del sexto mes de acuerdo con el
escenario clinico.

11

Realizar pruebas moleculares seriadas de qPCR para la
deteccion de T. cruzi en el paciente post trasplante; para
la interpretacién de la prueba se tendran en cuenta las
siguientes consideraciones:

5,8,9,12
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e Una PCR positiva en pacientes con PCR previa
negativa se considera como signo de reactivacion

e Un aumento en los titulos de gPCR entre
mediciones seriadas se considera signo de
reactivacion.

Pruebas de El electrocardiograma no es Util para el diagnostico de 4,5,7,8,9
apoyo reactivacion en pacientes asintomaticos; sin embargo,
diagndstico en pacientes sintomaticos se recomienda realizar

electrocardiograma para establecer una linea de base en
el seguimiento del paciente post trasplante

El ecocardiograma no es util para el diagnéstico de 4,5,7,8,9
reactivacion en pacientes asintomaticos; en pacientes
sintomaticos 'y con hallazgos anormales al
electrocardiograma se recomienda realizar
ecocardiograma para establecer una linea de base en el
seguimiento del paciente post trasplante.

Pruebas No se recomienda el uso de pruebas seroldgicas para el 8,9,12
seroldgicas diagndstico de reactivacion de la ECh en el paciente post

trasplante de corazén
Tratamiento El tratamiento antiparasitario debera iniciarse 59,12,14

inmediatamente se detecta la reactivacion

4. LINEAMIENTOS PARA EL SEGUIMIENTO DE LA
ENFERMEDAD DE CHAGAS EN PACIENTES CON
TRASPLANTE DE CORAZON Y ANTECEDENTES
DE ENFERMEDAD CHAGASICA.

Debido a la posibilidad de reaparicion de la parasitemia en pacientes con trasplante de corazén
y antecedentes de ECh!y con el fin de disminuir las complicaciones e impactar la mortalidad

" Los pacientes con enfermedad de chagas que ingresan a lista de espera para trasplante de corazén, previo a su ingreso cuentan con un diagnéstico
integral establecido de ECh; es asi como, el resultado de la prueba Anticuerpos AntiChagas deberé registrarse al momento del ingreso de la informacion
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asociada a la reactivacion de esta, se proponen una serie de recomendaciones que orienten
la deteccion temprana y oportuna en receptores de trasplante de corazén en Colombia.

Las recomendaciones formuladas a continuacion contemplan el seguimiento clinico, por

pruebas parasitolégicas directas en sangre, pruebas histolégicas y adicionalmente, la
implementacion de pruebas moleculares por su utilidad en esta poblacion.

Recomendacion 1. Seguimiento Clinico

Realizar seguimiento clinico al paciente post trasplante en busca de signos y sintomas
caracteristicos de reactivacion de la ECh (fiebre, mialgia, astenia, anorexia, anemia,
nddulos subcutdneos dolorosos, disnea, edema, fatiga, palpitaciones, sincope, arritmia,
etc.) o cualquier otro sintoma que se pueda asociar con una probable reactivacién de la
enfermedad.

Recomendacion 2. Pruebas de Laboratorio Directas en Sangre?

a. En_pacientes con manifestaciones clinicas de reactivacion realizar pruebas
parasitolégicas directas en sangre en busca de formas parasitarias de T. cruzi. Para
aumentar la sensibilidad de las pruebas directas se deberan realizar todas en conjunto
y de manera seriada.

b. En pacientes asintomaticos realizar pruebas parasitolégicas directas en sangre en
busca de formas parasitarias de T. cruzi semanalmente durante el post trasplante
(hasta los 2 meses). Para aumentar la sensibilidad de las pruebas directas se deberan
realizar todas en conjunto y de manera seriada.

del receptor al sistema RedDatalNS©. Es de aclarar que, el presente documento no contempla recomendaciones dirigidas a realizar el diagndstico previo
al ingreso a lista de espera, sino que, estén dirigidas al seguimiento de la reactivacion de la ECh en trasplante de corazon.

2 Teniendo en cuenta que el parasito puede estar en circulacion los primeros 30 a 60 dias, en ocasiones inclusive hasta los 90 dias posterior a la infeccion
0 ala aparicién de los primeros sintomas, al pasar el tiempo la concentracion del parasito va disminuyendo, cada prueba tiene una sensibilidad diferente
la cual aumenta significativamente al realizarlas todas en conjunto (métodos de concentracién micrométodo, método de concentracion microhematocrito,
Gota Gruesa, Frotis de sangre periférica), razon por la cual es recomendable realizar todas las técnicas parasitologicas , especialmente los métodos que
concentran los parasitos, asi mismo es importante tener presente el realizar todos los métodos de manera seriada (seriado a lo largo del tiempo 12-24 u
48 horas, con frecuencia estimada por la clinica del paciente o por al menos durante una semana, especialmente cuando el paciente tenga parasitoldgicos
negativos pero persista con los sintomas) Tomado de: Lineamiento para la vigilancia por laboratorio de la enfermedad de chagas en fase aguda. Instituto
Nacional de Salud. Colombia.
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c. En pacientes con sindrome febril de etiologia desconocida realizar los métodos
parasitoldgicos directos en sangre en busca de formas parasitarias de T. cruzi. Para
aumentar la sensibilidad de las pruebas directas se deberan realizar todas en conjunto
y de manera seriada.

Recomendacion 3. Pruebas Moleculares

a. Se recomienda implementar la prueba gPCR para la deteccién de T. cruzi por parte de
las IPS tratantes, en el seguimiento del receptor post trasplante de corazén y
antecedentes de ECh, considerando su utilidad en pacientes asintomaticos; la prueba
podra ser realizada a través de laboratorios propios o contratados, siempre y cuando
cumplan rigurosamente con los estandares de calidad para este tipo de pruebas.

Para tal fin, de acuerdo con lo establecido en el Decreto 2774 de 2012, como parte de
las competencias del INS en la vigilancia por laboratorio y la vigilancia en salud publica
del evento de ECh en Colombia y con el fin de fortalecer las capacidades de los
laboratorios clinicos, se propone realizar una ruta de trabajo que permite la
implementacion de las pruebas moleculares con fines diagnésticos en el Pais, la cual
se describe a continuacion:

Ruta de trabajo para laimplementacion de las pruebas moleculares para la
deteccion de Trypanosoma cruzi en Colombia, como estrategia para el
monitoreo de la reactivacion de la ECh en trasplante cardiaco

1. Realizar transferencia de conocimiento desde la Red Nacional de Laboratorios a
través del Laboratorio Nacional de Referencia — Grupo de Parasitologia de la
Direccion de Redes en Salud Publica del INS a los laboratorios clinicos de las
IPS trasplantadoras y/o IPS tratantes, interesados en implementar la prueba de
biologia molecular Reaccion en Cadena de la Polimerasa en tiempo real (qPCR)
para la deteccion del ADN de T. cruzi.

2. Para el uso de pruebas moleculares, los Ilaboratorios deben cumplir
rigurosamente con los estandares de calidad definidos por el INS y los demas
requisitos de habilitacion vigentes.
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3. Los laboratorios deben documentar la metodologia segun el sistema de gestion
de calidad propio, asi como, la verificacion y validacion de la metodologia de la
prueba.

4. El momento de implementacién de la prueba gPCR para la deteccion de ADN de
T. cruzi en pacientes con trasplantes cardiaco, sera definido una vez los
laboratorios cuenten con la aprobacion de los Laboratorios de Salud Publica
Departamentales o Distrital (LSPD), con el acompafamiento del Laboratorio
Nacional de Referencia.

5. Los laboratorios clinicos que implementen la prueba molecular gPCR para T.
cruzi con fines diagndsticos, deberan documentar el protocolo y los demas
estdndares que sean aplicables, esta informacion debera ser entregada
previamente al LSPD para su verificacion, con el fin de gestionar la visita de
supervision de cumplimiento de los estandares de calidad de la prueba con el
acompafamiento del Laboratorio Nacional de Referencia.

6. Los laboratorios Clinicos de las IPS trasplantadoras y/o IPS tratantes que sean
habilitados para el diagndstico molecular qPCR para T.cruzi deberan cumplir con
el control de calidad definido por el INS.

7. Los laboratorios clinicos interesados en la implementacion de las pruebas
moleculares para la deteccion de Trypanosoma cruzi en Colombia, deberan
remitir comunicacion via correo electronico dirigida a la Dra. Martha Stella Ayala
Sotelo (mayalas@ins.gov.co), indicando en el asunto “Solicitud de transferencia
de conocimiento Biologia Molecular Chagas”.

b. En tanto, se implementa la prueba molecular gPCR para T.cruzi en los laboratorios
Clinicos de unidades de trasplante y/o laboratorios clinicos de las IPS tratantes, el INS
a través del Laboratorio Nacional de Referencia — Grupo de Parasitologia de la
Direccion de Redes en Salud Publica apoyara el seguimiento molecular del paciente
con trasplante cardiaco y antecedentes de ECh, mediante la realizacion de la prueba
PCR T.cruzi en los receptores asintomaticos, en dos momentos, el primero, entre la
semana 4 a 5y el segundo, entre la semana 7 a 8 post trasplante; lo anterior, siempre
y cuando las pruebas parasitologicas directas en sangre realizadas al receptor se
encuentren negativas.
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Para tal fin, la IPS tratante debera remitir la muestra en las condiciones que indica el
Manual de procedimientos para la toma, conservacion y envio de muestras al
Laboratorio Nacional de Referencia, a través del LSPD de su jurisdiccion, el cual remitira
la muestra al LNR del INS, previa coordinacion para la gestion del envio.

Recomendacion 4. Pruebas histologicas.

a.

En pacientes con manifestaciones clinicas de reactivacion realizar biopsia del injerto
cardiaco en busca de formas parasitarias de T. cruzi y cambios patologicos del tejido
asociados a reactivacion, de acuerdo con los protocolos institucionales de las IPS
tratantes.

En pacientes con presencia de ndédulos subcutaneos realizar biopsia de piel en busca
de formas parasitarias de T. cruzi.

Recomendacion 5. Otras pruebas de apoyo diagnostico.

Estas pruebas NO deben usarse para el diagndstico de reactivacion de la ECh; sin embargo,
son utiles en el seguimiento del paciente post trasplante, las cuales seran realizadas de
acuerdo con los protocolos institucionales de las IPS tratantes.

a.

Realizar electrocardiograma para establecer una linea de base en el seguimiento del
paciente post trasplante.

En pacientes con hallazgos anormales al electrocardiograma, realizar ecocardiograma
para establecer una linea de base en el seguimiento del paciente post trasplante.

Recomendacion 6. Tratamiento del paciente con reactivacion de

la enfermedad de Chagas.

a. En pacientes con reactivacion de la enfermedad de Chagas, se recomienda el

tratamiento de eleccion con Benznidazol, tal y como si se tratara de una infeccién aguda
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por Chagas3 (Programa de enfermedades transmitidas por vectores y zoonosis del
MSPS) (5,14,15).

b. En todo caso, la decision del inicio del tratamiento sera discrecional del equipo médico
tratante, quienes deberan valorar la situacion clinica y el riesgo beneficio para el
receptor, considerando, que el tratamiento oportuno reduce el riesgo de mortalidad
asociada a esta complicacion.

c. Con el fin de garantizar la oportunidad en el tratamiento, desde el INS se realizd
articulacion con el programa de enfermedades transmitidas por vectores y zoonosis del
MSPS; como resultado de esta articulacion, se logré que, en los Lineamientos para la
gestion y operacion de los programas de enfermedades transmitidas por vectores y
zoonosis y otras consideraciones para la ejecucion de transferencias nacionales de
funcionamiento del afo 2024- 2025, se dejara estipulado dentro del plan de
desconcentracion de medicamentos, la obligatoriedad de las entidades territoriales
(Departamentales y distritales) en la entrega de un stock de medicamento en las IPS
con programa de trasplante cardiaco del pais.

d. No se recomienda la realizacion de prueba PCR para T. cruzi durante el tratamiento,
puesto que, existe la probabilidad de encontrar restos de DNA del parasito los cuales
no indican que el paciente se encuentre frente a una falla terapéutica; es de aclarar que,
la huella de DNA del parasito no condiciona la efectividad del tratamiento.

e. Teniendo en cuenta que, finalizado el tratamiento etiol6gico aun se puede encontrar
DNA residual del parasito en el organismo del huésped, se recomienda realizar
seguimiento clinico de estos pacientes para monitorizar la respuesta al tratamiento, por
consiguiente, ante la aparicion de signos y sintomas se deberan realizar pruebas
parasitoldgicas directas en sangre (Métodos de concentracién micrométodo, Método de
concentracion microhematocrito, Gota Gruesa, Extendido de Sangre Periférica |,
Examen Directo en Sangre Fresca).

f. El uso de pruebas PCR para T. cruzi, en receptores que recibieron tratamiento para la
reactivacion de la ECh, se recomienda después de 12 meses de completado el
tratamiento.

3 Guia para el diagnostico y el tratamiento de la ECh, elaborada por la Organizacion Panamericana de la Salud OPS, 2018, y adoptada
por el Ministerio de Salud y Proteccién Social en el afio 2020.
Lineamientos para el seguimiento de
la enfermedad de Chagas en pacientes con trasplante de corazén
y antecedentes de enfermedad chagéasica


https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/INEC/IGUB/guia-chagas-ops-2018.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/INEC/IGUB/guia-chagas-ops-2018.pdf

.y
COLOMBIA INSTITUTO

POTENCIA DE LA

VI DA . SN,{K"({'JISNAL DE

g. No serecomienda el tratamiento antitripanosomico profilactico en el post trasplante para
la reactivacion de la ECh (5,14,15,16). En todo caso, debera realizarse un analisis
individualizado en cada receptor, teniendo en cuenta los posibles riesgos y beneficios,
dado el riesgo de toxicidad del tratamiento.

Recomendacion 7. Notificacion a los sistemas de Vigilancia

a. Con el fin de realizar seguimiento a las presentes recomendaciones y establecer una
linea de base para Colombia con relacion a la reactivacion de la ECh en pacientes con
trasplante cardiaco y antecedentes de ECh, se debera reportar al sistema de
biovigilancia, todo caso de reactivacion de la ECh, incluyendo el seguimiento clinico, las
pruebas directas y/o moleculares de estos pacientes y los analisis que se deriven de la
notificacion del caso.

b. Asimismo, los casos de Chagas agudo por reactivacion se deberan notificar de manera
inmediata al sistema de vigilancia en salud publica de Colombia Sivigila, de acuerdo con
los lineamientos descritos en el Protocolo de Vigilancia de Chagas
(https://www.ins.gov.co/buscador-eventos/Paginas/Fichas-y-Protocolos.aspx). La
entidad territorial de notificacion debera garantizar la caracterizacion inicial del caso. En
casos con condicidn final fallecido, la entidad territorial de notificacion debera garantizar
la unidad de analisis y el tablero de problemas de acuerdo con los lineamientos del INS.

5.  ANEXOS

Normatividad

NOMBRE OBJETIVO ENLACE

Decreto 2774 de 2012 | Por el cual se establece la estructura https://www.ins.gov.co/D
interna del Instituto Nacional de Salud | ocuments/DECRETO%2
—INS 02774%20DEL%2028%
20DE%20DICIEMBRE%
20DE%202012.pdf
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Manual de Describir los criterios y procesos | https://www.ins.gov.co/B
procedimientos para basicos requeridos para la toma, | ibliotecaDigital/Manual-

la toma, conservacion
y envio de muestras
al Laboratorio
Nacional de
Referencia — 2020

conservacion, almacenamiento vy
transporte de las muestras para el
diagnostico, confirmacion, vigilancia,
control de calidad, investigacion y
determinacion de agentes etioldgicos,
vectores y analitos en el Laboratorio
Nacional de Referencia.

toma-envio-muestras-
ins.pdf

Guia para el
diagndstico y
tratamiento de la
enfermedad de
Chagas. Washington,
D.C. - OPS -
Noviembre - 2018

Esta guia esta enfocada en emitir
recomendaciones para el diagnéstico y
el tratamiento de la enfermedad de
Chagas

https://iris.paho.org/han
dle/10665.2/49653

Decreto 780 de 2016

Por medio del cual se expide el
Decreto Unico Reglamentario del
Sector Salud y Proteccion Social

https://www.minsalud.go
v.co/sites/rid/Lists/Bibliot
ecaDigital/RIDE/DE/DIJ/
decreto-780-unico-
modificado-2016.pdf

Resolucion 1646 de
2018

Por la cual se especifican y orientan los
examenes de interés en salud publica
gue deben realizar los laboratorios de
salud publica (LSP) departamental y
distrital y la interaccion en las
actividades de referencia y contra
referencia con la red de laboratorios,
de acuerdo a los lineamientos del
Laboratorio Nacional de Referencia"

https://www.ins.gov.co/N
oticias/Dengue/1.%20R
esoluci%C3%B3n%201
646%202018.pdf

Resolucion 0995 de
2020

Por la cual se crea el comité nacional
de Biovigilancia y se adoptan los
lineamientos nacionales de
Biovigilancia.

https://www.ins.gov.co/B
ibliotecaDigital/resolucio
n-0995-2020-comite-
nacional-
biovigilancia.pdf
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