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RESUMEN.

Introduccion: El presente trabajo permitié identificar las caracteristicas asociadas
al evento de sifilis gestacional en el contexto de la situacion migratoria que
actualmente se presenta en la region fronteriza de Norte de Santander y el
incremento de los casos de sifilis en dicha regidén. Las pacientes gestantes de
nacionalidad colombiana y venezolana no contaban con diagnéstico temprano de

sifilis, dado a dificultades en el aseguramiento en salud.

Asimismo, busco fortalecer el proceso de investigacion cientifica a nivel
departamental, generando conocimiento especifico para la poblacién de Norte de
Santander, la cual puede ser empleada en la toma de decisiones en salud,
mitigando la transmision de esta enfermedad y controlando los posibles factores
asociados al riesgo de exposicién, teniendo en cuenta que el departamento es zona

fronteriza entre los paises de Colombia y Venezuela.

En el 2016 se identificd un incremento en el nUmero de casos de gestantes con
confirmacion del diagndstico de sifilis. Fue asi como surgio el interés por reconocer
aguellos factores asociados a la transmision de sifilis gestacional en mujeres
colombianas y venezolanas en la regiéon fronteriza de Norte de Santander, que
cuenta con un centro de atencion hospitalaria de referencia de alta complejidad para
el departamento. De tal forma, se realiz6 un estudio de casos y controles, mediante
el cual se buscd generar informaciones sisteméaticas locales sobre tematicas
coyunturales en el contexto departamental, regional y nacional frente al diagndstico,
y seguimiento de las enfermedades de transmision sexual, asi como el acceso a

servicios de salud.
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Objetivo: Identificar los factores asociados a la transmision de sifilis gestacional en
mujeres colombianas y venezolanas que reciben atencion, en una institucion de

referencia de Norte de Santander en el afio 2017 y 2018.

METODOLOGIA: Se realiz6 un estudio analitico de casos y controles entre enero
de 2017 a julio de 2018. Un caso fue definido como una mujer gestante o en
puerperio que recibio diagndéstico de sifilis entre enero de 2017 a julio de 2018, que
se determind mediante resultado positivo de la prueba no treponémica,
confirmandolo con la prueba treponémica positiva y la notificacion al sistema de
vigilancia en salud publica (SIVIGILA). Un control se defini6 como aquella mujer
gestante o en puerperio, sin historia de sifilis con resultado negativo de prueba no

treponémica.

Los casos y controles fueron identificados en el Hospital Universitario Erasmo Me6z
durante las consultas a los servicios de ginecologia, urgencias u hospitalizacion,
institucion de referencia para el departamento de Norte de Santander, el cual brinda
atenciones en salud a poblacién fronteriza de Colombia y Venezuela.

Fueron incluidas mujeres gestantes al mismo tiempo en puerperio,
independientemente de la edad gestacional, y la nacionalidad (colombianas o

venezolanas).

Para cada caso, fueron seleccionadas dos sujetos control, las cuales fueron
pareadas de acuerdo con la edad (afios). El consentimiento informado fue aceptado
voluntariamente por cada una de las participantes. Para el caso de las mujeres
gestantes 0 en puerperios menores de edad, se conté con el consentimiento que
debia ser aceptado en conjunto con los padres o representante legal.

El tamafio de muestra fue obtenido empleando el programa Epidat 3.1™, de
acuerdo a los siguientes parametros: Un nivel de confianza del 95% y un poder del

80%. De tal forma, odds ratio 4.66 proporcion de casos expuestos 40%, proporcion
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de controles expuestos 12.5%, de tal forma se calcul6 un tamafio de muestra de
28 casos y 56 controles. Se realiz6 andlisis estadistico para estimar los Odds Ratio
(OR) para determinar la asociacion de variables segun los factores en una region

fronteriza a la sifilis gestacional.

PALABRAS CLAVES: Sifilis Gestacional (SG), Gestacion, deteccion temprana,

tratamiento oportuno, migracion, sifilis primaria, sifilis secundaria, sifilis terciaria.

ABSTRACT

Introduction: The present work allowed us to identify the characteristics associated
to the gestational syphilis event in the context of the migratory situation that currently
occurs in the border region of Norte de Santander and the increase of syphilis cases
in said region. Pregnant patients of Colombian and Venezuelan nationality did not
have early diagnosis of syphilis, given difficulties in health insurance.

It also sought to strengthen the process of scientific research at the departmental
level, generating specific knowledge for the population of Norte de Santander, which
can be used in health decision making, mitigating the transmission of this disease
and controlling the possible factors associated with the disease. Exposure risk,
taking into account that the department is a border area between the countries of

Colombia and Venezuela.

In 2016, an increase in the number of cases of pregnant women with confirmation of
the diagnosis of syphilis was identified. This is how interest arose in recognizing
those factors associated with the transmission of gestational syphilis in Colombian
and Venezuelan women in the border region of Norte de Santander, which has a
highly complex referral hospital care center for the department. In this way, a case-
control study was carried out, which sought to generate local systematic information

on conjunctural issues in the departmental, regional and national context regarding

14



diagnosis, and monitoring of sexually transmitted diseases, as well as access to
health services.

Objective: To identify the factors associated with the transmission of gestational
syphilis in Colombian and Venezuelan women receiving care at a referral institution
in Norte de Santander in 2017 and 2018.

Methodology: An analytical study of cases and controls was carried out between
January 2017 and July 2018. One case was defined as a pregnant or postpartum
woman who was diagnosed with syphilis between January 2017 and July 2018,
which was determined as a result positive of the non-treponemal test, confirming it
with the positive treponemal test and notification to the public health surveillance
system (SIVIGILA). A control was defined as that pregnant or puerperal woman,
without a history of syphilis with a negative result of non-treponemal test.

The cases and controls were identified in the Erasmo Medz University Hospital
during the consultations to the services of gynecology, emergency or hospitalization,
reference institution for the department of Norte de Santander, which provides health
care to the border population of Colombia and Venezuela.

Pregnant women were included at the same time in puerperium, regardless of

gestational age, and nationality (Colombian or Venezuelan).

For each case, two control subjects were selected, which were paired according to
age (years). The informed consent was accepted voluntarily by each of the
participants. In the case of pregnant women or in puerperium minors, there was
consent that should be accepted in conjunction with the parents or legal
representative.

The sample size was obtained using the Epidat 3.1TM program, according to the

following parameters: A confidence level of 95% and a power of 80%. In this way,
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odds ratio 4.66 proportion of cases exposed 40%, proportion of controls exposed
12.5%, in such a way a sample size of 28 cases and 56 controls was calculated.
Statistical analysis was performed to estimate Odds Ratio (OR) to determine the
association of variables according to the factors in a border region to gestational

syphilis.

Keywords: Gestational Syphilis (GS), Pregnancy, early detection, timely treatment,

migration, Primary syphilis, secondary syphilis, tertiary syphilis.
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1. FORMULACION DEL PROBLEMA.

1.1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

Se estim6 que cada afio hay mas de 12 millones de personas infectadas con
treponema pallidum, de las cuales 2 millones son mujeres gestantes. En los ultimos
afos se ha evidenciado un incremento importante de los casos de sifilis gestacional
siendo el cribado gestacional fundamental para la deteccion precoz. En nuestro
entorno, los factores epidemioldgicos asociados a un riesgo elevado de exposicion
a sifilis son: consumo de toxicos, promiscuidad sexual, infeccion por VIH,
antecedente de otras enfermedades de transmisidon sexual, gestantes adolescentes,
gestantes procedentes de areas con prevalencia elevada de la infeccién, entre ellas
poblacion migrante(1).

Cada dia se producen aproximadamente 830 muertes de mujeres por causas
relacionadas con el embarazo y el parto, las cuales principalmente ocurren en
paises en desarrollo; dichas muertes podrian ser evitadas. Como parte del
compromiso de los paises en su contribucién a la reduccion de este problema, en
los objetivos de Desarrollo (ODS) se establecio la reduccion de la razén de
mortalidad materna mundial a menos de 70 por 100.000 nacidos vivos entre 2016 y
2030(2). Dado que la salud de las madres es un factor comdn en las muertes
neonatales, se estima que dos de cada tres defunciones son evitables con medidas
eficaces en la atencion del parto y durante la primera semana de vida del recién
nacido (3).

Segun el Analisis de situacion de salud (ASIS), en Colombia durante el periodo de
2005 al 2014, las tasas de mortalidad neonatal fueron mas altas entre un 24% y un
34% en la poblacién del régimen subsidiado frente al contributivo, de tal forma, se

identifica una brecha que se mantuvo una oscilacion constante a traves de los afnos.
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La morbilidad atendida por etapa de curso de vida en la primera infancia (0 a 5 afios)
durante el periodo comprendido del 2009 al 2015 por condiciones transmisibles y
nutricionales generaron el 42,36% (24.349.029) de las atenciones, y fue la causa

gue mayor cantidad demando este grupo de edad (2).

De acuerdo con el Instituto de Salud del departamento de Norte de Santander (IDS)
la relacion de atencion por eventos de notificacion obligatoria del periodo 2013 -
2015, present6 unatasa 2,32 a 2,37 para la enfermedad de sifilis gestacional. Estas
estadisticas son notificadas obligatoriamente al Instituto Nacional de Salud por parte
del IDS. Reportaron cifras del126 casos de sifilis en el afio 2013 de 20.027 nacidos
vivos (datos preliminares). En el 2014 se presentaron 104 casos de 20.271 nacidos
vivos (resultados preliminares). Durante el afio 2015 fueron reportados 128 casos
(datos preliminares) y en el afilo 2016 se presentaron 97 casos (resultados
preliminares) (4).

Se identificaron factores que se asocian con el aumento de la prevalencia del evento
de sifilis, especificamente con las mujeres gestantes asociadas al incumplimiento
de las estrategias propuestas en la guia de practica clinica, que incide sobre el

aumento de la prevalencia de la enfermedad.

Desde un punto de vista se evidencia que no se unificaron los esfuerzos entre los
multiples actores del sector salud para mejorar el acceso y la calidad de la atencion
de las mujeres gestantes que retornaban al departamento de Norte de Santander,
debido que se han identificado fallas en los procesos de deteccion temprana y
notificacion obligatoria al SIVIGILA, especificamente existié fragmentacion en el
reporte del IDS de los casos con sifilis, los cuales fueron precisados como “no

definitivos” en los informes notificados al INS(4).
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Adicionalmente se analizé el aumento ETS en salud particularmente en gestantes
con sifilis, se afiadid un componente sociocultural en esta region afecto a la mujer
Norte Santandereana por retorno de inmigrantes y de nueva poblacion que emigro
siendo esta caracteristica como un problema para esta area del pais como la
frontera. Al ser un departamento fronterizo donde hay trashumancia relacionada con
el arribo de poblacion migrante venezolana durante los ultimos afos. A la luz de la
actual situacion del sistema de salud colombiano, se evidencio que los recursos del
departamento no cumplen los requerimientos de la atencién de extranjeros con las
condiciones de salud particulares de la poblacién migrante, lo cual generd la
necesidad que el departamento se fortaleciera frente a la vigilancia epidemiolégica
de eventos transmisibles, no transmisibles, asi como los relacionados con salud
mental y lesiones de causa externa, en el nivel individual y comunitario, priorizando

el fortalecimiento de la atencién a mujeres gestantes e infantes.

La Corte Constitucional de Colombia a través de informes de migracion infiere que,
a partir del 19 de agosto de 2015 momento en el que Venezuela cerr6 su frontera
con el Estado colombiano, “Migracion Colombia registré el ingreso de 329.478
ciudadanos nacionales de dicho pais. Durante los 4 meses, Migracion Colombia
registr6 7.133.167 ingresos de ciudadanos venezolanos donde estos traian
epidemias. Para el 30 de junio del afio 2017, se habia registrado el ingreso de
263.331 ciudadanos venezolanos por los puestos de control de las autoridades
nacionales, principalmente en Clcuta, Paraguachdn y Bogota, muchas de estas
personas se quedaron con las visas y permisos correspondientes y otros salieron
del pais” (5).

De acuerdo con el reporte de Migracion Colombia frente a la migracion de poblacion
venezolana irregular, se estima “aproximadamente 153.000 venezolanos que
ingresaron con el permiso correspondiente pero que en la actualidad se encuentran

en permanencia irregular en Colombia y 50.000 mas cuyos permisos de
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permanencia estan por vencerse. Estas cifras no registran las personas que
ingresaron de forma irregular al pais y que actualmente se encuentra en el territorio
nacional, lo cual puede aumentar el nimero de venezolanos en Colombia incluso al
doble” (5).

Con fundamento en las anteriores cifras se evidencia que actualmente varios
departamentos y municipios del pais enfrentan una crisis humanitaria originada por
la migracion masiva de ciudadanos venezolanos al territorio nacional que se
encuentran en situacion critica la parte de la salud. Asi lo reconocio el Ministerio de
Salud y Proteccion Social al sefialar que: “La migracion es causa y consecuencia
de inseguridad humana y de restricciones a los derechos humanos relacionados
con la salud de la poblacion migrante y riesgos a la salud individual, familiar y

colectiva en los territorios de acogida ” (6).

La crisis migratoria, ha generado un fuerte impacto en los departamentos fronterizos
debido a que las gestantes migrantes reciben atencidon unicamente a la urgencia del
parto encontrando hallazgos que significan riesgos como lo son: gestaciones sin
controles prenatales, sin pruebas ecogréficas, sin perfil de laboratorios que detecta
infecciones. Desafortunadamente las emigrantes o inmigrantes se enteran de su
embarazo por escasez de dinero y déficit de recursos en su sistema se vienen a dar
a luz a territorio de frontera, esto también ha desencadenado un aumento de la

mortalidad materna, mortalidad infantil, abortos, y recién nacidos pre términos(7).

La erradicacion de la sifilis gestacional es un desafio, porque es una enfermedad
de comportamiento silencioso, aunque se han realizado intervenciones costo
efectivas a enfermedades de transmision sexual y sus complicaciones, presentando
un alto precio con costos superiores a US $28.000.000, segun estimaciones para el

afio 2013 sin contar infecciones de VIH.(4).
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1.2 JUSTIFICACION.

El tema central del proyecto es la sifilis gestacional, una enfermedad de transmision
vertical durante la gestacion. La mayoria de las enfermedades de transmision
sexual se deberian prevenir, detectar y tratar a tiempo, con el fin de evitar
desenlaces deletéreos para el recién nacido, impactando en la calidad de atencion
en salud del binomio madre hijo, reduciendo los costos asociados al sistema de

salud y propiciando condiciones para un optimo crecimiento y desarrollo infantil.

Las acciones realizadas por parte de profesionales de la salud pertenecientes a los
prestadores primarios y complementarios deben tener adherencia con las guias de
practica clinica, en cuanto a ayudas diagnosticas para deteccion temprana y
formulaciéon oportuna del tratamiento, seguimiento y educacién a la pareja,
sensibilizacion a la gestante sobre la importancia de la administracion del

tratamiento completo y el seguimiento al egreso(8).

Es factible reconocer los factores asociados debido que los casos confirmados de
sifilis gestacional son notificados a través de la ficha Unica del Instituto Nacional de
Salud, donde el componente de informacién objetiva permite identificar de manera
sencilla, clara y precisa, ademas del tratamiento completo de sifilis, el control al
recién nacido y la madre, una vez sea terminado el tratamiento; lo que asegura el

acompafiamiento y cumplimiento de criterios de curacion de la enfermedad.

El presente estudio permitié indagar y generar procesos para aplicar de manera
efectiva la guia de préctica clinica por parte de los servicios de salud de acuerdo
con las directrices dispuestas por del Ministerio de Salud, para toda mujer en estado

de gestacion, en territorio colombiano.
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Esta investigacion aport6 en propiciar conocimiento de salud acerca de la
enfermedad objeto de la investigacion, frente a la actual ola migratoria que afronta
Colombia con las personas procedentes de Venezuela, identificando el factor
migratorio incidié sobre el incremento de los casos, mas las causas asociadas con
la enfermedad. Este analisis condujo a la respuesta y contribuyé con una solucion,
dada la necesidad actual generada en el departamento de Norte de Santander, de
modo que cubrio la region, fomento la maternidad segura de dos poblaciones que
debieron ser atendidas desde el primer nivel para la prevencion, lo que puede
permitir la disminucion de gastos en la atencion clinica de alta complejidad por
efectos de complicaciones del recién nacido, debido a que no hubo un seguimiento
correcto en la gestacion por fallas de estandarizacion y accesibilidad al servicio de

salud.

A su vez contribuy6 a la creacién de una herramienta tecnoldgica tipo aplicacion
App de apoyo para la gobernacion, la cual contiene informacion que orienta al
profesional de la salud en el tratamiento indicado al momento de la captacion de la

paciente, informacién de datos y estadisticas de la region.

Desde el punto de vista economico, la realizacion de este proyecto fue viable,
debido que plante6 un disefio de busqueda activa en el area de atencién
hospitalaria, para ello se aplicé un disefio observacional a través de un estudio de
casos Yy controles, donde se identificé los factores de mujeres gestantes o durante

el puerperio y su asociacion con el evento de sifilis gestacional.

En el afio 2017 se presento la viabilidad y la destinacion de recursos por parte de la
Gobernacion de Norte de Santander para el proceso de formacion de alto nivel del
talento humano del area de la salud, mediante una convocatoria departamental
realizada por Colciencias. En dicho proceso fue seleccionada una estrategia

accesibilidad de informacion por una aplicacion moévil para las gestantes de
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cualquier sitio de origen enfocada a reducir la morbilidad y la mortalidad materna
relacionada con eventos transmisibles, generando un impacto a nivel social en
accesibilidad de conocimiento de la enfermedad y red de apoyo que contribuyd a

mitigar las complicaciones en el recién nacido.

Esta investigacion es fundamental para el programa de epidemiologia, debido que
los estudiantes de maestria desarrollaron habilidades, destrezas y liderazgo en el
campo de la salud donde se identificé los factores asociados a las enfermedades
transmisibles, dentro de ellas la sifilis gestacional y la situacién epidemioldgica,
ademas se buscd propiciar estrategias de control de la sifilis. Finalmente, se
pretende fortalecer el grupo de investigacion de salud publica de la Universidad del
Rosario permitiendo dar continuidad en la linea de investigacion del Observatorio
de Salud Publica.
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1.3.PREGUNTA DE INVESTIGACION.

La pregunta que se plantea en este estudio es: ¢ Existen factores asociados con la
transmision de sifilis gestacional en mujeres colombianas y venezolanas que
reciben atencion en el afio 2017 y 2018, en la institucion referencia en el

departamento fronterizo de Norte de Santander?
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2. MARCO TEORICO.

2.1. SIFILIS COMO PATOLOGIA.

La Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), define la sifilis o Iltes como una
enfermedad infecciosa producida por el Treponema pallidum, de evolucién crénica
y distribucion universal, de transmision sexual o transplacentaria. Esta enfermedad
se inocula y se hace presente por lesiones pequefias en la piel o mucosas durante
las relaciones sexuales, evolucionando a erosiones, se descarta el medio de

transfusional para adquirir la enfermedad (9).

Mediante el “seminario” de sifilis publicado en Lancet, Hook establece: “El
Treponema pallidum, subespecie pallidum, es largo y delgado (de 0,15 pm por 6 um
a 15 um). Es una bacteria de crecimiento lento que no puede ser cultivada por fines
clinicos. T pallidum, subsp pallidum estd muy relacionado (> 99% de homologia de
ADN) con otras espiroquetas patogenas, que incluyen T pallidum subsp pertenue,
el agente causante del pian, y Treponema carateum, el organismo que causa la
pinta (10).

La historia natural de la sifilis corresponde a una infeccion crénica que puede causar
manifestaciones clinicas variables durante los primeros 2 a 3 afios de infeccion,
seguida de una etapa latente tipicamente prolongada que puede evolucionar hacia
una infeccidn terciaria clinicamente aparente, afios o incluso décadas después de

la infeccion inicial(9).
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2.1.1 Sifilis primaria.

Explica el Instituto Nacional de Salud (INS), la fase inicial se presenta como un
chancro, el cual se va expandiendo 10 a 90 dias, sus manifestaciones se desarrollan
como lesion indolora, redonda, base indura en genitales, con periodo de inflamacion
de los ganglios que se aumenta de tamafio y genera dolor. Si no se recibe

tratamiento se cicatriza, pero continua como enfermedad silenciosa (9).

2.1.2 Sifilis secundaria.

El protocolo del Instituto Nacional de Salud (INS) refiere que se presentan
manifestaciones del chancro en la semana 3 a la semana 12. Se caracteriza por la

presencia de lesiones cutaneas como la roséola sifilitica y lesiones papulosas (9).

El periodo latente es asintomatico y puede tardar en presentar manifestaciones
entre 5- 50 afios de estadio terciario. En esta etapa Unicamente se diagndstica por
meétodos seroldgicos. Se subdivide en sifilis latente temprana cuando es menor a
un afo, sifilis latente tardia después de un afio, donde se presenta compromiso
vascular o hematégeno que se puede manifestar como meningitis, convulsiones,

mielopatia, alteraciones de pares craneales o enfermedad ocular (9).

2.1.3 Sifilis terciaria o tardia.

Brevemente el INS, define esta fase cuando la persona no recibe tratamiento. Las
manifestaciones clinicas son las complicaciones cardiovasculares (aneurisma del
arco aortico, ostitis coronaria, regurgitacion aodrtica), las gomas y las lesiones

neuroldgicas, la neurosifilis tardia representa a las manifestaciones asociadas con
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la sifilis crénica, e incluye la demencia, tabes dorsal, paresias, ataxia sensorial,

disfuncion de esfinteres, etc. (9).

La Organizacion Panamericana de Salud (2004) establece que la sifilis gestacional
(SG) es aquella diagnosticada durante la gestacion, el post aborto o el puerperio
inmediato, y puede encontrarse en cualquiera de sus fases, aunque es mas
frecuente en la secundaria indeterminada, la transmision al feto ocurre a partir de

las nueve semanas de gestacion (11).

Se relaciona con lo propuesto por Valderrama y Zacarias quienes refieren que la
sifilis congénita ocurre cuando la madre con sifilis transmite la infeccion al feto
durante la gestacion, ya sea por via hematdgeno-transplacentaria o durante el parto
por el contacto del neonato con lesiones en los genitales de la madre (12). Las
lesiones clinicas se forman a partir de la semana 16 a la 28 de gestacion cuando el

sistema inmunologico se ha desarrollado (13).

2.2PROFESIONALES DE SALUD EN PROCESO DE ATENCION TEMPRANA.

El esfuerzo por el control de la sifilis algunas veces ha sido obstaculizado debido a
la pobre familiaridad para el diagnéstico de las manifestaciones clinicas de la sifilis

y su manejo por parte de los profesionales de la salud (14).

El protocolo del INS establece para fines de vigilancia, que el profesional debe tener
claro el proceso de deteccion y atencion donde se definen los casos confirmados
por sifilis gestacional mujer gestante con prueba VDRL reactividad de 1:8 diles con

treponémica positiva (9).

27



El caso de sifilis congénita confirmado por nexo epidemiolégico, corresponde al
recién nacido, mortinato o aborto, de madre con sifilis gestacional con tratamiento
inadecuado o sin tratamiento. Un tratamiento inadecuado consiste en: cualquier
terapia materna con antibiotico diferente a la penicilina o terapia administrada a la

madre con menos de 30 dias de anterioridad a la terminacion de la gestacion.(9)

Es preciso destacar al Instituto Nacional de Salud en el protocolo de vigilancia
(2014), el cual establece que las pruebas no treponémicas deberian realizarse a
todas las gestantes con pruebas treponémicas reactivas para descartar los falsos

positivos y con ello evitar tratamientos innecesarios (9).

Existen diferentes tipos de pruebas treponémicas, entre ellas: FTA-ABS TPHA,
TPPA y pruebas rapidas.(9) Las pruebas no treponémicas generan un alto costo y
no tienen especificidad en pacientes que hayan tenido esta infeccion con
anterioridad, debido a la prolongada permanencia de los anticuerpos en el
organismo, que hace que el resultado de esta prueba sea positivo por el resto de la

vida.

Tabla 1. Pruebas de laboratorio para el diagndstico de sifilis

Pruebas no Pruebas treponémicas
treponémicas

Mecanismo | Estas pruebas detectan los
anticuerpos dirigidos contra Las pruebas treponémicas detectan anticuerpos contra las
antigenos lipoidales, frente al | proteinas de Treponema pallidum. Generalmente se
dafio de las células huésped, | emplean como pruebas confirmatorias

posiblemente de la
treponema. Son utilizadas
como pruebas de tamizaje
(screening)
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Pruebas no Pruebas treponémicas
treponémicas
Pruebas VDRL = Venereal Disease RPR = TPHA=T FTA-Abs = EIA: enzyme
Disponibles Research Laboratory rapid pallidum fluorescent | immunuossay
plasma hemagglu | treponemal
reagin tination antibody
assay absorbed
Sensibilidad 78-100% 86-100% 85-100% 70-100% 82-100%
Especificidad 98% 93-98% 98-100% 94-100% 97-100%
Facilidad de Facil Facil Complicado | Complicado | Moderado
uso
Lugar de Consultorio o lugar de toma | Consultorio | laboratorio laboratorio Laboratorio
tomade 0 lugar de | de de intermedio,
muestra toma referencia referencia laboratorio de
referencia
Costo US$ 0.50 US$ 0.50 US$ 3.00 US$ 3.00 US$ 3.00
promedio

Fuente: Adaptado de Diagnostic tools for preventing and managing maternal and congenital syphilis:
an overview. Bull World Health Organ 2004;82:439-446)

Continuando con la interpretacion dada por el INS (2014) de las pruebas seroldgicas
a la infeccioén, al presentar resultados negativos para las pruebas no treponémicas,

y negativo la prueba treponémica, se excluye la infeccién(9).

El Instituto Nacional de Salud en el protocolo de vigilancia refiere cuando se reporta
prueba no treponémica positiva y prueba treponémica positiva existe la infeccion
por sifilis, se debe confirmar si se diagnostica y se trata correctamente puede ser
cicatriz serologica. La prueba no treponémica negativa, y la prueba treponémica
positiva corresponde a una reaccion treponémica especifica que refleja la
persistencia normal de anticuerpos al treponema y no infeccion activa. Finalmente

es un falso positivo (10).
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La sifilis gestacional genera impacto negativo por las bajas herramientas en
prevencion precoz en Colombia especificamente en regiones, en este caso es
conveniente citar al Ministerio de salud, quien afirma que todas las pruebas positivas
para sifilis durante el embarazo son significativas del 75% y el 95%. Si la madre
recibe tratamiento antes de la 16 semana, es posible prevenir el dafio fetal, de alli
la importancia de la solicitud de pruebas no treponémicas prenatales en el primer

trimestre puede disminuir riesgos antes de cuatro meses (8).

Si la madre se infecta en las primeras semanas de gestacién, se produce un dafio
fetal grave y un pequefo porcentaje termina en aborto espontaneo. Si se infecta
después de la semana 16 de gestacion, ésta evoluciona hacia aborto en el 25% de
los casos, mortinato en el 25% o infeccidn congénita en el 50% de los casos en este

caso neurosifilis; s6lo un pequefio porcentaje nacera sano(8).

Por lo anterior, se pronostica hasta el 90% de los recién nacidos de madres con
sifiis no tratada, adquieren la sifilis congénita continua silenciosa hasta dos

semanas a tres meses mas tarde es sintomética (11).

Citando a Gonzélez, en su trabajo €l identifica las fallas de calidad en el sistema de
registro por omision, falla de deteccion y no manejo del tratamiento. Es de gran
importancia conocer el sistema da indicacion sobre la calidad de la informacién que
se recolecta respecto al diagnéstico de confirmacion con el patron de referencia
para tener actualizado los eventos de enfermedades. Lo ideal es que los datos
basicos registrados por caso (es decir, fecha de nacimiento, procedencia, etc.), se
obtendra la proporcion de casos con variables basicas desconocidas: la falta de
registro en los hospitales publicos de Pert (2010) se maneja un analisis secundario

de datos del sistema de Informacion Prenatal (SIP), una herramienta desarrollada
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gue permite contar con los registros desde la primera visita prenatal hasta el parto
(15).

2.3FACTORES DE RIESGO RELACIONADOS CON LA PERSISTENCIA DE LA
SIFILIS GESTACIONAL.

Hook afiade que, en los paises de altos ingresos, la sifilis es menos comun y ocurre
de manera desproporcionada en personas que habitan en los margenes de la
sociedad, tales como poblacién pobre, personas con bajo acceso a servicios de

salud o aquellos con poblaciones con minorias raciales, étnicas o sexuales (10).

Ademas, en el anterior estudio afirma que en cuanto a los factores asociados al
entorno social y subjetivo de la paciente se evidencian a partir del perfil
sociodemogréfico y sanitario predominante de las mujeres entrevistadas: trabajo
remunerado precario o desocupadas, situacion conyugal de unién concubinaria,
nivel educativo bajo o medio bajo, inicio de la reproduccidon en adolescencia;
captacion tardia del embarazo. Algunas mujeres presentaron los factores de mayor
riesgo como antecedentes de violencia doméstica y sexual, consumo de Producto
Béasico C, situacion de calle o trabajo sexual. La identificacion de los factores que
producen que una mujer se infecte de sifilis durante el embarazo, implica analizar
los determinantes sociales (de género, clase, generacién, étnico raciales) que al

conjugarse generan un escenario de desigualdad propicio para que ello tenga (10).

En Sincelejo, Garcia concluye que la mayoria de las madres de los nifios con sifilis
congénita eran amas de casa, residentes en estratos uno y dos, entre 16 a 24 afos
de edad, con educacién media y conviven en union libre con su pareja. Las madres
presentaron antecedentes de otras infecciones de transmision sexual, lo cual se
constituye en factor de riesgo para la adquisicion de la sifilis. El comportamiento

promiscuo del comparnero sexual y el desconocimiento de las madres sobre la
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conducta sexual extramarital de los mismos, sefialan al padre como fuente de
transmision de la infeccion. La inasistencia o la asistencia irregular a las consultas
prenatales y la poca adherencia a las medidas de proteccion sexual de la pareja,
son aspectos que interfirieron con un tratamiento eficaz a las gestantes. El no uso
del preservativo, antes y durante el tratamiento fue un factor determinante en la

enfermedad de sifilis "(16).

Entre los factores asociados con la infeccion por sifilis Xiao y colaboradores: en un
estudio retrospectivo caso control que se realizo en el Hospital, Medical College of
Xiamen University de enero 2013 a junio 2014. Los datos se recogieron en las
variables demograficas y geograficas (El origen étnico, la ciudad de origen), la
historia de salud y las variables del comportamiento, incluyendo el consumo de
tabaco y el consumo de alcohol. Ellos encontraron asociacion entre la coinfeccion
con otras enfermedades de transmision sexual (por ejemplo, VIH, infeccion por el
VHB) y paciente con falla renal crénica debido a que estos paciente presentaban

cuadros de inmunosupresion por lo cual se elevaba la incidencia de sifilis (17).

En el estudio de Torres de Galvis y colaboradores de factores asociados a la
mortalidad materna de Medellin 2005. Presenta en resumen los factores asociados
de la mortalidad materna como un estudio de casos y controles a una poblacion
de estudio esta muestra ostenta una mayor reduccion en este periodo de tiempo a
la muerte de una madre debido a la asistencia de controles prenatales (18).

Entre la mortalidad materna y factores de riesgo de la atencion prenatal, los factores
mas representativos que fueron asociados con condiciones del parto vy

complicaciones del trabajo de parto (18).
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2.4 GUIA BASADA EN LA EVIDENCIA PARA EL MANEJO INTEGRAL SIFILIS
GESTACIONAL Y LA ADHERENCIA POR LA REVISION SISTEMATICA
DEL MINISTERIO DE SALUD.

En Colombia, la guia de atencion primaria de la sifilis congénita, hace parte de la
resolucion de 412 de 2000 se fundamenta con estudio publicado en BVS con estudio
de la satisfaccion del usuario (15). En el afio 2014, el Ministerio de Salud emiti6 la
Guia de Practica Clinica (GPC) basada en la evidencia para la atencion integral de
la sifilis gestacional y congénita, en la cual se incluyen acciones de deteccion
temprana, manejo inicial de la sifilis gestacional, acciones de prevencion de la
reinfeccidn, seguimiento y referencia del evento de sifilis gestacional. A su vez se
desarrollan aspectos concernientes con la prevencion de la sifilis congénita, el
seguimiento de los fetos potencialmente afectados de sifilis congénita y el manejo
de los recién nacidos con sospecha o diagndstico confirmado de sifilis congénita,
asi como las acciones de notificacion y reporte de casos probables y confirmados
de sifilis gestacional y congénita, para los niveles primarios y complementarios de

atencion en salud (19).

2.4.1. Deteccion de casos de sifilis gestacional en el punto de atencion para

incrementar oportunidad del diagnostico y tratamiento.

Los programas de tamizaje prenatal de sifilis, liderados por la Organizacion mundial
de la Salud han reducido en mas de un tercio la sifilis materna e infantil, por su parte,
la sifilis congénita ha sido erradicada en Cuba (11).

La GPC (2014) maneja una recomendacion fuerte a favor con calidad de evidencia

muy baja dice que en toda gestante que acude a control prenatal se recomienda

realizar una historia clinica completa, haciendo énfasis en los antecedentes
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relacionados con enfermedades de transmision sexual (ETS) (lesiones compatibles,
factores de riesgo, diagnostico y tratamiento previo de la paciente y sus contactos

sexuales) (8).

2.4.2. Diagnostico confirmatorio de sifilis gestacional y seguimiento de los

titulos serolégicos maternos.

La GPC (2014) dada la calidad de los estudios incluidos y la evaluacion existe una
recomendacion fuerte a favor con la calidad de evidencia alta que para todas las
gestantes se recomienda utilizar las pruebas treponémicas rapidas realizadas en el
sitio de atencion para el diagnéstico de caso probable de sifilis gestacional, durante
la primera consulta de control prenatal (18). Lo soporta la revision sistematica de
Hawkes, cuyo objetivo era evaluar la efectividad de intervenciones orientadas a
fortalecer los programas de tamizacion de sifilis gestacional e identificar los
componentes que contribuyen a esta, incluyd 10 estudios para el analisis. Dos de
los estudios eran ECA, 6 eran estudios de antes y después 2 estudios en paralelo

con grupo control no aleatorizados (8).

Uno de los estudios evaluados incluyo pruebas rapidas treponémicas en el lugar de
consulta. Un ensayo clinico aleatorizado (ECA) mostr6 una muy importante
efectividad de la tamizacion con disminucion de la incidencia de sifilis congénita
(RR) 0.02; IC 95%: 0 - 0.18). Otro ECA también encontr6 una disminucién en el
riesgo de muerte perinatal (RR 0.53; IC 95%. 0.33 - 0.84). Tres estudios
observacionales evaluaron la presencia de muerte fetal, encontrando un efecto
favorable del uso de las estrategias de tamizacion temprana (RR 0.42; IC 95%: 0.19
- 0.93). Concluyen que es recomendable incluir algin tipo de mecanismo que
incremente la tamizacién y el tratamiento de las mujeres con sifilis gestacional pues
se demuestra la efectividad de dichas estrategias en términos de prevencion de

desenlaces adversos en el fruto de la gestacion (8).
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La investigacidon de Dassah y cols, determinaron los factores asociados a la
dificultad del tamizaje para sifilis gestacional durante los controles prenatales de

mujeres en dos hospitales publicos en la regién de Ashanti, en Ghana(20).

Dentro de los factores asociados con las fallas en el tamizaje se encontraron: recibir
los controles prenatales en instituciones prestadora de servicios de salud privados
debido que los kits para tamizaje de sifilis, generalmente no se encontraban
disponibles en estos centros (OR Ajustado: 11.09; 95% CIl 5.48-22.48),
antecedentes de complicaciones en embarazos previos (OR ajustado: 1.98; 95% IC
1.22-3.23) y no recibir el tamizaje para VIH durante el embarazo actual (OR
ajustado, 2.78; 95% CI 1.50-5.13)(20).

2.4.3. Diagnostico de sifilis gestacional para tratamiento oportuno y efectivo.

La GPC (2014) establece que al iniciar el seguimiento del caso con una prueba no
treponémica y explicar las caracteristicas de este reporte dada la alta variabilidad
que se ha observado en la practica clinica. En gestantes con una prueba rapida
treponémica positiva (aplicada en el sitio de atencién), se recomienda realizar
inmediatamente después de recibir la penicilina benzatinica, una prueba no
treponémica (VDRL, RPR) que se solicitard sea reportada en diluciones. El
resultado de la prueba no treponémica seré valorado en la siguiente cita de control
prenatal (8).

En el estudio de casos y controles de Macédo y cols., realizado en mujeres que
recibieron atenciones en salud en siete hospitales de maternidad de Recife, Brasil
se incluyeron factores sociodemograficos, de comportamiento y de cuidado de la

salud asociados al evento de sifilis gestacional. Dentro de los factores asociados
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con mayor riesgo para sifilis fueron identificados el antecedente de infeccion de
transmision sexual ( OR = 9.7; 95%CI 5.4-17.2), el nimero reducido de controles
prenatales (de 1 a 3 consultas) (OR = 3.5; 95%CI 1.8—6.6) y aquellas mujeres que
tuvieron tres 0 mas parejas sexuales en el Ultimo afio presentaron tres veces mas
riesgo de infeccion por sifilis (OR=3.1; 95% IC 1,51 — 6.53)(21).

2.4.4. Control con tratamiento de la sifilis gestacional para reduccién del

riesgo de complicaciones, mortalidad neonatal y de secuelas.

Frente al tratamiento de la sifilis gestacional, las guias de practica clinica de
enfermedades de transmision sexual desarrolladas por el CDC de Atlanta, la
comunidad de Europa, y Colombia, recomiendan el uso de la penicilina benzatinica

aun en caso de alergia a la penicilina, previa desensibilizacion (22).

El grupo desarrollador de la guia (GDG) adapta la recomendacion de la Guia de ITS
del CDC 2010, la cual es a su vez recomendacion de expertos. Se recomienda que
el tratamiento de la sifilis gestacional se administre dependiendo del estadio de la
sifilis en el que se encuentre la gestante.

e Sifilis temprana (menor o igual a (<) 1 afio de infeccién, incluye la sifilis
primaria, secundaria y latente temprana): administrar 2°400.000 Ul de
penicilina benzatinica IM dosis Unica (23).

¢ Sifilis tardia (sifilis latente mayor a (>) 1 afio de duracién desde la infeccién):
administrar 2°400.000 Ul de penicilina benzatinica IM dosis semanal por 3
semanas. (22).

e Sifilis de duracién desconocida: administrar 2°400.000 Ul de penicilina

benzatinica IM dosis semanal por 3 semanas (24).
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En el estudio descriptivo del andlisis del comportamiento sociodemogréfico y
epidemiologico de la sifilis congénita en Colombia 2008-2009 de autores Norefia
Pera Soraya y colaboradores, resaltaron la importancia de la realizacion de control
prenatal en las madres con productos de sifilis congénita, se identificaron las ITS
asociadas en las madres de los productos notificados con sifilis congénita, la parte
de notificacion de casos de sifilis en periodo de un afio. Segun este estudio realizado
en la universidad del rosario, reporta en Colombia asistieron a control prenatal ,
en el afo 2008, el 62,2%, (1197 casos) de las madres que son productos notificados
como casos de sifilis congénita, en el 2009 reporta 1167, cuando analizaron la
presencia de otras ITS en las madres de los productos notificados como casos de
sifilis congénita , se encontré 0.8%(14,casos) en el 2008 y 1.8% (33 casos ) en el
2009 de comorbilidad con VIH, con hepatitis b se encontraron 8.7% (158 casos) en
2008 y 10.9% (195 casos) en 2009, coincidieron las tres infecciones en 0.4% en los
dos afios con (7 y 8 casos )respectivamente. Los casos reportados en sifilis
congénita son 0.4%( 8 casos), y 0.2% 4 casos son migratorios, 0.3% (5 casos) Yy
0,1% (2 casos) pertenece a poblacion carcelaria, 98% son otros grupos
poblacionales (1779 casos), 0.8 % poblaciones étnicos (16 casos) y 0.8% (12 casos)
son desplazados. La incidencia de sifilis congénita en el afio 2008 estaba 28 casos,

en el afilo 2009 se situd en 23 casos con una incidencia 0.9 (25).

Los autores: Vanegas-Castillo, N. y colaboradores en el estudio de tratamiento de
la sifilis gestacional y prevencién de la sifilis congénita en un hospital publico en
Bogota, 2010; realizan un estudio de tamizaje, diagnostico de los casos de sifilis
gestacional y congénita en un nivel de alta complejidad, donde identificaron 40
casos de sifilis gestacional , donde 72.5% durante el parto, y 2,5% en el puerperio,
donde identificaron factores como variables sociodemograficas relevantes régimen
subsidiado era 85%, 30% era solteras y separadas, 85% entre 18 y 35 afios , 55%

educacion basica incompleta, 92.5% multiparas, 77.5% estadio latente
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indeterminado, se reporta 24 casos de sifilis congénita y otras complicaciones

graves con bajo peso nacer, examen fisico anormal , neurosifilis 8%(26).

2.5MIGRACION HUMANA DE POBLACION VENEZOLANA.

Castree y cols definen “migracion” al movimiento de grupos e individuos de un lugar
a otro, que implica un cambio de residencia habitual. La migracion generalmente se
distingue de la movilidad en general por convenciones de escala espacial y
temporal. Las tipologias de migracion hacen diferencia entre migracion interna e
internacional. Dentro de las mudltiples razones que propician los movimientos
migratorios humanos, se encuentran factores econdémicos, sociales, culturales y

politicos (27).

El autor Gascén establece que los movimientos migratorios suponen una nueva
realidad en el contexto sanitario y debe afrontarse con el propésito de dar respuesta
a dos demandas: la relacionada con los problemas de salud de los migrantes y
aguella propia de las naciones, que busca el control de determinadas enfermedades
con potencial epidémico. Gascén afiade que los movimientos migratorios generan
una serie de intercambios culturales, sociales y bioldgicos. En este orden de ideas,
suponen el ingreso, salida y/o diseminacién de enfermedades transmisibles tales
como tuberculosis, HIV-SIDA, Sifilis, hepatitis B, paludismo o neurocisticercosis
(28).

En la revision de Lancet, se establece que la coyuntura politica, la crisis econémica,
el deterioro de los servicios de salud, entre otros fendmenos, han incidido sobre en
incremento en los movimientos migratorios de la poblacion venezolana hacia otros

paises de Latinoameérica, norte América o Europa(29).
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Segun la Oficina Internacional de Migraciones (OIM), mediante el Informe de
Tendencias Migratorias Nacionales en América del Sur, entre los afios 2015y 2017
la migracion de venezolanos increment6 en 132%. En este sentido, en los ultimos
trece afios, han migrado un millon 622 mil de habitantes venezolanos (30).De
acuerdo con Migracion Colombia, se estima que alrededor de 870.093 venezolanos
se encuentran en el pais (30).

La Federacion Médica Venezolana, reporta multiplicidad de barreras de acceso a
servicios y procedimientos de salud en dicho pais. De tal forma, referencia que “no
es posible brindar atencibn médica adecuada a los pacientes que nhecesitan
asistencia médica en ningun hospital en el pais”. El organismo afiade que “los
centros médicos no disponen de equipos para realizar procedimientos diagndsticos,

y se presenta escasez de medicamentos cercana al 95%"(29).

Una encuesta realizada por el colectivo Médicos para la salud y el Observatorio
Venezolano de Salud de la Universidad Central de Venezuela en 86 hospitales de
38 ciudades, evidencié que en dichos centros médicos se presenta déficit de
medicamentos en el 76%. En esta linea, la encuesta revela que el 81% de los

hospitales presentan déficit de insumos médicos y quirargicos(31).

De acuerdo con un reporte de Lancet, "el 75% de los costos de atencién médica
estan cubiertos por las familias". Es preciso afadir que, dado su estructura
gubernamental, Venezuela cuenta con uno de los sistemas de atencion de salud
con mayor grado de privatizacion y altos gastos directos de atencién de la salud en

América Latina (31).

Dicho reporte afiade que factores como el déficit de insumos médicos y
medicamentos, el alto costo de los servicios de salud, entre otros, han generado

mayor demanda de los Servicios de salud publicos de la regiéon de frontera
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colombiana, por parte de la poblacion venezolana, en especial, de poblacién
gestante, nifios , nifias, y pacientes con enfermedades cronicas, generando mayor
namero de atenciones en los centros médicos en la region fronteriza colombiana
(31). De acuerdo con el Ministerio de Salud de Colombia, durante el primer semestre
de 2018 se atendieron 47.892 urgencias de poblacion venezolana en territorio
colombiano (30).

En el estudio Zhou, H., Chen, X. S de los factores de riesgo para la infeccion por
sifilis en mujeres embarazadas: realizado en Shenzhen, China , estudio de casos y
controles , 129 casos y 345 controles en el cual presento "una Mediana de edad
27,5 +/-4.1 (D.E.) paracasosy 27,0 +/- 3.8 para controles, es un riesgo las variables
como el estado civil soltera (OR 4.48; 95% CI 1.43-14.02), el bajo nivel educativo
(OR 8.61; 95% CI 2.18-34.04 con un nivel secundario e inferior, antecedente de
aborto espontaneo (OR 3.23; 95% CI1 1.31-7.99) , el antecedente de aborto inducido
(OR 6.57; 95% CI 3.08-13.99), el antecedente de ITS previa (OR 15.64; 95% CI
3.58-68.33), tener compafero sexual reciente(durante los ultimos 12 meses) (OR
4.83; 95% CI 2.41-9.67) por ultimo muestra que andar sin un trabajo formal (OR
10.02; 95% IC 3.02-33.20)".puede ser un factor de riesgo(32).

Manifiesta Mutagoma M, Kanters en el estudio de la prevalencia de la infeccién por
sifilis y sus factores asociados en la poblacién general de Ruanda: de la encuesta
nacional por hogares estudio de Cross sectional donde presento 14,222
participantes siendo una muestra significativa entre los resultados observo que la
poblacién con nivel de educacién secundario tenia menor probabilidad de tener
sifilis (0.4%; 95% CI: 0.2-0.8) reporta una prevalencia de sifilis entre poblacion
infectada con VIH era seis veces mas alta (4.8%; 95% CI: 2.9-7.9). Finalmente las
multiples parejas sexuales en los ultimos doce meses (RR 4.2; 95% IC 2.79—
6.46)"(33).
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Cito a Magalhdes M, Basto Sifilis en el embarazo y sifilis congénita: la realidad en
un hospital universitario central portugués realiza una Cohorte 27 donde los
embarazos en riesgo de CS 44% fueron mujeres tratadas incorrectamente, la causa
principal parecié ser el incumplimiento materno de la atencién prenatal, lo que puede

resultar en un retraso en el tratamiento o en el tratamiento insuficiente(34).

Silva'y colaboradores realizan un estudio transversal llamado sifilis en el embarazo,
sifilis congénita y factores asociados con la transmision de madre a hijo en Itapeva,
Sédo Paulo, 2010 a 2014 con una poblacién de 149 mujeres embarazadas "la
asistencia a revisiones prenatales <6 (PR1.39; IC del 95% 1.16 - 1.66)>28 semanas
de edad de edad gestacional para el diagndstico de sifilis (PR 1.35, IC 95% 1.09 -
1.68)(35).

Modelo estudio de Wendland y colaboradores de estudio transversal 219 mujeres
embarazadas evaluadas con ITS respectivo estudio se llama "Las mujeres
inmigrantes indocumentadas en Dinamarca tienen un acceso inadecuado al cribado
del embarazo y tienen una mayor prevalencia de infeccion por el virus de la hepatitis
B en comparacion con las migrantes documentadas en Dinamarca:, de las cuales
tenian pruebas de VIH positivas: n = 2, VHB: n = 6, Sifilis: n = 0 58% de las mujeres
migrantes embarazadas tuvieron resultados de pruebas de laboratorio, con respecto

al 99,7% de las mujeres embarazadas que residen en Dinamarca(36).

Un analisis de varios niveles de corte transversal del doctor Haley y colaboradores
en el afio 2018, acceso a atencion médica en el vecindario e infecciones de
transmision sexual entre mujeres en el sur de los Estados Unidos: reporta el grupo
de 19-24 mujeres de corte transversal 600 mujeres, 70 y VIH positivas. El 11% tenia
una ITS " El porcentaje de residentes que tenian un proveedor de atencion primaria

se asocio inversamente con tener una ITS (RR = 0,61; IC del 95% = 0,38 a 0,97).
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Finalmente el andlisis multivariado controlado por las caracteristicas de los
participantes, encontr6 que un aumento del cuatro por ciento de unidades de
residentes con un proveedor de atencion primaria (de 74 a 78 por ciento) se asocio
con un 39% menos de riesgo de tener una ITS (RR = 0.61, 95 % CI = 0,38 a
0,99)(37).

En la revision de literatura transversal de la autora Garcia, evidencia "que los
profesionales que brindan los controles prenatales, a menudo, carecen de
entrenamiento y experticia para tratar los casos de sifilis en las mujeres gestantes.
Los profesionales pueden diagnosticar los casos, pero éstos no son tratados
debidos que se perciben como un trabajo del especialista y se encuentran por fuera

del control prenatal de rutina“(16).

Segun el diario la Opinidn “se han presentado 2.634.000 atenciones de venezolanas
gestantes que migraron a la ciudad de Cucuta entre el 2016 y 2018, motivo por el
cual se ha incrementado el requerimiento de la infraestructura de hospitalizacion,
“Superando la capacidad instalada como hospital publico se viene atendiendo

diariamente 40 partos o ceséareas” (7).

Con miras de garantizar el derecho fundamental a salud de la poblacion migrante
venezolana, el Ministerio de Salud de Colombia expidi6 la Resolucién 3015 de 2017
"Que permite la afiliacion al sistema de salud colombiano de aquellos ciudadanos
venezolanos que cuenten con Permiso especial de permanencia. Asimismo, los
individuos venezolanos cuya situacion migratoria sea irregular tienen derecho a la

atencion de urgencias(38) .

De acuerdo con el Sistema Nacional de Vigilancia en Salud Publica de Colombia
(SIVIGILA) “durante el periodo de tiempo de 2017 a 2018 fueron notificado 36 casos
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de sifilis gestacional, 16 casos de sifilis congénita de poblacién procedente de la

Republica Bolivariana de Venezuela” (6).

Especificamente, en el departamento de Norte de Santander, para el evento de
Morbilidad materna extrema, se evidencid un incremento de 12 casos (7 casos en
2017 y 19 casos en 2018). En esta linea, para el evento mortalidad perinatal tardia,
se encontré un aumento de 16 casos (en 2017 se presentaron 3 y en 2018 dicha

cifra se situ6 en 19 casos)(4).

El estudio de David M, titulado Indicadores de calidad de la atencién obstétrica y
resultados basados en el grado de aculturacion de los inmigrantes: presenta
resultados de un estudio transversal en Berlin. Es una publicacion de 7100 mujeres
gue estuvieron disponibles para la encuesta (tasa de respuesta del 89.6%) de las
cuales 3765 (53%) tuvieron una migracion. La probabilidad de una aculturacion baja
es significativamente (p <0.001) asociada con un menor nivel de conocimiento de

aleman, un menor periodo de residencia y una educacion mas baja (39).

Manifiesta Soriano-Arandes en su estudio experto en el embarazo como una
oportunidad de atencién para diagnosticar a las mujeres inmigrantes con el virus de
la inmunodeficiencia humana en Catalufia, reporta que hay un aumento gradual de
inmigrantes embarazadas con VIH en Catalufia. Aunque la mayoria de las mujeres
inmigrantes fueron diagnosticadas durante el embarazo, la tasa de transmisién de
VIH no fue diferente de las mujeres nacidas en Espafia. El riesgo de MTCT-VIH fue
10 veces menor en las mujeres con buen control virologico (P = .01), que se logro
en dos tercios de ellas. La proporcion de inmigrantes fue significativamente mayor
en el periodo de 2008 a 2014 (P <0,0001), para el VIH-diagnéstico (P <0,0001), y la
administracion antirretroviral (P = 0,02) durante el embarazo, y para la carga viral
indetectable siguiente hasta la entrega (P <.001). No hubo diferencias en la tasa de
TMH-VIH entre las mujeres nacidas en el pais y las inmigrantes (p = 0,6) (40).
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En el articulo de llamado la primera experiencia de parto de mujeres migrantes con
matrimonios internacionales en Corea del Sur de autor Chu M.S., dice "que la
atencion prenatal inadecuada se asocia con obstaculos como las barreras del
idioma, el aislamiento social, la falta de conocimiento, las diferentes précticas de
parteria y el estilo de vida dependiente”. Mientras tanto, sus hijos fueron una fuente

de energia para las mujeres para satisfacer sus necesidades emocionales (41).
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3. HIPOTESIS.

Ho: No existe relacion entre los factores sociodemograficos, del entorno de la
gestante, del sistema de salud e implementacion de la guia préctica clinica con la
transmision de sifilis gestacional en mujeres colombianas y venezolanas que
reciben atencion en la institucion referencia en el departamento fronterizo de Norte

de Santander

Ha: Existe relacion entre los factores sociodemograficos, del entorno de la gestante,
del sistema de salud e implementacién de la guia practica clinica con la transmision
de sifilis gestacional en mujeres colombianas y venezolanas que reciben atencién

en la institucion referencia en el departamento fronterizo de Norte de Santander
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4. OBJETIVOS.

4.1 OBJETIVO GENERAL

Identificar los factores asociados a la transmision de sifilis gestacional en mujeres

colombianas y venezolanas que reciben atencién, en una institucién de referencia
de Norte de Santander en el afio 2017 y 2018.

4.20BJETIVOS ESPECIFICOS

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Describir los factores sociodemogréficos, del entorno de la gestante, del
sistema de salud e implementacién de la guia practica clinica en la
poblacion del estudio.

Identificar la asociacion entre los casos de sifilis gestacional y los factores
sociodemogréficos.

Clasificar la asociacion entre los casos de sifilis gestacional y los factores
del entorno de la gestante.

Analizar la asociacién entre los casos de sifilis y los factores provenientes
del sistema de salud.

Determinar la asociacion entre los casos de sifilis y los criterios de
implementacion de la guia de préactica clinica de sifilis en el Hospital
Universitario Erasmo Meoz que expliquen la sifilis gestacional.

Establecer cuales factores sociodemograficos, del entorno de la gestante,
del sistema de salud, de los criterios de implementacion de la Guia de
practica clinica de sifilis en el Hospital Universitario Erasmo Meoz, y la
manera en la que explican el evento de sifilis gestacional en la poblacion

de estudio.
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5. METODOLOGIA.

5.1. ENFOQUE METODOLOGICO DE LA INVESTIGACION

El enfoque metodoldgico de la presente investigacion es cuantitativo dado que se
aplicaron medidas estadisticas para el analisis de los datos (frecuencias, analisis

bivariado y multivariado).

5.2. TIPO DE ESTUDIO

El estudio es observacional, analitico, tipo casos y controles. Se establecieron los
factores de exposicion socio demograficos, del entorno de la gestante, del sistema
de salud y de la implementacién de la guia practica clinica, los cuales se podrian

relacionar con el desenlace (evento de sifilis gestacional).

e Variables independientes: Caracteristicas socio demogréficos, factores del
entorno de la gestante, las variables del sistema de salud e implementacion de
la guia practica clinica en la poblacion del estudio.

e Variable dependiente: sifilis gestacional.

Caracteristicas socio Caracteristicas del entorno de la
demograficas mujer gestante

A,

Evento de Sifilis
Gestacional

Caracteristicas del sistema de Caracteristicas de la
salud colombiano implementacion de la Guia de
practica clinica (GPC)
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Diagrama 1. Factores asociados con la sifilis gestacional de la Investigacion

Considerando que el punto de inicio en los estudios de casos y controles
corresponde a aquellas mujeres gestantes que desarrollaron o no el evento (sifilis
gestacional), es posible estudiar mas de un posible factor etiologico al efectuar el

andlisis de las interacciones entre ellos.

5.3. POBLACION

e Poblacion Universo: Mujeres en periodo de gestacién o puerperio residentes
en el departamento de Norte de Santander, durante el afio 2017 y 2018.

e Poblacion Blanco: Mujeres en periodo de gestacidén o puerperio que asisten a
servicios de ginecologia, Urgencias u Hospitalizacion en el Hospital Universitario
Erasmo Medz E.S.E, de la ciudad de Cucuta, Norte de Santander, en el afio
2017 y 2018.

e Poblacion Elegible: Los casos fueron mujeres en periodo de gestacién o
puerperio con resultado positivo de la prueba treponémica rapida como indicador
de la unidad generadora de datos sifilis gestacional, identificada en los servicios
de ginecologia, Urgencias u Hospitalizacion en el Hospital Universitario Erasmo
Meo6z E.S.E., con 2 controles respectivos, elegidas durante el periodo 2017 y
2018.

5.4. DISENO MUESTRAL

El disefio muestral de esta investigacién de casos y controles presentd un tamafio
de la muestra elegible de mujeres gestantes o puérperas, que fueron notificadas a
través del sistema de informacion del Instituto Departamental de Salud (IDS), que
se encuentran hospitalizadas o acuden a la consulta del Servicio de Ginecologia

con resultado positivo para la prueba treponémica rapida.
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Tamafo de la poblacion gestante que acude a atencion de alta
complejidad: 13058

\

Casos Caontroles
\4 Y
Casos captados: 32 pruebas positivas para sifills Controles captados; 66
| Exclusion: 2 casos: 1 por volencia No participacion de 6 pacientes, 4

sexual, 1 Habitante de calle de ellas, menores de edad,

Y

30 Casos 60 Controles

v

Relaciéon
2 controles: 1 caso

Diagrama 2. Disefio muestral para la seleccién de la poblacién

El calculo del tamafio muestral minimo necesario para la comparaciéon de dos
proporciones requeridas en el presente estudio de casos y controles, se

establecieron los siguientes parametros:

« El valor del Odds ratio que se desea estimar (w), correspondio a 4.67 de
acuerdo con el estudio de Xiao y cols. (17)

« Lafrecuencia de la exposicion entre los casos (p1), la cual fue del 40,0%.

« La frecuencia de la exposicion entre los controles (p2) cuyo valor

correspondi6 a 12,5%.
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« El nivel de confianza seleccionado fue del 95% (a = 0,05).
o El poder estadistico (1-8) elegido fue del 80%, es decir, f = 0,2.

e El nimero de controles por caso correspondio de 2 a 1.

Con los anteriores parametros, se emple6 la Formula 1 para el calculo del tamafio

muestral:

2
0 = [Pmar (c+1)p(kp):f;-gjjsl*(1—p1)+pz*(1—p2)] Férmula 1.
*(P1— D2

De acuerdo los datos mencionados previamente, se estima que la frecuencia de

exposicion entre los casos.

wp, 4.67 % 0.40 186 126

PL= 1 -p,+ wp,  (1-040)+467+040  (0.6%1.86) 246 0.75

Esto es, se estima que aproximadamente un 75% de los casos tienen exposicion al

factor de riesgo. Aplicando la férmula 1 se obtiene:

2
1,96 \/2+ 1 % 0,26 * (1 — 0,26) + 0,84 /2 0,75 * (1 — 0,75) + 0,4 * (1 — 0.40)
2% (0,75 — 0,4)2

_ 2
1,96 /0,78 = 0,74 + 0,84 /1.5 * 0,25 + (0,24)
2 (0,75 — 0,4)?

1,96 /0,57 + 0,84 /0,615 |°

2% (0,75 — 0,4)2

(1,96 * 0,75) + (0,84 * 0,78) 1
2 % (0,75 — 0,4)*
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1,47 + 0,65 1°
"= d
2 % (0,75 — 0,4)

45 1°
n = [— =25
0,18

Por tanto, se necesitaria un grupo de n=25 casos (pacientes con el evento de sifilis

gestacional) y 50 controles para llevar a cabo la presente investigacion.

Simultdneamente, el tamafio de muestra fue calculado mediante la funcion de
“Tamafios de muestra y potencia para estudios de casos y controles
independientes” contenida en el programa Epidat 3.1, muestreo para casos Yy
controles de acuerdo a los parametros definidos previamente. De tal forma, se

determind un tamafio de muestra de 28 casos y 56 controles (Tabla 2).

Tabla 2. Tamafo de muestra estudio de Casos y Controles

Potencia Ji-cuadrado Casos Controles
Sin correccion 28 56
(80%) Correccion de 34 68
Yates

Es oportuno mencionar que la seleccién de los controles se realiz6é por conveniencia
segun el reporte de los casos confirmados del evento de sifilis gestacional al
Instituto departamental de Norte de Santander (IDS) y al SIVIGILA, por su parte, la
eleccion de los controles fue realizada esporadicamente, en distintas jornadas
(mafana, tarde y noche), durante los siete dias de la semana de acuerdo con la

consecucion de los casos.
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5.5.

CRITERIOS DE INCLUSION .

5.5.1 Criterios de inclusion y exclusion de los casos

Los casos correspondieron a pacientes con diagnostico confirmatorio de sifilis

gestacional. Se identificé al ingreso al Hospital Erasmo Me6z donde fueron

notificadas al servicio de apoyo de epidemiologia.

Inclusion: Los criterios de inclusion de la presente investigacion son:

Consentimiento firmado por la paciente. En dado caso que fuera menor de
edad, se conto con el consentimiento de los padres / representante legal.
Participacion de forma voluntaria.

Pacientes hospitalizadas con patologias asociadas al periodo gestacional
(Eclampsia, preclamsia, diabetes gestacional, insuficiencia placentaria) y/o
antecedentes de hipertension arterial).

Usuaria que resida en el departamento de Norte de Santander.

Paciente con reporte de prueba no treponémica y prueba treponémica
positiva (confirmatoria).

Confirmacion de ficha del Instituto departamental de Salud de Norte de
Santander (IDS). La paciente debe estar notificada en el SIVIGILA con
diagnéstico de sifilis gestacional (codigo 750).

Autorizacién por parte de la paciente para realizar la revision de la historia

clinica prenatal.

Exclusion: Los criterios de exclusion de la presente investigacion:

No brindar la informacion completa para el diligenciamiento de la encuesta.
Pacientes con suplantacion de identificacion.
Pacientes con trastornos neurologicos.

Falso positivo de reporte de laboratorio.
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Evento de violencia sexual o paciente habitante de la calle.

5.5.2. Criterios de inclusion y exclusion de los controles.

Inclusion: Los criterios de inclusion de la presente investigacion son:

Consentimiento firmado por la paciente y si era menor de edad el
consentimiento de los padres / representante legal.

Usuaria que resida en el area de Norte de Santander, ya sea colombiana o

venezolana.
Participacion de forma voluntaria.
La paciente debe permitir revision de la historia clinica prenatal.

Aceptar el consentimiento informado.

Exclusion: Los criterios de exclusion de la presente investigacion:

Pacientes que presenten enfermedades infecciosas como HIV, hepatitis B, y
Sifilis en estadio tardio.

No brindar informacion completa para el diligenciamiento de la encuesta.
Pacientes con suplantacion identificacion.

Pacientes con trastorno neuroldgico o psiquiétrico.

5.6 EMPAREJAMIENTO.

El emparejamiento de los casos y controles se realizara de tipo individual (datos

emparejados), es decir el control elegido es similar al caso de acuerdo al criterio de

la edad cronologica (afios).
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5.7 DESCRIPCION DE LAS VARIABLES.

Edad

Nacionlidad

Estado Civil

Estrato socioeconomico

Situacion laboral
e Nivel educativo

Pareja actual

No. de gestaciones previas

Nivel de escolaridad de la pareja
Factores del entorno la gestante No. de Controles Prenatales

Uso de condon

E.T.S. previa

Ocupacion laboral actual

Acceso a servicios de Salud
de i

Percepcdién de fas barreras de salud

con el si

cr!e salud en Colombia

Diagnostico de sifilis - prueba confirmatoria

Factores relacionadas con la Negacién de realizacion de la Prueba
implementacion de la Guia Practica ¥
clinica - Sifilis Gestacional Cumplimiento de la Prueba

Explicacion de resultados de prueba a gestante

Diagrama 3. Diagrama de variables para factores asociados a sifilis gestacional

Tabla de variables (Ver tablas en Anexo 1).

5.8 TECNICAS DE RECOLECCION DE INFORMACION.

5.8.1. Fuentes de informacion

Este proceso se realizé de forma mixta. La fuente primaria de informacion se obtuvo
a través de la aplicacién de un cuestionario en linea, por otra parte, la fuente
secundaria correspondiéo a informacion de historia clinica. Las herramientas

empleadas en la captura de la informacién contaron con el siguiente procedimiento:

e Se inicid con la revision del censo del area de ginecologia, asi como del

reporte de laboratorio de las pruebas treponémicas, mediante el acceso a la

54



base de datos definida para el manejo de los casos de sifilis gestacional
definida por el HUEM, durante el afio 2017 y 2018.

Muestreo y recoleccidon de pacientes.

La captura de la informacion se realiz0, posterior a la lectura y aprobacion
del consentimiento informado por parte de las voluntarias que aceptaron
participar, mediante el diligenciamiento de un formulario en linea asesorado
durante la elaboracion y aplicaciébn en campo, con la colaboracion del Centro
de Recursos para el Aprendizaje y la Investigacion (CRAI) de la Universidad
del Rosario.

El Instrumento de recoleccion, incluyé un apartado donde se indag6 acerca
de la informacion sociodemografica, antecedentes ginecoldgicos, datos
sobre el embarazo actual y factores asociados con el evento de sifilis.

Para la revision de las historias clinicas, se evalu¢ la ficha de notificacion al
SVIGILA registrada al momento de ingres6 al HUEM.

Como fuente de informacion primaria, se aplico el formulario denominado
“Deteccion prenatal de VIH y sifilis en Republica Dominicana”, el cual fue
desarrollado y validado por la DIGECITSS, el COPRESIDA y el CENISMI en
colaboracion con UNICEF, ONUSIDA, OPS y la Universidad de Harvard
(version 1).

Definicion de la estructura, ingreso oportuno y periodico de los registros con

consolidacion de la base de datos de casos y controles.

Instrumento de recoleccién de informacion.

Con el objetivo de identificar las barreras que existen para acceder al diagnéstico y

al tratamiento del VIH y de la sifilis durante el embarazo en América Latina y el

Caribe, en el afio 2008 se realizé la investigacion “Deteccion prenatal de VIH vy sifilis

en Republica Dominicana”, la cual fue liderada por la Direccién General de Control

de las Infecciones de Transmision Sexual y Sida (DIGECITSS), el Consejo
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Presidencial del Sida (COPRESIDA) y el Centro Nacional de Investigaciones en
Salud Materno Infantil (CENISMI), en colaboracion con UNICEF, ONUSIDA, OPS 'y
Universidad de Harvard (6).

Esta investigacion estuvo conformada por dos fases:

e Fase 1A: Durante esta fase se realizO un analisis situacional sobre los
factores que existen en la integracion de la atencion alta complejidad con la
enfermedad de sifilis.

e Fase 1B: En esta fase fueron aplicadas una serie de encuestas a mujeres
embarazadas para intentar comprender factores y los obstaculos que existen
para acceder a los servicios de salud del pais. El instrumento empleado en
esta fase de investigacion corresponde al empleado para la captura de
informacion de las mujeres gestantes y en puerperio que reciben atenciones

en el Hospital Erasmo Meéz.

Se obtuvo la autorizacién via correo electronico por parte del Lic. Leonardo Castillo,
miembro de la Direccion General de Control de las Infecciones de Transmision
Sexual y Sida (DIGECITSS), en donde permite utilizar el instrumento para los fines

del presente trabajo de investigacion. (Ver autorizacion en el Anexo 2).
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5.8.3 Proceso de obtencién de lainformacion.

BASE DE DATOS I

GENERADA Y 1. REVISION DE CENSO E iDENTIFICAR A LAS PACIENTES CON C
ANALISIS 10 DE SIFILS EN GESTACION, ACCESO A BASE DE DATOS
ESTADISTICO

4 HISTORIA CLINICA
DE PRIMER NIVEL

T R
Que €S 'D‘GlN AREA 2. MUESTREO ¥ RECOLECCION DE PACIENTES

3.CAPTAR PACIENTE Y EXPLICAR CONSENTIMIENTO , S| QUIERE PARTICIPAR ESTUCIO
CONTESTANDO LA ENCUESTA

HOSPITALIZACION
DE VA AUDITAR

Diagrama 4. Recoleccion de la Informacién

Durante el proceso de recoleccién, organizacion y consolidacion de la informacion

se cont6 con una serie de actividades no previstas tales como:

* Incremento del tiempo de captura de informacion, debido que inicialmente
estaba estipulado para recolectar en un afio, no obstante, se reconocio la
necesidad de ampliar el periodo de tiempo, el cual se extendié afios por proceso
de andlisis.

» Dificultades o desconocimiento para el reporte al Sistema de Vigilancia en Salud
Puablica (SIVIGILA) de los eventos confirmados de sifilis gestacional por parte de
los profesionales asistenciales.

* Presencia de mujeres gestantes de nacionalidad venezolana que intentan

realizar suplantacion, presentando un documento de identidad que no
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corresponde al asignado, en busca de atencion en salud por parte de

instituciones colombianas.

* Se present6 robo de disco extraible que contenia el soporte del protocolo de

investigacion.

5.9 CONTROL DE ERRORES Y SESGOS.

A continuacioén, se presentan los posibles sesgos en el curso de la investigacion, de

tal forma, es preciso comentar que fueron identificadas las fuentes principales que

pueden generar error sistematico, asi como los procedimientos empleados para

minimizaron el impacto sobre los resultados.

Tabla 3. Control de sesgos de lainvestigacion

Tipo de Riesgo durante el Forma de control

Sesgo estudio
Sesgo de Seleccién de los Los casos fueron seleccionados de poblacion
seleccién casos gque recibe atenciones en una unidad

complementaria en la ciudad de Clulcuta
(Servicios de Ginecologia y/u Hospitalizacién),
haciendo mencion que los resultados obtenidos
no se generalizan para otro tipo de instituciones
0 centros hospitalarios, debido que el factor de
riesgo puede ser exclusivo de la poblacién que
acudio a la Unidad Complementaria.

Selecciéon de los
controles

Las pacientes seleccionadas, fueron captadas
en los servicios de Ginecologia wu
Hospitalizaciébn, en donde no presentaron
enfermedades de transmision sexual. En el
momento de seleccion de un caso, fueron
elegidas dos pacientes que no contaran con el
evento.

Sesgo de Berkson

Se minimizaron los efectos de dicho sesgo, al
incluir como casos y controles, pacientes
gestantes que acudieron a los Servicios de
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Tipo de
Sesgo

Riesgo durante el
estudio

Forma de control

Ginecologia por Consulta

Hospitalizacion.

externa y/u

Tiempo de la
enfermedad,
infeccion reciente o
reinfeccién

Fueron seleccionados casos incidentes, Dicha
informacion fue obtenida mediante los
resultados de las pruebas de laboratorio
definidas y la historia clinica.

Cumplimiento de la
definicién de caso.

Se cont6 con el reporte de la prueba
treponémica rapida positiva acompafada de
una prueba no treponémica reactiva (VDRL,
RPR), de tal forma que el caso de sifilis
gestacional fue confirmado. De igual manera,
se realizé revision de la base de datos del
Sistema Nacional de Vigilancia en Salud
Publica (SIVIGILA).

Casos “falsos
positivos”

Cuando se presentd un resultado de prueba
treponémica rapida positiva, pero éste no fue
confirmado o la prueba no treponémica reactiva
(VDRL, RPR) presento resultados negativos, se
procedi6 a no incluir dicho sujeto como un caso.

Sesgo de
informacion

Sesgo de recuerdo

Dentro de las preguntas formuladas a los casos
y controles, se contemplan hechos o
condiciones recientes, conexas al embarazo
actual. Alguna informacion correspondiente a
antecedentes obstétricos fue confirmada
mediante revisién de la historia clinica de la
paciente.

Privacidad al
momento de realizar
la entrevista

Al momento del diligenciamiento del formulario,
se buscé que la persona que suministrara la
informacion (caso o control), estuviera en
condiciones adecuadas para responder la
entrevista y que los datos suministrados fueran
confiables.

Con respecto a preguntas personales acerca
del ndmero de parejas sexuales, uso de
preservativo, etc., se optd por emplear un
dispositivo electrénico (Tablet), en donde las
mujeres diligenciaron la informacion de manera
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formulario definido
para la recoleccion de
informacion.

Tipo de Riesgo durante el Forma de control
Sesgo estudio
anodnima, de tal forma que no se vieran forzadas
0 juzgadas.
Sesgo de Capturay Durante la fase de recoleccion de la
confusion diligenciamiento del | informacién, se emple6 un formulario en linea,

con explicacion previa y sencilla de modo
seleccion Unica el cual requirio el
diligenciamiento de todas las variables
establecidas y era especifico para cada sujeto
incluido en el estudio. Manejando de forma
privada el registro de sus conductas de riesgo
donde ella solo tenia contacto con su
respuesta.

Presencia de
variables
confusoras

Al realizar el andlisis multivariado, se pudio
establecer las posibles variables confusoras en
el modelo (en las categorias de acceso a
servicios de salud, otras barreras).

Variables de control

e Variable de confusion: Falso positivo por mala técnica de laboratorio, titulos

antiguos de adquisicién de la enfermedad con tratamiento. Si se presenta

algun antecedente de enfermedad de transmisién sexual tales como VIH,

otras ETS hepatitis B, herpes, virus de papiloma humano o condilomas.

e Variable de interaccidén: Podria atribuirse al antecedente de parejas

sexuales antes del embarazo actual y/ al no uso de métodos anticonceptivos

de proteccion.

5.10. PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE LA INFORMACION.

La informacién de las entrevistas estructuradas fue recopilada a través de la base

de datos generada en “Formularios” de Google®, la cual posteriormente fue

exportada al software Statisitical Package for the Social Sciences (SPSS) version
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25,0, el cual cuenta con autorizacion y licencia otorgada a la Universidad del
Rosatrio.

Para la consolidacion de las tablas resumen de los analisis univariado, bivariado y
multivariado se empled el software Microsoft Excel 2016 y para la realizacion del
documento final fue utilizado el software Microsoft Word 2016.

Para el caso de las variables cuantitativas (edad, nimero de parejas sexuales,
namero de controles prenatales) se empled la prueba de normalidad de Kolmogorov
Smirnov, debido que el nUmero de sujetos era mayor a 50 unidades. Si la variable
presentaba normalidad, se reporté la media y la desviacion estandar, por el
contrario, si la variable no presenté normalidad, se presentaron la mediana y los
intervalos de confianza como medidas estadisticas. En el caso de las variables
cualitativas, se empled la distribucion de frecuencias y porcentajes.

Con el fin de evaluar la asociaciéon entre la variable de desenlace (transmision de
sifilis gestacional y cada una de las variables independientes), se seleccionaron las
respectivas categorias a las cuales se hall6 la distribucién entre los casos y los
controles, a la vez, se determinaron los Odds Ratio crudos e Intervalos de confianza
del 95% mediante el estadistico x? (chi cuadrado) con su respectivo valor p. En este
sentido, para establecer la asociacion de las variables independientes cualitativas,
se emplearon “Tablas de contingencia”, por su parte, para establecer diferencias en
las medias de las variables independientes cuantitativas se utilizé una “Tabla

resumen’.
Finalmente, con miras de establecer las variables que explican el evento de interés,

se empleo una “Tabla resumen de Modelo de regresion”en la cual se reportaron los

Odds Ratio ajustados y los correspondientes intervalos de confianza del 95%.
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Es preciso mencionar que la significancia estadistica definida correspondié a
valores de p <0,05 0 <0,25 de acuerdo con los criterios de Hosmer Lemeshow. Para

el caso de los Intervalos de confianza de los Odds ratio, se establecieron del 95%
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6. CONSIDERACIONES ETICAS DE LA INVESTIGACION.

La presente investigacion busco identificar los factores asociados al diagndstico de
sifilis gestacional en un Hospital Universitario de alto nivel de complejidad en el
departamento de Norte de Santander. El contexto y la poblacién objetivo pueden

generar una serie de conflictos éticos, sociales y juridicos.

Por tal motivo, y cimentados en los principios bioéticos de autonomia, justicia,
beneficencia y no maleficencia, que constituyen las normas fundamentales que
gobiernan su conducta, lo cual proporciona la base para el razonamiento y la
orientacion a sus acciones de método para investigar la salud entre sus objetivos
estd la deteccion temprana de enfermedad de transmision sexual para evitar

afectaciones como las malformaciones congénitas en la vida fetal (42).

Este estudio se toman los valores éticos de: la beneficencia, la no maleficencia, la
autonomia y la justicia: La beneficencia implica que alguien actle persiguiendo los
mejores intereses para la otra parte; es el deseo de hacer el bien, promoviendo la
salud, el bienestar y el crecimiento en este estudio con las gestantes, mientras que
el principio de no maleficencia, (primero no hacer dafio) (25). Se presenta la
definicion de "hacer el bien", de "bienestar", de "los mejores intereses" para el otro.
En la relacién investigador - paciente, de acuerdo a sus propios valores a su cultura,

en este caso en el de Norte de Santander.

La justicia se refiere a la equidad de cualquier decision ética y a la promocion de la
igualdad de oportunidades: para acceder a los tratamientos, a la salud, y a la vida.
Es el "deseo de promover un buen tratamiento a las personas”. Tiene por lo tanto
una dimensién mas social, que implica la busqueda de una equitativa distribucion

de los recursos (25).
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Otro aspecto a retomar de la sentencia es el Derecho a la Privacidad o Intimidad,
no existe para una persona esfera o zona mas intima que la de su propio cuerpo y
correlativamente no existe mas severa intromision en su privacidad o intimidad (26).
Se debe tener en cuenta los derechos de las gestantes en el momento de la

seguridad personal:

1) "Se relaciona con el Derecho a la vida™.

2) "Derecho a la salud; deber de proteger la vida desde la concepcién y en todas
las etapas de desarrollo del feto™.

3) "Dignidad humana’.

4) "Derecho al libre desarrollo de la personalidad™.

5) "Derecho a la intimidad™.

6) "Derecho a la integridad fisica y moral”.

7) "Derechos de autonomia derecho a la salud del menor”.

Para mencionar textualmente los derechos de los migrantes-extranjeros deben
cumplir el ordenamiento juridico colombiano, titular del derecho es una persona en
situaciéon de vulnerabilidad. Adicionalmente, concluye que la situaciébn de
vulnerabilidad del agenciado también se puede evidenciar a partir de su contexto,
por ejemplo, encontrarse en una situacion de crisis humanitaria como la migracion
masiva de personas de un estado a otro. Proteccion de los extranjeros con
permanencia irregular en el contexto de una crisis humanitaria causada por una
migracion masiva. Extranjeros con permanencia irregular en situaciones de crisis
humanitaria-principios de solidaridad y de cubrimiento universal en el sistema
general de seguridad social y deber de las entidades territoriales de proteger
derecho a la vida y a la integridad fisica. Derecho a la vida y a la integridad fisica de
extranjeros con permanencia irregular en Colombia-vulneracién por parte de
hospitales al negarse a realizar controles prenatales y a atender parto de manera
gratuita. (27)
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Una gestante se debe atender, si no se atiende se considera Violencia obstétrica,
se debe evitar un dafio consumado. La sentencia T-380 de 1998, afirmo6 que el
articulo 86 de la Carta Politica se refiere al derecho que tiene toda persona a solicitar

el amparo constitucional, sin diferenciar si es un nacional o extranjero.

De conformidad con lo dispuesto en los articulos 2.1.3.2 y 2.1.3.4 de dicha
normativa, la afiliacion se realiza por una sola vez y con ella se adquieren todos los
derechos y obligaciones derivados del Sistema General de Seguridad Social en
Salud. Asimismo, se establece que la afiliacién al sistema es obligatoria para todos

los residentes en el pais (27).

Asimismo, en la sentencia C-459 de 2004 reiterada por la T-413 de 2013, resalto la
importancia del principio de solidaridad de la siguiente manera:

“‘No es de extraiar la trascendencia que la solidaridad ha tenido a través de la
historia de la humanidad, propiciando mayores grados de civilizacion y desarrollo
tecnoldgico, al igual que proveyendo a la solucién de las imperiosas necesidades
gue suelen surgir de las grandes catastrofes naturales, de las enfermedades, de las
hambrunas, de los incendios y de las mismas guerras”. En esta oportunidad la sala
plena reitera que el principio de solidaridad: (i) es un pilar fundamental de la
Constitucion Politica y al Estado Social de Derecho; (ii) es exigible a todas las
personas Yy al Estado; y (iii) con fundamento en él, el Estado debe garantizar en la
medida de lo posible unas condiciones minimas de vida digna a todas las personas,
de tal forma que debe prestar asistencia y proteccion a quienes se encuentren en

situacion de vulnerabilidad (15).

Sera un tipo de investigacién con riesgo minimo, el cual esta ajustado a los

principios éticos de la investigacion cientifica, salvaguarda del secreto profesional,
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consentimiento informado, y la proteccion de pacientes. Segun lo acordado en la
declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial respecto a principios

generales.

La Declaracion férmula “velar solicitamente y ante todo por la salud de mi
paciente”, promueve y vela por la salud, bienestar y derechos de los pacientes,
incluidos los que participan en investigacion médica.

e EIl propdsito principal de esta investigacion médica en seres humanos es
comprender las causas, evolucion y efectos de las enfermedades y mejorar las
intervenciones preventivas, diagndésticas y terapéuticas.

e Permite generar nuevos conocimientos, este objetivo nunca va tener primacia
sobre los derechos y los intereses de la persona que participa en la
investigacion.

e El deber del investigador es proteger la vida, la salud, la dignidad, la integridad,

el derecho a la autodeterminacion, la intimidad y la confidencialidad de la

informacion personal de las personas que participan en investigacion.

Se declara posible conflicto de interés en momento de publicacion de resultados en
los hallazgos de poblacién femenina en edad fértil por dar a conocer las conductas
de riesgos que son las que permite que adquiera la enfermedad, pero se puede
soportar la investigacion médica en un grupo de interés soélo se justifica si la
investigacion responde a las necesidades o prioridades de salud de este grupo.
Ademas, este grupo podra beneficiarse de los conocimientos, practicas o
intervenciones derivadas de la investigacion, privacidad y confidencialidad. Se
tomara toda clase de precauciones para resguardar la intimidad de la persona que

participa en la investigacién y la confidencialidad de su informacion personal (20).
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Se hace revisién de la resolucion 8430 de 1993 del ministerio de salud de Colombia
“por la cual se establecen las normas cientificas, técnicas y administrativas para la

investigacion en salud” referente al Titulo | Disposiciones generales.

ARTICULO 4. "La investigacion para la salud comprende el desarrollo de acciones
que contribuyan: Al conocimiento de los vinculos entre las causas de enfermedad,
la practica médica y la estructura social igualmente a la prevencion y control de los
problemas de salud. Al estudio de las técnicas y métodos que se recomienden o

empleen para la prestacion de servicios de salud ~ (33).

ARTICULO 11. "Para efectos de este reglamento las investigaciones se clasifican
en como: a). Investigacion sin riesgo: entre los que se consideran este estudio:
permitio la revision de historias clinicas, entrevistas, cuestionarios y otros en los que
no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta donde el Comité
de Etica en Investigacion de la institucion, por razones justificadas, autorizo que el
consentimiento Informado se obtenga sin formularse por escrito y tratandose de
investigaciones sin riesgo, donde se dispenso al investigador de la obtencion del
mismo~(33).

Para efecto de la realizacion de la presente investigacion, fue solicitada la
autorizacion al comité de ética en investigacion del Hospital Universitario Erasmo
Méoz E.S.E., con la correspondiente aprobacion mediante radicado 2018-136-
002759-1 (Ver Anexos No. 3). De tal manera, la propuesta de investigacion cumplié
todos los requisitos estipulados en el capitulo Il articulo 60 de la Resolucién 8430
de 1993.
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7. RESULTADOS.
La investigacion fue realizada en 90 pacientes gestantes o en puerperio, de las

cuales 30 tenian diagnéstico de sifilis, las cuales para efectos del presente

documento seran denominadas “casos”.

7.1 DESCRIPCION DE LOS FACTORES DE LA POBLACION DEL ESTUDIO.

7.1.1 Caracteristicas sociodemogréficas.

Tabla 4. Caracteristicas sociodemogréficas de la poblacién del estudio.

Variable No. %
Nacionalidad Colombiana 41 | 45,6%
Venezolana 49 | 54,4%
Edad 14 a 17 afios 25 | 27,8%
18 a 26 afios 54 | 60,0%
27 a 59 afios 11 | 12,2%
Estado Civil Casada 6 6,7%
Unioén libre 55 | 61,1%
Separada 2 2,2%
Viuda 4 4,4%
Soltera 23 | 25,6%
Estrato uno 73 | 81,1%
Socioeconémico | Dos 12 | 13,3%
Tres 3 3,3%
Cuatro 1 1,1%
Cinco 1 1,1%
Seis 0 0,0%
Escolaridad de | Ninguna 1 1,1%
la Gestante Preescolar y primaria 19 | 21,1%
Secundaria, Técnico, Universidad o Postgrado | 70 | 77,8%
Situacion Asalariado e Independiente 32 | 35,6%
Laboral Ama de casa o estudiante 58 | 64,4%

La poblacién incluida en el estudio se encuentra que el 54,4% son mujeres

venezolanas. La media de edad fue de 21,4 afos (DE: 4,6). Frente al estado civil,
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el 61,1% viven en union libre, seguido por solteria con 25,6%. El 81,1% de las

mujeres participantes en el estudio pertenecen al estrato socioeconémico uno.

Con respecto al nivel de escolaridad de la mujer, el 1,1% no tenian ningun nivel de

escolaridad, por su parte el 21,1% cursaron nivel de basica primaria, y el 77,8%

cursaron los niveles de secundaria, técnico, tecnoldgico o universitaria.

7.1.2 Caracteristicas de la gestante.

Tabla 5. Caracteristicas de la gestante.

No. %
Menor o igual a 4 CPN 72 | 80,0%
No. Controles Prenatales mayor a 4 CPN 18 | 20.0%
Método anticonceptivo | Si 14 | 15,6%
de Barrera No 76 | 84,4%
Si 33 | 39,8%
Antecedentes ETS NG 50 | 60.2%
Compafiero sentimental Si 62 | 68,9%
No 28 | 31,1%
Pareja en vida familiar SI o1 | 56,7%
No 39 | 43,3%
Ninguna 5 5,6%
Escolaridad de pareja Preescolar y primaria 17 | 18,9%
Secundaria, Técnico, Universidad o Postgrado | 68 | 75,6%
Ninguno 30 | 33,3%
Numero de compaferos Uno 16 | 17.8%
sexuales previos al Dos 18 | 20,0%
embarazo Tres 13 | 14,4%
Cuatro 7 7,8%
Cinco o0 mas 6 6,7%
Ama de Casa 73 | 81,1%
Auxiliar de secretaria 1 1,1%
Comercio (Ventas) 11 | 12.2%
Actividad Laboral Zapateria y modisteria 2 2,2%
Manicurista 1 1,1%
Prostitucion 1 1,1%
Técnica en Docencia 1 1,1%

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos procesados en SPSS 25.0

Se expresa que el 80% de frecuencia de gestantes con menos o igual a 4 controles

prenatales. El 84,4% de las mujeres incluidas en el estudio no utilizaron preservativo

de barrera como medio de proteccion. Aproximadamente 2/5 partes de las mujeres
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presentd antecedentes de enfermedades de trasmision sexual (ETS con
anterioridad). La mediana del nimero de semanas de gestacion correspondié a 12

semanas (RIC: 7 — 23 semanas).

El 68,9% refirié tener compafiero sentimental y el 56,7% de las mujeres gestantes
0 en puerperio residen con su compafero. El nivel de escolaridad de la pareja
sentimental corresponde a 5,6% para ningun nivel, 18,9% para el nivel de béasica
primaria y 75,6% para secundaria, técnico, tecnoldgico o universitaria. La tercera
parte de las mujeres incluidas en el estudio niegan anteriores parejas sexuales a

excepcion del padre del embarazo actual.

Frente a la actividad laboral, es precio mencionar que una de las mujeres incluidas

en el estudio ejercia actividades sexuales remuneradas.

Con respecto a las caracteristicas de la mujer en periodo de gestacion o puerperio,
se identific6 que numero de gestaciones previas tuvo una medianade 1 (RIC: 1 -4
gestaciones). EI nUmero de controles prenatales a los cuales asistio durante el
embarazo actual presenté mediana de 2. (RIC: 1 — 4 controles).

Tabla 6. Medidas descriptivas de las variables cuantitativas del estudio.

No. No. No. No.
Compafieros Gestaciones | Semanas de Controles
Edad Sexuales previas Gestacion Prenatales
Sig. asintét. 0,11 0,000 0,000 0,001 0,000
Normalidad* Si No No No No
Media 21,43 - - - -
Desviacion
Estandar 4,63 - - - -
Mediana - 3 1 12 2
Rango
Intercuartil - 2-4 1-4 7-23 1-4

*Kolmogorov-Smirnov
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7.1.3 Caracteristicas del sistema de salud red de atencién de gestantes Norte
de Santander.

Tabla 7. Caracteristicas del sistema de salud red de atencion de gestantes Norte de

Santander.
No. %
Acceso a Si 46 51,1%
servicios de salud | No 44 48,9%
Percepcion de El lugar donde lo hacen es muy lejano. 11 12,2%
Barreras en region | No tenia medio de transporte para llegar 4 4,4%
de frontera Le da miedo el resultado 2 2,2%
El examen es muy caro 0 no ha tenido dinero. 2 2,2%
Mucho tramite en EPS//IPS o ente territorial de salud 7 7,8%
No confia en los médicos 3 3,3%
No consiguio cita. 19 21,1%
No sabia que tenia derecho como mujer embarazada 11 12,2%
asi sea venezolana o colombiana.

No sabia dénde hacerse la prueba 3 3,3%
No cree que sea hecesario. 3 3,3%
No aplica 25 27,8%

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos procesados en SPSS 25.0 con fines

académicos

Se encuentra que el 51,1% de las mujeres incluidas en la presente investigacion
tuvieron dificultades en el acceso a servicios de salud durante la gestacion, tanto en

los prestadores primaros como en complementarios red de materna como regién de
frontera.

Al indagar acerca de la percepcion de las barreras para acceder al servicio de salud,
el 21,1% mencioné desconocimiento al derecho como mujer embarazada
(independiente de la nacionalidad), el 12,2% de las mujeres comentd barreras
relacionadas con la distancia (unidades de servicios de salud lejanas) y el 12,2%
refirid asignacion tardia o negacion de citas médicas. Durante la gestacion actual
de las maternas en la region se evidencia que no hubo plan manejo de esa poblacion

gue retorno en busca de apoyo durante su gestacion, donde se presenta dificil
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reconocimiento de las dos poblaciones y termina siendo afectada la poblacion de

nativas de bajo estrato socioecondmico de la region donde no sabe el manejo de

entidad en el proceso de atencion.

7.1.4. Caracteristicas de la adherencia a la Guia de Préactica Clinica de sifilis.

Tabla 8. Caracteristicas de la adherencia a la Guia de Préactica Clinica de sifilis.

No. %
Negacién de Si 33 | 36,7%
prueba - GPC No 57 | 63,3%
Diagndstico No expuesta 54 | 60,0%
Temprano Expuesta 36 | 40,0%
Explicacion de Si 42 | 62,7%
resultados No 25 | 37,3%
Recoleccién de | Si 43 | 47,8%
resultados No, porque los mandaron a mi centro de control prenatal | 31 | 34,4%
No pude acudir 16 | 17,8%

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos procesados en SPSS 25.0

Con respecto a la deteccion de sifilis gestacional, se hallé que 63,3% de las mujeres

incluidas en el estudio refieren negacion de la prueba rapida (no treponémica) para

tamizaje de sifilis gestacional de acuerdo con la recomendacion establecida en la

GPC. En esta linea, el 62,7% de las mujeres comentan que el profesional de salud

le explico los resultados obtenidos luego de practicarse la prueba para deteccion de

sifilis gestacional.

Frente a la recoleccion de los resultados, se identifica que el 47,8% de las mujeres

los recogi6; el 34,4 comentd que los resultados fueron remitidos al centro de control

prenatal y el 17,8% restante, refiri6 no pudo acudir a recoger los resultados.
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7.2. FACTORES ASOCIADOS A LA SIiFILIS GESTACIONAL.

Tabla 9. Asociacion entre sifilis gestacional y las variables sociodemograficas.
Tipo (Caso o control)
Caso Control Valor OR IC
No. % No. % P
Nacionalidad Colombiana 15 36,6% 26 63,4% 0,655 1,308 0,543 - 3,150
Venezolana 15 30,6% 34 69,4% 1
Edad 14 a 17 afos 8 32,0% 17 68,0% 0,968 1
18 a 26 afios 18 33,3% 36 66,7% 1,062 0,386 - 2,926
27 a 59 afios 4 36,4% 7 63,6% 1,214 0,274 - 5,379
Vive en pareja Si 23 37,7% 38 62,3% | 0,202* | 1,902 0,703 - 5,149
No 7 24,1% 22 75,9% 1
Estrato Uno 26 35,6% 47 64,4% 0,341 1,798 0,531 - 6,082
Socioeconémico ™ posy mas 4 23,5% 13 76,5% 1
Escolaridad de Hasta 6 30,0% 14 70,0% 0,720 1
la Gestante primaria
Secundaria 'y 24 34,3% 46 65,7% 1,217 0,415 - 3,571
mas
Situacion Asalariado e 1 3,1% 31 96,9% | 0,001 1
Laboral Independiente
Ama de casa 29 50,0% 29 50,0% 31,000 | 3,964 - 242,441
0 estudiante

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos procesados en SPSS 25.0

De acuerdo con los datos presentados en la anterior tabla, se encuentra que el

hecho de convivir con la pareja y la situacién laboral de la mujer gestante, son

variables significativamente estadisticas, esta Ultima presenta un OR de 31 (IC=3,9

— 242,4). En este sentido, es preciso aclarar que la mayoria (n=29) de las mujeres

gestantes o lactantes con sifilis, son amas de casa o estudiante.

Tabla 10. Asociacion entre sifilis gestacional y las variables del entorno de la

gestante.
Tipo (Caso o control)
Caso Control Valor p OR IC
No. % No %
No. Controles Menor o igual a 29 40,3% | 43 59,7% 0,005 11,46 1,445 - 90,954
Prenatales 4 CPN
mayor a 4 CPN 1 5,6% 17 94,4% 1
Método anticonceptivo Si 3 21,4% 11 78,6% 0,304 1
de Barrera No 27 35,5% 49 64,5% 2,02 0,518 - 7,874
Antecedentes ETS Si 27 81,8% 6 18,2% 0,000 70,5 16,299 - 304,937
No 3 6,0% 47 94,0% 1
Pareja en vida familiar Si 18 353% | 33 64,7% 0,652 1,227 0,504 - 2,989
No 12 30,8% | 27 69,2% 1
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Tipo (Caso o control)

Caso Control Valor p OR IC
No. % No %
Escolaridad de pareja Ninguna 1 20,0% 4 80,0% 0,728 1
Preescolar y 5 29,4% | 12 70,6% 1,667 0,147 - 18,874
primaria
Secundaria, 24 35,3% 44 64,7% 2,182 0,231 - 20,639
Técnico,
Universidad o
Postgrado
Numero de Ninguno 5 16,7% | 25 83,3% 0,013
Compafieros Sexuales Uno 4 25,0% 12 75,0% 1,667 0,378 - 7,351
previos al embarazo Dos 5 27,8% | 13 72,2% 1,923 0,470 - 7,870
Tres 8 61,5% 5 38,5% 8,000 1,833 - 34,907
Cuatro 5 71,4% 2 28,6% 12,500 1,869 - 83,595
Cinco o més 3 50,0% 3 50,0% 5,000 0,774 - 32,320
Actividad Laboral Ama de Casa 30 41,1% | 43 58,9% 0,106 No es No es posible
Auxiliar de 0 0,0% 1 100,0% posible determinar
secretaria determinar
Comercio 0 0,0% 11 100,0%
(Ventas)
Zapateria y 0 0,0% 2 100,0%
modisteria
Manicurista 0 0,0% 1 100,0%
Prostituciéon 0 0,0% 1 100,0%
Técnica en 0 0,0% 1 100,0%
Docencia

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos procesados en SPSS 25.0

Con respecto a las variables del entorno de la gestante, no se encontraron

diferencias con respecto al uso de preservativo, tener un compariero sentimental y

el nivel de escolaridad de la pareja. Por otro lado, es oportuno mencionar que el

namero de controles prenatales (OR: 11,46; 1C=1,445 - 90,9), el antecedente de

otras enfermedades de transmision sexual (OR: 70,5; IC=16,3 — 304,9) y tener tres

o cuatro comparieros sexuales (OR: 12,5; IC=1,87 — 83,6), constituyeron factores

significativamente estadisticos.
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Tabla 11. Asociacidn entre sifilis gestacional y las variables del sistema de salud.

Tipo (Caso o control) Valor
Caso Control p OR IC
No. % No. %
Acceso a Si 6 13,0% 40 87,0% 0,000 1
Ser‘é‘;‘gj de No 24 | 545% | 20 | 455% 8,000 | 2,818 22,708
Percepcion de El lugar donde lo hacen es 4 36,4% 7 63,6% | 0,820 | 1,165 0,313 - 4,339
Barreras muy lejano. 26 32,9% 53 67,1% 1
Mucho tramite en EPS /IPS 5 71,3% 2 28,6% 0,026 5,800 1,054 - 31,926
0 ente territorial 25 30,1% 58 69,9% 1
No consiguié cita o se la 18 94,7% 1 5,3% 0,000 | 88,500 10,760 - 727,896
dieron para fecha lejana. 12 16,9% 59 83,1% 1

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos procesados en SPSS 25.0

Al efectuar el correspondiente andlisis de aquellas variables del sistema de salud y
el evento de sifilis gestacional, se identifica que la falta de acceso a los servicios de
salud es significativamente estadistico y actia como un factor de riesgo (OR: 8,000
IC= 2,818 — 22,708). En esta linea, las mujeres gestantes o lactantes percibieron
barreras de acceso a los servicios de salud, dentro de las cuales los tramites en la
EPS 0 IPS (OR: 5.8; IC=1.054 — 31.92) y la asignacion de citas médicas (OR: 88,5;

IC= 10,70 — 727,9) fueron estadisticamente significativas como factor de riesgo.

Tabla 12. Asociacion entre sifilis gestacional y las variables de adherencia a la Guia
de practica Clinica (GPC) de sifilis gestacional.

Tipo (Caso o control)
Caso Control Valor
No. % No. % p OR IC
Negacién de Si 15 | 455% | 18 | 54,5% 0312 1,611 0,638 - 4,068
prueba - GPC No 15 | 34,1% | 29 | 65,9% ’ 1
Diagnostico No expuesta 15 | 27,8% | 39 | 72,2% 0171 1
Temprano Expuesta 15 [ 41,7% | 21 | 58,3% ’ 0,538 0,221 - 1,312
Explicacion de Si 18 | 42,9% | 24 | 57,1% 0682 1
resultados No 12 | 48,0% | 13 | 52,0% ' 0,813 0,301 — 2,197
Si 9 [209% | 34 | 79,1% 3,971 | 0,461 - 34,205
Recoleccién de | NO. porque fueron enviados | 5, | g4 504 | 17 | 550 27,273 | 3,165 - 235,024
resultado al centro de control prenatal
No pudo acudir 1 | 63% | 15 | 93,8% | 0,000 1

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos procesados en SPSS 25.0

Con respecto a las variables asociadas con la adherencia la Guia de practica clinica
de sifilis gestacional, se encuentra la significancia (valor p= 0.000) para la variable

de “recoleccion de resultados”, encontrando que aquellas mujeres que no
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recogieron sus resultados porque estos fueron enviados al centro de control prenatal
presenté un OR de 27.273 (95%; IC 3,165 - 235,024). Dicha situacién podria
asociarse con la dificultad de articulacion entre las unidades primaras y
complementarias prestadoras de servicios de salud en asuntos concernientes a la
asignacion de citas meédicas y seguimientos, la toma, procesamiento y reporte de

los laboratorios clinicos, la dispensacion de medicamentos, entre otros.

7.3 VARIABLES QUE EXPLICAN EL EVENTO DE INTERES.

Segun los resultados obtenidos en el analisis multivariado (Tabla 13), se encontro
que la labor remunerada, el no contar con acceso a los servicios de Salud, y la
barrera para conseguir cita o asignacion de la misma para una fecha lejana, fueron
las variables (OR Ajustado) que mejor explican la transmision de sifilis gestacional
en mujeres que reciben atenciones en los servicios de salud de una unidad
complementaria, en el departamento de Norte de Santander. De tal forma, el modelo

es satisfactorio segun las variables en mencién.

Tabla 13. Comparacion de las variables que ingresaron al modelo logistico para
establecer asociacion entre factores y el evento de sifilis gestacional.

I.C. 95% OR I.C. 95% OR
OR Crudo Crudo ~OR Ajustado
. ; Ajustado : .
Inferior | Superior Inferior | Superior
Labor remunerada 31,000 3,964 | 242,441 12,268 1,431 105,167
Falta de Acceso servicios

de Salud 8000 | 2818 | 22,708 | 5070 | 1,299 | 19,782
Barrera: No consiguio cita. 88,500 10,760 | 727,896 | 33,216 3,743 | 294,746

Se encuentra que el valor de R cuadrado de Nagelkerke presenta un nivel
explicativo del modelo equivalente al 65,5%. Esto quiere decir que las variables
independientes incluidas en la anterior tabla explican en 65% el evento de sifilis

gestacional.
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8. DISCUSION.

Las infecciones de transmision sexual, entre ellas, la sifilis, representan un gran

problema de salud publica y recientemente ha presentado un “resurgimiento”.

Dado los movimientos migratorios de la poblacion venezolana hacia Colombia, se
ha reconocido un incremento en el nUmero de casos de sifilis gestacional y neonatal,
considerando aspectos intrinsecos a las dinAmicas del proceso migratorio y la
vulnerabilidad de la poblacion en aspectos como la situacion juridica, actividad
laboral, acceso a servicios de promocion, prevencion, diagndéstico y tratamiento en
salud, condiciones basicas de higiene, condiciones relacionadas con los roles de
género, entre otras, las cuales deben ser abordadas de manera integral por el
impacto a mediano y largo plazo de los individuos migrantes y sus familias en el
marco de los derechos humanos y atencion a los refugiados(26) (38).

Se ha reconocido que las condiciones de salud no necesariamente estan ligadas a
aspectos biolégicos, en este sentido, desde el enfoque de los determinantes
sociales de la salud (DSS) se plantea que factores de tipo sociodemogréficos,
raciales, étnicos, entre otros, tienen un papel preponderante sobre el transmision y

propagacion de infecciones de transmision sexual como la sifilis.

Dentro de los factores sociales y demograficos incluidos en la presente
investigacion se encontré que el hecho de no convivir con la pareja incrementa casi
dos veces el riesgo de sifilis en mujeres gestantes (OR ajustado= 1,902; 95% IC 0,7
—5,15), esta situacion plantea una serie de problematicas entorno al rol de la mujer
en el hogar y las dinamicas familiares. En este sentido, Dominguez y cols. (2011)
encontraron que el 76,7 % de las personas diagnosticadas con sifilis, no tenian una
relacion estable, lo cual podria asociarse a cambios de parejas, reduccién de la

proteccion (uso de preservativo) y “llevar una vida segun ellos mas relajada”(43).
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De igual forma, Zhang y cols., en un estudio de vigilancia de la sifilis materna en
China, hallaron que el estado civil de solteria en las mujeres con sifilis se presentd
mas de tres veces con respecto a aquellas mujeres casadas (OR 3.5; 95% IC 2,2 —
5.5) (44).

La situacion laboral actual de la mujer representa un factor clave para la trasmision
de sifilis gestacional, evidenciando que aquellas mujeres que son amas de casa o
estudiantes, presentaron treinta y un veces mayor riesgo de infeccién por sifilis (OR
ajustado= 31; 95% IC 3,964 — 242,44). El riesgo identificado en la presente
investigacién es mayor de acuerdo con reportes previos de la literatura, asi Zhou y
cols., encontraron que mujeres gestantes de China, que no contaban con un trabajo
formal incrementaba 10 a 1 el riesgo de sifilis (OR 10.02; 95% IC 3.02-33.20) (32).

Considerando el impacto de la migracion sobre los eventos de salud, y
particularmente de sifilis, es propicio comentar que, en una investigacion adelantada
en China sobre vigilancia de sifilis materna, se identifico que el 67,5% de los casos
correspondian a mujeres migrantes quienes, a su vez, presentaron complicaciones
durante el periodo perinatal (44). De igual modo, la investigacion de casos y
controles retrospectivos, adelantado por Xiao y cols., en hombres y mujeres adultos
gue recibieron atenciones en salud en un hospital Universitario de Zhongshan en
China. Dentro de los resultados relevantes se encontré que el evento de sifilis
estaba asociado a los movimientos migratorios (OR Ajustado= 1.36; 95% IC 1.048
—1.785)(44).

Con respecto a la migracion, la literatura previa reporta que la poblacion migrante
presenta mayor actividad sexual y pareciera tener menores conocimientos sobre las
enfermedades de transmisién sexual, asimismo, acuden con menor frecuencia a los
servicios de salud, consejeria en salud sexual y realizacion de pruebas de

tamizaje(44).
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En este sentido, el registro administrativo de migrantes venezolanos en Colombia
(RAMV), identific6 a 8209 mujeres embarazadas, de las cuales 8045 (98%) no
contaban con afiliacion al sistema de Seguridad Social en Salud, hecho que esta
ligado a la condicion legal 7 de regularizacion de la poblacién migrante venezolana
en condicion irregular. (45). A su vez, la OPS establece que “Los migrantes
indocumentados constituyen un subgrupo que se encuentra en situacion de maxima
vulnerabilidad debido a su acceso limitado a los servicios de atencion de salud y a

otros servicios publicos que estan al alcance de los migrantes documentados” (46).

En los paises de medianos y bajos ingresos, la infeccidn por sifilis ha sido un
problema persistente en el tiempo y representa una causa importante de morbilidad
y mortalidad en mujeres gestantes y sus bebés. Tradicionalmente los estudios de
investigacién realizados en infecciones de transmision sexual (ITS) durante el
periodo gestacional incluyen factores especificos de tipos sexuales y obstétricos
gue podrian explicar la asociacién con el evento de sifilis. En la presente
investigacién, se encontré que los antecedentes de ITS presentaban asociacién con
el evento de sifilis gestacional. Dicho comportamiento presenté una fuerza de
asociacion muy alta con un OR de 70,5. Consistente con este comportamiento, es
oportuno mencionar la investigacion de Mutagoma y cols., quienes identificaron que
la prevalencia de sifilis entre poblacion infectada con VIH era seis veces més alta
(4.8%; 95% CI: 2.9-7.9) (33).

En una investigacion de casos y controles adelantada por Macédo y cols., realizada
en mujeres que recibieron atenciones en salud en siete hospitales de maternidad
de Recife en Brasil, el cual encontr6 que aquellas gestantes con antecedente de
infeccion de transmision sexual presentaban nueve veces el evento de sifilis (OR =

9.7; 95%Cl 5.4-17.2)(21). Es oportuno citar a Zhou y cols., quienes también hallaron
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asociacion entre sifilis y antecedente de ITS en mujeres gestantes en China (OR
15.64; 95% CI 3.58-68.33) (32).

Otro factor asociado con el evento de sifilis corresponde al nUmero de controles
prenatales. En la presente investigacion se observo que un numero inferior a cuatro
controles prenatales increment6 en 11,46 a 1, el desarrollo del evento de sifilis (OR
Ajustado= 11,46; 95% IC 1,445 — 90.954). Dicho OR es mayor con respecto a los
estudios previos realizados en el ambito de la salud materna. En el estudio de
factores asociados a la mortalidad materna desarrollado por Torres de Galvis y cols.,
se encontré que la ausencia de control prenatal presenté una razon de disparidad
cercana a ocho (RD=7.96; 95% IC 2.3 - 28.3) (18) y en el estudio de Macédo y cols.
se encontrdé que un numero reducido de controles prenatales (de 1 a 3 consultas)
incrementaba el evento de sifilis 3,5 a 1 (OR = 3.5; 95%CI 1.8—-6.6)(21).

Con respecto al niumero de compafieros sexuales, en la presente investigacion se
identific6 que tener tres compafieros sexuales previos al embarazo actual
incrementaba en 8 veces a 1 el evento de sifilis gestacional (OR crudo= 8,0; 95%
IC 1.833 — 34,9), en el caso de tener cuatro compafieros sexuales previos al
embarazo actual dicho riesgo se incrementaba 12,5 veces (OR crudo= 12,5; 95%
IC 1.869 — 83.59). Estos resultados son consistentes con los hallazgos de Macédo y
cols., quienes encontraron que aquellas mujeres con tres 0 mas parejas sexuales
en el ultimo afio presentaron tres veces mas riesgo de infeccion por sifilis (OR=3.1;
95% IC 1,51 — 6.53) (21). En esta linea, Mutagoma y cols., encontraron que el
hecho de contar con multiples parejas sexuales en los ultimos doce meses
aumentaba mas de cuatro veces el riesgo de transmision de sifilis en poblacion
general en Ruanda (RR 4.2; 95% IC 2.79-6.46)(33).
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Un aspecto critico identificado en esta investigacion corresponde a la asistencia y
el nimero de controles prenatales, dado que el 80% de las mujeres incluidas en el
estudio refirio tener un numero inferior a 4 controles prenatales durante su gestacion
actual. De acuerdo con las “Guias de Practica Clinica para la prevencion, deteccién
temprana y tratamiento del embarazo, parto o puerperio”, para aquella mujer
nulipara que cursa con embarazo normal y cuyos controles prenatales inicial en el
primer trimestre, se recomienda un total de diez citas a controles prenatales. Para
el caso de una mujer multipara que cursa con embarazo normal, se recomiendan

siete citas de controles prenatales (47).

Dicho lo anterior, la investigacion de Silva Neto y cols., realizada en Sao Paulo,
encontr6 que aquellas mujeres con una asistencia inferior a seis controles
prenatales presentaron sifilis en 1,39 a 1 (RP1.39; 95% IC 1.16 — 1.66)(35). Por su
parte, Dassah y cols, determinaron los factores asociados a la dificultad del tamizaje
para sifilis gestacional durante los controles prenatales de mujeres en dos

hospitales publicos en la region de Ashanti, en Ghana (20,35).

Con respecto a los factores asociados con las fallas en el tamizaje para sifilis se
encontraron: recibir los controles prenatales en instituciones prestadoras de
servicios de salud privados debido que los kits para tamizaje de sifilis, generalmente
no se encontraban disponibles en estos centros (OR Ajustado: 11.09; 95% CI 5.48-
22.48), y no recibir el tamizaje para VIH durante el embarazo actual (OR ajustado,
2.78; 95% CI 1.50-5.13) (20).

El RAMV encontré que el 77% de las mujeres gestantes provenientes de la
Republica Bolivariana de Venezuela (6304) no tenian ningln control prenatal. Esta
situacion debe ser considerada en el abordaje de las mujeres emigrantes, debido

su condicion de vulnerabilidad, recordando que “en comparacion con los hombres,
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es mayor el numero de mujeres que son afectadas por la violencia, el abuso y la

violacion sexual” (45).

Dentro del tercer grupo de factores se encuentran aquellos relacionados con el
sistema de salud, en esta linea es preciso mencionar las dificultades para acceder
a herramientas diagndstico de infecciones de transmision sexual, en especial para
la sifilis, lo cual genera un retaso en la prevencién secundaria de la enfermedad,
que, a la vez, puede repercutir sobre madre gestante y puede provocar discapacidad

o0 incluso la muerte para el bebé.

En la presente investigacion se identifico como un factor de riesgo el hecho que la
madre gestante o lactante haya tenido acceso a servicios de salud (OR crudo= 8,00;
95% IC 2,818 - 22,708). Es de destacar el numero reducido de investigaciones que
reportan asociacion entre el acceso a servicios de salud y el evento de infecciones
de trasmision sexual, dentro de ellas, la sifilis. No obstante, un estudio cross
sectional multinivel realizado en mujeres residentes en los estados del Sur de
Estados Unidos, encontré que el porcentaje de mujeres residentes que contaban
con un proveedor de atencion primaria se asocié inversamente con la transmisién
de una ITS (RR = 0,61, IC del 95% = 0,38 a 0,97) (37).

Haley y cols., también encontraron mediante el andlisis multivariado controlado por
las caracteristicas de las participantes, que un aumento de cuatro unidades
porcentuales entre los residentes con un proveedor de atencion primaria (de 74 a
78 por ciento) se asocié con 39% menos riesgo de tener una ITS (RR = 0,61; 95%
IC 0,38 a 0,99)(37).

De igual modo, la investigacion cualitativa adelantada por Kroeger y cols. en
Louisiana, identificd una serie de barreras en la cobertura y falta de atencion médica

previa a la concepcion, la cual se relaciona con el tipo de asegurador (privado y
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Medicaid) y los criterios de elegibilidad establecidos para acceder a determinados
servicios, generando brechas para acceder a servicios de salud en las mujeres

gestantes(48).

Asimismo, el articulo sefiala que las discontinuidades e interrupciones en la
cobertura de salud y la atencion médica tienen mayor impacto en las mujeres pobres
(aseguradas en Medicaid) debido no cuentan con un lugar de atencion habitual y la
disponibilidad de citas previas a la concepcion o la planificacion del embarazo es
reducida (37).

La busqueda de atencion prenatal fue a menudo un desafio para las mujeres pobres
debido a la escasez de puntos de referencia; una escasez de proveedores de
atencién prenatal que aceptan pacientes con Medicaid; y una situacién que ocurre
cuando el retraso en el inicio de la atencion se convierte en una crisis de no poder

obtener atencion prenatal (48).

Un aspecto relevante de la investigacion cualitativa referenciada corresponde a la
dificultad las y demoras para encontrar proveedores de atencién prenatal. Entre
otras, se encontré que “las mujeres pobres acudieron al Hospital Universitario del
condado, el cual describieron como "sobrecargado”, "con tiempos de espera para
atenciones médicas, que habitualmente se prolongan varias horas", y " larga espera

para asignacion de citas, que puede tardar meses" (48) .

Las Guias de practica clinica (GPC), son documentos informativos que incluyen
recomendaciones dirigidas a optimizar el cuidado del paciente, con base en una
revision sistematica de la evidencia y en la evaluacion de los beneficios y dafios de

distintas opciones en la atencién a la salud(8).

A pesar de que en el territorio colombiano se cuenta con GPC para para la atencion

integral de la sifilis gestacional y congénita, se pueden presentar limitaciones para
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el cumplimiento y/o adherencia de las GPC debido a factores relacionados con
barreras de acceso a servicios de salud, situaciones administrativas de las
EAPBI/IPS, desconocimiento por parte de los profesionales asistenciales o falta de

interés y cumplimiento por parte de los pacientes y usuarios.

En la presente investigacion, el hecho de no recoger los resultados de los
laboratorios clinicos (sifilis) por parte de la gestante debido que éstos fueron
enviados a la IPS/EPS, se consideré como un factor asociado a sifilis gestacional
(OR 27,273; 95% IC 3,165 - 235,024).

La problematica del acceso a las pruebas diagnéstico se acrecienta en las regiones
fronterizas, y es aun mayor en la poblacion migrante venezolana a raiz de las
barreras de acceso a servicios de salud relacionadas con el estatus legal y la
documentacion. En la presente investigacion, la negacion de las pruebas para el
diagnéstico de sifilis durante el embarazo se present6 en el 36,7% de las mujeres,
lo cual incide en el diagndstico y tratamiento oportuno. Los resultados del presente
estudio difieren del estudio transversal sobre mujeres inmigrantes en Dinamarca
adelantado por Wendland y cols., el cual encontré6 que el 58% de las mujeres
migrantes embarazadas contaban con resultados de las pruebas de laboratorio, con

respecto al 99,7% de las mujeres gestantes con residencia en Dinamarca(36).

Los resultados del presente estudio proporcionan informacion sobre la transmision
de sifilis gestacional en poblacion colombiana y migrante venezolana, ademas la
correspondiente asociacién con factores sociodemograficos, del entorno de la
gestante, del sistema de salud e implementacion de la guia préactica clinica en la
poblacion del estudio. De igual manera permitid identificar las variables
independientes significativas que se relacionan con aquellas dificultades para el
adecuado diagndstico y tratamiento de la sifilis gestacional en las unidades de salud

primarias y complementarias, creando en el departamento de evidencia cientifica
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que podria emplearse para definir y estructurar programas de prevencion primaria,
secundaria, terciaria de la sifilis gestacional y otras enfermedades de transmisién
sexual en mujeres gestantes, en el marco de la Ruta Integral de Atencion en Salud

materno perinatal establecida por el Ministerio de Salud.

Debido que el tema central de la presente investigacion fue la sifilis gestacional, es
posible que se haya presentado subreporte o cambio en la respuesta para variables
como “Uso de conddn”, “Numero de parejas sexuales anteriores al embarazo actual”
o “Antecedentes personales de ITS” por parte de las mujeres entrevistadas,
considerando que el auto reporte de conductas de riesgo y antecedentes de ITS
puede producir vergienza o incomodidad relacionadas a comportamientos sexuales

o frente al nUmero de compaferos sexuales.

Dentro de la planeacion y desarrollo de la investigacion, se presentd una serie de
dificultades relacionadas con la distribucién de la poblacion: se presentaron los
efectos del analisis de casos y controles, se eligieron 2 controles por cada caso, se
controla y se ajustd de acuerdo a edad. No obstante, para preguntas como el uso
de conddn y barreras de acceso a servicios de salud, las respuestas por parte de
los casos generaron dificultad al momento de transformar la respuesta dicotomica

a variables cualitativas, y el posterior andlisis de las tablas cruzadas.

Otra situacion que planted limitaciones en la presente investigacion correspondi6 a
la necesidad de recodificar algunas variables de interés. Lo anterior, debido que
algunas categorias de respuesta politbmicas (actividad laboral, nimero de parejas
sexuales, numero de controles prenatales) presentaron valores en “cero”, es decir,
ninguna de las mujeres gestantes y/o lactantes respondié alguna de las opciones

planteadas.
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Con miras de evaluar las percepciones de barreras de acceso a servicios de salud
por parte de las mujeres gestantes y/o lactantes se empled la pregunta ¢Cuéles
fueron las razones por las cuales no fueron realizadas las pruebas de tamizaje para
sifilis gestacional?, con trece opciones de respuesta tipo cualitativo nominal
multiple. Sin embargo, a las mujeres participantes en la investigacion sélo se
permitio la seleccion de una Unica respuesta, desconociendo que podian contar con
dos 0 mas barreras de acceso en multiples categorias; dicha situacion implico la
recategorizaciéon de las respuestas con mayor afluencia, y a su vez, limité el

posterior analisis.

En general, el tamafio de la muestra fue reducido: para la seleccién de la muestra,
se emple6 muestreo por conveniencia dado que la poblacion estudiada
correspondia a usuarias que recibieron atenciones en salud en una unidad
complementaria de la ciudad de Cucuta, Norte de Santander, teniendo en cuenta lo
anterior, cabe mencionar que los resultados no pueden ser extrapolados en general,
a todos los prestadores de salud primarios o complementarios situados en la ciudad
de Cdcuta o del departamento de Norte de Santander. Tampoco es posible
extrapolar la informacién obtenida en la presente investigacion, a toda la poblacion
de gestantes o lactantes de procedencia venezolana que han migrado a territorio

colombiano.

86



9. RECOMENDACIONES.

La presente investigacion es la primera realizada en la region fronteriza de Norte de

Santander en donde se identificaron algunos factores asociados a sifilis en mujeres

gestantes y en puerperio, y cobra gran importancia debido a la coyuntura migratoria

de la poblacion venezolana y colombiana en retorno.

Las barreras de acceso a los servicios de salud fueron catalogadas como el principal

factor relacionado con dificultades para la prevencion, promocion, diagnéstico,

tratamiento y seguimiento del evento de sifilis en las mujeres gestantes, mujeres

lactantes y sus contactos, es por ello que los autores proponen las siguientes

recomendaciones:

Fortalecer el proceso de aseguramiento al Sistema general de seguridad
social en salud (SGSSS) y la cobertura a los servicios de salud de la
poblacién migrante en condicion irregular, con el fin de proveer las atenciones
de promocién y prevencidon para los eventos de interés priorizados por el
Ministerio de Salud (eventos transmisibles como VIH vy sifilis, eventos de
morbilidad materna extrema, violencias y condiciones crénicas) y grupos de
poblacion priorizados (mujeres gestantes y lactantes) para la poblacion

migrante venezolana.

Dado que la asistencia a los controles prenatales es inferior a la
recomendacion establecida en la GPC, situacion que representa un riesgo
considerando que “un numero reducido de controles prenatales se asocia
con un aumento de la mortalidad perinatal”. En esta instancia es fundamental
reconocer los motivos de inasistencia y/o consultas a controles prenatales

con un numero inferior a la recomendacioén clinica.
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Favorecer el acceso a las consultas de controles prenatales de acuerdo con
la ruta integral de atencién en salud (RIAS) materno perinatal, especialmente
para aquellas adolescentes y mujeres gestantes colombianas y venezolanas
sin aseguramiento en salud y con un numero nulo de controles prenatales,

evitando las barreras de acceso en el aseguramiento en Salud.

Fortalecer las unidades complementarias de salud (antes conocidas como
primer nivel de atencion) en torno a acciones de gestion del riesgo en salud
frente al evento de sifilis gestacional, considerando el importante papel que

ejercen en la prevencién primaria y secundaria de la enfermedad.

Que la recoleccion de los resultados de las pruebas tamizaje y/o laboratorios
clinicos para sifilis gestacional y otras ITS por parte de las mujeres gestantes
y/o en puerperio debe ser considerado en el marco de la gestion de
informacion y comunicacién en salud, con el propdsito de generar
reconocimiento del evento, su impacto y generar empoderamiento de las
practicas de cuidado en salud por parte de las mujeres, sus contactos, y la

comunidad.

Garantizar la disponibilidad de pruebas de tamizaje y pruebas confirmatorias
para sifilis, asi como el acceso, disponibilidad y suministro de la penicilina
benzatinica como medicamento de eleccion para el tratamiento de sifilis en

mujeres gestantes y sus contactos segun lo definido en la GPC.
Brindar asistencia técnica y capacitacion permanente por parte del ente

territorial y nacional, a los profesionales asistenciales (médicos generales,

ginecologos/as, profesionales de enfermeria, entre otros), personal de
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laboratorio clinico, personal del area de vigilancia epidemiolégica y auditoria,
sobre las Guias de préctica clinica de enfermedades de transmision sexual,
entre ellas, de la GPC de sifilis gestacional y sifilis congénita, asi como de
los protocolos de Vigilancia en Salud Publica con miras de fortalecer el
proceso de tamizaje, diagnostico, tratamiento, seguimiento y notificacion de
los eventos de sifilis en las instituciones prestadoras de servicio de salud en

el departamento de Norte de Santander.

Articulaciéon, comunicacion efectiva y dinamismo entre las acciones
realizadas por el Plan Obligatorio en Salud (POS), el Plan de intervenciones
colectivas (PIC) y las demas instituciones intersectoriales, con miras de
fortalecer la gestidn del riesgo en salud y la gestion de la salud publica de los

casos de sifilis.

Implementar estrategias de seguimiento y monitoreo continto a los sistemas
de informacion que permitan a los prestadores de servicios de salud, realizar
basqueda activa en las mdultiples plataformas y/o bases de datos, con el
objetivo de fortalecer la gestion del riesgo en salud y la gestién de la salud
publica de los casos de sifilis.

Fortalecer los procesos de investigacion en asuntos relacionados con la
salud de la poblacion migrante, con miras de identificar las principales
problematicas y necesidades en salud (perfil epidemiolégico, barreras de
acceso a servicios de salud, derechos de la poblacion migrante y abordaje
diferencial, entre otros), con miras de brindar las atenciones en salud con la
calidad, oportunidad y pertinencia, sin dejar de lado el respeto por los modos,

usos y habitos en salud de la poblaciéon migrante.
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1)

2)

3)

4)

10. CONCLUSIONES.

En los factores de las gestantes se puede concluir que los controles prenatales
son fundamentales para prevenir y detectar las alteraciones en el embarazo. No
obstante, se presentan barreras de acceso y oportunidad en la atencion primaria
en salud relacionadas principalmente con el tramite ante la IPS y la negacion de
citas médicas o asignacion para fechas lejanas. En este sentido, se identifica
vulneracion en la garantia del derecho fundamental a la salud de las mujeres

gestantes y lactantes.

El sistema de salud, la red de Norte de Santander y los programas de atencion
a poblacion migrante y/o vulnerable se enfoc6 como un factor que género
brechas entre mujeres y hombres, recordando que en la sociedad colombiana y
venezolana, las mujeres generalmente cumplen roles de cuidado de los hijos,
buscando una red de apoyo en su periodo gravidez entre otros. En esta linea es
fundamental falla la agenda publica los temas y problemas relativos a la muijer,
la salud de las nifias, adolescentes y mujeres en el marco de los fenbmenos

migratorios.

El fendmeno migratorio de ciudadanos provenientes de la Republica Bolivariana
de Venezuela ha impactado los departamentos de frontera, donde se presenta
necesidades especialmente en el ambito laboral en donde las oportunidades y
los ingresos econdmicos son reducidos, a la vez que aumenta la informalidad en
los trabajos y con ello se podrian presentar barreras para acceder al sistema de
seguridad social aca involucra dos tipos de factor en este caso seria los

sociodemograficos y de red de prestacion de servicios de Norte de Santander.

Se identificé que en el departamento de Norte de Santander se presenta un

déficit en las acciones prioritarias aca involucra los factores relacionados en
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implementacion de la guia préactica clinica , especialmente en aquellas
relacionadas con la coordinacion intersectorial manejo estricto de lineamientos
a esta enfermedad de interés publico , como pueden ser las autoridades
migratorias y salud , del sector social, entre otros, quienes ejercen acciones de
control de salud en el flujo de migrantes y la captacion de casos que puede
infectar aquella poblacién colombiana por factores sociales, que se debieron
encaminar a la capacidad resolutiva de los problemas de salud habituales de la

poblacion flotante proveniente del pais de Venezuela.
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12. ANEXOS

Anexo 1. Tablas de operacionalizacion de variables incluidas en el Investigacion

Tabla 1. Variables sociodemogréficas

Nombre Definicion Naturaleza Nivel de Categorias
medicién
Edad Afos cumplidos Cuantitativa Razoén No aplica
continua

Rango de edad | Establece la etapa Cuantitativa Intervalo 1=14 a 17 afios
del curso de vida 2=18 a 26 afios
de acuerdo con la 3= 27 a 59 afios
edad cronoldgica

Nacionalidad Pais de origen de la | Cualitativo Nominal 1=Colombiana;
gestante 2=Venezolana

Estado civil Basado en el cédigo | Cualitativo Nominal 1=Casada

Actual civil de Colombia Mdltiple 2=Union libre

3=Separado / Divorciada
4=Viuda
5=Soltera

Estrato Se basa en el | Cualitativo Ordinal 1
ordenamiento Multiple 2
territorial 3

4
5
6

Estado Laboral | Corresponde al | Cualitativo Nominal 1= Asalariado
ejercicio profesional multiple 2= Independiente
o] laboral 3= Otro (Ama de casa o
remunerada estudiante)

Nivel educativo | Los niveles de | Cualitativo Ordinal 1= Ninguno
educacion definidos Mdltiple 2= Preescolar
por el Ministerio de 3= Primaria
educacion  dltimo 4= Secundaria
aflo de estudios 5= Técnico
aprobado 6= Universidad
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Tabla 2. Variables relacionadas con la gestante

Nombre Definicion Naturaleza Nivel de Categorias
medicion
7 Pareja actual Si tiene pareja en el | Cualitativo Nominal 1=Si
momento, ¢es el 2=No
padre del embarazo
actual?
8 Convivencia Si  tiene pareja, | Cualitativo Nominal 1=Vive en la casa
con la pareja ¢cforma parte de la multiple 2=No, pero Vvisita con
vida familiar? frecuencia
3=No, pero visita alguna
vez
4= Noy visita raras veces
5= No tiene informacion
9 Nivel de Los niveles de Cualitativo Ordinal 1=Ninguno
estudios de la | educacion definidos Mdltiple | 2= Preescolar
pareja por el ministerio de 3= Primaria
educacion dltimo 4= Secundaria
afo de estudios 5= Técnico o tecnoldgico
aprobado 6=Pregrado /
universitario
8= Postgrado
10 Compafieros Es el numero de | Cualitativa Ordinal 1= Ninguno
sexuales antes | parejas sexuales multiple | 2=1
del padre del | como antecedente 3=2
hijo 4=3
5=4
6=5
7=6
8=7 o mas
11 Numero de | Numero de | Cuantitativa Razon No aplica
gestaciones gestaciones
previas anteriores a la actual
12 Edad Corresponde al | Cuantitativa Razon No aplica
gestacional numero de semanas
de embarazo que le
confirmé profesional
de salud
13 Numero de | Nimero de | Cuantitativa Razon No aplica
controles controles
antenatales previos
a los que ha asistido
hasta la fecha
14 Uso de conddn | Se define como | Cualitativo Nominal 1=Si
antes del | método de dicotomic | 2=No
embarazo prevencion del a
embarazo y de
enfermedades  de
transmision sexual
15 Antecedentes Historia personal de | Cualitativo Nominal 1= Ninguna
personales de | enfermedades de multiple 2= ETS con anterioridad
ETS transmisién  sexual 3=VIH o Hepatitis B

antes del embarazo

4=Siffilis tardia
5=Desconoce
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Tabla 3. Variables relacionadas con el sistema de salud

N Nombre Definicion Naturaleza Nivel de Categorias
medicién

16 Acceso a los | Corresponde a la | Cualitativo Nominal 1=Si
servicios de salud | prestacién de salud, dicotémica 2=No

sin que se presenten
barreras.

17 Le exigieron en la | Explicaciéon causal | Cualitativo Nominal 1= Sl me los exigieron, SI
unidad béasica | de acto multiple la tenia, y SI me
documentos para atendieron;
la atencion 2= Sl me los exigieron,

pero como NO tenia
documentos=, NO me
brindaron atencion
durante el embarazo;
3= No tenia documentos,
pero Sl puede acceder
atencién prenatal;

4= Nunca me acerque a
una unidad bésica de
primer nivel

5= Otro

18 Percepcion de las | Cuales fueron las | Cualitativo Nominal 1= El lugar donde lo
barreras ensalud | razones por las multiple hacen es muy lejano.

a la red de | cuales no fueron 2= No tenia medio de

Gestantes realizadas las transporte para llegar
pruebas de tamizaje 3= Después que llego a
para sifilis la institucion demoraron
gestacional mucho la atencion

4= El seguro no cubre o
no le autorizaron la
prueba

5= Le da miedo el
resultado

6= El examen es muy
caro o no ha tenido
dinero

7= Los horarios no le
sirven o no ha tenido
tiempo

8= Mucho tramite en
EPS 0 IPS

9= No confia en los
médicos

10= No consigui6 cita o
se la dieron para fecha
lejana

11= No sabia que tenia
derecho como mujer
embarazada asi sea
venezolana o colombiana
12= No sabia donde
hacerse la prueba

13= No cree que sea
necesario

14= Other

15= No aplica
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Tabla 4. Variables relacionadas con el cumplimiento de la calidad lineamientos de la guia de practica

clinica
N Nombre Definicion Naturaleza Nivel de Categorias
medicién
19 Negaron la | Corresponde Cualitativo Nominal 1=Si
prueba durante el | prestacion de salud, Multiple 2=No
embarazo VDRL | sin que se presente
en programa PYP | barreras
20 Paciente  volvié | Prueba definicion si | Cualitativo Nominal 1=SI
para recoger los | tiene la enfermedad Multiple 2=No me la ordenaron
resultados de sifilis 3=No pude ir
21 Explicacion de la | Personal de salud | Cualitativo Nominal 1Si
prueba para la | aplicando el estandar Multiple 2=No
sifilis de guia de ministerio 3=no recuerda
de salud, 4 no realizaron la prueba
VRDL
22 Cumplimiento de | Prueba definicién si | Cualitativo Nominal 1=Si
Laboratorio en el | tiene la enfermedad 2= No
control prenatal | de sifilis 3= No recuerda
treponémica
positivo
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Anexo 2. Solicitud de uso del instrumento validado para recoleccion de la informacion

3132018 Gt - RV RV PERMISO A UTILIZAR INSTRUMENTO DE ESTUDIO DE SFILIS

M Gmail Crhistian Cubillos R billosr@gmail.com>

RV: RV: PERMISO A UTILIZAR INSTRUMENTO DE ESTUDIO DE SIFILIS
1 mensaje

BRIGITT NATHALY GARCIA <bngittnathalygarcia@hotmail. com=> 13 de noviembre de 2018, 22:32
Para: "cccubillosr@gmail.com™ <cccubillosr@gmail.com>

De: Luis Leonardo <leonardocastilio100@agmail.com>

Enviado: jueves, 25de enero de 2018 8:18a.m.

Para: BRIGITT NATHALY GARCIA

Asunto: Re: RV: PERMISO A UTILIZAR INSTRUMENTO DE ESTUD!O DE SIFILIS

Autorizado

El 24 de enero de 2018, 22:21, BRIGITT NATHALY GARCIA <brigitinathalygarcia@hotmail com> escribid:

De: BRIGITT NATHALY GARCIA <brigittnathalygarcia@hotmail.com>
Enviado: viernes, 19 de enero de 20183:20p. m.

Para: leonardocastillo 100@gmail.com

Asunto: RV: PERMISO A UTILIZAR INSTRUMENTO DE ESTUDIO DE SIFILIS

De: BRIGITT NATHALY GARCIA <brigittnathalygarcia@hotmail. com>
Enviado: viernes, 22 de diciembre de 2017 12:25a. m.

Para: leonardocastillo 100@gmail.com

Asunto: PERMISO A UTILIZAR INSTRUMENTO DE ESTUDIO DE SIFILIS

Colombia, cuidad de Cucuta

| Seires DIGECITSS
Presente

| Dentro de la formacion de postgrado de maestria en epidemiologia en futuro de area de formacion como
enfermera en estudio en epidemiologia de factores asociados al diagnostico de sifilis gestacional en el
departamento de Norte de Santander, se considera muy importante la realizacion de actividades de

| investigacion.

En este marco, como estudiante de segundo semestre , yo Brigitt Garcia
como alumna de universidad del Rosario desarrollo un estudio en gestantes y materno perinatal.

hitps el googie. threac-7% Bg- M. 1z
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3132019 Gmat - RV: RV PERMISO A UTILIZAR INSTRUMENTO DE ESTUDIO DE SFILIS
El interés que esta investigacion se pueda desarrollar gestantes el instrumento realizados en
' colaboracion de Unicef en el estudio de integracion de la atencion prenatal con los procesos de
deteccion y manejo clinico de vih y sifilis en la republica dominicana. El objetivo de esta peticion es que
me permita utilizar esta encuesta ,una vez terminado el proceso de analisis de los datos recolectados en
| Colombia en el departamento de Norte de Santander,

| Los alumnos que llevarian a cabo esta actividad son:
Brigitt Nathaly Garcia, Enfermera, Esp gerencia y auditoria en salud.

Sin otro particular y esperando una buena respuesta oportuna y satisfactoria para aplicar la instrumento
| a mi investigacion que es tesis grado de maestria, se despide atte.

| FACTORES ASOCIADOS AL DIAGNOSTICO DE SIFILIS GESTACIONAL Y Al MANEJO INTEGRAL

| TERAPEUTICO DEL EN EL DEPARTAMENTO DE NORTE DE SANTANDER 2018, CON APLICACION DE
ESTRATEGIA

| Trabajo de investigacion para optar al titulo de MAGISTER EN EPIDEMIOLOGIA presentado por:

: BRIGITT NATHALY GARCIA SANCHEZ

Lic. Leonardo Castillo
www.leonardocastillc.com

hitps ol eact2 alidper eac- MEIAIGT G- PRIANGY 35 22
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Anexo 3. Aprobacion del proyecto por parte del Comité de ética en investigacion

NCAL

Rad No, ZUER-1 3
20080214 15:35 -
CEGDOCAUXS

NENT DestCONVENIO DOCEN

Rem T:BRIGITT NATHALY

:.?;: L o2 5 Asun:PROYECTO APROBAD
San José de Cucuta Folos: |
Anexos SIN ANEXOS
wiwopecolombia.com
Enfermera Profesional Esp.
BRIGITT NATHALY GARCIA Universidad del Rosario

Estudiante de Maestria Epidemiologia Clinica de la
Av. 5 Calle 13 y 14 Palacio de la Gobernacién

REF: Proyecto aprobado 01-2018

» MWAMMMWOYALWEJOMTEGMLTEWEWODE
ol EN EL DEPARTAMENTO NORTE DE SANTANDER PRIMER

SIFILIS GESTACIONAL
NISEMESTRE DEL 2018, CON APLICACION DE ESTRATEGIA"

proyocio prasentado UMBRIGMMMYGMCI&MM!M”M“
guwauaumzom.-moumaummdmm.wm
mum,nmummydwmaumm
técnicas y éticas, para este po de investigacidn.
ammmmmuw.n”nunmyuwohmm. Técnicas y
Administrativas para 8 Investigacion en Salud establecidas en la Resolucion No. 008430 de 1883 y la Resolucion
2378 de 2008. Sobre el posile impacto an ol medio ambiente, el comité conceptia que por la naturaieza de ia
Investigacion el proyecto no tiene efecios negativos sobre &l madio ambiente.

Por el tpo de investigacién requiers de consentimiento informado & los participantes, con base en lo expresado
en la metodotogie, of Comité de Etica de investigncion concaptia que el proyecto cumple con todos los requisitos
exigidos y en consecuencia olorga su aprobecion recomendsdo adicionar en of consentimiento decir a los
participantes que se pueden retirar en of Momanto que dessen,

Para el suministro de informacién por parte de Ia Institucién hospitalaria, debe presentar este oficio 8 quien
commesponda, en el Area pertinante con el propdsito de faciidar la informacidn requerida, para el desamolo de su
w.ummmmwmmmumnmmawamwwm

articulo clentifico.
Sa recomienda mantaner resarva de la informacion y custodia da (g )
informaci6n confidencial institucional suminstrada. identificacion de los participantes y de a
Gracins por su atencidn,

bep

= M s g
JAIRO LIZARAZO
Miembro comité de Etica de la Investigacisn ANA MARIA PEREZ RAMIREZ

nte de Servicios de Salud
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Anexo 4. Consentimiento informado para las participantes

Esta es una invitacion de participar de forma voluntaria en la investigacion denominada
“Factores asociados a sifilis gestacional en mujeres colombianas y venezolanas que
reciben atencion en una institucion de alta complejidad en salud, en el departamento de
Norte de Santander, en el afio 2017 y 2018”.

La sifilis es una enfermedad de transmision sexual que se puede presentar en las mujeres
gestantes, puede ser trasmitida al bebé y generar complicaciones relacionadas con el
crecimiento y el desarrollo del recién nacido. Por este motivo es importante realizar las
pruebas de tamizaje y diagnoéstico para sifilis y VIH, a las mujeres durante el periodo de
gestacion.

El objetivo de este estudio es conocer los factores asociados a sifilis en mujeres gestantes.
Es importante que usted proporcione informacién real y verdadera durante el registro de la
historia clinica prenatal y/o en la consulta en los servicios de urgencias u hospitalizacion, y
durante la toma de los laboratorios que le sean ordenados en la atencién en salud.

Entre las caracteristicas del estudio se encuentran hacer una deteccion temprana de sifilis,
recibir el tratamiento para evitar complicaciones asociadas con sifilis como lo son el aborto,
parto prematuro o malformaciones del bebé. Si durante el desarrollo de la investigacion se
detectan potenciales afectaciones en su salud, se dara oportuna y pronta informacion a su
entidad tratante para que se inicie la correspondiente valoracién, tratamiento y seguimiento.

Me explican que la actual investigacién cuenta con los permisos institucionales que se
requieren de acuerdo a la normatividad vigente. El proyecto fue aprobado por la Universidad
del Rosario y por el Comité de ética en investigacion del Hospital Erasmo Me6z.

Cuando crea usted conveniente puede dar por finalizada su participacion del estudio. Tenga
presente que su retiro del estudio no implicara ninguna consecuencia, ni influira en su
atencion médica.

No se dara a conocer su identidad, al publico en general, sélo el personal de salud que le
brinde atencién en salud durante su embarazo y el investigador tuvo acceso a dicha
informacion. Por tal motivo, sus datos personales permanecieron en total reserva y
anonimato por parte del equipo de investigacion.

Con respecto a los derechos de las participantes, las mujeres gestantes o en puerperio
estan en plena facultad para hacer preguntas del cuestionario, realizar observaciones de la
investigacion. Dicha retroalimentacion le sera dada en un lenguaje sencillo y entendible
para su comprension
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Declaro que he sido informada verbalmente, he leido y entendido la informacion
correspondiente, pude formular las preguntas que tenia y encontré las respuestas que me
permiten comprender los beneficios, los riesgos, los efectos y recibo una mi aceptacion.

Acepto libremente en mi autonomia como mujer gestante o en puerperio, la participacion
en el presente estudio, de manera libre y sin ningun tipo de presion o influencia. Me fue
informado el derecho de conocer los resultados finales de la investigacion. Entiendo que la
investigacion es realizada por los colaboradores del Hospital Erasmo Me6z con apoyo del
Instituto Departamental de Norte de Santander y de la Gobernacién de Norte de Santander.

Firma de la participante Firma del investigador
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