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INFORMA SOBRE PROCEDIMIENTO PARA EL TAMIZAJE DE SIFILIS EN BANCOS
DE SANGRE Y CENTROS DE SANGRE ASI COMO LA DERIVACION A OTROS
ESTABLECIMIENTOS DE LA RED ASISTENCIAL..

L ANTECEDENTES

La Sifilis es una enfermedad sistémica, causada
ser humano y que cursa en etapas. Se transmite
contacto directo con sangre infectada y de la ma

por el Treponema pallidum, exclusiva del
preferentemente por contacto sexual, por
dre al hijo durante el embarazo.

La deteccion y tratamiento oportuno de la sifilis, permite evitar el dafo destructivo que
esta enfermedad ocasiona en las personas no tratadas, disminuir el riesgo de adquirir

otras infecciones como g VIH, y evitar los efectos devastadores de Ia sifilis materna en el
feto, _

El diagnéstico de sifilis se funda en el analisis del examen clinico,

los exdmenes de
laboratorio y los antecedentes epidemioldgicos.

La sifilis es una enfermedad de notificacion obligatoria universal de frecuencia diaria, y su
agente causal esta sujeto a vigilancia de laboratorio’.

El tamizaje para sifilis es uno de los e
sangre donada®.

xamenes obligatorios a los que debe someterse la
En Chile durante el afio 2008, se notificaron 2.118 casos,
18,6 x 100.000 hab. En Cuanto a las edades, el

correspondié al grupo de 20 a 39 afios, en ambos sexos

con una tasa de incidencia, de
58.3% de los casos notificados

Tipos de Examenes para el diagnéstico de Sifilis

Actualmente existen diferentes técnicas para el diagndstico serologico de sifilis,
clasificandose en :

1. NO TREPONEMICAS (reaginicas)

No determinan anticuerpos especificos frente al Treponema pallidum Yy se basan
en antigenos compuestos. Un examen no treponémico reactivo, sin otra evidencia
de sifilis, no confirma una infeccién por sifilis. En esta categoria se encuentran:

* VDRL (Venereal Disease Research Laboratory} : Este procedimiento
corresponde a una reaccion antigeno-anticuerpo. Se lee al microscopio con
aumento 100x y mide anticuerpos laM e IgG del material lipoidal liberado de
las celulas huésped dafadas, asi como material, semejante a lipoproteina y
posiblemente cardiolipina, liberado desde los treponemas.

; Decreto Suprema N9158: Reglamento scbre Notificacién de enfermedades :msmim_zmm de notificacion obligatoria,
Minsal, 2004. Modificade el 14 de Mayo del 2008.

% Circular N° 53 del 19 de Diciembre de 1995, Minsal.



« RPR (Rapid Plasma Reagin): Este procedimiento corresponde a una
reaccion antigeno-anticuerpo. Mide anticuerpos IgG e 1gM producidos en
respuesta al material lipoidal liberado desde las células dafiadas del huésped,

asi como en respuesta a material parecido a proteinas. liberado desde los
treponemas.

2. PRUEBAS TREPONEMICAS

Detectan especificamente los anticuerpos de Treponema palfidurmn Yy su utilidad
esta orientada a confirmar el contacto de la persona con e Treponema Pallidum.
Estas pruebas una vez que se hacen reactivas, permanecen reactivas para toda la

vida. Por tanto no son Utiles al momento de definir enfermedad actual de
enfermedad antigua. En esta categoria se encuentran:

* FTA-Abs (Fluorescent Treponemal Antibody Absorption):
de anticuerpos fluorescentes indirecta empleada como exame
de sffilis, que emplea el Treponema pallidum como antigeno.

Es una técnica
n confirmatorio

s MHA-TP (Microhemaglutination assay for Antibody fo Treponema

Pallidum): Es una técnica de hemoaglutinacién pasiva basada en |g
aglutinacién de eritrocitos sensibilizados con el

+ PEro es menos sensible en | etapa precoz y en la
tardia de la enfermedad que-ei FTA-Abs.

* Test de ELISA (Enzyme-Linked Immunosorbent Assay.): Es una técnica
inmunoenzimatica que detecta anticuerpos treponémicos especificos, es un
procedimiento  objetivo ya que al ser automatizado no es operador

dependiente, por lo que se ha recomendado de eleccién para tamizaje en
donaciones de sangre.

esta presente el anticuerpo se forma conjugado antigeno anticu

€rpo que migra
¥ s€ va a fijar a zona de resultado dando una linea coloreada. _

SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD DE LOS EXAMENES SEROLOGICOS PARA
SiFILIS
Sensibilidad (%) segln etapa clinica

SENSIBILIDAD ESPECIFICIDAD

Examen Primaria Secundaria Latente Latente
precoz tardia

VDRL® 80 (70-87) 100 80 (71-100) |71 (37-04 98 %
RPR? 86 (81-100) | 100 80 (53-100} |73 (36-96) 98 %
FTA-Abs®  198793-100) | 100 100 986 99 % _
MHA-TP? 82 (69-90) 100 100 94 99 %
ELISA® | 92 (88-97) 100 99 (96-100) | 100 99% -

. OBTENCION DE SANGRE SEGURA

El principal objetivo de Bancos de Sangre y Centros de Sangre es la obtencié

n de sangre
segura. Con este objeto, para sifilis se instruye lo siguiente:

® Fuente: CDG (Center for Disease Control, Atlanta, USA)
* Fuente: Manual of Clinicat Microbiology, 8° Ed, 2007. Murray et Al



1. Técnica de Tamizaje: Se utilizara como tecnica de primera eleccién e Test de ELISA

nm_,m:muo:mam,noﬁmmﬁc: €xamen automatizado que presenta alta sensibilidad y
especificidad para todas las etapas de la enfermedad.

Corresponde at Instituto de Salud Plblica definir los Test de Elisa que cumplen con los
estandares de calidad Y que podran ser utilizados por Bancos y Centros de Sangre.

2. Algoritmo de Tamizaje: El Test de Elisa para treponema es un examen que confirma
contacto con el agente causagl Pero no discrimina entre enfermedad a

Esto establece Ia necesidad de determinar si el dador positivo a ésta técnica, pudiera
estar cursando sifilis en alguna de sus etapas. para lo cual,

se debe realizar el siguiente
algoritmo a la sangre donada:

ALGORITMO PARA ANALISIS DE SiFiL|s
EN SANGRE DONADA

Recoleceion

sangre

!

Screening para sifilis Test
de Elisa para Treponema

Sangre no
F segura

S

negativo «4——— Resultado ———P nositivo

Sangre segura
PARA SIFILIS

Realizacidn VDRL/RPR

No reactivo :

F Reactivo

MHA-TP o J
Inmunocromatografia ;

«

Informar a donante y derivar a
, Establecimiento de atencion de
Resultado ITS para estudio y confirmacion
de caso.
A7 T
NEGATIVO 7
POSITIVO

Ummozuo_o:am_m_moz::o”Omo_m Umsn_mwmmmmm_mcsm etapa clave en el proceso de
analisis. _ _

* Analisis N° 1: Un Test de ELISA POSITIVO para treponema puede significar

enfermedad actual o enfermedad antigua, y la sangre se considera NO SEGURA.

En esta situacion se indica la realizacion de un examen no treponémico (VDRL o
RPR).



atienden infecciones de transmisién sexual (ITS).
Un resultado VDRL o RPR No reactivo, plantea tres posibilidades:

- Infeccién antigua no reportada por la perscna dadora
- Infeccién actual en etapas precoces -

- Resultado Falso positivo para Test de ELISA

Para lo anterior, se indica realizar un nuevo examen treponémico distinto del
Test de ELISA, esto es MHA-TP o Inmunocromatografia.

Analisis N° 3 : El resultado de un MHA-TP o _zgczoo_uoz\y.ﬁomxb,ﬂ?
POSITIVO, sugiere: :

- Infeccién antigua no reportada por la persona dadora
- Infeccién actual en etapas precoces

Por lo anterior de debe informar al donante y derivar con todos los resultados a la

red asistencial para que reciba evaluacion clinica en establecimientos que atienden
infecciones de transmision sexyal (ITS). _ ‘

Un resultado NEGATIVO para MHA-TP o _33csooﬁ03mﬁomwmmm sugiere Falso
Positivo al Test de Elisa. En este caso NO SE REQUIRE INFORMAR al donante.

Informacion y derivacion del donante: D
funda en el analisis de evaluacion clinica, examenes de laboratorio

»
v

epidemiologicos, la informacién que se
senala, debe contemplar este aspecto, indicando que la derivacién es necesaria
para confirmar o descartar enfermedad. En ningdn caso se debe entreqar un
diagnéstico de sifilis basandose exclusivamente en los resultados de [0S examenes.

La entrega del diagnéstico de sifilis es de re
solo de un adecuado apoyo psic
epidemiologica (Formulario ENO)®

sponsabilidad médica, que requiere no
osocial sino que ademas incluye fa notificacion
y la blsqueda de contactos cuando corresponda.

Adecuacién para cumplimiento de algoritmo:
en forma particular cémo cumplira el algoritmo, a
defina no  signifiquen Que las personas (don

ouonczamaiomoz,om_:omﬂmm_mmm_,mmc:m nueva
De esta manera: _

* Para aguellos Bancos de Sangre y Centros de Sangre que disponen del Test
de Elisa para treponema Pero no disponen de las otras técnicas mencionadas
en el algoritmo, éstos tendran que realizar las coordinaciones necesarias con
el o los Laboratorios clinicos de la red asistencial que realice estos examenes
a fin de completar el analisis gue la sangre donada requiere.

» Para aquellos Bancos de Sangre y Centros de Sangre que no disponen atn
del Test de Elisa para treponema vy realizan tamizaje con técnicas no
treponémicas (VDRI/RPR), deberan _implementarla a la brevedad. Mientras
esto ocurre, los donantes tamizados con técnicas distintas del ELISA con
resultado reactivo deben ser informados y derivados a la red asistencial para
evaluacion clinica y confirmacion diagnostica, tal como se sefala en la grafica

La red asistencial debe determinar
condicién que los flujogramas que
antes) deban concurrir en ofra
toma de muestra para examen,

que sigue:
Recoleccién Tamizaje o | Informacion y derivacian para
de Sangre VDRL/ completar estudio en
RPR ; establecimiento de atencion de ITS

® Titulacin: corresponde a [a cantidad de veces
en progresién geométrica.

Decieto Supremo N*158; Reglamento sobre Notifi
Minsal, 2004. Medificado el 14 de Mavyo del 2008.

6

que es diluida la muestra hasta negativizarse. Las diluciones se expresan

cacién de enfermedades transmisibles de notificacian obligataria,



5. Casos Tamizados: Para el ma
Bancos de Sangre y Centros de
realizar analisis a la sangre dona
disponer la sangre denada,
a la tecnica utilizada, a los
estudio diagnéstico.

nejo y derivacion de los casos ya testeados en
Sangre con anterioridad a esta circular, se indica:
da segun aigoritmo. Si esto no es posible por no
informar y derivar a los donantes coh resultado positivo
establecimientos de atencion de ITS para completar

A contar de la fecha de recepcion de esta circul
algoritmo antes descrito, por lo que se instruye
ceordinacidén necesarios para optimizar el fu
involucrados en fa obtencion de sangre segura.

ar, entrara en vigencia la realizacién del
definir los mecanismos de derivacion y
ncionamiento de los establecimientos

Se anexa bibliografia de consulta,

Sin otro particular y agradeciendo de antemano su colaboracion en dar la mas amplia
difusién a esta Circular, saluda atentamente

P
» % - ‘.,.4 :ﬁ\.m...q% .
BRA! HOVANNA GUTIERREZ PANCHANA
SUBSETRETARIA DE REDES SISTENCIALES

DISTRIBUCION:

*#SERVICIOS DE SALUD

¥ SEREMIS DE SALUD

¥ SUBSECRETARIA DE SALUD PUBLICA

¥ SUBSECRETARIA DE REDES ASISTENCIALES

*DIVISION DE PREVENGION Y CONTROL DE ENFERMEDADES
DIVISION DE PLANIFICACION SANITARIA

DIVISION DE GESTION DE LAS REDES ASISTENCIALES

« DEPARTAMENTO DE ASESORIA JURIDICA

* DEPARTAMENTO ENFERMEDADES TRANSMISIBLES

¥ DEPARTAMENTO ERIDEMIOLOGIA

¥ DEPARTAMENTO CONASIDA

**DEPARTAMENTO DE REDES DE ALTA COMPLEJIDAD

+OF DE PARTES/

CMV /CMJf CMV 10 SRJ/ Qmw\,mem / ! CRC
S%Eﬁﬂ e

-



ANEXO :BIBLIOGRAFIA

FDA, U.S. Department of Health and Human Services *
Recommendations for Donor and Product Managemen
Syphilis®, Junio 2003.

CDGC, “Syphilis Testing Algorithms Using Treponemal Tests for Initiaj Screening —-
Four Laboratories, New York City, 2005—2008", agosto 2008.

Quattordio M. Elena, Milani Pedro y Milani Hector: _.D\m@.:&m:.oo,mmS&Q.oo de sifilis
Correlacion de resultados Segun técnicas disponibles en ef laboratorio”, Junioc 2004.
Maller Iris, Brade Volker, Hagedorn Hans-Jochen, Starube Erich, Schémer Cristoph,
Frosch Matthias, Hiobil Herald, Stanek Gerold vy Hunfeld Klaus-Peter, “ Is Serological
Testing a Reliable Tool in Laboratory Diagnosis of Syphilis? Meta-Analysis of Eight
External Quality Control Surveys Performed by the German Infection Serology
Proficiency Testing Program” en Journal of Clinical Microbiology, abril 2008. _
Ministerio de Salud, “Normas de Manejo y Tratamiento de las Infecciones de
Transmisién Sexual”, julio 2008.

IUSTI: 2008 European Guidelines on the Management of Syphilis
CANADIAN STI BEST PRACTICE LABORATORY GUIDELINES:

diagnosis of syphilis”* en Can J Infect Dis Med Microbiol Vo 16 No 1 J
2005.

K Manavi, H Young and A McMillan “The sensitivity of syphilis assays in detecting

Qﬁmai,ma@mmox mm%&%ﬁ....m..m:_:ﬁmgm:o:m_ Journal of STD & AIDS 2008; 17:
768-771

Juarez-Figueroa Luis, Uribe-Salas Felipe, Garcia-Cisneros Santa,

Olamendi-Portugal Maria, Conde-Glez Carlos J, “Evaluation of a rapid strip and

a particle agglutination tests for syphilis diagnosis”, abril 2007.

Murray et Al: “Manual of Clinical Microbiology” , 9° Ed, 2007.

Garcia C Patricia, Salazar J Aurora, Perret P Cecilia, Chavez P Ana, Millan O Zunilda,
Goycoolea M Manuela, Parada B Jacqueline, Urra M Liliana, Ahumada H Eugenia,
Yoma B M. Teresa, Duque O Clara, Herman L Odette y Quiroga Teresa, “Evaluacion
de métodos diagndsticos para sifilis congénita” en Rev Chil Infect (2000); 17 (4): 289-
296

OMS, “The Sexually Transmitted Diseases Diagnostics Initiative (SDf)” 2003

Laboratory Diagnostic Testing for Treponema pallidum. Expert Consultation Meeting
Summary Report , Atlanta, GA January |, 2009.

Guidance for Industry. Revised
f Based on Screening Tests for

“The laboratory
anuary/February



