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1.2, Titulo

“Optimizacion y validacion del tratamiento de la enfermedad-de Chagas
congénita” |

(Octubre 2006 — Diciembre 2008)

2. Tipo de estudio clinico
Se refiere a una especialidad farmacéutica en condiciones de uso diferentes a las de su

autorizacion. Propuesta de cambio de posologia.

3. Descripcion de los productos en estudio
La denominacién genérica del producto propuesto en este protocolo es benznidazol, su nombre

comercial es Radanil®, fabricado en Brasil.

Envase de 100 comprimidos ranurados, con 100 mg de benznidazol en cada uno, fabricado por

productos Roche Q.F.S.A. Estr. Dos Bandeirantes, 2020, Rio de Janeiro, Brasil.
Como caracteristicas organolépticas presenta: color blanco, de sabor amargo, sin olor.

4, Datos relativos al promotor

Jean Vacher - IRD (Instituto de Investigacion para el Desarrollo, Francia)
Representante del IRD en Bolivia

Av. Hernando Siles 5290, La Paz, Bolivia.

Teléfono: 591 -2 -222 1901

Fax: 591 -2 - 2124108.

CP 9214

5. Director técnico responsable de la elaboracién / Control de las muestras
Dominique Schneider

Unidad de Investigacion “Salud de la madre y del nifio en medio tropical”
IRD (Instituto de Investigacion para el Desarrollo, Francia)

La Paz, Bolivia

Teléfono: 591 —2-222 19 01
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dschneider@club-internet.fr

6. Monitor

Jean Philippe Chippaux

Unidad de Investigacion “Salud de la madre y del nifio en medio tropical”
IRD (Instituto de Investigacion para el Desarrollo, Francia)

CP 9214, La Paz, Bolivia.

Teléfono: 591 - 2-2 22 19 01

chippaux(@ird.fr

7. Datos de los investigadores del estudio.

7.1. Investigadores principales:

Jean-Philippe Chippaux (Investigador principal)

Unidad de Investigacion “Salud de la madre y del nifio en medio tropical”
IRD (Instituto de Investigacion para el Desarrollo, Francia)

CP 9214, La Paz, Bolivia.

Teléfono: 591 -2-222 19 01

José Santalla (Responsable de Chagas)

Laboratorio de Parasitologia

INLASA (Instituto Nacional de Laboratorios de Salud)
Rafael Zubieta, #1889, Miraflores, La Paz, Bolivia.
Teléfono: 591 -2-222 1901

7.2. Co-investigadores:

Alejandra Salas Clavijo

Unidad de Investigacion “Salud de la madre y del nifio en medio tropical”
IRD (Instituto de Investigacion para el Desarrollo, Francia)

La Paz, Bolivia

asalcla@yahoo.es
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Dominique Schneider

Unidad de Investigacion “Salud de la madre y del nifio en medio tropical”
IRD (Instituto de Investigacién para el Desarrollo, Francia)

La Paz, Bolivia '
dschneider@club-internet.fr

Jorge René Postigo

Unidad de Investigacién “Salud de la madre y del nifio en medio tropical”
IRD (Instituto de Investigacion para el Desarrollo, Francia)

La Paz, Bolivia

jorgepostigo2003@ yaho.com

Mario Romero
Unidad de Investigacién “Salud de la madre y del nifio en medio tropical”
IRD (Instituto de Investigacion para el Desarrollo, Francia)

La Paz, Bolivia

Tatiana Rios

Laboratorio de Parasitologia

INLASA (Instituto Nacional de Laboratorios de Salud)
Rafael Zubieta, #1889, Miraflores, La Paz, Bolivia.
Teléfono: 591 -2-222 19 01

7.3. Colaboradores:
Dr. Luis Oreste Arnéz Aponte
Director Hospital Municipal Maternolégico “Dr. Percy Boland Rodriguez”

Santa Cruz de la Sierra, Bolivia

Dr. Juan Carlos Cabrera Méndez
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Cardidlogo, Hospital Municipal Maternologico “Dr. Percy Boland Rodriguez”

Santa Cruz de la Sierra, Bolivia

Dr. Edwin Roman
Pediatra, Hospital Municipal Maternolégico “Dr. Percy Boland Rodriguez”

Santa Cruz de la Sierra, Bolivia

8. Centros en que se realizari el estudio
Hospital Municipal de la Mujer “Dr. Percy Boland Rodriguez” Hospital Universitario, Santa

Cruz de la Sierra, Bolivia.
Hospital Municipal francés, Santa Cruz de la Sierra, Bolivia.
Hospital Obrero N° 3, Santa Cruz de la Sierra, Bolivia.

9. Duracién prevista del estudio

La duracién prevista del estudio seré de 17 meses.
IV. Justificacion y Objetivos

1. Generalidades
La enfermedad de Chagas (Trypanosomiasis americana) es una enfermedad parasitaria causada

por el Trypanosoma cruzi, 1a cual se observa en regiones tropicales de Centro y Sud América.

La region endémica y la poblacidén expuesta, se definen por la presencia del vector. Se distribuye
desde el sur de Estados Unidos de Norte América, hasta el sur de Argentina. La Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), estim6 que 16 a 18 millones de personas estarian ya infectadas en
las zonas endémicas de América Latina y la mitad de estas, serian mujeres que podrian

eventualmente transmitir la enfermedad a través de la via
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congénita, El riesgo de infeccion se encuentra fuertemente asociado a las condiciones socio -

econdmicas que prevalecen en estas regiones (WHO, 1991).

1.1. Epidemiologia de la enfermedad de Chagas en Bolivia
La enfermedad de Chagas representa un verdadero problema de salud publica en Bolivia, ya que
el 60% del territorio nacional es considerado como zona geografica endémica a causa de la

presencia del vector, comprendida entre 300 y 3500 m.s.n.m.

En Bolivia fueron descritas ocho especies de Triatomas, pero Triatoma infestans es el
responsable del 80% de los casos de transmision vectorial. La seroprevalencia estimada para la
poblacién total del pais fue de 40%, siendo las poblaciones pobres, sin educacién y con
insuficientes condiciones higiénicas de vida, las mas afectadas (Azogue, 1993; Ministerio de

Salud y Prevision Social, 1998 - 2002; Ministerio de Salud, 2004; WHO, 2004).

En cuanto a la economia, se estimé que la capacidad de trabajo manual se encuentra reducida en
25% durante el periodo sintomatico de la fase crdnica, lo que traduce una perdida econémica de
aproximadamente 210 ddlares por afio y por individuo, es decir, una pérdida de 105 000 afios
productivos con una perdida econdmica para el pais de 39 millones de ddlares (Ministerio de
Salud y Prevision Social, 1998-2002).

De acuerdo con las acciones del Programa Nacional de Lucha Contra la Enfermedad de Chagas,
los niveles de infestacion vectorial fueron significativamente reducidos, gracias a las actividades
de rociado y mejoramiento de viviendas. Durante los afios 1999-2000, la tasa de infestacion
vectorial (viviendas infestadas) fue de 66% en las regiones endémicas y en el afio 2004 los
indices de presencia del vector fueron inferiores al 2%, dicha reduccion se observo en todos los

departamentos en los que se realiz esta intervencion (Ministerio de Salud, 2004)

1.2. Transmision congénita
La prevalencia materna y la incidencia de la enfermedad de Chagas congénita no esta bien

definida en Bolivia, debido al escaso niimero de estudios realizados, a variaciones
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regionales importantes y a la inexistencia o poca especificidad de sintomas clinicos (Torrico et

al., 2004).

La seroprevalencia materna en el pais, fue estimada entre 19,9% y 54,2% (1985 y 2004), que
posteriormente fue confirmada por nuestro estudio realizado entre los afios 2003 a 2005,
observandose que a pesar de ello, la tasa de transmision vertical es relativamente constante de

una zona a la otra (alrededor de 6%).

Con la disminucién progresiva de la transmision vectorial, las vias de transmisién transfusional y
congénita toman importancia, lo que modifica el patrén epidemiolégico de la transmision en
regiones consideradas como endémicas, ya que de vectorial pasé a ser congénita y de rural pasé a
ser urbana (Astorga et al., 1982; Mufioz et al., 1982; Astorga et al., 1984; Streiger et al., 1995;
Boggio, 1997; Cassab et al., 1999; Garcia et al., 2001; Barbieri ef al., 2003;).

Por lo tanto la transmision congénita constituye un problema importante en la epidemiologia de
la enfermedad en general, ya que representa una fuente continua de nuevos casos cada afio en los
paises de América Latina a pesar del eficaz control vectorial. La probabilidad de transmision
vertical es extremadamente variable entre paises y areas geograficas: siendo alrededor de 28%
(Bittencourt, 1985; Blanco et al.,, 1999; Nisida et al., 1999; Blanco et al., 2000). En nuestro

estudio, observamos una tasa de incidencia de la enfermedad de Chagas congénita de 5%.

La incidencia de la enfermedad de Chagas congénita (frecuencia de nacimientos infectados) varia
entre 10 y 40 por 1000 nacimientos en Bolivia (Jijena et al, 2003; Torrico et al., 2004). En
comparacién con otras patologias congénitamente transmisibles, la enfermedad de Chagas

congénita contintia siendo la causa mas frecuente de infeccion congénita.

1.3. Tratamiento y prevencion de la enfermedad de Chagas congénita
Las drogas actualmente disponibles para el tratamiento de la enfermedad tienen un costo elevado,
ademads, de una administracion compleja: el benznidazol, inico medicamento utilizado en

Bolivia, debe ser administrado en dos tomas diarias durante 60 dias consecutivos.
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La justificacion de este complejo esquema de administracién terapéutica, proviene de antiguos
estudios, generalmente dirigidos al tratamiento de afecciones neoplasicas, (indicaci()n inicial del
benznidazol). La concentracion necesaria para impedir el desarrollo del pardsito en medios de
cultivo es de 0,4 a 0,8 pg porml y la concentracién necesaria para eliminar al parésito es de 3 a 6
ug por ml (Richle et Raaflaub, 1980). Seglin estos mismos autores, la vida media de la molécula
es de 14 horas en promedio. La administracion de 2 a 4 mgkg" por dia permitiria conseguir la
dosis terapéutica (Workman et al., 1984). Estos resultados medidos en animales o personas
adultas condujeron a posologias y modalidades de administracidén actualmente preconizadas por
la OMS, siendo 5 a 7,5 mg-kg™' repartidos en dos tomas diarias. Sin embargo, la complejidad que
esta representa conduce a frecuentes abandonos del tratamiento, especialmente en los medios
cuya calidad de vida es modesfa y en quienes la prevalencia de la enfermedad es bastante
elevada. Coura et al. (1997) mostraron que la dosis de 5 mgkg" por dia en dos tomas diarias
resulté eficaz en adolescentes. Un estudio sobre el tratamiento de recién nacidos infectados fue
realizado al final de los afios 90 en Bolivia por Azogue (1999). El benznidazol administrado a la
dosis de 10 mg-kg'en dos tomas diarias, durante un mes habia mostrado una excelente tolerancia
y eficacia. Sosa-Estani et al. (1998) obtuvieron de la misma manera resultados satisfactorios en

nifios, con una sola administracién cotidiana de 5 mg-kg™.

En los recién nacidos, una dosis diaria tnica de 7,5 mgkg' deberia permitir mantener una
concentracion letal o al menos inhibitoria suficiente para las 24 horas de un dia.

La presencia de efectos adversos, particularmente cutaneos, aumentan con la edad y llegan a ser
maximos en la edad adulta. De una manera general, se considera que el riesgo de efectos
adversos es aceptable en nifios de menos de 15 afios y puede hacerse dificilmente soportable mas

alla de los 30 afios.

Estudios experimentales mostraron que los efectos adversos severos, particularmente polineuritis,
encefalopatias o lesiones testiculares y ovaricas, dependian de la dosis y se hacian evidentes
cuando la posologia era al menos 5 veces superior a la dosis preconizada, repetida durante varias
semanas (Bernarcchi et al., 1986; Vieira et al., 1989; Flores-Vieira et al., 1997a et b).

Finalmente, Aguilar et al. (1987) mostraron que los fendmenos de activacién de nitro reduccion,
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que son el origen de la toxicidad del benznidazel, se encontraron reducidos en ratones recién
nacidos en relacién a ratones adultos. Deduciendo asi que el mejor periodo para realizar el
tratamiento era inmediatamente después del nacimiento. Lo que concuerda con observaciones
que indican eficacia del tratamiento en fase aguda, coincidiendo con la infeccién en recién
nacidos (fase aguda de la enfermedad), en la cual, el tratamiento tiene mayor eficacia (Cangado,

2002).

Efectos adversos menos severos fueron también atribuidos al tratamiento. Estos aparecen una a
dos semanas después del inicio del tratamiento y los més frecuentes son: erupciones cutéaneas,
prurito que se observa en alrededor del 30 y 15% respectivamente. Otras alteraciones (cefalea,
epigastralgia, fiebre, nauseas, mialgia o astenia) aparecen en menos del 10 % de los sujetos. No
existe ninguna prevencion para estos efectos adversos y el tratamiento sintomatico es la unica

medida recomendada (Sosa-Estani et al., 2005).

2. Justificacién

El promedio de la tasa de transmisién congénita (5%) conduce a una incidencia anual de 1 500
nacimientos infectados por 100 000 partos. Las variaciones geograficas conllevan probablemente
a diferencias regionales importantes, pero se estima el numero de recién nacidos infectados a mas
de 5 000 por afio. Muy pocos de estos son tamizados y tratados. Sin embargo, se constata que
30% de estos, abandonan el tratamiento, a pesar de los esfuerzos realizados para persuadir a los
padres de continuar el tratamiento de su nifio e impedir la interrupcion de! mismo. Existe el
riesgo de incremento de esta tasa, debido a la generalizaciéon del tamizaje e inadecuado
tratamiento por falta de una vigilancia constante. Proponemos evaluar la factibilidad y eficacia de
un protocolo menos complejo, basado en la frecuencia de abandonos posteriores al primer mes de
tratamiento y a la irregularidad de las tomas. Por otro lado, el riesgo de transmisién congénita
durante ulteriores embarazos tiene que ser tomado en cuenta, sobre todo en el caso de la joven

mujer, riesgo que amerita el tratamiento de las madres jovenes.

Actualmente se recomienda retrazar el tratamiento, debido a los posibles efectos adversos que
podrian obligar a la madre a interrumpir el amamantamiento. Sin embargo, en la mayoria de los

casos, esta postergacion lleva a la ausencia de tratamiento. Por tanto, proponemos un ensayo
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destinado a medir la frecuencia de los efectos -adversos que conllevan a la interrupcion del
amamantamiento. Para minimizar los riesgos y responder a un riesgo méaximo, es que solo las
mujeres menores a 30 afios serdn incluidas. Es decir, se trata efectivamente de las rhujeres en las
cuales la incidencia de los efectos colaterales son a priori menores, ademds, la eventualidad de

embarazos ulteriores es mas elevada.

Finalmente esperamos que al haber sido sensibilizadas al tratamiento de la enfermedad de

Chagas, ellas podrian asegurar de mejor manera a su bebe.

Es asi que proponemos conducir dos intervenciones que permitirdn precisar diversos aspectos
indispensables para optimizar el control de la transmisién congénita de la enfermedad de Chagas
y su tratamiento.
e Un ensayo clinico en recién nacidos infectados por 7. cruzi tratados con benznidazol con
el fin de optimizar el tratamiento en estos nifios.
e Un ensayo de tratamiento simultaneo de madres y sus recién nacidos infectados, que

complementara el objetivo antes mencionado.

Estos estudios contribuyen al interés de responder a los objetivos del Proyecto de Lucha Contra

las Grandes Endemias, investigacion conducida por el INLASA.
3. Objetivos

3.1. Objetivo general:
Optimizar y validar el tratamiento de la Enfermedad de Chagas Congénito, mediante un ensayo

clinico controlado, en 3 Hospitales de la ciudad de Santa Cruz, de Noviembre 2006 a Diciembre
2007.

3.2. Objetivos secundarios:

Reducir e impedir la transmisién congénita de la enfermedad de Chagas mediante la optimizacién

del tratamiento.
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Realizar un tamizaje seroldgico sistematico de la enfermedad de Chagas en mujeres embarazadas.

Realizar un tamizaje parasitolégico sistemdtico de la enfermedad de Chagas en recién nacidos de

mujeres infectadas por 7. cruzi.

Optimizar el tratamiento de recién nacidos infectados por T. cruzi, reduciendo la duracién del
tratamiento a la mitad del tiempo (de 2 meses a 1 mes) y administrando una unica dosis diaria de

7,5 mg-kg ™ en lugar de dos tomas diarias de 5 mgkg™!.
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V. Tipo de estudio clinico y disefio del mismo- -

1. Tipo de estudio
El presente estudio es un ensayo clinico de fase IV, multicéntrico, abierto, controlado y

aleatorizado.

Este ensayo clinico permitird optimizar el tratamiento de los recién nacidos por el benznidazol,
reduciendo la frecuencia de tomas por dia, asi como la duracién a la mitad de tiempo del
tratamiento. Se propone, tratar a la madre infectada, al mismo tiempo que su recién nacido, con el
fin de mejorar la adhesién al tratamiento. Este ensayo nos permitiria por una parte, tratar a la
madre para reducir el riesgo de transmision congénita de T. cruzi en ulteriores embarazos y por
otra parte, tratar al recién nacido que sera beneficiado con mejores condiciones de tratamiento asi

como de un aporte suplementario de benznidazol a través de la leche materna.

1.1. Proceso de aleatorizacion

Se utilizara el método de aleatorizacidon de la tabla de nimeros al azar del programa Excel.

1.2. Tipo de control
Los recién nacidos control, serdn los nifios que recibirdn el tratamiento estandar ya establecido de

5 mg'kg " durante dos meses.

1.3. Técnicas de enmascaramiento

No se realizara doble ciego ni se utilizara placebo.

1.4. Periodo de seguimiento
El periodo de seguimiento clinico tendrd una extension entre 9 = 2 meses después de iniciado el
tratamiento, segun el grupo de estudio y la vigilancia de los grupos seré idéntica durante toda la

duracién del ensayo.

Laboratorio de parasitologia- | Paginall?



Inicio T Fin
del estudio del estudio
A \

f

Control 9 meses

Seguimiento del tratamiento Analisis

Inclusion

0 9 12 14 21 meses
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2. Disefio del estudio

El objetivo principal de este ensayo clinico es el de optimizar el tratamiento de 1os recién nacidos
por el benznidazol, reduciendo la frecuencia de tomas por dia, asi como la duracién a la mitad de
tiempo del tratamiento. Se propone eventualmente, tratar a la madre infectada, al mismo tiempo

que su recién nacido, con el fin de mejorar la adhesion

al tratamiento. Este ensayo nos permitiria por una parte, tratar a la madre para reducir el riesgo de
transmisién congénita de 7. cruzi en ulteriores embarazos y por otra parte, tratar al recién nacido
que serd beneficiado con mejores condiciones de tratamiento asi como de un aporte

suplementario de benznidazol a través de la leche materna.
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VI. Analisis estadistico
Se realizara un andlisis paramétrico para los criterios de decision, mediante una comparacion de

promedios a través de la prueba de chi2.

El analisis de la adhesion, consistira en un modelo de Cox, considerando a las personas que no

siguieron el tratamiento correctamente.

Se introducira los datos en el programa Excel y seran transferidos al programa STATA, version 8

para su procesamiento y analisis.
Dicho anélisis sera realizado en la UR 010 del IRD.
VII. Seleccion de sujetos

1. Lugar de estudio

Escogimos al Instituto Municipal Maternologico “Dr. Percy Boland Rodriguez”, Hospital
Municipal Francés y Hospital N°3 de la Caja Nacional de Salud, de la ciudad de Santa Cruz de la
Sierra, ubicada al este de Bolivia que cuenta con 800 000 habitantes. El promedio de partos en
éstas maternidades es de alrededor de 12 000 por afio y los controles prenatales se realizan en
mas de 6 500 mujeres por afio de las cuales 85% consultan antes del 5% mes. Esta maternidad
urbana esta bien equipada y la organizacion del servicio prenatal, permite realizar todas las

pruebas que requerimos.

En la regién de Santa Cruz, la prevalencia de la enfermedad de Chagas evaluada en mujeres de
edad fértil, mediante una sola prueba serolégica, mostrd valores de 54% en los afios 80 (Azogue
& Darras, 1991), ésta probablemente ha disminuido, al momento, la estimamos en 30%, lo que
nos permite esperar alrededor de 3500 mujeres tamizadas serolégicamente positivas durante su
embarazo y/o al momento del parto. Una encuesta realizada en Percy Boland en 1979-1980 habia
mostrado que la prevalecia de la infeccion chagasica fue de 51% en las madres conduciendo a

una prevalecia de la transmisién congénita de 6,3% (Azogue et al., 1985). Los mismos autores
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mostraron, ademas, que la tasa de transmision congénita fue significativamente superior en los
recién nacidos con menos de 2000 g. Con una tasa minima de transmision congénita cercana al

valor de 5%, pensamos reclutar alrededor de 180 recién nacidos infectados cada afio.

2. Reclutamiento de los recién nacidos

El tamizaje de las madres infectadas por T. cruzi se realizaré al momento del parto, mediante una
tnica prueba (Chagas Stat-Pak®). La confirmacién de la prueba serd efectuada con la ayuda de
una segunda prueba inmunolédgica de naturaleza y principios diferentes por el laboratorio de
maternidad (HAI o ELISA). En los hijos de madres infectadas por T. cruzi, se realizard una
busqueda extemporanea de parasitos circulantes con la ayuda de 4 tubos de hematocrito. En caso
de positividad, este nifio sera incluido en el ensayo y tratado con benznidazol. Se realizara
también, una toma de muestra de sangre para efectuar una prueba de ELISA de tercera

generacion que serd analizada ulteriormente en el laboratorio de Parasitologia-INLASA La Paz.

2.1. Criterio de inclusién:
o Nifio nacido de madre seroldgicamente positiva para I. cruzi y parasitolégicamente
positivo.
e Madres de nifios parasitoldgicamente positivos y menores de 30 afios, para el primer

grupo de estudio.

2.2. Criterios de exclusion:
e Rechazo de participacion.
¢ Nifio con malformacion severa o en estado general deficiente,
¢ Contraindicacion por el pediatra o neonatdlogo.

e Madres de nifios parasitologicamente positivos y mayores de 30 afios o con

contraindicacion por el cardiélogo.
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3. Criterios diagnésticos para la enfermedad de Chagas
Se considerara como enfermo de Chagas congénito a todo recién nacido que presentara T. cruzi

circulante.

Se considerara como enferma de Chagas, a toda mujer seroldgicamente positiva.

4. Sujetos previstos
El control de la eficacia necesitaria un efectivo muy importante. En 17 meses de reclutamiento,
serfa posible detectar en el mejor de los casos, tan solo una diferencia del orden de 7% (93%

versus 100%). Esta es la razén por la cual, este criterio no interviene directamente en la decision.

Para evaluar la adhesién, observamos que con un riesgo o = 0,05 y riesgo B = 0,30 el efectivo

requerido en cada uno de los grupos es de 60 sujetos, lo cual es realizable en 1 afio.
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12 000

Mujeres embarazadas
por afio (Chagas Stat

Pak)

8 500
Seronegativas
(Chaaas Stat-Pak)

Seropositivas
(Chaaas Stat-Pak)

3 500

180 recién nacidos
T. cruzi positivos

3 320 recién nacidos
T. cruzi negativos

60 Recién nacidos

Grupo 1

Efectivos y constitucién de grupos

60 Recién nacidos
Grupo 2

5. Criterios de retirada y analisis de las retiradas y abandonos

5.1 Sujetos retirados del estudio

Sera retenido como criterio de retirada del estudio a aquellos nifios (eventualmente la madre) que

no tomaran correctamente su dosis diaria de benznidazol, es decir esta administraciéon no debera

ser interrumpida durante 30 o 60 dias consecutivos (segin grupo de estudio).
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No sera tolerada una interrupcion superior-a 2 dias consecutivos, ni mas de 3 dias de interrupcion

a lo largo del mes.

5.2. Analisis de las pérdidas postrandomizacién (retiradas y abandonos)
El andlisis estadistico comprobard que los sujetos perdidos de vista o retirados no difieren

significativamente de los sujetos del estudio.

5.3. Tratamiento de las pérdidas prerrandomizacion.
Un analisis estadistico verificara que la poblacion de madres que rechazaron su participacion, no

difieren significativamente de las incluidas en el estudio.

5.4. Duracion del periodo de reclutamiento

Se examinara de manera exhaustiva todos los partos durante un afio.
VIII Descripcion del tratamiento

1. Descripcién de las dosis

Los recién nacidos incluidos en el ensayo seran repartidos al azar en dos grupos:

- un primer grupo de recién nacidos recibird benznidazol durante 2 meses, a una dosis de 5

mgkg” diaria, dividida en dos tomas;

- un segundo grupo de recién nacidos serd tratado por benznidazol durante 1 mes con una sola
toma diaria de 7,5 mg-kg™. Esta dosis permite una concentracién suficiente durante 24 hrs. (la

vida media del benznidazol es de aproximadamente 12 hrs.).

2. Presentacion del benznidazol (Radanil®)
Debido a la unica presentacién del benznidazol (Radanil®), comprimidos de 100mg, nos
proponemos reacondicionar el medicamento en capsulas de color diferente correspondientes a

concentraciones de benznidazol precisas:
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Capsula | Concentracion benznidazol
A 8mg
B 10mg
C 13mg
D 15mg

Este reacondicionamiento nos permitira la cobertura de todas las posologias necesarias para

nuestro estudio y serd realizado por una empresa farmacéutica con experiencia galénica.
El tratamiento de las madres se realizara con la forma galénica original.

3. Valoracién del cumplimiento
Se realizardn visitas domiciliarias semanales, en las cuales se pesarda a los nifios para la
modificacion de la dosis segun el peso alcanzado por cada nifio. Ademas se realizaran .visitas a

requerimiento.

IX. Desarrollo del estudio y evaluacion de la respuesta
Al inicio del estudio, se realizard una difusion con conferencias audiovisuales al presonal en
general y por turnos al personal involucrado (médicos pediatras, enfermeras y personal de

laboratorio).

Al momento de la primera entrega del tratamiento a domicilio, el médico encargado informara
oralmente y por escrito (anexo 2) tanto a la madre como a la familia del nifio, acerca de la
enfermedad de Chagas (forinas de transmision, sintomas, consecuencias, asi como toma de
muestra, tratamiento instaurado por el proyecto y beneficios en la salud del nifio y de la madre)

con la ayuda de un rotafolio.

Al momento del nacimiento, al término del primer y segundo mes, una blsqueda de parasitos

serd efectuada en la sangre periférica de todos los nifios por microhematocrito. Una extraccion de
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sangre serd procesada para la realizacién de una-busqueda de parésitos circulantes y la realizacion
de una prueba de ELISA (WIENER®) de tercera generacion. |

Al 9 + 2 meses, sera realizada la tltima extraccion de sangre en el nifio para el test inmunolégico

ELISA (WIENER®) de tercera generacién, para confirmar la curacién.

En las madres tratadas al mismo tiempo que su nifio, las extracciones serian efectuadas al mismo
momento incluida la de 9 + 2 meses para el test inmunolégico ELISA (WIENER®) de tercera

generacion para confirmar la curacién en el nifio y la bajada significativa del titulo en la madre.

1. Variables de evaluacion

Se evaluaré en el estudio:

1.1. Eficacia
En ambos tratamientos (30 dias versus 60 dias), esperamos una eficacia de 100%, la cual sera

evaluada por la titulacion serologica a los 9 + 2 meses.

1.2. Adhesién

Segun el Programa Nacional, y los diversos equipos que tratan los recién nacidos (como la
nuestra que hizo un seguimiento del tratamiento del recién nacido infectado en Carapari y en
Yacuiba), la adhesidn al tratamiento de 2 meses es del 70% en el mejor de los casos ambulatorios
y del 85% en los programas de investigacion al final del primer mes. Nuestra meta es de lograr
una adhesién del 90% para un tratamiento de 30 dias comparada con una adhesién de 75% para

un tratamiento de 60 dias.
1.3. Criterios de decision

Seran retenidos tres criterios:

- ¢l criterio principal se referird a la adhesion al tratamiento y consistira en verificar que los

recién nacidos tomen correctamente su dosis diaria de benznidazol sin interrupcion durante 30 o
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60 dias consecutivos (no sera tolerado una interrupcion superior a 2 dias consecutivos, ni mas de

3 dias de interrupcién a lo largo del mes); siendo requerida al menos una adhesién de 90%;

- ¢l criterio secundario sera la eficacia del tratamiento en los recién nacido, que sera verificada,
por una parte, mediante la desaparicion de la parasitemia al primer y segundo mes y por otra

parte por la negativizacién de la serologia que sera efectuada al 9 + 2 meses;

- ¢l tercer criterio sera la reduccién del titulo serologico entre 1, 2, y 9 + 2 meses en el nifio, lo

que permitir apreciar de mejor manera, el impacto del tratamiento.
2. Desarrollo del estudio

2.1 Seguimiento del tratamiento
El tratamiento completo sera otorgado, por los médicos del ensayo. La vigilancia de las tomas,
serd efectuada a domicilio y al menos una vez por semana por los médicos; este mismo estard

encargado de verificar el nimero de comprimidos restantes en el envase al momento de su visita.

Para el grupo que recibe el tratamiento de 2 meses una nueva entrega de medicamento por un mes
sera otorgado a la madre y la vigilancia se proseguird en este segundo grupo de la misma manera

que durante e] mes precedente.

Una nueva entrega de medicamento para el mes siguiente serd otorgada a ella y la vigilancia se

proseguird de la misma manera que durante el mes precedente.
Visitas domiciliarias seran efectuadas para confirmar la ausencia del triatomino.
Los ensayos inmunoenzimaticos “ELISA” seran todos realizados al mismo tiempo al final del

estudio. En caso de fracaso del tratamiento, los nifios infectados seran denunciados al Programa

Nacional de Lucha Contra la Enfermedad de Chagas, con el fin de que reinicie el tratamiento.
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Mil muestras de las madres serdn utilizadas para la validacién del test inmunocromatogréfico
Chagas Stat-Pak® en sangre total, como se establece en el protocolo del estudio realizado

conjuntamente con Médicos Sin Fronteras Bolivia (MSF).

2.2. Métodos diagnésticos
Se utilizard para la evaluacion, métodos parasitologico directo (Microhematocrito), métodos

serologicos: Chagas-Stat-Pak® Chembio y ELISA Wiener® recombinante.

2.2.1. Microhematocrito: Permite usar pequefios volumenes de sangre en tubos capilares
heparinizados y centrifugarlos (12000 r.p.m.) durante 5 minutos. El parésito serd detectado al
microscopio (ocular 10x, objetivos 10x) por su movimiento caracteristico en la interfase eritrocito

/ plasma.

2.2.2. Chagas-Stat-Pak® Chembio:
Es una técnica Inmunocromatografica, antigenos recombinantes usando sangre total o plasma que

da un resultado extemporaneo.

2.2.3. ELISA Wiener Tercera generacién
Es una técnica inmunoenzimatica, antigenos recombinantes solubles de T. cruzi que permite

establecer una cinética de la tasa de anticuerpos.

X. Reacciones adversas

Los efectos adversos serdn investigados y registrados durante toda la duracién del tratamiento
(erupcidén, vOmitos, diarrea, llanto inconsolable, insomnio, agitacién) y' serdn tratados
sintométicamente. En caso de severidad particular no imputable a una fase aguda de la
enfermedad de Chagas (pérdida de peso, deshidratacion, otros) asi como en los casos de
oposicién por parte de la madre, se suspendera el tratamiento y podra ser retomado ulteriormente
con el respectivo consentimiento de los padres. En caso de aparicion de efectos adversos severos
en una madre tratada, sobre todo si conlleva a un riesgo de suspensién de amamantamiento, el

tratamiento sera suspendido y eventualmente retomado ulteriormente si la madre lo deseara.
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XI. Aspectos éticos
El ensayo se desarrollara bajo las condiciones generales de las normas nacionales y de la

declaracion de Helsinki.

Todas las madres seran informadas oralmente y por escrito de las condiciones del estudio (anexos
1aé).

Esperamos un consentimiento firmado de las madres mayores de edad y del tutor en caso de
madres menores, este serd otorgado a la madre y se adjuntard una copia a la historia clinica.
Todos los participantes tendrdn conocimiento de su posible rechazo antes como durante el

estudio.

La madre tendrd los nimeros de teléfonos de los investigadores y podré llamar en caso de
necesidad. Ante la presencia de posibles efectos adversos o que implicaran gravedad, aseguramos
que el nifio serd remitido al hospital para su atencidn especializada y los gastos seran cubiertos

por el proyecto.
Los expedientes clinicos de los pacientes y demas datos originales serdn manejados
confidencialmente por el equipo de investigacion y del hospital Percy Boland y se conservaran el

maximo periodo de tiempo permitido.

Los resultados tanto de la madre como del recién nacido se mantendran confidenciales y seran

entregados a ellas mismas.

Todos los gastos, consultas médicas, analisis, tratamientos, transporte, comunicacion telefonica,

etc. Estaran a cargo del equipo de investigacion.

El ensayo contara con el seguro formal cubierto por el IRD.
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RESULTADQOS

FICHA N° 8 CHAGAS:
Titulo General de la Ficha: Prevencion de la enfermedad de Chagas congemto en
el Municipio de Santa Cruz (ciudad de Santa cruz de la Sierra)
Titulo Técnico: Optimizacion y validacién del tratamiento de la Enfermedad de
Chagas Congénita

Estado de avance de la ficha programa Chagas Grandes Endemias (15 de febrero del 2008)

ANTECEDENTES:
Responsables de la ficha:
- Administrativo = Silvia Ramirez (INLASA)
-Técnicos = Jean-Philippe Chippaux (IRD)
José Antonio Santalla (INLASA)

La ficha programa Chagas Grandes Endemias comprende dos operaciones: la encuesta Carapari
(medio rural) y el ensayo clinico de Santa Cruz (medio urbano).

La evolucién de la ficha programa, inicialmente prevista para desarrollarse en la municipalidad
de Santa Cruz, estd justificada por el atraso que se dio en el desembolso del financiamiento
Grandes Endemias.

OBJETIVO GENERAL:

Evaluar las consecuencias de la Enfermedad de Chagas durante el embarazo sobre la salud del
recién nacido (prematuridad, peso al nacer, estado clinico, infeccion congénita) e identificar los
factores de riesgo de transmision congénita en el Hospital Percy Boland (Santa Cruz).

1. Santa Cruz
Este estudio comprende un sélo componente: ensayo clinico de la optimizacién del tratamiento
de la enfermedad de Chagas congénito.

Participantes: INLASA = J. Santalla, P. Oporto, T. Rios; IRD = J.P. Chippaux, D. Schneider, J.
Postigo, N.A. Salas, M. Romero, siete contratos IRD.

1.1. Optimizacion del tratamiento de la enfermedad de Chagas congénito
Este estudio ha comenzado con la ficha programa Chagas y con financiamiento IRD. Se
desarrolla en tres hospitales de la ciudad de Santa Cruz de la Sierra: el Hospital materno
Municipal Percy Boland (PB) desde noviembre del 2006, el Hospital francés (HF) y el Hospital
N°3 de la Caja Nacional de Salud (CNS) desde marzo del 2007.

Objetivos: a) evaluar la prevalencia de la infeccion chagésica en las mujeres embarazadas en el
municipio de Santa Cruz, b) evaluar la incidencia y la tasa de transmision de la enfermedad de
Chagas congénito, c) optimizar el tratamiento de la enfermedad de Chagas congénita al reducir de
dos a una sola toma al dia y la duracidn del tratamiento de dos a un solo mes, d) confirmacion de
los factores de riesgo de infeccion congénita, €) capacitacion del personal de salud a esta nueva
posologia si es que se revela eficaz.
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Actividades: a) tamizaje sistematico de la infeccion chagasica en todas las mujeres embarazadas
que se encuentran en las maternidades de los tres hospitales, b) reconocimiento parasitolégico de
la infeccién por T. cruzi en todos los recién nacidos de madre seropositiva , c) reparticién
aleatoria en dos grupos de recién nacidos infectados, d) tratamiento de los recién nacidos
infectados en funcion del grupo al que pertenecen (grupo A = 2,5 mg/kg dos veces al dia durante
dos meses y B = 7,5 mg/kg una vez al dia durante un mes), e) vigilancia a domicilio de los
efectos no deseados y de la adhesidn al tratamiento, f) control de la eficacia del tratamiento a uno
y dos meses de vida por diagnéstico parasitoldgico y a nueve meses de vida por titulacién
serolégica, g) eleccion al azar de recién nacidos no infectados para comparar sus parametros
clinicos con aquellos de los nifios infectados con el fin de evaluar los factores de riesgo de
infeccion, h) capacitacion del personal de salud para el tamizaje de la infeccién chagéasica y para
hacerse cargo de la enfermedad de Chagas congénito.

Resultados: en los tres hospitales, 14006 mujeres embarazadas fueron objeto de una buisqueda de
la infeccion chagésica (10 509 en PB, 1 501 en HF y 1 996 en CNS). La prevalencia observada
fue de 24 % (24,3% en PB, 26,3% en HF y 18,1% en CNS). La incidencia de la enfermedad de
Chagas congénito era de 0,7% (0,9% en PB, 0,5% en HF y 0,5% en CNS) y la tasa de
transmision congénita de 2,8% (3,9% en PB, 2,1 en HF y 2,5 en CNS).

En total, 110 nifios han estado o siguen todavia bajo tratamiento.

Continuacién prevista: falta incluir 10 nifios para llegar a formar los dos grupos de 60 nifios
tratados en vista de la comparacion de tratamientos. Esperamos que esta inclusién pueda
terminarse en marzo del 2008. La vigilancia de los nifios tratados hasta el noveno mes de vida
podra ser efectuada por dos personas y no necesitara el personal y la logistica actuales.

2. Carapari

Esta operacion comprende dos componentes: el seguimiento de las mujeres embarazadas para
encontrar y tratar a los recién nacidos con Chagas congénito, y una encuesta epidemioldgica
estandar para evaluar la prevalencia de la infeccién de Chagas en la poblacién general y asf tratar
a los nifios infectados de menos de 10 afios.

Participantes: INLASA = J. Santalla, T. Rios, E. Espinosa, J. Melgarejo; IRD = J.P. Chippaux, D.
Schneider, J. Postigo, tres contratos.

1.1. Seguimiento de las mujeres embarazadas y tratamiento de la enfermedad de Chagas
congénito.
Este componente ha comenzado con financiamiento del IRD, empresa TOTAL y la OPS en 2004
y se ha continuado con la ficha programa Chagas a partir de enero 2006 y los mismos apoyos
financieros.
Objetivos: a) conocer la prevalencia de la infeccion chagasica en las mujeres en edad fértil, b)
conocer la incidencia del Chagas congénito y la tasa de transmisién congénita, ¢) tratar a los
recién nacidos con la enfermedad de Chagas congénito, d) formar al personal de salud del

municipio de Carapari para el tamizaje y para hacerse cargo de la enfermedad de Chagas
congénito.
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Actividades: a) censo de las mujeres embarazadas; b) tamizaje de la infecciéon de Chagas en todas
las mujeres embarazadas por dos técnicas inmunolégicas (Chagas Stat-Pak® y corifirmacion por
ELISA de tercera generacidn), c) tamizaje parasitologico de 7. cruzi en todos los recién nacidos
con la ayuda de microhematocritos, d) tratamiento de los recién nacidos infectados con
benznidazol (2,5 mg/kg dos veces al dia durante dos meses), €) control de la parasitemia en los
lactantes tratados al primer y séptimo mes de vida.

Resultados: en el curso de la realizacion de la ficha programa, 322 mujeres embarazadas y 326
recién nacidos (entre los cuales cinco pares de gemelos) han sido vigilados. La prevalencia de
infeccion por 7. cruzi en las mujeres embarazadas fue del 67% y la incidencia de la enfermedad
de Chagas congénita en los recién nacidos fue del 3,6%.

Capacitamos a diez personas para el tamizaje y para hacerse cargo de la enfermedad de Chagas
congénito.

Continuaci6n prevista: se ha parado el reclutamiento por nuestro equipo desde el 1™ de enero del
2007; hemos mantenido la vigilancia de las mujeres embarazadas y de los lactantes tratados hasta
el séptimo mes de vida. El programa se continuard por los agentes que hemos formado y
remunerado durante el estudio. De hecho, estos agentes han sido reclutados por el municipio para
seguir con el tamizaje de la infeccién chagasica en las mujeres embarazadas, el diagndstico de la
enfermedad de Chagas congénito y el tratamiento de los recién nacidos infectados.

1.2. Encuesta epidemioldgica general
Este componente ha comenzado con la ficha programa Chagas en enero del 2007 con el apoyo
financiero del IRD y de Total. Est4 destinado a completar las informaciones obtenidas gracias al
primer componente.

Objetivos: a) establecer el mapa de prevalencia de la infeccién chagasica dentro de la poblacion
del municipio de Carapari., b) tratar a los nifios infectados de menos de 10 afios, c) definir las
medidas de prevencion.

Actividades: a) censo de toda la poblaciéon del municipio de Carapari, b) elegir al azar una
muestra representativa de la poblacion, c) identificar la infeccién chagasica por dos técnicas
inmunolégicas (Chagas Stat-Pak® y confirmacién de ELISA tercera generacién) en todos los
individuos de esta muestra representativa, d) identificar la infeccion chagésica en todos los nifios
menores de 10 afios del municipio, €) formar al personal de salud del municipio de Carapari para
el reconocimiento y para hacerse cargo de la infeccién chagasica en los nifios menores de 10
afios, f) tratamiento de los nifios infectados con benznidazol (2,5 mg/kg dos veces al dia durante
dos meses) con la colaboracién de los agentes de la municipalidad, g) vigilancia de los efectos no
deseados ocasionados por el tratamiento por el benznidazol, siempre con la participacién de los
agentes de salud del municipio.

Resultados: €l censo efectuado en las 78 comunidades del municipio de Carapari ha permitido
registrar 2 078 familias haciendo un total de 8 810 personas, de las cuales 5 195 adultos (de
mas de 15 afios) y 3 615 jovenes de 15 afios o menos. Luego del muestreo efectuado en dos
niveles (comunidad + habitaciones), se han identificado 1 100 sujetos en los cuales el
reconocimiento de T cruzi debia ser efectuado.
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Sobre 1057 tomas efectuadas, 46% tenian un resultado serolégico positivo (= prevalencia media
= 45%, con un neto gradiente del norte hacia el sur del municipio: prevalencia superior al 60% en
el norte e inferior al 30% en el sur). Estos resultados deben ser confirmados por ELISA (en curso
de realizacion) y analizados estadisticamente (sobre ajuste en torno a la edad).

Por otra parte, y bajo reserva de la confirmacién al final del anélisis, habrd una prevalencia del
18% de infecciones por T. cruzi en nifios menores de 10 afios, es decir alrededor de 300 nifios
que deben ser tratados con benznidazol.

1.3. Continuacién del estudio
La mayoria de las actividades del segundo componente estan terminadas desde el 30 de junio.
Solamente queda el tratamiento de los nifios menores de 10 afios infectados por 7. cruzi y la
capacitacion del personal de salud al tratamiento y a la vigilancia de los efectos no deseados.
Falta entonces financiar dos misiones a Carapari para dos personas (para la capacitacion del
personal de salud y la puesta en practica del tratamiento por el benznidazol), al igual que los
medicamentos para el tratamiento de los efectos no deseados.
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Prevalencia de la enfermedad de Chagas en el Municipio de Caraparl-Tarua,
en funcion de zona geografica (Junio 2007)
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SEGUNDA FASE DE LA FICHA

Titulo General de la Ficha: Prevencion de la enfermedad de Chagas congénito en el
Municipio de La Paz ‘

Resp. Dr. José Santalla

Participantes: Dra. Patricia Oporto, Lab. Parasitologia INLASA
Dr. Edy Espinoza, Lab. Parasitologia
Dra. Tatiana Rios, Lab. Parasitologia INLASA
Dra. Gisela Duran, Lab. Parasitologia INLASA
Dr. Jorge Aruni, Lab. Parasitologia INLASA

Fecha de realizacion: Sep. 2008 - Diciembre 2008

1. Evaluacién v antecedentes de los resultados o productos

ANTECEDENTES:

La ficha programa Chagas Grandes Endemias comprende tres operaciones: la encuesta
Carapari (medio rural), el ensayo clinico de Santa Cruz (medio urbano) y el estudio
piloto en la ciudad de La Paz (medio urbano).

La evolucién de la ficha programa, inicialmente prevista para desarrollarse en la
municipalidad de Santa Cruz, esta justificada por el atraso que se dio en el desembolso
del financiamiento Grandes Endemias.

OBJETIVO GENERAL:
Evaluar mediante un estudio piloto las prevalencias de la enfermedad de Chagas
congénito en regién sin transmisién vectorial.

METODOS:

SEGUNDA FASE DEL COMPONENTE INVESTIGACION

3. LaPaz:
3.1. Determinacién de la prevalencia materna de la enfermedad de Chagas en regioén
urbana sin transmisién vectorial

Este estudio piloto ha comenzado con la ficha programa Chagas del proyecto Grandes
endemias en su segunda fase. Se desarrolla en un hospital de la ciudad de La Paz: el
Hospital Materno Infantil (CNS) desde septiembre del 2008.
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Objetivos: a) evaluar la prevalencia "de la infeccibn chagésica en las mujeres
embarazadas en el municipio de La Paz, b) evaluar la incidencia y la tasa de transmisiéon
de la enfermedad de Chagas congénito, c) evaluar el uso de un cuestionario como
herramienta de tamizaje d) confirmacién de los factores de riesgo de infeccion
congénita, e) informacién, socializacién y capacitacién de la poblacién materna y del
personal de salud.

Actividades: a) tamizaje sistemdtico de la infeccién chagdasica en todas las mujeres
embarazadas que se encuentran en la consulta prenatal del hospital b) reconocimiento
parasitolégico de la infeccién por T. cruzi en todos los recién nacidos de madre
seropositiva, c) elaboracién de un cuestionario epidemiologico por parte de la madre, h)
capacitacion del personal de salud para el tamizaje de la infeccién chagésica y para
hacerse cargo de la enfermedad de Chagas congénito.

Resultados: en el hospital, 1 137 mujeres embarazadas fueron objeto de una busqueda de
la infeccién chagésica. La prevalencia observada fue de 1.2 %.

Se realizaron 1 137 pruebas de Stat Pak y ELISA WIENER 3v. en casos positivos y
seguimiento de la cinética de anticuerpos, 6 nifios han estado bajo seguimiento, 4

rechazos y queda pendiente el seguimiento de 4 nifios méas por parte del Programa
Nacional de Chagas.

2. Evaluacién de los efectos:

Los grupos beneficiados del estudio abarcan a las:

» 1137 madres y los recién nacidos positivos seguidos que fueron tamizados para

la basqueda de infeccion por Tripanosoma cruzi y la transmision congénita.

La evaluacién del grupo beneficiado es excelente, porque se le brindo la

oportunidad de un diagnéstico y tratamiento efectivos sobre una patologia

nunca antes diagnosticada a nivel congénito en las regiones y centros de

componentes del estudio.

Por las prevalencias de la infeccién encontradas en las regiones de estudio el

proyecto responde a una necesidad bésica de salud publica.

La utilizacién del producto representa un impacto a nivel de la Salud Pablica del

pais porque brinda datos epidemiolégicos nuevos y actuales sobre la situacién

real de la transmisioén congénita e infeccion vertical de la Enfermedad de Chagas;

por primera vez se estudia la enfermedad de Chagas congénita en region sin

transmisién vectorial.

< Las personas beneficiadas son grupos de alto riesgo contra la patologfa
parasitaria estudiada principalmente madre y nifio, el proyecto ha respondido a

.0

%

Q7
L4

Q7
L4

Laboratorio de parasitologia-



solucionar una falta de conocimiento sobre la situacién de esta enfermedad,
principalmente apoyando con datos epidemiol6gicos, diagnéstico y tratamiento

especifico.

K/
4

L)

Se otorga una herramienta de tamizaje que es el cuestionario epidemiol6gico

estandarizado, probablemente su utilidad esta por el costo y facilidad anicamente
en regién sin transmisién vectorial.

3. Evaluacion de los supuestos o condicionantes externos al proyecto:

Se han cumplido las variables ex6genas de relacién con el estudio, principalmente en
cuanto a la formacién y capacitacién de elemento técnico y profesional del Laboratorio
de Parasitologia del INLASA y los centros de salud componentes del estudio, ademaés se
ha aportado de manera decidida con resultados a nivel de la Unidad de Epidemiologia

del MSyD del pais.

La inestabilidad laboral del personal a contrato que trabajo durante la ejecucién del
estudio ha sido el principal problema que ha perjudicado el normal desarrollo de las
actividades programadas; ademéas ha existido poco apoyo a nivel de algunas
autoridades de los Programas Nacionales y a nivel local.

4, Productos logrados conforme el Marco Logico del Proyecto:

Producto

Programado

Logrado

1. Apoyo en la

investigacion, conocimiento

El laboratorio de
Parasitologia diagnosticara
los casos positivos hasta

El laboratorio de
Parasitologia cumpli6 con
el diagnéstico

y diagnéstico de la|cumplir con la norma

enfermedad de chagas biomédica

congénita y vertical, hacia

el servicio de

Epidemiologia.

2. Hasta el 31 de diciembre | Obtener, resultados | Se  consiguié resultados

de

2008, se realizé el reporte

de los resultados obtenidos
en la ficha N° 8
investigacion

epidemiolégicos en la ficha

N°8 del Proyecto
correspondiente al
Laboratorio de
Parasitologfa.

nuevos epidemiolégicos de
trascendencia en la Salud
Publicas del pafs.
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correspondiente al
Laboratorio de

Parasitologfa.

['3. Formacién y capacitacion
de personal local

Realizar la capacitacién y
formacién del personal
local del Laboratorio de
parasitologia

Personal del Laboratorio
del capacitado en toma de
muestra, diagnostico vy
teoria de la enfermedad de
chagas congenito

4. Socializacién a
personas de la
poblacién

especialmente materna

Socializar la ficha de
investigacién a nivel de la
poblacién en general y de
los estamentos de salud

Se alcanzé mas de 1.137
personas informadas sobre
la problemética de la
enfermedad especifica.
Especificamente el grupo
materno de los controles
prenatales.

5. Otros aspectos:

a) Aspectos que corresponden a la etapa de formulacién y programacién
e El planteamiento del problema inicial fue el que se plasmé en el trabajo
porque se cont6 con apoyo de la contraparte del equipo de investigacion
(IRD) y de los hospitales involucrados en el estudio.
e Existi6 una demora significativa en el inicio del Proyecto, demora
ocasionada por aspectos administrativos para la adquisicién de reactivos y
equipos necesarios para el estudio.

b) Aspectos relacionados con la ejecucion del Proyecto
e La realizacion del estudio le ha brindado al Laboratorio de Parasitologia la
oportunidad de ampliar los conocimientos y capacidades en el diagndstico

de la Enfermedad de chagas.

e La calidad del trabajo realizado por el laboratorio de Parasitologia le ha

dado a las comunidades trabajadas la oportunidad de acceder a un
diagnoéstico que normalmente no lo tienen.

c) Aspectos relacionados con la operacion del estudio
e Existi6 demora en la aplicacién técnica del estudio, pero una vez
solucionado el ritmo de trabajo fue constante y rutinario, esta es una

prueba que estudios de tamizaje son perfectamente aplicables a nivel

nacional.
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¢ La sostenibilidad se consolido en la parte inicial del estudio gracias al
apoyo de la contraparte (IRD-Francia), se requiere dar continuidad a este
estudio para implementar una segunda fase y poder ampliar a maés
comunidades y municipios, el sisterna de tamizaje neonatal brinda
oportunidades de diagnéstico oportuno y temprano a una de las
poblaciones mas vulnerables que lo representan el binomio madre-nifio.
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ANEXOS

Investigacion: Estudio Piloto de Chagas Congénito en zona sin transmision vectorial.
Proyecto de Lucha Contra las Grandes Endemias, Hospital materno Infantil CNS.
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Investigacion: Ficha N° 8 de Chagas congénita, difusion de la informacién hacia la
poblacion en general (Feria de la CNS, dic. 2008).
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