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LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA
CONSIDERANDO:

la Constitucion de la Republica del Ecuador en su articulo 3, numeral 1, ordena que es deber
primordial del Estado garantizar sin discriminacién alguna el efectivo goce de los derechos
establecidos en dicha Norma Suprema y en los instrumentos internacionales, en particular la
salud;

la citada Constitucién de la Reptiblica, en el articulo 32, dispone que la salud es un derecho que
garantiza el Estado, mediante politicas econémicas, sociales, culturales, educativas y
ambientales y el acceso permanente, oportuno y sin exclusién a programas, acciones y
servicios de promocién y atencion integral de salud;

el articulo 35 de la Norma Suprema prevé que las personas adultas mayores, nifias, nifios y
adolescentes, mujeres embarazadas, personas con discapacidad, personas privadas de libertad y
quienes adolezcan de enfermedades catastréficas o de alta complejidad, recibirdn atencién
prioritaria y especializada en los dmbitos ptiblico y privado y que el Estado prestard especial
proteccion a las personas en condicion de doble vulnerabilidad;

la Carta Fundamental, en el articulo 50, establece que el Estado garantizara a toda persona que
sufra de enfermedades catastréficas o de alta complejidad el derecho a la atencién
especializada y gratuita en todos los niveles, de manera oportuna y preferente;

el Estado ejercera la rectoria del Sistema Nacional de Salud a través de la Autoridad Sanitaria
Nacional, quien serd 1esponsable de formular la politica nacional de salud y de normar, regular
y controlar todas las actividades relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las
entidades del sector, conforme lo previsto en el articulo 361 de la Constitucién de la Repiblica
del Ecuador;

la Ley Orgéanica de Salud, en el articulo 4, determina que la Autoridad Sanitaria Nacional es el
Ministerio de Salud Publica, entidad a la que corresponde el ejercicio de las funciones de
rectoria en salud; asi como la responsabilidad de la aplicacién, control y vigilancia del
cumplimiento de dicha Ley; y, las normas que dicte para su plena vigencia seran obligatorias;

el articulo 6 de la Ley Ibidem prevé entre las responsabilidades del Ministerio de Salud
Publica: “(...). 3. Disefiar e implementar los programas de atencidn integral y de calidad a las
personas durante todas las etapas de la vida y de acuerdo con sus condiciones particulares;
(...) 5. Regular y vigilar la aplicacién de las normas técnicas para la deteccion, prevencion,
atencién integral y rehabilitacién, de enfermedades transmisibles, no transmisibles, crénico-
degenerativas, discapacidades y problemas de salud publica declarados prioritarios, y
determinar las enfermedades transmisibles de notificacién obligatoria, garantizando la
confidencialidad de la informacién; (...) 34. Cumplir y hacer cumplir esta Ley, los
reglamentos y otras disposiciones legales y técnicas relacionadas con la salud, (...)";
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la referida Ley Orgénica de Salud, en el articulo 67, dispone: “El Estado reconoce al contagio
y la transmisién de VIH-SIDA, como problema de salud publica.

La autoridad sanitaria nacional garantizard en sus servicios de salud a las personas viviendo
con VIH-SIDA atencién especializada, acceso y disponibilidad de medicamentos
antirretrovirales y para enfermedades oportunistas con énfasis en medicamentos genéricos,
asi come los reactivos para exdmenes de deteccion y seguimiento.

Las responsabilidades seflaladas en este articulo corresponden también al sistema nacional de
seguridad social.”;

la Ley para la Prevenci¢n y Asistencia Integral del VIH/Sida, en el articulo 1, declara de interés
nacional la lucha contra el Sindrome de Inmuno-Deficiencia AdquTida (SIDA) para lo cual es
Estado fortalecerd la prevencién de la enfermedad; garantizard una adecuada vigilancia
epidemiolégica; y facilitard el tratamiento a las persenas afectadas por el VIH, asegurard el
diagnéstico en bancos de sangre y laboratorios, precautelard los derechos, el respeto, la no
marginacién y la confidencialidad de los datos de las personas afectadas por el virus de Inmuno
Deficiencia Adquirida (VIH);

el articulo 7 de la referida Ley para la Prevencidn y Asistencia Integral del Vil/Sida, seflala
que ninguna persona serd discriminada a causa de estar afectada por el VIH/SIDA o fallecer
por esta causa;

mediante Decreto Ejecutivo No. 8 expedido el 24 de mayo de 2017, publicado en el Segundo
Suplemento del Registro Oficial No, 16 de 16 de junio de 2017, el Presidente de la Reptiblica
del Ecuador nombré come Ministra de Salud Piblica a la doctora Maria Verdnica Espinosa
Serrano;

es necesario contar cop un instrumento que tenga como punto focal la eliminacién de la
transmisién maternoinfantil de la infeccidn por VIH, sifilis, hepatitis B y enfermedad de chagas
para el afio 2023, a través del fortalecimiento de los procesos de organizacién en el Sistema
Nacional de Salud; v,

a través de memorando No. MSP-VGVS-2019-0567-M de 14 de mayo de 2019, el
Viceministro de Gobernanza y Vigilancia de la Salud, remite el informe técnico
correspondiente y solicita la elaboracién del presente Acuerdo Ministerial.

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONFERIDAS POR. LOS ARTICULOS 154,
YUMERAL 1 DE LA CONSTITUCION DE LA REPUBLICA Y 130 DEL CODIGO
JRGANICO ADMINISTRATIVO

ACUERDA:

Ayt 1.- Aprobar y autorizar la publicacién del documento denominado “Estrategia Nacional para la
sliminacién de la transmisién maternoinfantil del virus de la inmunodeficiencia humana VIH, stfilis,
hepatitis By la enfermedad de Chagas en el Ecuador (ETMI Plus)™.
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Art. 2.- Disponer que la “Estrategia Nacional para la eliminacién de la transmisién maternoinfantil
del virus de la inmunodeficiencia humana VIH, sifilis, hepatitis B y la enfermedad de Chagas en el
Ecuador (ETMI Plus)” sea aplicada a nivel nacional como una normativa del Ministerio de Salud
Publica de aplicacién obligatoria en el Sistema Nacional de Salud.

Art. 3.- Publicar la “Estrategia Nacional para la eliminacién de la transmisién maternoinfantil del
virus de la inmunodeficiencia humana VIH, sifilis, hepatitis B y la enfermedad de Chagas en el
Ecuador (ETMI Plus)” en la pégina web del Ministerio de Salud Publica.

DISPOSICION FINAL

El presente Acuerdo Ministerial entrard en vigencia a partir de la fecha de su publicacién en el Registro
Oficial y de su ejecucién encarguese a las Subsecretarias Nacionales de Provisién de Servicios de
Salud, de Gobernanza de la Salud y de Vigilancia de la Salud Publica, a través de sus Direcciones
competentes.

72 1 JUN. 20%

Dado en la ciudad de Quito, Distrito Metropolitano a,
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1. Glosario

Diagnéstico de infeccion por VIH en nifios mayores de 18 meses y adultos. -
Prueba rapida de 4ta. generacion (o ELISA) reactiva, seguida por una segunda prueba
rapida de 3ra. generacion (o ELISA) reactiva; y/o prueba virologica detectable para VIH;
de acuerdo a la GPC de VIH.(1)

Diagnéstico de infeccion por VIH en niflos menores de 18 meses.- Prueba virologica
detectable para VIH, confirmado con una segunda prueba virolégica tomada luego de 4
semanas después del nacimiento(1).

Serorevertor.- Nifio de 18 a 24 meses de edad, hijo de madre VIH positiva, que cumpla
con las siguientes condiciones: pruebas serologicas y de tamizaje reactivas al
nacimiento, prueba de ELISA no reactiva a los 18 a 24 meses, y negativo en 2 pruebas
de PCR ADN o ARN vy sin ninguna condicién definidora de SIDA.

Sifilis congénita.- Recién nacido, vivo, muerto, o pérdida fetal > 20 semanas de
gestacion, o con peso > 500g, de madre seropositiva para sifilis que no ha recibido
tratamiento de al menos una dosis de penicilina benzatinica G (2.4 mU IM), iniciada >
30 dias antes del parto, sin tomar en cuenta signos clinicos en el recién nacido; recién
nacido vivo, muerto, o nifio < 2 afios con evidencia microbioldgica de infeccion por sifilis

(3).

Triatominos.- Principal transmisor (vector) de la enfermedad de Chagas, que se
produce a través de las heridas de su picadura, ya que se alimenta absorbiendo la
sangre? de una persona. También se los denomina, vinchuca, chicha, chinche
gaucha, chipo o chirimacha, entre otros nombres comunes que comparte con otras
especies de triatominos.(4)

Infeccion aguda por virus de hepatitis B (VHB).- Infeccién por VHB de reciente
aparicién, que puede o no ser ictérica o sintomatica. El diagndstico se basa en la
deteccion del antigeno de superficie del VHB (HBsAg) y de los anticuerpos IgM contra
el antigeno central del VHB (anti-HBc).(5)

Infecciéon crénica por virus de hepatitis B (VHB).- Persistencia del antigeno de
superficie del VHB (HBsAg) durante seis meses o mas tras la infeccion aguda por VHB.

(5)

Caso sospechoso de Chagas agudo.- Toda persona residente o que haya estado en
zona endémica, en los Gltimos tres meses; y que presenta fiebre mas uno de los
siguientes signos o sintomas: chagoma de inoculacion, signos de Romana,
linfadenopatia, hepatoesplenomegalia, irritabilidad, somnolencia o anorexia(4).

Caso sospechoso de Chagas crénico.- Sospecha posterior a 60-90 dias de la fase
aguda; pueden ser: sintomaticos con manifestaciones cardiacas y/o digestivas; e
indeterminados con presencia de serologia positiva y antecedente de provenir de zona
endémica(4).

Caso de enfermedad de Chagas debido a TMI. - Nifio nacido, hijo de madre
seropositiva, con estudio parasitolégico positivo al nacer o basado en dos reacciones
serologicas reactivas (TIF y ELISA), luego del décimo mes de vida.(4)

D+
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2. Abreviaturas

ACESS  Agencia de control de establecimientos y servicios de salud
AgHBs Antigeno de superficie del virus de la hepatitis B

ARV Antirretrovirales

ASN Autoridad Sanitaria Nacional

DNEAIS  Direccién Nacional de Estadistica y Andlisis de Informacion en Salud del
MSP

DNEPC  Direccidon Nacional de Estrategias de Prevencion y Control

ENVIH Estrategia Nacional de VIH

ETMI Eliminacién de transmision maternoinfanti}
GPC Guia de practica clinica

HSH Hombres que tienen sexo con hombres
PPL Persona privada de la libertad

IESS Instituto ecuatoriano de seguridad social
LAC Latinoameérica y el Caribe

MAIS-FCI  Modelo de atencion integral en salud familiar comunitario e intercultural

MEF Mujeres en edad fértil

MSP Ministerio de Salud Publica del Ecuador
MTF Mujeres trans femeninas

OMS Crganizacién mundial de la salud

oPs Organizacion Panamericana de la Salud
ONU Organizacion de las Naciones Unidas

RDACAA Registro Diario Automatizado de Cansultas y Atenciones Ambutatorias
RPC Red Privada Complementaria

RPIS Red Publica Integral de Salud

Sida Sindrome de Inmunodeficiencia Humana Adquirida

S Salud materncinfantil



SNS
SSSR
TAPS
TARV
T™I
UAI
VHB
VIH
ELISA
ADN
ARN

PCR
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Sistema Nacional de Salud

Salud sexual y salud reproductiva
Técnico de atencién primaria en salud
Terapia antirretroviral
Transmisiéon maternoinfantil
Unidad de Atencion Integral (VIH/SIDA)
Virus de la Hepatitis B
Virus de Inmunodeficiencia Humana
Ensayo por inmunoabsorcion ligado a enzimas
Acido desoxirribonucleico
Acido ribonucleico

Reaccién en cadena de la polimerasa
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3. Introduccion

El Ecuador se ha planteado como objetivo nacional la eliminacion de la transmision
maternainfantil (ETMI) del VIH, sifilis, hepatitis B y la enfermedad de Chagas como
problema de salud publica, Io gue constituira un logro mas de las politicas de satud.

La prevencion de enfermedades es una de las intervenciones mas costo efectivas en
salud piblica, mas aln en poblaciones vulnerables como es el binomic madre-hijo. Es
en esta linea que globalmente se han contemplado acciones puniuales para la
prevencion de la transmision maternoinfantil de ias patologias referidas.

Asi, la iniciativa ETMI-plus de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) -
Organizacion Mundiai de |a Salud (OMS) se articula con tas esirategias mundiales y con
los planes de accién y metas regionalesplanteados con respecto a la eliminacion de
gstas cuatro enfermedades:(2)

1. Reduwcir la tasa de transmisién maternoinfantil del VIH a 2% o menos;

2. Reducir la incidencia de la sifilis congénita {incluidos los mortinatos) a 0,5
casos 0 menos por 1000 nacidos vivos;

3. Reducir la prevalencia de AgHBs en los nifios de 4 a 6 afios a 0,1% ¢ menos;

4. Lograr que por lo menos un 90% de los nifios con la enfermedad de Chagas se curen
y tengan un resultado seroldgico negativo después del tratamiento.

El compromiso regional para impulsar la eliminacién de la transmision maternoinfantil
de la infeccidn por VIH vy sifilis fue asumido por los Estados miembros de la OPS/OMS,
de la cual forma parte el Ecuador en el afic 2010 {resclucion CD50.R12).(1)

Estos compromisos se rengvaron y ampliaron en 2016 con la aprobacion del Plan de
accién para la prevencién y el control de la infeccion por el VIH y las infecciones de
transmision sexual 2016-2021.{2)

La presente estrategia tiene por objetive lograr y mantener ia eliminacion de fa
transmisién maternoinfanill del VIH, sifilis, hepatitis B y enfermedad de Chagas como
problemas que constituyen un peligro para la salud publica.

La construccion del presenie documento cuenta con ia participacion de diferenies
profesienales y aclores de Ia salud, invelucrades con la atencion a estos protlemas de
salud. Se incluye el plan de implementacion detallado que permitira la operativizacién
en los diferentes sectores y niveles, ariiculandose a otras politicas y planes existentes
a nivel tocal.

4. Antecedentes

La prevencion de la transmisién maternoinfantil de la infeccion por el VIH, sifilis, hepatitis
B y la enfermedad de Chagas exige fa aplicacién de una sucesion de intervenciones
dirigidas a las mujeres antes del embarazo y durante el mismo, asi como a las puérperas
Y a sus recién nacidos.(2)
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VIH

Segun el informe GAM (Global AIDS Monitoring-ONUSIDA) 2017, la infeccién por VIH..."

se inicié con pocos casos reportados en la década de los 80. Actualmente, mas de 36
millones de personas viven con la infeccién en el mundo. De estas personas, 34.5
millones son adultos, mas de 17 millones mujeres y alrededor de 2 millones son nifos y
adolescentes menores de 15 afos. (6)

En América Latina, en el afio 2016 se estimé que 1,8 millones de personas vivian con
VIH; con 97 000 nuevas infecciones y apenas una cobertura de tratamiento del 58%.
En el Ecuador, el Ministerio de Salud Publica (MSP) reporté en 2017, 49 541 casos
acumulados (desde 1984 hasta el 2016) de VIH/sida, de los cuales 37 748 casos son
VIH y 11 793 casos son SIDA, y un registro de 17 574 defunciones a causa de esta
infeccién.(6)

En ese mismo afo, el 80% de las embarazadas infectadas por el VIH en el mundo
estaban en tratamiento con antirretrovirales y otras medidas, como cesarea y
suspension de la lactancia materna, para prevenir la transmision a sus hijos. Cada vez
son mayores los esfuerzos de los paises para lograr una tasa de transmision
maternoinfantii mas baja, como Cuba que ha recibido la certificacion oficial de
eliminacion por esta via de transmision. (6)

Desde el 2010 a nivel mundial, se ha reducido en un 35% las nuevas infecciones por el
VIH en nifios, pasando de 270 000 en el afio 2010 a 180 000 en el 2017. Sin embargo,
sera necesario redoblar los esfuerzos para alcanzar la meta mundial para el 2020 de
reducir a cero las nuevas infecciones en lactantes. (7)

Sifilis

Casi un millén de embarazadas en todo el mundo se infecta con sifilis anualmente. Lo
que puede ocasionar muerte fetal, muerte perinatal o infecciones neonatales graves. En
la actualidad existen opciones de facil acceso y costo-efectivas de deteccion y
tratamiento durante el embarazo que pueden evitar la mayoria de estas complicaciones.

(2)

La OMS recomienda incrementar al 95% o mas la cobertura de atencion prenatal y
asistencia especializada al nacimiento; aumentar a 95% o maés la cobertura de deteccion
de VIH y sifilis en mujeres embarazadas; y aumentar a 95% o mas la cobertura del VIH
y el tratamiento de la sifilis en mujeres embarazadas. (2)

En el afio 2012, en el mundo, 930 000 embarazadas presentaron sifilis, de las cuales,
350 000 tuvieron resultados adversos en su embarazo; asi: 143 000 mortinatos (6bitos),
62 000 muertes neonatales, 44 000 nifios pretérmino o de bajo peso al nacer y 102 000
infantes infectados. (1)

En Ecuador, a partir de abril 2017 se implementaron pruebas répidas de sifilis en
mujeres embarazadas y se empieza a proyectar el tamizaje dual de VIH y sifilis a toda

gestante.

Al no disponer de un sistema de informacioén de nqtificacién nominal, la recole(_:cic‘::n de
datos sobre esta patologia se vuelve poco precisa Y, al mismo tiempo, dificulta la
determinacion del impacto de esta estrategia y la identificacion de casos reales.
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En este contexto, el MSP modifica et tipo de notificacion y se encuentra en el procese
de introduccién de sifilis dentro de las enfermedades que deben ser nofificadas de
manera individual, en los sistemas informaticos de vigilancia.

Hepatitis B

Las hepatitis virales son la séptima causa de muerie a nivel mundial, principalmente
debido a las secuelas cronicas de hepatitis B como son la cirrosis y el carcinoma
hepatocelular. Al contrario de otras enfermedades contagiosas, las muertes por hepatitis
virales van en aumenio cada afio. Se estima que hay mas de 291 millones de personas
viviendo can el virus de hepatitis B en el mundo, pero la gran mayoria de ellos no conoce
su diagnostico, por ser una enfermedad silenciosa que no suele dar sinfomas sino hasta
décadas mas tarde. (5)

Se estima que la situacién de Hepatitis B en el Ecuador es similar al resto de la regién
de América Latina, donde la prevalencia en poblacién general es baja (<2%}), excepto
en la cuenca del Amazonas que tiene una endemicidad intermedia (entre 2-7%). Segun
estadisticas oficiales del MSP, entre 2014 y 2017 se reportaron 2408 casos de hepatitis
B,con un porcentaje de ¢asos casi equitativo entre hombres y mujeres .

El grupo de edad de 20 a 49 afios concentra desproporcionadamente el mayor nimero
de casos y con tendencia al alza cada afio. En 2014 este grupo etario alcanzd el 45.7%
de casos, en 2015 ef 51.9%, en 2016 el 56.9% y en 2017 el 56% del total de casos. Lo
que sugeriria que, por encontrarse esta poblacion en edad reproductiva, la via sexual
es un modo potencial de transmisién. El grupo de edad de menores de 1 afio es un
indicador de la transmisidn maternoinfantil. En el 2014 se reportaron 7/736 {0.96%)
casos, en 2015 6/594 {1.01%), en 2016 2/587 (0.34%), y en 2017 8/491 (1.63%) casos
en mencres de 1 afio. Las provincias que reportan el mayoer nimerc de casos son
Pichincha, Guayas, Pastaza, Orellana, Morona Santiago, y Manabi. (5)

Enfermedad de Chagas

Segun datos de la OMS, para el afio 2016 existian entre seis y siete millones de
personas infecladas con T. ¢ruzi, la mayoria en Latinoamérica. Antes, la enfermedad
estaba confinada a esta area gecgrafica; sin embargo, en la actualidad se ha propagado
a ofras areas debido a la movilidad de la poblacién de Latinoamérica al resto del mundo,
y viceversa, (2)

En el Ecuador, la enfermedad de Chagas es endémica en el litoral, en los valles Andinos
templados y en la Amazonia. Segun datos def MSP, ias provincias que confirmaron mas
casos de enfermedad de Chagas cronica en los afios 2013-2015 son: El Oro, con 23;
Guayas con 14, y Los Rios con 8 casos, las provincias que registraron mas cases de
Chagas aguda fueron Guayas, con 12; Manabi, con 8, y Orellana, con 3. (4)

5. Justificacion

Las mujeres y los nifios sufren una carga importante de estas enfermedades (VIH, sifilis,
hepatitis B y enfermedad de Chagas) y en muchos lugares continGan representando el
grupo con mayores indices de nuevas infecciones, de enfermedades relacicnadas y de
mortalidad.

El riesgo de transmisién maternoinfanti del VIH, la sifilis, la hepatitis B v la enfermedad
de Chagas se puede reducir significativamente mediante acciones especificas tanto en
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la madre como en el nifio como son: la provisién de profilaxis antirretroviral, vacupa e
inmunoglobulina contra hepatitis B, tratamiento adecuado al nifio, la aplicacionde
practicas de parto seguro, segun el caso, y practicas mas seguras de alimentacion del
lactante en el caso de VIH, entre otras.

En este contexto, el Ecuador requiere de una estrategia que permita intervenciones
oportunas integrales, costo-efectivas en todos los niveles de atencién, con el objetivo de
enfatizar las acciones hacia la eliminaciéon de la transmision maternoinfantil de estas
cuatro patologias.

6. Marco Conceptual

VIH

En el 2017, alrededor de 113 000 mujeres de 15 afios de edad o mayores tenian la
infeccion por el VIH en Latinoamérica y el Caribe; de ellas, cerca del 75% estaban con
terapia antirretroviral (TARV) y se estima que la tasa de transmision maternoinfantil se
redujo al 11.4% en el 2017, siendo la menor tasa a nivel mundial. El nimero de
infecciones nuevas por el VIH en los nifios (de 0 a 14 afios de edad) descendid en un
55% entre el 2010 y el 2015 — de 4700 (3500 - 6400) en el 2010 a 2100 (1600 - 2900)
en el 2015 — y en el mismo periodo se previnieron cerca de 28 000 infecciones nuevas
por el VIH. (9)

En el afio 2016, el 2,6% de nifios, hijos de mujeres embarazadas viviendo con VIH
fueron infectados por transmisién maternoinfantil. Esta infecciéon se puede producir
durante el embarazo, el parto o la lactancia materna. El riesgo de transmisién asciende
hasta el 20 a 45%, si el nifio es amamantado por una mujer con el VIH. (7)

El uso de profilaxis antirretroviral administrada a la mujer durante el embarazo y el parto,
y al nifio en las primeras semanas de vida, las intervenciones obstetricas, como el
nacimiento por cesérea programada (antes del inicio del trabajo de parto y de la ruptura
de membranas) y la supresiéon completa de la lactancia han permitido reducir este riesgo
a cifras inferiores al 2%. Por tanto, se estable como metas: (1)

- Aumentar a un 95% o mas la cobertura del tamizaje de VIH en mujeres
embarazadas.

- Aumentar a un 95% o mas la cobertura del tratamiento adecuado de la infeccién
por el VIH.

Sifilis

El diagnostico de la infeccion en la gestante es el primero y uno de los pasos mas
importantes en la prevencion de la transmision maternoinfantil de la sifilis congénita; se
realiza mediante pruebas serolégicas, que deben hacerse en la primera visita de control
prenatal (antes de las 20 semanas de gestacion). Si es negativa, se debe repetir durante
el tercer trimestre y al momento del parto o puerperio previo al alta. Si es positiva, se
aplicaran las medidas de tratamiento y prevencion. Es importante considerar que estas
pruebas deberan ser ofertadas a las respectivas parejas de las mujeres embarazadas.
En este sentido, se debe promocionar el tamizaje dual de VIH y sifilis en esta poblacion.

Las metas de tamizaje deberan ser:(2)
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- Aumentar a un 95% o mas la cobertura del tamizaje de sifilis en las
embarazadas.

- Aumentar a un 895% ¢ mas la coberiura del tratamiento adecuado de sifitis en las
embarazadas.

Hepatitis B

En la hepatitis B, y segln lo alineado y estipulado en el objetivo 3, de los Objetivos de
Desarroilo Sostenible de las Naciones Unidas, junto con la Estrategia Mundial de
Enfermedades de Transmision Sexual y hepatitis viricas 2016-2021 de la OMS, el plan
de accidn sobre inmunizacion 2016-2020 y en el plan de accién para la prevencion y el
control de las hepatitis virales de la OPS 2015, se formula y se plantean metas
programaticas, poiiticas e intervenciones en salud claras para lograr la eliminacion de
esta enfermedad hasta el afio 2030, estableciendo como metas:{1)

- Aumentar a un 95% o mas la cobertura con la dosis de vacuna al nacer, aplicada
oporfunamente (en las primeras 24 horas de vida).

- Aumentar a un 95% o mas la coberiura con la tercera dosis de la vacuna contra la
hepatitis B en ia nifiez.

- Aumentar a un 856% o mas ia cobertura con la dosis al nacer, y con Ia tercera dosis de
la vacuna en todas las provincias o areas territoriales (meta secundaria).

- Aumentar a un 80% o mas la cobertura con pruebas para la deteccion del AgHBs en
las mujeres embarazadas (meta secundaria).

- Aumentar a un 80% o mas fa administracién de inmunoglobufina contra la hepatitis B
a los recién nacidos de madres infectadas por el VHB {meta secundaria).

La transmision maternoinfantil del virus de hepatitis B ocurre principalmente al momento
del parto. La eficacia de la vacuna de hepatitis B y de la inmunoglobulina anti-hepatitis
B por si solas es 75% y 71% respectivamente, mientras que su eficacia combinada es
94%. Los casos de fracaso de la inmunc-profilaxis se observan especiaimente entre
recien nacidos de madres con HBeAg-positivo, carga viral muy elevada, o cuando los
lactantes recibieron menos de 3 dosis de la vacuna de hepatitis B. {10)

Por tanto, la prevencion de la transmisidn maternoinfantii de hepatitis B se basa en la
identificacion y manejo de las mujeres embarazadas con ia infeccién y su recién nacido,
ademas de la oferta de tamizaje de hepatitis B a sus pargjas. (12)

Enfermedad de Chagas

La transmision transplacentaria del T. cruzi al feto en formacién puede ocurrir en
cualquier etapa de la infeccidon materna; las acciones de deteccién precoz en
embarazadas ¢ mujeres en edad fértil tiene un triple propdsito, Por una parte, prever
medidas para el tratamiento precoz del producto del embarazo ante la posibilidad de
ocurrir transmision transplacentaria. En segundo término, la posibilidad de prevenir
posibles casos congénites en embarazos posteriores y, por Ultimo, la posibilidad de
captar un caso cronico de corta evolucidon que puede beneficiarse de tratamiento
etiolégice y/o de manejo clinico preventivo del compromiso cardiaco. Por este motivo la
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serologia para infeccion por T. cruzi debe ser parte de los examenes rutinari‘amente.
ofertados en el estudio prenatal a toda gestante en cualquier regién del pais con énfasis
en areas de alto riesgo. (4)

En el afo 2010, el Consejo Directivo de la OPS aprobo la resolucion CD50.R17,
Estrategia y plan de accion para la prevencion, el control y la atencion de la enfermedad
de Chagas, que ofrece un marco para prevenir la transmision, y asi lograr que por o
menos un 90% de los nifios con enfermedad de Chagas se curen y tengan un resultado
serolégico negativo después del tratamiento. (2)

La administracion de tratamiento en las primeras etapas de la vida de un nifo
diagnosticado con enfermedad de Chagas ha demostrado una elevada tasa de cura,
cercana al 100%, mientras que no tratarla conlleva la cronificacion y la posibilidad de
desarrollar enfermedad cardiaca o gastrointestinal, ademas del mantenimiento de
portadores reservorios del parasito. El tratamiento para mujeres embarazadas no esta
indicado, mientras que en el recién nacido el tratamiento con benznidazol es efectivo y
eficaz. (4)

7. Marco legal

El articulo 11 de la Constitucion de la Republica del Ecuador establece que todas y todos
gozaran de los mismos derechos; pues nadie podréa ser discriminado entre otros por su
“[...] estado de salud, portar VIH, discapacidad, diferencia fisica, ni por cualquier otra
distincion, personal o colectiva, temporal o permanente, que tenga por objeto o resultado
menoscabar o anular el reconocimiento, goce o ejercicio de los derechos. La ley
sancionara toda forma de discriminacién”. (15)

Asimismo, el Art. 32 de la Constitucion ecuatoriana dispone que:

“La salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio
de otros derechos, entre ellos, el derecho al agua, la alimentacién, la educacion, la
cultura fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y otros que sustentan

el buen vivir”.

El Estado garantizara este derecho mediante politicas econémicas, sociales, culturales,
educativas, ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin exclusion a programas,
acciones y servicios de promocién y atencion integral de salud, salud sexual y salud
reproductiva. La prestacion de los servicios de salud se regira por los principios de
equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, precaucion, y
bioética con enfoque de género y generacional’. (15)

El Art. 361 Ibidem dispone que: “El Estado ejercera la rectoria del sistema a través de
la autoridad sanitaria nacional, sera responsable de formular la politica nacional de salud
y normara, regulara y controlara todas las actividades relacionadas con la salud, asi
como el funcionamiento de las entidades del sector”. (15)

El Art. 4 de la Ley Organica de Salud dispone que “La autoridad sanitaria nacional es el
Ministerio de Salud Publica, entidad a la que corresponde el ejercicio de las funciones
de rectoria en salud: asi como la responsabilidad de la aplicacion, control y vigilancia
del cumplimiento de esta Ley; y, las normas que dicte para su plena vigencia seran

obligatorias. (16)



El Art. 8 de Ja misma ley establece gue: "Es responsabilidad del Ministerio de Salud
Publica: {...} 3. Disefiar e implementar programas de atencién integrai y de calidad a las
personas durante todas las etapas de la vida y de acuerdo con sus condiciones
particulares. (16)

Especificamente, la precitada ley establece en el articulo 7 los derechos de las personas
en relacién a la salud, tales como el acceso universal a los servicios de salud, el acceso
gratuito a programas, dando atencion preferente a los grupos de atencion prioritaria vy
en situacion de vulnerabilidad, ef respeto a la dignidad, la informacién oportuna, la
autonornia de su voluntad a través del consentimiento por escrito, tomar las acciones
para tramitar quejas y rectamos que garanticen el cumplimiento de sus derechos, entre

otros,

Por su parte, la Ley de Derechos y Amparo al Paciente reconoce en el Capitulo il el
derecho a una atencion digna, la no discriminacién, la confidencialidad, la informacion y
decisién del pacienie, (186)

Adicionalmente, el Plan Nacicnal de Desarrotio 2017 — 2021 define en el Eje 1: Derechos
para Todos Durante Toda la Vida, como uno de sus objetivos: “Garantizar una vida digha
con iguales oportunidades para todas las personas”; promoviendo politicas tales come
fortalecer el sistema de inclusién y equidad social, proteccién integral, proteccion
especial, atencion integral v el sistema de cuidados durante el ciclo de vida de las
personas, con énfasis en los grupos de atencion prioritaria, considerando los contextos
territoriales y la diversidad sociocultural; y garantizar el derecho a la salud, Ja educacion
y &l cuidado integral durante el ciclo de vida, bajo criterios de accesibilidad, calidad y
pertinencia territorial y cultural.(11)

8. Analisis de situacién actual del VIH, sifilis, hepatitis By
enfermedad de Chagas en Ecuador

8.1 VIH

A partir del afio 2017, se cuenta con datos nominales para la notificacion de casos de
VIH. En ese mismo afio, 3553 nuevos casos fueron identificados a nivel nacional, con
una distribucidn del 83.44% en el MSP, 15.28% IESS, 1.08% en la Junta de
Beneficencia de Guayaquil (JBG), y 0.20% en el Hospital de las Fuerzas Armadas, Asi
mismo, en ef afo 2018 se reportaron 4077 nuevos casos de infeccidn por VIH, con una
distribucion en el MSP, IESS y JBG del 92.72%, 6.97% y 0.32% respectivamente. (Ver
tabla 1} (8)

Las provincias que concentran mayor cantidad de casos notificados corresponden a
Guayas, Pichincha, Esmeraldas, £l Oro, Manabi y los Rios, encabezadas por Guayas y
Pichincha con un promedio de 30% y 22% de forma respectiva. (8)

Tabla1. Comparacién casos nuevos de VIH por institucion

Institucion Afio
2017 2018

No. % No. %
MSH 2948 83.44 3780 92,72
IESS 540 15,28 284 6.97
JBG 38 1.08 13 0.32
FFAA 7 0.20 0 0.00
3 533 100 4077 100

Base de datos de la Estrategia Nacional de VIH. Ao 2017-2018.
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El pais tiene una epidemia de VIH/sida de tipo concentrada, con mayor prevalencia. en
poblaciones clave y vulnerables, que se registra en: HSH: 11%, TS: 3.2%, PPL: 1.3%,
trans: 31.9%, y embarazadas: 0.16%. (6)

La atencion integral de las personas que viven con VIH esta garantizada por la creacion
de las unidades de atencién integral (UAI), mismas que se encuentran distribuidas en la
RPIS de la siguiente manera: MSP con 44 unidades de atencion, IESS con 3 unidades
con sede en Quito, Guayaquil y Cuenca respectivamente; Fuerzas Armadas y Policia
con una unidad de atencion en Quito y Guayaquil, y finalmente la Junta de Beneficencia
de Guayaquil que brinda atencién con enfoque en mujeres y nifios, con una unidad de
atencion integral.

En el afio 2016, el Estado ecuatoriano ratificd su respaldo a la Agenda 2030 para el
Desarrollo Sostenible y sus objetivos planteados por la ONU, asi como la Estrategia 90-
90-90 impulsada por ONUSIDA, apuntando a poner fin a la epidemia como amenaza
para la salud publica para el afio 2030, y el proyecto de Estrategia mundial del sector de
la salud contra el VIH 2016-2021 “Hacia el fin del sida” planteada por la OMS.

En este sentido, y con el objetivo de alcanzar el primer 90, el Ministerio de Salud Publica
implementd un nuevo algoritmo diagnostico para la poblacion infantil, adulta y
embarazada, el cual fue modificado para iniciar el diagnéstico a través de una prueba
rapida, y de esta manera ampliar el acceso a los servicios de diag nostico. (6)

La prevencién de la transmisién maternoinfantil de VIH es una de las principales
estrategias en la respuesta a la epidemia en mujeres embarazadas y recién nacidos de
madres VIH positivas, liderada por el Ministerio de Salud Publica y alineada a los
objetivos 90 — 90 — 90 de la cascada de ONUSIDA.

Desde el 01 de diciembre de 2017 se desarrolla a nivel nacional la campafia "Tu bebé
sin VIH hazte la prueba", que busca sensibilizar a las mujeres en edad fértil y
embarazadas sobre la importancia de la deteccion oportuna del virus, de la mano del
algoritmo diagnéstico de vigencia nacional para deteccion oportuna del VIH durante el
embarazo, y la pronta vinculacion al sistema de salud para acceso gratuito a la TARV y
seguimiento del nifio.

La meta de impacto a alcanzar es el reducir la transmision maternoinfantil del VIH al 2%
0 menos.

8.2 Sifilis

La incidencia de sifilis en la Regién de las Américas varia desde el 0.1% al 7%; se
calcula que en el 2012 se reportaron 63 000 infecciones. La OPS estim6 que en el 2015
el nimero de casos con sifilis congénita fue de 22 800, que equivale a una tasa de 1.7
por mil nacidos vivos. El tamizaje en embarazadas subié a un 83% y la cobertura de
tratamiento a un 84%: sin embargo, el progreso en los ultimos 5 anos ha sido lento.(1)

En este contexto, los paises de la region se comprometieron a eliminar la transmision
maternoinfantil de VIH y sifilis en la quincuagésima reunion de los estados miembros de

OPS. (2)

A partir del afio 2015, el Ministerio de Salud implementé el diagnostico de sifilis con
pruebas rapidas treponémicas (Tabla 2).
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Tabla 2. Casos de Sifilis Congénita captados por el MSP desde el afio 2013
al 2017

Variable 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017
Sifilis congénita precoz, sintomatica 193 45 75 61 70
Sifilis congénita precoz, jatente 84 48 90 81 52
Sifilis congénita precoz, sin otra 88 76 94 102 69
especificacién
Qculopatia sifilitica congénita tardfa 17 3 5 3 2
Sifilis congénita tardia, latente 28 39 44 34 38
Sifilis congénita tardia, sin otra 38 25 21 21 27
especificacion
Sifilis congénita, sin ofra especificacion | 408 | 378 | 367 [ 468 | 444
Total General 864 618 698 | 770 | 702

Fuente: DNEAIS — MSP.

8.3 Hepatitis B

Los calculos estimativos del 2016 indican gue, en la Regién de las Américas, alrededor
de unos 2.8 millones (prevalencia 0.28%) de personas tienen infeccién cronica por el
virus de la hepatitis B (VHB); de los cuales 2.1 millones (prevalencia 0.33%) se
encuentra en Latinoamérica y el Caribe (LAC).

Para ese mismo afio se produjeron 10 000 nuevas infecciones por VHB, 56% de ellas
por TMI(1). En Ecuador la infeccion por Hepatitis B en hombres y mujeres se resume en
la Tabla 3.

Tabla 3. N° de personas con infeccién por hepatitis B atendidos por el MSP en el
periodo 2013-2016

Afo Sexo
Total
Hombres | Mujeres
2013 514 202 716
2014 542 223 765
2015 339 245 584
2016 380 267 647

Fuente: Direccion Nacional de Estadistica - MSP

8.4 Enfermedad de Chagas

El Ecuador, asi como otros 21 paises en la regién de las Ameéricas aun no ha logrado
interrumpir la transmision por el vecter principal (Triatoma dimidiata); durante el 2017 se
diagnhosticaron 68 casos de Chagas. De éstos 30 casos fueron agudos y 38 cronicos,
afectando sobre todo a las provincias de Loja, El Oro, Manabi y Guayas en la regién
costa; y Orellana y Sucumbios en la regién amazdnica. El ndmero de casos reportados
a nivel nacionat en los Ultimos afios (2002 al 2017) corresponde a 908 casos. (4)

Las Direcciones Nacionales de Vigilancia Epidemiolégica y Estadistica y Analisis de

informacion en salud permiten evidenciar los casos de enfermedad de Chagas
reportados desde el afio 2015 al 2017 en la tabla 5.
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Tabla 5. Casos de enfermedad de Chagas agudos y crénicos reportados':enmel
sistema de vigilancia epidemiolégica MSP

: -O\\

\.

Rangos de edad 2015 2016 2017
Chagas | Chagas | Chagas | Chagas | Chagas | Chagas
agudo cronico agudo cronico agudo crénico
Subtotal 18 28 18 29 30 38
Total 46 47 68

Fuente: DNVE - MSP.,

Para ello, se cuenta con el protocolo de manejo etioldgico de la enfermedad de Chagas,
implementado a partir del afio 2017, que recoge lineamientos para el diagnéstico en
casos de sospecha de transmision congénita (cuando el diagnéstico de la madre se
realiza antes del parto), como:(4)

1; Determinar la reactividad serolégica contra T. cruzi en mujeres
embarazadas.
2: Monitorear y diagnosticar la transmisién congénita a lo largo del primer

afo de vida de recién nacidos de madres con enfermedad de Chagas.

3. Tratar a nifios con enfermedad de Chagas congénita o infeccion por T.
cruzi.
4. Realizar el seguimiento del tratamiento para establecer cura o falla

terapéutica.

Adicional a la vigilancia epidemiolégica y protocolos aplicados en el pais, los bancos de
sangre incluyen las pruebas de ELISA, micro ELISA, quimioluminiscencia y electro
quimioluminiscencia para medir anticuerpos contra Trypanosoma cruzi como parte del
tamizaje que se oferta a los donantes; en la tabla 4 se reportan las serologias reactivas
para T. cruzi desde 2012 hasta 2017.

Tabla 4. Reportes de serologia reactiva en bancos de sangre desde 2012 a 2017

Anos 2012 2013 2014 2015 2016 2017
Serologias o7 652 576 843 962 1.333
reactivas

Fuente: Programa Nacional de Bancos de Sangre — MSP.

Las metas que el pais se ha trazado para esta enfermedad son:(2)
- Aumentar a un 90% o mas el tamizaje de las mujeres embarazadas.
- Aumentar a un 90% o mas el tamizaje de los recién nacidos de madres seropositivas.

- Aumentar a un 90% o mas el tratamiento de las madres seropositivas.

8.5 Certificacion

Los criterios de validacion que los paises deben cumplir para certificar la eliminacion de
la transmision maternoinfantil del VIH, sifilis, hepatitis B y enfermedad de Chagas, son

los siguientes:(1)
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+ Consecucién y mantenimiento de los indicadores de impacto y objetivos
programaticos al menos durante dos afios a nivel nacional y al menos un afio a
nivel sub-nacional.

« Evidencia clara de un sistema funcional de monitoreo, vigilancia y capacidad de
recoleccian de informacion a nivel nacional incluyendo la Red Plblica Integral de
Salud y Red Publica Complementaria.

» Red adecuada de laboratorio que cuente con mecanismos de control y garantia
de calidad, para garantizar diagnéstico confiable de VIH y sifilis para adultos y
nifios.

» Capacidad programética para sostener y mantener los objetivos de eliminacién.

o Enfoque basado en derechos humanos para la implementacién con claro
compromise de las organizaciones de la sociedad civil.

9. Articulacién de la estrategia ETMI Plus con otras estrategias
y planes

La estrategia ETMI-plus se integra y articula a las politicas, planes y estrategias
nacionales de salud y otras intersectoriales, con los siguientes principios: equidad,
universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaucion y
bioética, con enfoque de género y generacional.

Figura 1. Articulacion de la ETMI-plus

Médico del harria | Normativa ESAMyN

Reduccidn de Pian da salud sexual
muerte materna y reproductiva

ey vt

Elaboracién propia

10. Objetivo general

Eliminar la transmision maternoinfantit de la infeccién por VIH, sifilis, hepatitis B, y
enfermedad de Chagas para el afio 2023,

11. Objetivos especificos
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1, Fortalecer los procesos de organizacion en el Sistema Nacional de Salud,
para la cumplir las metas de eliminacién de esta estrategia. '

2. Incrementar la captacion temprana, diagnéstico, tratamiento vy
seguimiento oportuno de mujeres en etapa preconcepcional, | embarazo,
parto y postparto.

3. Garantizar el diagnostico, tratamiento y seguimiento oportuno a los
neonatos de madres con infeccion por VIH, sifilis, hepatitis B y
enfermedad de Chagas.

4. Fortalecer procesos de gestion de laboratorios, insumos meédicos,
medicamentos y vacunas requeridos por la estrategia.

5. Fortalecer e innovar sistemas de vigilancia epidemiolégica para el
abordaje de la transmision maternoinfantil del VIH, sifilis, hepatitis B y
enfermedad de Chagas.

6. Educar a la poblacién en la importancia de la prevencion de VIH, sifilis,
hepatitis B y enfermedad de Chagas, la eliminacion de estigmas y la
corresponsabilidad en el autocuidado.

12. Lineamientos de la estrategia ETMI Plus

Lineamiento estratégico 1. Fortalecimiento del rol rector de la autoridad sanitaria en la
formulacion de la politica publica para la prevencion de la TMI, diagnéstico, tratamiento
y la atencién de la infeccion por el VIH, sifilis, hepatitis B y enfermedad de Chagas
perinatal, sin discriminacion ni estigma; a través de:

Lineas de accion

1.1 Integracién de la estrategia ETMI — plus en los programas y estrategias
vigentes en el MAIS con enfoque de género, intercultural e inclusivo.

Lineamiento estratégico 2. Captacion y tamizaje temprano de VIH, sifilis, hepatitis B,
y enfermedad de Chagas en mujeres en edad fértil y mujeres embarazadas; a través

de:
Lineas de accion

2 1 Diseminacién estratégica de informacién sobre VIH, sifilis, hepatitis B y
enfermedad de Chagas.

2.2 Tamizaje de VIH, sifilis, hepatitis B, y enfermedad de Chagas en mujeres en
edad fértil.

2 3 Cobertura de vacunacion de hepatitis B en mujeres en edad fértil.

15



MoW g T W - W

2.4 Captacion temprana (primer trimestre de gestacion) de mujeres
embarazadas en el Sistema Nacional de Salud.

2.5 Tamizaje temprano y oportuno de VIH, sffilis, hepatitis B, y enfermedad de
Chagas en mujeres embarazadas.

Lineamiento estratégico 3. Diagnéstico y tratamiento oportuno de VIH, hepatitis B,
sifilis y enfermedad de Chagas en mujeres en edad fértil, mujeres embarazadas y nifos
expuestos perinatales; a través de:

Lineas de accion

3.1 Diagnostico temprano de VIH en mujeres embarazadas y su vinculacion a la
Unidad de Atencién Integral.

3.2 Acceso a tratamiento oportuno y prevencion de transmisién secundaria de
VIM, hepatitis B, sifilis y enfermedad de Chagas en mujeres en edad fértil.

3.3 Acceso a tratamiento oportuno para VIH, hepatitis B, sifilis y enfermedad de
Chagas en fas mujeres embarazadas.

3.4 Mansjo integral del parto y posparto de mujeres embarazadas con VIH.

3.5 Manejo integral del expuesto perinatal a VIH, sifilis, hepatitis B, y enfermedad
de Chagas.

Lineamiento estratégico 4. Gestidn eficiente del suministro de dispositivos médicos,
medicamentos, vacunas e insumos médicos para VIH, sifilis, hepatitis 8, y enfermedad
de Chagas.; a través de:

Lineas de accidén

4.1 Planificacién del suministro de dispositivos médices, medicamentos,
vacunas, e insumos para VIH, sifilis, hepatitis B, y enfermedad de Chagas;
acorde a las metas de la estrategia ETMI-plus.

4.2 Abastecimiento de dispositivos médicos, medicamentos, vacunas, e insumos
para VIiH, sifilis, hepatitis B, y enfermedad de Chagas; acorde a las metas de
la estrategia ETMI-plus.

Lineamiento estratégico 5. Sistema de informacién, vigilancia y seguimiento de
mujeres embarazadas y expuestos perinatales a VIH, sifilis, hepatitis B y enfermedad
de Chagas; a través de:

Lineas de accidn

5.1. Notificacién oportuna de casos de VIH, sifilis, hepatitis B y enfermedad de Chagas
en mujeres y hombres en edad fértil, mujeres embarazadas y expuestos perinatales.
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