Direccion de Investigacion Ministerio de Salud
en Salud Argentina

ANEXO V: Modelo de presentacion para la Propuesta Completa

1.TITULO DE LA INVESTIGACION: (hasta 60 palabras)

“Deteccion de casos de infeccion crdnica, asintomética por Trypanosoma cruzi en
estudiantes que ingresen aunauniversidad publica nacional de nuestra provincia en 2023.
“La clave esta en diagnosticar para indicar tratamiento”.

Estudio cuantitativo, descriptivo, transversal.

2. RESUMEN DE LA INVESTIGACION: (hasta 250 palabras)

La OMS define al Chagas como una enfermedad desatendida, endémica en
Latinoamérica, donde viven unos 70 millones de personas en riesgo de contraer la infeccion y
estima que un 95% de las personas infectadas desconocen su estado y por ende no han recibido
tratamiento (1).

A nivel provincial se sospecha un subdiagnéstico de la Enfermedad de Chagas (EC) del
90%, y mayor en EC vertical, con una prevalencia estimada de infeccién por Trypanosoma cruzi,
en personas gestantes entre el 2% y el 40% segun la zona geografica.

Objetivo: Conocer la prevalencia de casos crénicos asintomaticos de infeccién por
Trypanosoma cruzi, factibles de ser tratados, en ingresantes a la universidad publica de nuestra
provincia. Comenzando por la facultad de medicina en 2023, con el presente proyecto.

El perfil de ingresantes, a esta facultad, estd compuesto mayormente por mujeres y
personas con capacidad de gestar, de 21 afios 0 menores, quienes en caso de estar infectadas
podran acceder al tratamiento, con la consecuente disminucion del riesgo de transmision vertical
de la infeccion (3)(7). Es un estudio de tipo descriptivo, cuantitativo, transversal, en el que
describiremos la situacion seroepidemiolégica respecto de la infeccion por T. cruzi en ingresantes
universitarios, quienes, podran acceder al seguimiento médico y tratamiento etioldgico de la
misma segun lo establece la Ley 26.281 reglamentada mediante decreto 202/2022 del Gobierno
nacional.

Los datos obtenidos permitirdn a las autoridades sanitarias decidir respecto de la
necesidad de ampliar la busqueda de casos de infeccion crénica asintomatica por T, cruzi, en
este grupo poblacional.
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3. IDENTIFICACION, DELIMITACION Y JUSTIFICACION DEL PROBLEMA DE
CONOCIMIENTO (hasta dos péaginas)

La enfermedad de Chagas (EC) es causada por el protozoo flagelado Trypanosoma cruzi,
transmitido por triatominos de las especies de habitos domiciliarios: Rhodnius prolixus, Triatoma
dimidiata y Triatoma infestan. Otras vias de transmision son las vias: transfusional; vertical;
digestiva, trasplante de 6érganos y accidentes de laboratorio. La historia natural de la enfermedad
comprende dos fases: la aguda, que dura unos dos meses después de contraer la infeccién vy,
en la mayoria de los casos, es asintomética y la fase cronica, durante la cual, los parasitos
permanecen en musculo cardiaco y digestivo. Hasta un 30% de los pacientes sufren trastornos
cardiacos y hasta un 10% presentan alteraciones digestivas, neurolégicas o mixtas. Con el paso
de los afios, la infeccion puede causar muerte subita por arritmias cardiacas o insuficiencia
cardiaca progresiva como consecuencia de la destruccion del musculo cardiaco y sus
inervaciones. La Organizacion Mundial de la Salud, define al Chagas como una enfermedad
desatendida, que afecta entre 6 y 8 millones de personas, endémica en 21 paises
Latinoamericanos, donde viven unos 70 millones de personas en riesgo de contraer la infeccion.
Ademas, revela que existe una gran brecha en la disponibilidad y acceso al diagndstico y
tratamiento, ya que, se estima que mas del 95% de las personas infectadas desconocen su
estado y por ende tampoco han recibido tratamiento (2).

En América del Sur, la EC provoca la pérdida de mas de 750.000 dias laborales por
muertes prematuras y $1.200 millones en pérdida de productividad cada afio. En Argentina, la
Ley 26.281/07 de Prevencion y Control del Chagas declara de interés nacional y asigna caracter
prioritario dentro de la politica nacional del Ministerio de Salud a la prevencion y control de todas
las formas de transmision de la enfermedad de Chagas, “hasta su definitiva erradicacion de todo
el territorio nacional” En nuestro pais, la seroprevalencia de infeccién por T. cruzi en
embarazadas fue de 6,8 % en 2000, de 4,84% en 2010 y de 2,06% para 2018 (INCOSUR; 2018).
En base a estos datos, se estima que cada afio nacen 1.300 nifios infectados por transmision
transplacentaria. Segun informa el Boletin Epidemioldgico provincial N°2, del 2022, se sospecha
gue el subdiagndstico de los casos de EC llega al 90%, e incluso es mayor en los casos de EC
vertical, lo que es alarmante si se tiene en cuenta que la prevalencia estimada de infeccién por
T. cruzi entre las personas gestantes oscila entre el 2% y el 40% segun la zona geogréfica.
Durante el afio 2019 se notificaron al Sistema Nacional de Vigilancia de la Salud (SNVS) en
forma individual/nominal 232 casos de Chagas en personas gestantes, de los cuales, 197
resultaron confirmados (edades entre 10 y 50 afios). Durante el 1° semestre del afio 2022, se
notificaron al SNVS 64 casos, de los cuales 55 se confirmaron. (La disminucion en el nUmero de
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casos en el presente afo, podria atribuirse a una demora en la carga de informacién al sistema
SNVS-SISA por parte de los establecimientos de salud).

En base a los datos epidemiol6gicos provinciales y al subregistro de la infeccion por T.
cruzi estimada, resulta de vital importancia realizar el diagnostico de la infeccion en las personas
en edad fértii a fin de proporcionales el acceso al tratamiento y seguimiento médico,
principalmente a las personas gestantes no embarazadas, en las que ademas ha sido
demostrada la disminucion del riesgo de transmisién vertical.

Proponemos realizar la busqueda activa de los casos cronicos asintomaticos de infeccién por
T.cruzi, factibles de ser tratados, en la poblacion de estudiantes que ingresan a la universidad
publica de nuestra provincia y realizar la correspondiente derivacion médica al sistema de salud
a fin de asegurar el seguimiento y tratamiento oportuno en los casos que esté indicado.
Comenzando por los/las ingresantes a la facultad de medicina en el afio 2023, con el presente
proyecto presentado a la actual convocatoria de becas salud investiga.

Cada afio nuestra universidad recibe alrededor de 8000 ingresantes, de los cuales el 10 %
ingresan a las carreras de la facultad de ciencias médicas (medicina, enfermeria y tecnicaturas
asistenciales en salud).

Segun los resultados del analisis de 18 cohortes, de aspirantes e ingresantes a nuestra
facultad entre 2001-2018, el perfil de ingresantes, se caracteriza por estar compuesto en su gran
mayoria por mujeres y personas con capacidad de gestar (entre el 60 % en ingresantes a
medicina y el 84% en enfermeria y tecnicaturas), jovenes, de 21 afios o menos (3), lo cual
incrementa la importancia del proyecto propuesto, ya que abordara el diagnostico de la infeccion
por T. cruzi en un importante porcentaje de personas gestantes no embarazadas en edad fértil,
plausibles de ser tratadas, quienes podran acceder al tratamiento con la consecuente
disminucion del riesgo de transmision vertical de la infeccion.

Nuestro estudio permitira a los individuos que participen él, conocer su situacion
seroldgica respecto de la infeccion por el parasito que causa la enfermedad de Chagas y a partir
de ello acceder al seguimiento médico de su infeccion y, en aquellos casos que esté indicado,
acceder al tratamiento etiologico de la misma. Esto sera beneficioso a nivel individual, al disminuir
la probabilidad de desarrollo y/o de progresion clinica de la enfermedad, inducir efecto tripanocida
y disminuir el riesgo de trasmision transplacentaria y a nivel colectivo al disminuir la posibilidad
de transmision del Trypanosoma cruzi por todas sus vias. Ademas, los datos aportados por
nuestro estudio permitiran orientar a las autoridades de salud respecto de la necesidad de
ampliar la busqueda de casos de infeccion crénica asintomatica por T, cruzi, factibles de ser
tratados, en este grupo poblacional.
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4. OBJETIVOS (méximo media carilla)

Objetivo general: Conocer la prevalencia de casos crénicos asintomaticos de infeccion por
Trypanosoma cruzi, factibles de ser tratados, en ingresantes a la universidad publica de nuestra
provincia, en 2023.

Objetivos especificos:

1. Conocer la prevalencia de casos crénicos asintométicos de infeccion por Trypanosoma
cruzi, factibles de ser tratados, en ingresantes a la facultad de ciencias médicas de la
universidad publica de nuestra provincia, en 2023.

2. Realizar reuniones informativas dirigidas a estudiantes que ingresen a la facultad de
ciencias médicas de la universidad publica de nuestra provincia en el afio 2023

3. Realizar las encuestas de riesgo epidemioldgico y seroldgicas a estudiantes que
presenten el Consentimiento informado (Cl) debidamente firmado.

4. Determinar la prevalencia de casos de infeccién por Trypanosoma cruzi entre quienes
participen del estudio.

5. Realizar la derivacibn médica, de los casos que resulten positivos, al sistema de salud

para su seguimiento y tratamiento médico- farmacoldgico.
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5. METODOLOGIA: (hasta dos paginas)
Estudio de tipo descriptivo, cuantitativo, transversal.

Poblacion Obijetivo: El estudio esta dirigido a ingresantes a la facultad de medicina de la

universidad publica provincial en 2023. Se decidi6 incluir esta poblacion adulta joven para
detectar los casos de infeccién cronica, asintomatica, por Trypanosoma cruzi Yy realizar la
derivacién médica correspondiente para su seguimiento y tratamiento; dado que, todas las guias
y recomendaciones actuales coinciden en indicar que nifios/as, adolescentes, adultos jovenes y
personas gestantes en edad fértil, (no embarazadas), con infeccidén crénica asintomatica por T.
cruzi deben recibir tratamiento parasiticida, lo mas precozmente posible, por presentar menos
efectos adversos (4) y mejor respuesta terapéutica.

Poblacién Accesible: Se realizara un muestreo en el que, todos los individuos que ingresen en

2023 a la facultad de medicina, tendran las mismas posibilidades de participar del estudio (unos
500 estudiantes), esperamos una participacion del 60 %, (300 estudiantes para el afio 2023).
Condiciones de elegibilidad de las unidades de muestreo:

Criterios de Inclusién: seran incluidos quienes ingresen a cualquiera de las carreras de la facultad
de medicina de nuestra universidad en 2023.
Criterios de Exclusién: seran excluidos quienes, a pesar de cumplir con el criterio de inclusion,
no presenten el correspondiente Consentimiento Informado firmado.
Exclusion a posteriori: seran excluidos quienes a pesar de cumplir con los criterios de
inclusion y haber presentado el Cl firmado, decidan retirarse en cualquier momento.

Variables: Definiciébn operacional de las variables y cateqorias.

Describiremos la situacion serologica y epidemiologica respecto de la infeccion por T. cruzi de
los individuos incluidos en el mismo. Se definen tres categorias:

Individuos seronegativos: aquellos individuos cuya determinacion serolégica de la infeccion por
T. cruzi, resulte no reactiva por los dos métodos utilizados y/o aquellos individuos cuyas muestras
den resultados discordantes y que resulten negativas luego de realizar el tercer método de
determinacioén serolégica de la infeccion por T. cruzi.

Individuos seroreactivos: aquellos individuos cuya determinacion serolégica de la infeccién por
T. cruzi, resulte reactiva por los dos métodos utilizados y/o aquellos individuos con serologia
discordante que resulten reactivos luego de realizar el tercer método de determinacion serolégica
de la infeccion por T. cruzi.

Individuos con riesgo epidemiolégico para contraer la infeccion por T.cruzi: quienes, en la
encuesta de riesgo epidemiologico (ERE) respondan en forma afirmativa a cualquiera de los
items considerados en la misma.

Instrumentos o técnicas de recoleccidén de datos: El proyecto esta disefiado para trabajar con

fuentes primarias: Datos epidemioldgicos y Datos seroldgicos.
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Recoleccién de datos epidemioldgicos: con el objeto de sensibilizar sobre la problematica
del Chagas, en sus distintas dimensiones (biomédica, epidemioldgica, sociocultural y politica) se
realizaran charlas informativas, dirigidas a estudiantes de primer afio y explicaremos las razones
para la implementacién y los beneficios de participar del proyecto. Se entregara el
Consentimiento Informado (CI) y la (ERE). Las charlas informativas, el Cl, al igual que las ERE
son de elaboracion propia y fueron validadas para su aplicacion en trabajos previos.

Recoleccién de datos seroldgicos: Se realizard la toma de muestra de 5-10 mL sangre,
por puncion venosa, a quienes concurran al rea de parasitologia de la facultad, en las fechas
programadas y presenten el Cl firmado. Proponiendo un periodo de 45 dias, para que asistan en
horario corrido de lunes a viernes 08:00 a 16:00 horas, a fin de facilitar la concurrencia y la
participacion de un mayor nimero de estudiantes. Las muestras se procesaran mediante las
técnicas serologicas de Hemaglutinacién Indirecta (HAI) y Enzimoinmunoanalisis (ELISA) para
Chagas, segun las Normas para el diagnéstico de la infeccién por T. cruzi (Programa Nacional
de Garantia de Calidad de la atencion médica. Resolucién 1870/2006 - MS. Instituto Nacional de
Parasitologia Dr. Mario Fatala Chaben) (6). Seran consideradas reactivas de acuerdo al titulo de
anticuerpos que indica el equipo comercial como valor de corte. Los casos discordantes se
resolveran por Inmunofluorescencia Indirecta (IFI). Para mantener un control interno un tres 3%
de las muestras se enviaran al Laboratorio de Referencia Provincial para su andlisis y control,
siguiendo la rutina de nuestro laboratorio.

Derivacion médica de los casos seropositivos: los participantes recibiran de manos de
profesionales médicos el informe de laboratorio. Los casos reactivos seran, derivados para su
atencion y tratamiento especifico.

Comunicacion de los resultados: Los datos obtenidos seran comunicados a la comunidad
cientifica respetando siempre el caracter confidencial de los mismos.

Plan de andlisis de los resultados: Se realizara la cuantificacién del nimero de individuos
reactivos y no reactivos, caracterizando a estas poblaciones seguin género y edad. Se estudiara
su situacién epidemiolégica, segun los datos de las ERE.

Utilizaremos tablas y graficos de barras para representar la distribucion del total de
individuos testeados segun su género, situacion seroldgica y epidemiolégica.
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6. PROCEDIMIENTOS PARA GARANTIZAR LOS ASPECTOS ETICOS DE LA
INVESTIGACION (hasta una carilla)

Se deja constancia que el desarrollo del Proyecto NO generard riesgos socio-
ambientales.

El proyecto incluye la toma de muestra de sangre a los individuos incluidos en el mismo
y el llenado de una encuesta de riesgo epidemiolégico de contraer la infeccién por T. cruzi. La
toma de muestra sera realizada por personal idoneo en el laboratorio de parasitologia del area
de parasitologia, en la facultad de medicina de la universidad publica de nuestra provincia,
respetando todas las normas de bioseguridad correspondientes.

Durante las reuniones informativas se entregara el Consentimiento Informado (Cl) en
formato papel y la encuesta de riesgo epidemiologico (ERE en formato digital). Las charlas
informativas, el Cl, al igual que las ERE son de elaboracion propia y fueron validadas para su
aplicacion en trabajos previos. Serd condicion de inclusién al estudio la entrega del
Consentimiento Informado firmado.

El principal beneficio para los individuos que participen del estudio es que podran conocer
si se encuentran infectados por el parasito que causa la enfermedad de Chagas y a partir de ello
acceder al seguimiento médico de la infeccién y en aquellos casos que esté indicado, podran
acceder al tratamiento etiologico de la misma.

El tratamiento etioldgico de la infeccion por T. cruzi tendria objetivos a nivel individual y
colectivo. A nivel individual: disminuir la probabilidad de desarrollo y/o de progresion clinica de la
enfermedad, inducir efecto tripanocida y disminuir el riesgo de trasmision transplacentaria. A nivel
colectivo: disminuir la posibilidad de transmision del Trypanosoma cruzi por todas sus vias.

Los resultados seran presentados y/o publicados en comunicaciones cientificas,
salvaguardando siempre el caracter confidencial de los mismos mediante la codificacion
numérica de los datos personales.

Nuestro proyecto fue evaluado y aprobado por el Decano de la Facultad de Ciencias
Médicas de la universidad y se encuentra en proceso de evaluacién por un Comité de Etica
acreditado de una Universidad de la provincia donde se desarrollara el proyecto.
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8. PLAN DE EJECUCION DE LA INVESTIGACION (hasta dos carillas)

Plan de entrada al terreno 0 &mbito de investigacién: la entrada al terreno esté garantizada, dado

gue, el proyecto ha sido avalado por el decano de nuestra facultad y cuenta con el aval

patrimonial del area de parasitologia de la facultad.

Recursos disponibles y presupuesto: RECURSOS HUMANOS

Equipo de trabajo:
profesion y cargo

Tareas a realizar

Hs x
semana

DIRECTOR BECA:

Doctor en Parasitologia Humana vy
Animal, Universidad de Valencia, Espafa,
Docente de la Facultad de medicina y
veterinaria en universidades publicas y
privadas de la provincia.

Asesoramiento y revision de todas las
actividades realizadas por el equipo de
trabajo.

5

Becario/a: Profesora adjunto a cargo
del Area de Parasitologia de la Facultad
medicina de la universidad.

Dra. En bioquimica

Participacién activa en todas las etapas
del proyecto detalladas en el apartado
de metodologia.

20

Bioquimica. JTP Area de Parasitologia de
la Facultad medicina de la universidad.

Colaboracion en la toma vy
procesamiento de las muestras.
Responsable del analisis de
encuestas epidemiolégicas.

las

Médica: JTP dedicacién semiexclusiva
Area de Parasitologia de la Facultad
medicina de la universidad.

Responsable de entregar los informes
de los estudios seroldgicos y de realizar
la derivacion de los casos reactivos.
Colaboracién en la toma de muestras y
presentacion de Charlas informativas.

10

Dra. en medicina: Agregada Ad Honorem
al Area de Parasitologia de la Facultad
medicina de la universidad.

Co-Responsable de entregar los
informes de los estudios seroldgicos y
de realizar la derivacion de los casos
reactivos. Colaboracién en la
recopilacion de datos y procesamiento
de muestras y analisis de resultados.

Estudiantes de la carrera de tecnicatura
superior en laboratorio clinico de la
facultad de medicina que anualmente
realizan las practicas preprofesionales en
el laboratorio del Area de Parasitologia de
la Facultad medicina de la universidad.

Participacion activa en todas las etapas
del proyecto detalladas en el apartado
de metodologia.

10

Personal no docente del Area de
Parasitologia. Técnico en laboratorio.

Toma y procesamiento de las

muestras.

10
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Recursos disponibles y presupuesto: RECURSOS ECONOMICOS

ITEMS DETALLE DE LOS ITEMS A cargo del Para ser aportado
solicitante y su por la Comision
equipo de trabajo. [ Nacional Salud
investiga
Insumos de Kits de HAl y Elisa TIF para $50.000
laboratorio Chagas
Material descartable; X
Articulos de Libreria y
Fotocopias.
Estipendio Becario [--- $478.000
Equipamiento Micropipetas automaticas,
cientifico. Lector para ELISA, X
Computadoras,
Microscopio de
fluorescencia
Centrifugas
Total $ $528.000
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