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Presentacion

Este lineamiento redine un conjunto de orientaciones que ayudan a la seleccion de opciones
diagndsticas y de manejo clinico para asistir a los profesionales del area de la salud en la toma
de decisiones sobre la atencion clinica de individuos portadores del virus linfotropico de células
T humanas (HTLV 1/2) y enfermedades asociadas a esta infeccion.

La construccion de este documento se realiz6 de acuerdo a la Guia Metodologica para la
elaboracion de Guias de Atencion Integral en el Sistema General de Seguridad Social en Salud
del Ministerio de Salud y Proteccién Social, en donde, las decisiones clinicas deben procurar
tener en cuenta la mejor evidencia cientifica disponible, para la eficacia, efectividad, seguridad y
factibilidad técnica de las intervenciones para la atencién integral de los pacientes, teniendo en
cuenta la realidad del territorio nacional y los principios de accesibilidad, calidad y eficiencia
consagrados en el Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS) de Colombia
(Ministerio de Salud y Proteccién Social, 2010).

La documentacion bibliogréfica utilizada en la elaboracion del lineamiento ha tenido un proceso
de revision sistematica de la evidencia cientifica disponible, explicita multidisciplinaria, producida
a través de un proceso estructurado y sometida a evaluacion critica.

En este contexto, este lineamiento hace parte de la respuesta a la meta “A 2031, 70% de las
personas que son confirmadas por banco de sangre para HTLV, VIH, Hepatitis By C, enfermedad
de Chagas Yy sifilis acceden a la atencion integral en salud” del Plan Decenal de Salud Publica
2022-2031, adoptado por la Resolucion 1035 de 2022 o sus modificaciones.

Esperamos que sea de gran utilidad y facil aplicacion. Es importante mencionar que, este
lineamiento podra estar sujeto a ajustes de acuerdo con la necesidad del pais y a la normatividad
vigente o la que lo sustituya.
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Alcance

En el marco de la Ley 1751 de 2015 de este Ministerio, establece la salud como derecho
fundamental que se debe desarrollar a través de atenciones en salud con calidad y pertinencia,
ademas en el marco de las competencias establecidas en el decreto 4107 de 2011y la resolucion
1067 de 2014 del MSPS, para la subdireccion de enfermedades transmisibles y el grupo de
gestion integrada de enfermedades endemoepidémicas, siendo responsabilidad de este ultimo
la elaboracién de las politicas, planes, programas y proyectos para prevenir, intervenir y controlar
de las infecciones transmitidas por via sanguinea, entre ellas HTLV, se elabora y emite el
presente lineamiento de atencion clinica integral de la infeccion por Virus Linfotropico de células
T humanas (HTLV 1/2) y sus enfermedades asociadas.

Este lineamiento, aporta a la meta “A 2031, 70% de las personas que son confirmadas por banco
de sangre para HTLV, VIH, Hepatitis By C, enfermedad de Chagas y sifilis acceden a la atencion
integral en salud” del Plan Decenal de Salud 2022-2031, establecido por la Resoluciéon 1035 de
2022 o sus maodificaciones. En dicho plan, se incluy6 el HTLV 1/2 en la tabla de declaracién de
eventos de interés en salud publica.

El lineamiento esta dirigido al talento humano en salud e Instituciones Prestadoras de Servicios
de Salud (IPS), las Entidades Administradoras de Planes de Beneficios (EAPB) o quien haga sus
veces), de regimenes de excepcidn o especiales, las entidades Territoriales de Salud, asi como
los laboratorios clinicos y de patologia, en el territorio nacional y otros actores del SGSSS, del
Sistema General de Riesgo Laboral (SGRL)

Objetivo

El objetivo de este lineamiento es, desarrollar un conjunto de orientaciones basados en la
evidencia para los profesionales del area de la salud e instituciones, en la toma de decisiones
sobre la y la atencién clinica de individuos portadores del virus HTLV 1/2 y enfermedades
asociadas a esta infeccion.
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Metodologia

La primera fase consisti6 en una revision sistematica de estudios colombianos sobre la
epidemiologia de la infeccion por HTLV 1/2, en bases de datos indexadas (PubMed, Elsevier y
Lilacs), ademas de la bibliografia aportada por los expertos consultados; asi mismo, se realizd
una busqueda de guias de préactica clinica, consensos de expertos, protocolos o informes técnicos
sobre el evento de otros paises; también, se analizaron datos de la red nacional de bancos de
sangre, bodegas de datos SISPRO y estudios realizados en Colombia, con lo anterior, se
resolvieron las preguntas claves para la construccién del lineamiento.

En la segunda fase, se realizé la validacion de los resultados de la revision sistematica y
propuestas de orientaciones con expertos tematicos por cada especialidad: neurologia,
hematooncologia, infectologia, pediatria, medicina interna, epidemibdlogos, especialista en
bancos de sangre entre otros profesionales, a través de la construccion y revision con cada uno
de ellos de los contenidos de este lineamiento.

Tercera fase, consistio en la elaboracion del capitulo de gestantes y sus hijos e hijas expuestos
al HTLV 1/2. La metodologia fue igual a la de todo el lineamiento, en donde se concertaron con
panel de expertos las preguntas claves para orientar la construccion. Luego, se realizaron
busquedas sistematicas de literatura a través de bases de datos indexadas de evidencia médica
priorizadas, asi como, y exploracién de bibliografia aportada por los expertos consultados, es
decir busquedas en “bola de nieve”. Seguidamente, se define como debe ser la atencion a las
gestantes y sus hijos e hijas expuestos. Finalmente se realizaron reuniones con paneles de
expertos para su revision y concertacion del capitulo, que es el anexo 1 de este lineamiento.

Cuarta y Ultima fase consisti6 en paneles de profesionales, especialistas y subespecialistas
nacionales e internacionales considerados expertos en el tema por su amplia experiencia y
publicaciones cientificas. En estos paneles se analiz6 revisé y concertd cada uno de los capitulos
del documento, para asi obtener esta version final de las orientaciones objeto de este lineamiento.
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Introduccion

HTLV es un virus del grupo de los retrovirus que conjuntamente con el Virus de Inmunodeficiencia
Humana (VIH) son los Unicos con efectos conocidos en la salud humana (1). Se han descrito 4
subtipos de HTLV, pero solo el tipo 1 se ha asociado a desenlaces en salud. La leucemia/linfoma
de células T del adulto (LLTA) y la mielopatia asociada a HTLV/paraparesia espastica tropical
(MAH/PET) son las Unicas dos enfermedades en las que se ha identificado la infeccién por HTLV-
1 como un factor necesario para su desarrollo (2). Otros diagnésticos asociados son la dermatitis
infecciosa, mas frecuente en nifios y adolescentes en la regién Caribe; y la uveitis asociada a
HTLV, que con mas frecuencia ha sido descrita en Japén. La infeccion por este virus también se
ha asociado a un aumento en el riesgo relativo de mortalidad temprana independiente de la
MAH/PET y de la LLTA (2).

Se estima que a nivel global hay mas de 20 millones de personas infectadas por HTLV-1 sin
embargo, es probable que este dato este subestimado dada la escasa investigacion y vigilancia
de la infeccién. En el 2021, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) publicé un informe
abordando la problemética de HTLV-1 con el fin de identificar las brechas de conocimiento y
recomendar intervenciones en salud publica (3) En ese sentido Colombia ha buscado desarrollar
un documento clinico para asistir a los profesionales de la salud en el manejo de los pacientes
afectados por la infeccion con HTLV 1-2.

En Colombia, la prevalencia con mayor porcentaje esta en la Region Pacifica (7,52%), seguida
de las regiones Caribe (3,53%), Andina (3,08%), Orinoquia (1,27%), y Amazonia (0,20%) (4). La
transmision de este virus puede tener un impacto considerable en el sistema de salud publico del
pais, debido a las implicaciones del tratamiento paliativo y los afios de calidad de vida perdidos
de los pacientes que desarrollan las enfermedades crénicas asociadas al HTLV, dado que, aln
no existen tratamientos curativos para este virus. Por ende, es importante disponer de un
lineamiento clinico y operativo, que sirva para orientar el diagnéstico temprano y la atencion
integral de esta condicién en salud, asi como direccionar las intervenciones preventivas y de
seguimiento con el fin de minimizar la morbilidad y mortalidad asociada a este evento en la
poblacion colombiana.

Las Orientaciones que se presentan a continuacion, son las medidas basicas de atencion clinica
integral en salud en la transmisién de este virus en el territorio colombiano. Cabe resaltar que el
pais carecia de un documento que orientara la atencion del evento para los integrantes del
Sistema General de Seguridad Social en Salud-SGSSS y del SGRL
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Marco normativo

A continuacion, se describen las normas que anteceden este lineamiento:
Politicas internacionales

En el contexto internacional los objetivos de desarrollo sostenible -ODS- y la politica de salud
universal son marco de referencia intersectorial.

¢ La Organizacion de Naciones Unidas establece los 17 ODS para transformar nuestro mundo,

el tercero de ellos “Garantizar una vida sana y promover el bienestar para todos y en todas las
edades” define la siguiente meta a ser articulada en el programa de Enfermedades Transmitidas
por Vectores-ETV y Zoonosis:

“Para 2030, poner fin a las epidemias del SIDA, la tuberculosis, la malaria y las enfermedades
tropicales desatendidas y combatir la hepatitis, las enfermedades transmitidas por el agua y
otras enfermedades transmisibles”

“Para 2030, poner fin a las muertes evitables de recién nacidos y de nifios menores de 5 anos,

logrando que todos los paises intenten reducir la mortalidad neonatal al menos hasta 12 por
cada 1.000 nacidos vivos, y la mortalidad de nifios menores de 5 afios al menos hasta 25 por
cada 1.000 nacidos vivos”.

e Por lo anterior, la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) establecié la Agenda de
Salud Sostenible para las Américas 2018-2030, (la Agenda o ASSA2030) constituye el marco
de politicas y planificacion estratégica de mas alto nivel en la Region de las Américas, una
accion colectiva para lograr niveles mas altos de salud y bienestar en la Regién en su conjunto
y en los Estados Miembros, teniendo en cuenta el nuevo contexto regional y mundial,
determinando que en su objetivo 10 “reducir la carga de las enfermedades transmisibles y
eliminar las enfermedades desatendidas”.

e En este contexto, en el mes de marzo del afio 2021, la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) elaboré y publico el “Reporte técnico: Virus Linfotropico Humano T - Tipo 1”7, que captura
el estado epidemioldgico y los enfoques de manejo de la infeccion por el virus HTLV-1 y las
enfermedades que causa. Presenta enfoques de mejores practicas y evidencia de investigacion
sobre como los paises han abordado el HTLV-1 hasta ahora. Se evidencia que se han
implementado pocas medidas de salud publica a escala mundial para prevenir la infeccion por
HTLV-1 o sus consecuencias, o para manejar ATL y HAM / TSP. La evidencia actual de los
paises sugiere que se pueden implementar acciones de salud publica global mas concertadas
para contener esta enfermedad infecciosa mediante un enfoque integrado en los programas
nacionales existentes de prevencion y control de ITS y VIH. Estos incluyen el seguimiento y la
vigilancia continuos del virus. Los analisis de sangre en las clinicas de transfusion, el cese de la

-6 -
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lactancia materna y la prueba de la pareja y la promocion del condén son estrategias de
prevencién Utiles. Los métodos de prueba y tratamiento necesitan nuevas innovaciones con
mejor tecnologia para mejorar el rendimiento y la eficacia.

e La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), publicé las Estrategias mundiales del sector de
la salud contra el VIH, las hepatitis viricas y las infecciones de transmision sexual para el periodo
2022-2030, para orientar al sector de la salud a la hora de aplicar respuestas estratégicas
encaminadas a alcanzar los objetivos de poner fin al sida, las hepatitis viricas By C y las
infecciones de transmision sexual (ITS) de aqui a 2030; incluyen al HTLV 1y 2 en los siguientes
apartes: capitulo 6: Infecciones de transmisién sexual (ITS), en el recuadro 6.2: Virus
Linfotrépico Humano de los Linfocitos T tipo 1 (HTLV-1), en la medida 85:transmisién vertical de
las infecciones de transmision sexual y la medida 90:Tratamiento de las complicaciones y
secuelas de las infecciones de transmision sexual, como otra ITS importante, e insta a los paises
a mejorar el acceso a los servicios de atencion general, prenatal y garantizar que los consultorios
prenatales cuenten con los medios necesarios para prevenir y gestionar eficazmente esta
infeccion.

Politicas nacionales

El Decreto 4107 de 2011, en su Articulo 17, establece como funciones de la Subdireccion de

Enfermedades Transmisibles de la Direccion de Promocion y Prevencion de MSPS:

- Desarrollar estrategias de prevencion y control de las enfermedades transmisibles.

- Realizar estudios de seguimiento y evaluacion de la situacion de las enfermedades
transmisibles y de los efectos de las intervenciones sobre las mismas.

- Preparar normas, reglamentos, politicas, planes, programas y proyectos tendientes a
prevenir, intervenir y controlar el desarrollo de las enfermedades transmisibles y realizar su
seguimiento y evaluacion.

- Preparar normas, reglamentos, politicas, planes, programas y proyectos para la promocién
de la salud y habitos de vida saludable, para la reduccion de las enfermedades transmisibles
y realizar su seguimiento y evaluacion.

- Prestar asistencia técnica a los actores del Sistema General de Seguridad Social en Salud,
en los temas a su cargo.

¢ La Politica nacional de sangre, formulada por este Ministerio para responder a los problemas
gue tiene nuestro pais en materia de sangre y componentes sanguineos, dado que la
transfusion sanguinea y sus hemocomponentes se ha mantenido como una importante
alternativa terapéutica y, en algunos casos, es la Unica opcién para restituir la sangre o uno de
sus componentes y mantener la hemodinamia de aquellos individuos expuestos a patologias o
eventos que ponen en peligro la vida. Esta politica define estrategias, lineas de accion,
proyectos y metas con el fin de garantizar a todos los colombianos sangre y hemocomponentes
de calidad, con base en los principios de accesibilidad, equidad, seguridad y solidaridad.
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o La salud a partir de la Ley Estatutaria 1751 de 2015, fue elevada a derecho fundamental,
es decir, su goce tiene relacion directa con la dignidad humana y conexo a la vida. La Ley
establece que los sujetos de derecho son las personas, familias y comunidades, quienes deben
beneficiarse de la actuacién sobre los determinantes y de atenciones de promocion de la salud,
prevencién de la enfermedad, diagndstico, tratamiento, rehabilitacion y paliacién en condiciones
de acceso, calidad, oportunidad, pertinencia, con universalidad y eficiencia de estas, entre otras.
Esta garantia requiere del desarrollo y armonizacién con las politicas internacionales vy

nacionales.

e EI Plan Decenal de Salud Publica PDSP 2022 — 2032 instrumento de politica de Estado
establecido por la Ley 1438 de 2011 y adoptado por la Resolucion 1035 de 2022, el cual definié
el HTLV 1/ 2, entre sus eventos priorizados de interés en salud publica.

A continuacion, se relaciona el contexto normativo complementario del presente lineamiento en
relacién con su alcance, objetivo y operacion:

NORMA

DESCRIPCION

Constitucién Politica
Nacional (Republica de
Colombia, 1991)

-Articulo 1 establece a Colombia como republica unitaria, descentralizada y con
autonomia de las entidades territoriales.

-Articulo 49 estable la atencién en salud y saneamiento ambiental como un servicio
publico a cargo del estado.

Leyes

Ley 9 de 1979

Por la cual se dictan Medidas Sanitarias.

Ley 10 de 1990 (Republica
de Colombia, 1990)

-Articulo 6 relacionado con responsabilidades de entidades territoriales en atencion
segun niveles.

Ley 100 de 1993
(Republica de Colombia,
1993)

Por la cual se crea el sistema de seguridad social integral.

Ley 715 de 2001
(Republica de Colombia,
2001)

Por la cual se dictan normas organicas en materia de recursos y competencias de
conformidad con los articulos 151, 288, 356 y 357 (Acto Legislativo 01 de 2001) de
la Constitucion Politica y se dictan otras disposiciones para organizar la prestacion
de los servicios de educacion y salud, entre otros. Titulo Ill; Sector salud

Ley 1098 de 2006

Este cddigo tiene por finalidad garantizar a los nifios, a las nifias y a los
adolescentes su pleno y armonioso desarrollo para que crezcan en el seno de la
familia y de la comunidad, en un ambiente de felicidad, amor y comprension, donde
prevalezca el reconocimiento a la igualdad y la dignidad humana, sin discriminacion
alguna. En su Articulo 20 establece, especificamente, que los nifios, las nifias y los
adolescentes seran protegidos contra la transmision del VIH-Sida y las infecciones
de transmision sexual

Ley 1122 de 2007
(Republica de Colombia,
2007)

Por la cual se hacen algunas modificaciones en el Sistema General de Seguridad
Social en Salud y se dictan otras disposiciones. Da la definicion de salud publica.

Ley 1384 de 2010

Ley 2194 de 2022

Ley Sandra Ceballos, por la cual se establecen las acciones para la atencion
integral del cancer en Colombia

Modifica la ley 1384/2010: Por medio de la cual se modifica la ley 1384 de 2010,
Ley Sandra Ceballos.

Ley 1388 de 2010

Por el derecho a la vida de los nifios con cancer en Colombia

Ley 1392 de 2010

Por medio de la cual se reconocen las enfermedades huérfanas como de especial
interés y se adoptan normas tendientes a garantizar la proteccién social por parte
del Estado colombiano a la poblacion que padece de enfermedades huérfanas y
sus cuidadores.
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Ley 1438 de 2011
(Republica de Colombia,
2011)

Por medio de la cual se reforma el Sistema General de Seguridad Social en Salud
y se dictan otras disposiciones.

Ley 1566 de 2012

Por la cual se dictan normas para garantizar la atencién integral a personas que
consumen sustancias psicoactivas y se crea el premio nacional “entidad
comprometida con la prevencion del consumo, abuso y adiccion a sustancias”
psicoactivas.

Ley 1751 de 2015

Ley Estatutaria en Salud. Por medio de la cual se regula el derecho fundamental a
la salud. Tiene por objeto garantizar el derecho fundamental a la salud, regularlo y
establecer sus mecanismos de proteccion Establece la salud como un derecho
fundamental

Ley 1753 de 2015

Articulo 65 define la politica de atencidn integral en salud

Ley 1805 de 2016

Por medio de la cual se modifican la Ley 73 de 1988 y la Ley 919 de 2004 en
materia de donacion de componentes anatémicos y se dictan otras disposiciones.

Ley 2026 de 2020

Por medio de la cual se modifica la ley 1388 de 2010, se establecen medidas para
garantizar la prestacion de servicios de salud oncologia pediatrica y se declara la
atencion integral como prioritaria los menores con cancer y se dictan otras
disposiciones" —Ley Jacobo.

Ley 2253 de 2022

Por medio del cual se crea el registro nacional publico oficial de donantes de células
progenitor.as hematopoyeéticas y se dictan otras disposiciones — Ley Jer6nimo

Ley 2244 de 2022

Por medio de la cual se reconocen los derechos de la mujer en embarazo, trabajo
de "parto, parto y posparto y se dictan otras disposiciones o "ley de parto digno,
respetado y humanizado"

Decretos

Decreto 1571 de 1993

Por el cual se reglamenta parcialmente el titulo IX de la Ley 09 de 1979 en cuanto
a funcionamiento de establecimientos dedicados a la extraccion, procesamiento,
conservacion y transporte de sangre total o de sus, se crean la Red Nacional de
Bancos de Sangre y el Consejo Nacional de Bancos de Sangre y se dictan otras
disposiciones sobre la materia.

Decreto 1543 de 1997

Por el cual se reglamenta el manejo de la infeccion por el Virus de
Inmunodeficiencia Humana (VIH), Sindrome de la Inmunodeficiencia Adquirida
(SIDA) y las otras Enfermedades de Transmisién Sexual (ETS).

Decreto 2493 de 2004

Por el cual se reglamentan parcialmente las Leyes 9 de 1979 y 73 de 1988, en
relacién con los componentes anatémicos.

Decreto 2323 de 2006

Por el cual se reglamenta parcialmente la Ley 92 de 1979 en relacién con la Red
Nacional de Laboratorios y se dictan otras disposiciones. Compilado en el Decreto
780 del 2016.

Decreto 4107 de 2011.

Establece los objetivos y funciones de MSPS, entre ellos la competencia de la
subdireccion de enfermedades transmisibles para liderar el programa de
promocion, prevencion y control de las enfermedades endemoepidemicas.

Decreto 780 de 2016

Se expide el decreto Unico reglamentario del sector salud y proteccion social, en
donde se definen como objetivos del Ministerio de Salud y Proteccién Social el
formular, adoptar, dirigir, coordinar, ejecutar y evaluar la politica publica en materia
de salud, salud publica, promocion social en salud y dentro de sus competencias
se encuentran dirigir, orientar, coordinar, regular y evaluar el Sistema General de
Seguridad Social en Salud y el Sistema General de Riesgos Laborales, en lo de su
competencia; adicionalmente, formulara, establecera y definira los lineamientos
relacionados con los sistemas de informacién de la proteccion social

Decreto 647 de 2022

Por el cual se adiciona el Capitulo 6 al Titulo 2 de la Parte 5 del Libro 2 del Decreto
780 de 2016. en el sentido de reglamentar la prelacién de pagos y el giro directo a
los prestadores de servicios de salud por las atenciones a la poblacion menor de
edad con presuncion o diagnéstico de cancer.

Resoluciones
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Resolucién 901 de 1996

Por la cual se adopta el manual de normas técnicas, administrativas y de
procedimientos para bancos de sangre.

Resolucién 2338 de 2013:

Por la cual se establecen directrices para facilitar el acceso al diagnostico de la
infeccion por VIH y otras Infecciones de Transmision Sexual (ITS) y para el
entrenamiento en pruebas rapidas de VIH, sifilis y otras ITS

Resolucién 1067 de 2014

Por el cual se crean, organizan y conforman los grupos internos de trabajo de la
Direccién de Promocion y Prevencion del Ministerio de Salud y Proteccion Social

Resolucién 437 de 2014

Por el cual se establece la practica obligatoria de pruebas de anticuerpos contra el
virus linfotrépico de Células T Humanas I/l (HTLV I/ll) y la deteccidn de anticuerpos
contra Antigeno Core del Virus de la Hepatitis B (Anti HBc).

Resolucién 1536 de 2015

Por la cual se establecen disposiciones para el proceso integral de planeacion en
salud

Resolucién 518 de 2015

Por la cual se dictan disposiciones para la gestion en salud publica y se establecen
las directrices para la ejecucién, seguimiento, y evaluacién del Plan de
Intervenciones Colectiva —PIC

Resolucién 3202 de 2016

Por la cual se adopta las Rutas Integrales de Atencién en Salud

Resolucién 3280 de 2018

Por medio de la cual se adoptan los lineamientos técnicos y operativos de la Ruta
Integral de Atencion para la Promocion y Mantenimiento de la Salud y la Ruta
Integral de Atencion en Salud para la Poblacion Materno Perinatal y se establecen
las directrices para su operacion.

Resolucién 3212 de 2018

Por medo de la cual se modifican unos numerales del Manual de Normas Técnicas,
Administrativas y de Procedimientos para bancos de sangre adoptado mediante
Resolucién 901 de 1996 y se dictan otras disposiciones.

Resolucién 2626 de 2019

Por la cual se modifica la Politica de Atencion Integral en Salud — PAIS y se adopta
el Modelo de Accion Integral Territorial — Modelo de Atencién Integral Territorial de
Salud-MAITE.

Resolucién 2077 de 2021

Por la cual se establece la Clasificacion Unica de Procedimientos en Salud - CUPS.

Resolucién 1035 de 2025

Por la cual se adopta el Plan Decenal de Salud Publica 2022 - 2031, con sus
capitulos diferenciales: Indigena para los pueblos y comunidades indigenas de
Colombia, poblacion victima de conflicto armando, el Pueblo Rrom y la poblacion
negra, afrocolombiana, raizal y palenquera.

Circulares

Circular 082 de 2011 y sus
anexos técnicos.

Mediante la cual se les recuerda a los Bancos de Sangre la responsabilidad de
realizar la confirmacion de las pruebas tamiz reactivas, asi como de realizar la
asesoria y canalizacion a los servicios de salud y reporte al sistema de vigilancia
epidemiolégica de los donantes confirmados.

Circular 011 de 2018.

Asunto: Directrices para avanzar en la construccion e implementacion del Sistema
Indigena de Salud Propia e Intercultural- SISPI a nivel territorial, en dialogo con el
Sistema General de Seguridad Social en Salud.
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1. Poblacion objeto y ambitos de
aplicacion

Poblacion objeto

La poblacién objeto corresponde a las personas con infeccién confirmada y casos sospechosos
de infeccidén por HTLV, incluidos los contactos estrechos. Estos son:

Manifestaciones clinicas de infeccién por el HTLV 1/2.

Antecedente familiar de infeccion por HTLV 1/2.

Personas poli transfundidas antes del afio 2014.

Personas inmunocomprometidas (personas en programa de trasplantes, VIH, u otra
inmunosupresion) y donantes de 6rganos Yy tejidos.

Gestantes con sospecha clinica de infeccion por HTLV 1/2, con antecedentes familiares
de HTLV 1/2 o residente o que haya residido en zona endémica.

Recién nacidos e hijos o hijas de madre con infeccién por HTLV 1/2.

Contactos sexuales de personas con la infeccion por HTLV 1/2.

Personas que han tenido exposicién a riesgo biolégico

Personas que se inyectan drogas — PID

Habitantes de calle - HC

Ambito de aplicacion

Este documento ademas de la poblacion objeto y otros que puedan requerirse, tendra ambito de
aplicacion, la poblaciéon de donantes que, sin tener factores de riesgo, debe ser tamizada por la
naturaleza biolégica de los riesgos asociados a infecciones transmitidas via trasfusion y
trasplantes, lo que incluye:

Donantes de sangre y hemocomponentes
Donante de érganos, tejidos, células y fluidos organicos.
Receptores de érganos, tejidos, células
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2. Epidemiologia de la infeccion por HTLV
1/2

La infeccién por Virus linfotropico humano de células T (HTLV) se distribuye en ciertas regiones
del mundo en las que su transmision es endémica: el sureste de Japén, Africa subsahariana,
regiones de Suraméricay el caribe, medio oriente, Australia y melanesia. Aunque se estima que
hay entre a 5 a 10 millones de infectados, este dato esta subestimacion. (7). La gran mayoria de
los datos disponibles provienen de estudios en donantes y embarazadas en las regiones
mencionadas. Dada la baja prevalencia general y la marcada variabilidad dentro de un mismo
territorio, obtener estimaciones de la epidemiologia de la infeccion por HTLV 1/2 puede ser muy
complejo y costoso.

La distribucién de la infeccién por HTLV 1/2, también se relaciona con la ruta de transmision
predominante, en comunidades étnicas la transmisién es principalmente vertical. En paises como
EE. UU. la transmision fue impulsada mas por la transmisién en usuarios de drogas intravenosas.
La migracion y el cambio en los patrones de comportamiento probablemente tenga un impacto
en la epidemiologia local, en regiones de la Amazonia de Brasil el uso de drogas intravenosas
empieza a ser un mecanismo importante de transmision ademas relacionado con un aumento en
la diversidad de subtipos circulantes (5).

Los estudios en Centro y Suramérica muestran que el HTLV se encuentra presenten en varios
paises, con mayor frecuencia en algunas regiones especificas de Brasil, Pert, Colombia,
Honduras y la Guyana francesa con prevalencias entre el 2 al 8%. En estudios en donantes de
sangre las prevalencias oscilan entre 0,001% y 1,5% (3).

2.1. Epidemiologia de la infeccion por HTLV 1/2
en Colombia

Entre 2015 y 2020 se confirmaron 1398 infecciones por HTLV 1/2 en donantes de sangre en
Colombia. El 63% en mujeres y el 37% en hombres. Bogota, Valle del Cauca, Santander y
Antioquia aportaron el 55% de los donantes infectados. Para los 1151 registros con informacion
de edad el promedio fue de 40 afios. Choco, los departamentos amazonicos y San Andrés no
reportaron informacion de unidades de sangre analizadas. El pico maximo de casos
diagnosticados se presenté en 2018 siendo mas del doble de casos del afio anterior (Figura 1).

Figura 1. Casos confirmados de infeccion por HTLV 1/2 por afio, bancos de sangre, Colombia
2015- 2020.
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Fuente Red naC|onaI de bancos de sangre - INS

En Colombia, la prevalencia nacional de infeccién por HTLV 1/2 extrapolada de estudios de
seroprevalencia realizado en poblaciéon de donantes de sangre varia entre 0.1% y 2.6% de
acuerdo con siete estudios que confirmaron la infeccion después del tamizaje (Tabla 1). El estudio
de Bermudez (7) incluyé datos de donantes de todo el pais en un periodo de 14 afios y reporta la
menor positividad total de 0,03%. La mayor positividad se reporta en el estudio de Cardona (8)
que analizé los datos de donantes al banco de sangre de la Universidad de Antioquia. En los
estudios que presentaron datos desagregados por edad y sexo, la positividad fue mayor en
mujeres y a mayor edad. Solo el estudio de Mufioz (9) presenté los datos por tipo de HTLV 1/2,
de nueve casos positivos 8 fueron por HTLV 1y solo uno por HTLV 2. El estudio de Ramirez (10)
incluyé muestras de diferentes origenes, entre estos donantes de sangre. Para este estudio se
consideraron positivas las muestras con dos pruebas de ELISA positivas o en caso de
discordancia positivas por Western Blot, se observa que con este método la positividad es mucho
mas alta que cuando se confirman directamente todas las muestras reactivas.

Respecto a la seroprevalencia de HTLV 1/2 en donantes de 6rganos y receptores de trasplante
renal, en estudio adelantado por el Instituto Nacional de Salud, que contiene informacion de los
afios 2010 a 2017, se encontré que la deteccién de anticuerpos contra HTLV-1 se realiz6 en el
92% de donantes de érganos en ese periodo con una seroprevalencia de 0.2% y para HTLV-2
en el 90% de los donantes, con una seroprevalencia de 0.2%. De los receptores de rifidn en
estos afios, el 44% de casos fueron evaluados para HTLV-1 y 43% para HTLV-2. La
seroprevalencia para ambos virus fue 0.3% (11).

Los resultados de los estudios de HTLV 1/2 de base poblacional realizados en Colombia que
incluyeron pruebas confirmatorias para HTLV 1/2, se realizaron antes del afio 2000, la mayoria
en poblacién indigena y afrodescendiente. Los estudios de Arango (14), Zamora (15) y Blank
(16), fueron publicados como resimenes, comunicaciones rapidas o cartas al editor, pero no se
excluyeron dada la escasez de informacion.

El estudio de Trujillo (17) realizado en Tumaco en 1988 es el Unico estudio de base poblacional
en el que los participantes se seleccionaron mediante muestreo probabilistico. Las mujeres
mayores de 40 afios tuvieron el mayor riesgo de ser portadoras de HTLV 1. En este estudio se
describieron las prevalencias de infeccion mas altas general y en mujeres. Los resultados en los
estudios en poblacion indigena en general no muestran unos resultados orientados por etnia,
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pero si una mayor prevalencia en los grupos que habitan la region pacifica como los Embera o
las comunidades étnicas en el Cauca y también en poblacién indigena de la Guajira. En la region
amazonica no se encontraron casos de HTLV en las comunidades indigenas participantes en el
estudio de Zamora (15).

El estudio de Blank (16) se realiz6 en poblacion mestiza e indigena que consultaron a las
instituciones hospitalarias de Leticia y Puerto Narifio y en esta poblacién se encontraron 3 casos
de infeccion por HTLV. Pocos estudios evaluaron factores asociados a la infeccion por HTLV, el
estudio de Trujillo (17) encontr6 una asociacion entre la edad y el riesgo de infeccion en mujeres.
También describié una mayor frecuencia de infeccion en personas que alguna vez recibieron
medicamentos intravenosos pero esta diferencia no se encontré asociada a la infeccion en el
analisis multivariado. (Ver anexo 1- tabla 2) ((10, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25).

También, se encontraron resultados de publicaciones de 13 series de casos (2 0 mas casos) y 6
reportes de caso, en donde se destaca que la mayoria de los pacientes son afrodescendientes y
procedentes de la regién pacifica. (ver anexo 1- tabla 3) (26-44).

En el Registro Individual de Prestacion de Servicios — RIPS con los diagnosticos del CIE-10
relacionados a HTLV 1/2, consultado en la bodega de datos del SISPRO, entre 2015 y 2020 se
prestaron 5.197 atenciones en salud por diagnosticos asociados a la infeccién por HTLV 1/2, el
55% fueron atenciones por paraplejia espastica tropical, el 20% a portadores del HTLV 1/2, 14,3%
por leucemia de células T adultas y el 11% por diagndéstico de retrovirus como causa de
enfermedades clasificadas en otros. La frecuencia de consultas con diagnéstico de portadores
de HTLV 1/2 es mayor en ciudades capitales como Bogota, Cali, Barranquilla, Medellin y
Monteria.

3. Virus Linfotropico humano de células T
(HTLV 1/2)

HTLV % fue el primer y Gltimo retrovirus oncogénico en ser
descubierto, al ser aislado del nodo linfatico de un
paciente hombre de 28 afios quien en ese momento fue
diagnosticado como un linfoma cutaneo de células T o
micosis fungoides (45,46). Simultdneamente en Japdn
fueron identificados varios casos de un tipo desconocido de leucemia de células la mayoria de
los cuales provenian de la misma isla al sur de Japdn, lo que llevo a los investigadores a
sospechar que podia asociarse a un virus oncogénico que lograron aislar y denominaron ATLV
(adult T cell Leukemia virus) (46). Finalmente, en 1982 los investigadores de ambos paises
concluyeron que estaban estudiando el mismo virus y se aceptd la denominacion de Virus
Linfotrépico Humano de células T (HTLV- Human T cell lymphotropic virus) (46,47).

Puntos clave
HTLV-1 fue el primer retrovirus
descubierto y VIH fue el tercero.
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Posteriormente se aislé un nuevo tipo de HTLV lo cual lleva a denominarlos HTLV-1 y HTLV-2
(48).

Para HTLV-2 no existe el mismo nivel de evidencia que para HTLV-1 respecto a su asociacion
con desenlaces en salud, si bien hay estudios que muestran un mayor riesgo de MAH/PET en
portadores de HTLV-2 y se ha descrito su hallazgo en pacientes con leucemia (49). En afos
recientes se han identificado otros dos tipos del mismo virus, HTLV 3 y 4, en individuos
asintomaticos del centro de Africa, pero hasta el momento no existe evidencia de su impacto en
la salud (50).

HTLV es un virus de la familia Retroviridae, subfamilia Orthoretrovirinae, del género de los
Deltaretrovirus junto con el Virus de la leucemia bovina (BLV). Estos virus infectan principalmente
vertebrados, tiene tropismo por los linfocitos, su distribucion es mundial y no existe vacuna ni
tratamiento especifico (51). HTLV 1/2 y Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH) son lentivirus
y son los Unicos retrovirus con efectos comprobados en la salud humana hasta ahora, y aunque
pertenecen a la misma familia son genética y morfolégicamente diferentes, asi como son
diferentes sus efectos en salud (1,52).

Puntos clave: Carga proviral: Porcentaje de células mononucleares de sangre periférica que
portal el provirus; Provirus: genoma viral integrado en el ADN de la célula.

3.1 Patogénesis

Los retrovirus al igual que otros virus ocasionan dafio directo e indirecto al tejido celular pero
ademas también pueden inducir la transformacién maligna de las células y producir
inmunodeficiencia en los individuos infectados (1). HTLV 1/2 se integra al genoma de las células
del huésped estableciendo una infeccion crénica e induciendo la proliferacién espontanea de
linfocitos CD4+ y CD8+ (53). Sin embargo, los mecanismos de la patogénesis de las
enfermedades asociadas a la infeccion por HTLV-1 no estan completamente claros,
especialmente teniendo en cuenta que la infeccion presenta manifestaciones tan diferentes, en
un porcentaje minimo de los infectados y con una larga ventana entre la infeccion y en desarrollo
de los sintomas; la mayoria de los infectados permanecen asintomaticos toda la vida (54). Hasta
ahora se considera que el desenlace de la infeccién podria depender de la respuesta inmune del
huésped, esto dado que se han observado diferentes fenémenos en individuos infectados como
un aumento en la produccion de citoquinas, aumento en la activacion de los linfocitos T y una
disminucion en la respuesta de memoria inmunoldgica (52-54).

En la infeccién por VIH la carga viral se asocia con la reduccién de los linfocitos CD4 vy la
progresion a SIDA, sin embargo, no se ha podido establecer una relacion similar en la infeccion
por HTLV, aunque se observa una carga proviral alta en pacientes con LLTA o MAH/PET también
se encuentra en alrededor de un tercio de los portadores asintomaticos (53).
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3.2 Mecanismos de transmision

HTLV-1 se transmite principalmente por contacto directo a través de fluidos corporales que
contienen células, incluida la sangre, la leche materna y el semen (55).

Los mecanismos de transmision son los mismos de otros virus transmitidos por la sangre como
las hepatitis virales y el VIH, transmision vertical principalmente asociada a la lactancia materna,
transmisién por contacto sexual y transmisién por contacto con sangre contaminada (56).

Transmisidn sanguinea

Por contacto con sangre contaminada a través de transfusiones
de hemocomponentes, el uso de agujas compartidas, realizacion
de tatuajes sin las medidas de bioseguridad (56). Transmisién por
Transfusion de hemocomponentes de una persona con infeccién
por HTLV-1 conlleva un alto riesgo de transmisién (hasta el 60%),
al igual que el trasplante de 6rganos sdlidos (55)(57).

Transmision vertical

Es la forma mas eficiente a través de la lactancia materna,
diversos estudios han reportado tasas de transmision entre el
3,9% al 46%; sin embargo, la mayoria de los reportes se
encuentran alrededor del 20% y esta directamente relacionada
con factores como la duracion de la lactancia, la edad materna y
la carga proviral materna en el momento de lactar
(58)(59)(60)(61)(62)(63). La transmision a través de la placenta o
durante el parto es posible y ocurre en menos del 5% (64,65).

Transmision sexual

Requiere la entrada a través de una barrera mucosa por lo cual
se considera que el riesgo de transmision de hombre a mujer o
heterosexual puede ser mayor cuando hay lesiones o ulceras en
los drganos genitales. Tanto el semen como las secreciones
vaginales contienen células que pueden ser infectadas por el
HTLV 1/2 (56). Es frecuente observar grupos familiares,
afectando principalmente a esposas de infectados mayores de 30
afios y a los hijos. En estos casos la ruta de transmision mas
frecuente es la sexual seguida de la vertical (66). Estudios
realizados en trabajadores sexuales y parejas de portadores
identificados mediante donacion muestran una prevalencia
elevada de infeccion que afecta principalmente a mujeres,
estudios de donantes en Brasil han descrito hasta un 65% de
infeccidbn en mujeres contactos sexuales de los portadores (3).
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3.3 Desenlaces

HTLV-1 es el agente causal de Leucemia de células T adultas / linfoma (LLTA) y Mielopatia
asociada a HTLV-1 (MAH/PET). LLTA es una Neoplasia maligna de células T agresiva con una
mediana de supervivencia a 8 meses y pico de aparicion en la sexta década. MAH/PET es una
condicién cronica debilitante que afecta la movilidad, causando disfuncion de la vejiga y el
intestino, dolor crénico, alteraciones sensoriales e impotencia (67). Ademas, cada Recién Nacido
(RN) infectado con HTLV-1 tiene un riesgo de por vida de desarrollar:

e 25% LTA (68).

e 5% Leucemia latente, indolente (o smoldering).

e 5% Leucemia cronica (69).

e 65% Leucemia aguda (69).

e 3%-8% MAH (32).

e 34% Signos del tracto piramidal inferior y sintomas neuromusculares compatibles con
HAM temprano en nifios (70).

e 60-65% Dermatitis Infectiva (71).

o 30% Desnutricion crénica (42).

e 65% Dermatitis Infectiva (69).

e 30% Desnutricion cronica (69).

e 50% Sindrome de Sjogren (69).

En el caso del HTLV-2 se ha descrito la infeccion en casos de MAH/PET y LLTA y se han
observado sintomas neuroldgicos en infectados, aunque no existe suficiente evidencia para
establecer una relacion causal (49). La infeccién por HTLV 1/2 permanece como una infeccién
cronica asintomatica en el 90%, si bien es posible que se asocie con otros desenlaces clinicos
hasta ahora no son identificados (2). En la poblacion pediatrica hay enfermedades asociadas y
desenlaces por HTLV 1/2 que se describiran en el numeral 6.3.4 del presente lineamiento.
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4. Diagnoéstico por laboratorio clinico de la
infeccion por HTLV 1/2

El diagnéstico en general se realiza mediante una prueba de tamizaje para HTLV 1/2, seguida de
una prueba confirmatoria en caso de ser reactiva la primera (72). No hay un consenso global de
algoritmo diagndstico, por tanto, la OMS recomienda definir algoritmos de acuerdo con las
pruebas disponibles y aprobadas en cada pais y segun la epidemiologia local (3).

El diagnéstico de HTLV 1/2 inicia con una prueba de tamizaje basada en la deteccion de
anticuerpos, para esto se usan inmunoensayos como: ELISA, Quimioluminiscencia, entre otros.
(3,73).

Cuando hay un resultado reactivo, se requiere realizar una prueba confirmatoria, la mas empleada
se basan en la deteccion de anticuerpos especificos como el Western Blot (WB), el ensayo de
radioinmuprecipitacion (RIPA) y el inmunoensayo linear (INNO-LIA). De otra parte, se encuentran
las pruebas de biologia molecular, siendo las mas conocidas las que se basan en la técnica de
la reaccién en cadena de la polimerasa (PCR), entre otras (3). Las pruebas de laboratorio se
mostraran de acuerdo con su sensibilidad y especificidad.

En Colombia se realizan las pruebas de tamizaje y las confirmatorias para HTLV 1/2, las cuales
se encuentran dentro de los servicios y tecnologias de salud financiados con recursos de la
Unidad de Pago por Capitacion —UPC. (Ver descripcion en anexos Tabla 4) (74). Asi:

Codigo CUPS Prueba
HTLV 1/2 anticuerpos totales semiautomatizado o automatizado

HTLV 1/2 anticuerpos totales confirmatorio semiautomatizado o
906233 .

automatizado
908856 Identificacion de otro virus (especifica) por pruebas moleculares

Fuente: Resolucién 2238 de 2021- CUPS la cual podra ser modificada.

Las ayudas diagndsticas podran ser enviadas por medicina general y/o especialidades medico
quirurgicas.
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Figura 2. Flujograma para el diagndstico y la determinacion de la infeccién por HTTLV 1/2

- Manifestaciones clinicas de infeccion por HTLV 1/2.
- Antecedente familiar de infeccién por HTLV 1/2.
- Personas poli transfundidas (mas de 6 hemocomponentes post transfusion)
- Pareja(s) sexual (es) de personas que tienen infeccién por virus HTLV 1/2
- Poblacién vulnerable contemplada en Res. 3280/2018

- Personas inmunocomprometidas: personas que viven con VIH, paciente oncoldgico, receptores de trasplantes, pacientes

para trasplante, u otra inmunosupresion)

- Personas con exposicidn a riesgo bioldgico

- Familiares o pareja(s) sexual(es) de donantes con tamizaje positivo para HTV 1/2

-Gestantes con sospecha clinica de infeccidn o con antecedentes familiares de HTLV1/2 o residente o que haya residido en

zonas de circulacién del HTV1/2 (anexo 2).

Prueba seroldgica para HTLV (HTLV-l y Il anticuerpos totales
semiautomatizado o automatizado)

A4
Reactiva No reactiva
*Donante de érga”‘;s ‘I/tejidos/con Prueba confirmatoria para HTLV
tamizaje positivo del HTLV 1/2
*Recepttrzs de 6rganos y tejidos —> (Western Blot, LIA, PCR, LAMP u otras pruebas
con tamizaje positivo de HTLV 1/2 disponibles)
A4
Positiva Negativo Indeterminado
No i
*Donante de sangrey infectado
hemocomponentes con Manejo clinico Prueba confirmatoria
prueba confirmatoria positiva integral (evaluacion diferente a la primera
para HTLV 1/2 canalizado m?d"ca y
desde el banco de sangre seguimiento).

' !

Positiva Negativa
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5. Informacién en salud para la prevencién de
la transmision del HTLV 1/2

Para dar la informacién en salud sobre la prevencion de enfermedades infecciosas transmitidas
por via sanguinea, como el HTLV 1/2, se deben tener en cuenta los mecanismos de transmision,
gue incluyen: transmision sexual (predominantemente desde el hombre a la mujer, madre a hijo
(transmision vertical) y por transfusion de productos de sangre contaminada o por agujas u
objetos (transmision parenteral), para asi enfocar en las orientaciones de la prevencion.

A continuacion, se describirdn estas orientaciones enmarcadas en los siguientes grupos:

5.1 Informacion en salud para la prevencion del
portador asintomatico y sintomatico del HTLV
1/2

En toda persona diagnosticada con infeccion por HTLV 1/2, ya sea portador asintomatico o
sintomatico con alguno de los trastornos asociados se deben tomar medidas para cortar la cadena
de transmision:

Medida de prevencién Intervencién

e Consejeria En donde se debe explicar a la persona, paciente y familia los
siguientes puntos importantes:

v El caréacter crénico de la infeccion, dado que las enfermedades
asociadas a este virus son de desarrollo lento y la sintomatologia
tiene igual caracter.

v A diferenciar que el HTLV 1/2 no es lo mismo que el VIH, por ende,
no causa SIDA.

v Los mecanismos de transmision descritos en el numeral 3.2 del
presente lineamiento.

Las medidas de prevencion, entre otras como:
v El uso del preservativo en todas sus relaciones sexuales puede
evitar el contagio del virus por via sexual (75).
v No compartir jeringas ni agujas usadas.
v No reutilizar tintas y equipos para la realizacion de tatuajes,
piercing, modificaciones corporales, entre otros. (76).

v' Sies un portador de HTLV 1/2 se le debe advertir que evite donar
sangre y sus hemocomponentes, 6rganos, tejidos, semen y leche
humana.

v’ Si la paciente es una gestante, las acciones de prevencion se
encuentran descritas en el anexo 2 del presente lineamiento.
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Blsqueda activa de la | -Si la persona es portador asintomatico o sintoméatico del HTLV 1/2,

infeccién se debe realizar la busqueda de la infeccidn, iniciando por la primera
linea de consanguinidad su madre, seguido de la o las parejas
sexuales, si alguna de estas sale positiva se procede a continuar la
busqueda en la familia (familiograma).

- Si ha sido donante de sangre, 6rganos o tejidos y posterior a la
donacion le diagnostican HTLV 1/ 2, se debe realizar la basqueda
de los receptores de las donaciones y sus familiares.

Asesoria en salud | - Dado que los pacientes portadores asintomaticos y/o sintoméaticos
mental pueden presentar alteracion en salud mental (sentimientos de
culpa, depresion, ansiedad) y alteracion en el ambito social
(aislamiento, discriminacion), es necesario realizar la interconsulta
con psicologia y/o psiquiatria para explicarle al paciente las
consecuencias en salud que puedan presentar por causa de esta
infeccion.

5.2 Informacion en salud para la prevencion de la
transmision materno infantil del HTLV 1/2 en
la gestante portadora.

Para la evaluacion médica de la gestante y prevenir la transmision infantil del HTLV, ver el anexo
2 “Atencién integral a mujeres gestantes con infeccién por Virus Linfotrépico de células T
humanas (HTLV 1/2) y seguimiento en hijos e hijas, Colombia 2022.

Posterior al parto, la mujer debera recibir consejeria como esta descrito en el numeral 5 de este
lineamiento sobre informacién en salud para la prevencién de enfermedades transmitidas por via
sanguinea como el HTLV 1/2.

6. Orientaciones de manejo clinico de la
infeccion por HTLV 1/2

El manejo clinico integral da inicio en la consulta por medicina general desde cualquier
nivel de complejidad; comprende a las personas asintomaticas que presentan factores
de riesgo para HTLV o con diagnostico confirmado. Se define como factores de riesgo
los contactos sexuales o familiares con antecedente de HTLV; asi mismo, aquellos con
practicas de riesgo relacionadas para su transmision por via sanguinea y sexual y las
gestantes que procedan de zonas con antecedentes de circulacion del virus.

-21 -




MINISTERIO DE SALUD
Y PROTECCION SOCIAL

Consulta de
primera vez por
médico general.

Objetivo: Realizar el diagnéstico clinico de los casos de HTLV.

Descripcién: Se debe realizar la anamnesis que comprende: 1)
identificacion de signos y sintomas tempranos para realizar impresion
diagnéstica, 2) clasificacién clinica, 3) evaluacion a exposicion de
factores de riesgo, 4) examen fisico completo, priorizando segun el
lineamiento clinico vigente la valoracion neurolégica, y nutricional, la
presencia de Linfoadenopatias generalizada y hepatoesplenomegalia y
las manifestaciones cutaneas.

En las personas con sospecha clinica basada en los antecedentes
familiares y exposicion a factores de riesgo asociados, que no tienen
tamizaje por pruebas de laboratorio clinico, se debe realizar el
diagnostico etiolégico a través de tamizaje con inmunoensayos como:
ELISA, Quimioluminiscencia, entre otros (incluye toma, transporte y
procesamiento de la muestra). Remitirse a figura 2. Flujograma para el
diagnostico y la determinacién de la infeccion por HTTLV 1/2.

En las personas que posee diagnostico confirmado por laboratorio
clinico (como donantes de sangre, hemocomponentes, u otros), o, ante
su confirmacion en la presente atencion, se debe realizar un
hemograma con frotis de sangre periférica y radiografia de térax.

En todos los casos se debe dar informacion en salud para la prevencion
de enfermedades transmitidas por via sanguinea como el HTLV 1/2.
(ver numeral 5 de este lineamiento).

Control o
seguimiento por
medicina general.

Objetivo: Definir la conducta a seguir con los casos confirmados para
HTLV segun presentacion clinica del caso.

Descripcién: De acuerdo con los resultados de los paraclinicos y la
condicion clinica de la persona se debera:

1) Remitir los casos con prueba reactiva con inmunoensayos sin
alteraciones, al nivel complementario, servicios de consulta
externa especializada (medicina interna o infectologia o pediatria
0 ginecologia y obstetricia).

2) Remitir los casos con prueba reactiva con inmunoensayos con
alteraciones en los paraclinicos al nivel complementario, servicio
de urgencias. Los criterios son:

Hemograma con compromiso de alguna de las tres lineas
celulares, principalmente con leucocitosis o leucopenia o
anemia graves que genere inestabilidad hemodinamica.

+ Extendido de sangre periférica con alteraciones morfologicas

* Radiografia de torax con consolidaciones, cavernas o
calcificaciones.

Ademas, remitir si el menor de 18 afos se le observa desnutricion
aguda grave y crénica reagudizada grave.
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En las gestantes confirmadas se debe informar el riesgo de la
transmision materno infantil del HTLV 1/2 a su hijo o hija expuesto. (ver
anexo 2 de este lineamiento).

3) En caso de ser negativo las pruebas diagnésticas para HTLV
1/2, se debe derivar a la RIAS de Promocion y Mantenimiento de la
salud, u otra segun correspondan y continuar con su manejo clinico
integral de acuerdo con sus hallazgos.

En todos los casos se debe dar informacion en salud para la
prevencion de enfermedades transmitidas por via sanguinea como el
HTLV 1/2. (ver numeral 5 de este lineamiento).

Consulta de
medicina general
por urgencia

Objetivo: Suministrar la atencién oportuna especializada para evitar las
complicaciones y muerte, ante casos con signos de alarma predictores
del desarrollo de enfermedades consecuentes de la infeccion por HTLV
1/2.

Descripcién: Persona que recibe atencion de valoracion inicial por
médico general con interconsulta con especialista en medicina interna
o pediatria o infectologia, en el caso de gestante debe ser valorada por
especialista en ginecologia y obstetricia y en el caso de desnutricion
debe ser valorado por profesional en nutricion y dietética. Incluye:

* Se realizara anamnesis, verificando la realizada en el prestador
primario e identificando las complicaciones segun lineamiento
clinico vigente.

* Se deberan realizar los siguientes paraclinicos: hemograma,
extendido de sangre periférica, electrolitos y segun hallazgos
clinicos orientar con radiografia de térax y ecografia de abdomen
total.

* Realizar observacion en urgencias de la evolucion de la condicion
de la persona.

Nota: si es una paciente gestante, ver anexo 2.

Internacién en sala
de observacion
urgencias

Objetivo: Definir conducta al paciente por el prestador complementario
de acuerdo con los resultados de laboratorio e imagenes radiolégicas
previamente solicitadas.

Descripcién: de acuerdo con los resultados de la valoracién inicial
definir el plan de manejo que considera:

a. Persona que segun criterio médico amerita estancia hospitalaria
en internacion general o unidad de cuidado; se debe tener en
cuenta hipercalcemia o hiperleucocitosis o0 alteraciones
morfoldgicas (presencia de células inmaduras) en el extendido de
sangre periférica

b. Persona que, segun criterio, debe continuar manejo ambulatorio,
con indicaciones de egreso y consulta externa especializada
(medicina interna o pediatria, neurologia, hematologia,
Infectologia o ginecologia y obstetricia) segun lineamiento de
atencion clinica integral vigente. Adem@s, consulta es importante
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la interconsulta por psicologia y derivar a las rutas de Promocion
y Mantenimiento de la salud, u otra segun correspondan y
continuar con su manejo clinico integral de acuerdo con sus
hallazgos.

En todos los casos se debe dar informacion en salud para la
prevencion de enfermedades transmitidas por via sanguinea como el
HTLV 1/2. (ver numeral 5 de este lineamiento).

Internaciéon en
servicios de
hospitalizacion (si
serequiere)

Objetivo: Efectuar la evaluacion general por médicos especialistas
para determinar, prevenir y tratar complicaciones de enfermedades
asociadas a la infeccion por HTLV 1/2 y definir conducta a seguir segun
el caso.

Descripcién: Se debe realizar la evaluacién general por especialistas
segun sea el caso, para determinar complicaciones, como:

» Signos y sintomas de leucemia.

* Signosy sintomas neurol6gicos como la paraparesia espastica.

* Signos y sintomas reumatoldgicos como 0jo seco.

 Signos o0 sintomas dermatolégicos como eritrodermia
localizada o generalizada o dermatitis infectiva.

* Lo anterior, para derivar a la especialidad médica segun signos
y sintomas asociados a complicaciones presentes en el
paciente.

+ Ademas, interconsulta por profesional en psicologia

Acorde al seguimiento realizado en hospitalizacién, los hallazgos y su
condicion final, egresa con indicaciones y consulta externa
especializada (medicina interna o pediatria, neurologia, hematologia,
infectologia y ginecologia y obstetricia) segun lineamiento de atencién
clinica integral vigente. Ademas, consulta de control y seguimiento por
psicologia y derivar a las rutas de Promocién y Mantenimiento de la
salud u otra segun correspondan y continuar con su manejo clinico de
acuerdo con sus hallazgos. Dar informacion en salud para la prevencion
de enfermedades transmitidas por via sanguinea como el HTLV 1/2.
(ver numeral 5 de este lineamiento).

Hasta el momento, no se cuenta con evidencia cientifica de tratamiento antiviral efectivo contra
la infeccion por HTLV 1/2. Se requiere realizar mas estudios prospectivos aleatorizados para tener
evidencia al respecto. Se han llevado a cabo estudios en personas infectadas y afectadas por
MAH/PET o LLTA utilizando antirretrovirales disefiados para combatir la infeccién por VIH,
aunque se ha encontrado que algunos de estos podrian ofrecer un beneficio contra la infeccion
los estudios no son concluyentes, por lo tanto, aun no hay recomendaciones sobre su uso (86).

A continuacion, se describirdn orientaciones especificas de manejo clinico integral teniendo en
cuenta los tres grupos de personas:

e El portador asintomatico,
e El portador sintomatico.

- 24 -




e Elriesgo de transmision materno infantil

MINISTERIO DE SALUD
Y PROTECCION SOCIAL

6.1 Manejo clinico del portador asintomatico del

HTLV 1/2

Se define el portador asintomatico, como un individuo con una infeccion confirmada por HTLV
1/2, generalmente diagnosticado de manera incidental, que no presenta sintomas de ninguno de
los trastornos asociados relacionados en este lineamiento. En este grupo se encuentran
principalmente los portadores identificados en los bancos de sangre, bancos de 6rganosy tejidos,
unidades de trasplante, unidades de dialisis, personas identificadas en la atencion integral en
salud post-exposicion de riesgo bioldgico, entre otros.

El manejo del portador asintomatico se basa en la evaluacién médica y el seguimiento, asi:

TIPO DE
EXAMEN

FRECUENCIA DEL
CONTROL MEDICO

SIGNOS Y SINTOMAS

DERIVAR A

Examen fisico
neurolégico

Anual y en caso de
consulta espontanea

- Observar existencia de dificultad en
la marcha normal y en punta de pies.
- Observar dificultad en levantarse
desde sentado (repeticién).

- Evaluar tono de extremidades
inferiores, reflejos osteotendinosos y
reflejo plantar.

Derivar a Neurélogo
de adultos o infantil
segun sea el caso

Examen fisico

Anual y en caso de

- Examinar presencia de adenopatias,

Derivar a

general consulta espontanea hepatoesplenomegalia Hematdlogo de
- Examinar presencia de lesiones adultps 0 pecilatnco
cutdneas 0 exantema. Segun sea el caso
- Solicitar serologia VHB, VHC, VIH y Derivar a
Co- Al diagnostico sifilis. Infectdlogo de
infecciones confirmado de HTLV-1 | - Serologia Strongyloides (ISP) si | 2dultos o pediatrico

paciente proviene de zona endémica

segun sea el caso

Laboratorio

Anual

- Hemograma con recuento
diferencial y VHS (buscar presencia
de linfocitos poli lobulados —forma de
“flor”)

- Perfil bioquimico que incluya calcio,
LDH y CK total.

Derivar a
Hematdlogo de
adultos o pediatrico
segun sea el caso

Consejeria

Al diagnostico de
HTLV1

Riesgos de la enfermedad, modos de
transmision, prevencion de
transmision, controles.

Derivar a
Infectélogo de
adultos o pediatrico
segun sea el caso

sequimiento para pacientes asintomdticos portadores de HTLV (69).
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La realizacién de pruebas adicionales y remision al servicio de psicologia o trabajo social es
facultad del profesional o especialista tratante, de acuerdo con los hallazgos del examen clinico
y la anamnesis.

6.2 Manejo clinico de la gestante portadora del
HTLV 1/2

Las orientaciones para el manejo clinico de las gestantes, se debe ver el anexo 2 “Atencion
integral a mujeres gestantes con infeccion por Virus Linfotropico de células T humanas (HTLV
1/2) y seguimiento en hijos e hijas, Colombia 2022, en este lineamiento.

6.3 Manejo clinico del portador sintomatico del
HTLV 1/2

El portador sintoméatico del HTLV 1/2, es la persona diagnosticada con HTLV 1/2, que presenta
sintomas que pueden estar relacionados con las principales enfermedades asociadas a este
virus.

A continuacién, se describiran las orientaciones para el manejo clinico integral a realizarse en
personas portadoras sintomaticas del virus:

Consultade | Objetivo: Efectuar la evaluacion general por médico especialista para prevenir

primera vez o controlar el desarrollo de enfermedades asociadas a la infeccion por el HTLV
por 1/2.

especialista

Descripcion: Se verifica la valoracién inicial realizada en el prestador primario

y se incluye:

* Se debe realizar anamnesis, ademas, para determinar signos y sintomas
de enfermedades asociadas al virus, por ejemplo: signos y sintomas de
leucemia, signos y sintomas neuroldgicos como la paraparesia espastica,
sintomas reumatolégicos como 0jo seco, signos o0 sintomas
dermatoldgicos como eritrodermia localizada o generalizada o dermatitis
infecciosa, identificando las complicaciones segun lineamiento clinico
vigente.

» Solicitar prueba de Western Blot (WB) o prueba molecular reaccion en
cadena de la polimerasa—PCR-, u otras técnicas (de acuerdo con la oferta
del servicio), para clasificar la infeccion (HTLV 1 o HTLV 2), y orientar las
intervenciones segun el lineamiento de atencion clinica integral vigente.

+ Segun los hallazgos de la valoracion, se deberan realizar los siguientes
paraclinicos iniciales: hemograma con extendido de sangre periférica y
segun hallazgos clinicos orientar con radiografia de torax, electrolitos,
ecografia de abdomen total.
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* En el caso de gestantes, el especialista ademas de los examenes a
solicitar segun sea el caso (ver anexo 2), debe informar el riesgo de la
transmisién materno infantil del HTLV a su hijo o hija expuesto.

En todos los casos se debe dar informacion en salud para la prevencion de
enfermedades transmitidas por via sanguinea como el HTLV 1/2. (ver numeral
5 de este lineamiento).

Consulta de
control o de
seguimiento
por
especialista

Objetivo: Definir la conducta a seguir del paciente de acuerdo con los
resultados obtenidos de los paraclinicos realizados.

Descripcion: Acorde a los resultados obtenidos y la condicion clinica de la
persona se debera:

a) Remitir a los especialistas (Infectologia, hematologia, neurologia o
dermatologia) segun los hallazgos clinicos asociados a complicaciones
presentes en el paciente, y se ordenaran los paraclinicos adicionales
segun el contexto clinico del caso acorde al criterio médico.

b) Derivar a las rutas de Promocién y Mantenimiento de la salud u otra segun
correspondan y continuar con su manejo clinico integral de acuerdo con
sus hallazgos.

En todos los casos se debe dar informacién en salud para la prevencion de
enfermedades transmitidas por via sanguinea como el HTLV 1/2. (ver numeral
5 de este lineamiento).

A continuacion, se describiran brevemente las principales enfermedades asociadas a la infeccion

por el HTLV 1/2:

6.3.1 Mielopatia asociada a HTLV-1/ Paraparesia

espastica tropical (MAH/PET)

Diagnéstico
MAH/PET

La mielopatia asociada con el HTLV-1/paraparesia espastica tropical
(MAH/PET) es una enfermedad de la médula espinal con evolucion lenta
causada por el virus linfotr6pico T humano tipo 1 (HTLV-1) (87)(88)(89). La
MAH/PET afecta mas a las mujeres, las manifestaciones aparecen alrededor
de la cuarta década de vida y es raro el diagnéstico antes de los 20 o después
de los 70 afos (1). Los sintomas aparecen de forma insidiosa y el trastorno se
presenta como un espectro que puede llevar a la postracion total en cuestion
de meses o0 permanecer estable por afios. Aunque el rango de presentacion de
la enfermedad puede incluir muchos sintomas se describen cinco signos y
sintomas considerados cardinales para el diagnostico (91).

a. Espasticidad/debilidad de los miembros inferiores: es importante en el
examen clinico diferenciar la espasticidad de la rigidez, en la espasticidad
hay un tono flexor aumentado y resistencia a la extensién al inicio del
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movimiento pero que cede al final, fenédmeno conocido en semiologia como
“signo de la navaja”. En la rigidez hay hipertonia tanto de los musculos
extensores como de los flexores (92).

b. Dolor lumbar con o sin radiacion

c. Disfuncién vesical (espastica o flacida, retencion o incontinencia)

d. Disfuncion intestinal (estrefliimiento)

e.Disfuncién sexual: disfuncion eréctil en hombres y en las mujeres
disminucion del deseo sexual, inhibicion del orgasmo y dispareunia (93).

En la Figura se presenta un algoritmo resumen para el diagnéstico de
MAH/PET que bésicamente consiste en la sospecha segun el cuadro clinico, la
confirmacion de la infeccion por HTLV y la exclusion de otros diagnésticos.

Como parte del proceso de diagnostico y exclusiébn de otras causas de
paraparesia espastica es importante considerar la determinacion de
anticuerpos de HTLV 1/2 en liquido cefalorraquideo que estan presentes en la
mayoria de los casos de MAH/PET (94). También la realizacion de la
resonancia magnética cerebral y médula espinal para evaluar cambios
anatomicos caracteristicos, siendo el principal hallazgo en pacientes con
MAH/PET la atrofia de la médula espinal principalmente con compromiso de la
médula dorsal y lumbar. En caso de observarse lesiones cerebrales estas
suelen ser lesiones hiperintensas subcorticales con patrén “confluente”, que en
general respetan el cuerpo calloso y la sustancia blanca periventricular (95,96).

Diagnésticos
diferenciales
MAH/PET

Neurosifilis tardia: La sifilis continda siendo un problema de salud publica en
nuestro pais por debe considerarse este diagnostico como diferencial. La neuro
infeccién por Treponema Palladium en su forma tardia cursa con alteraciones
de la marcha, paresia generalizada, incontinencia vesical y disfuncion sexual
entre otros (97).

Paraparesia espastica hereditaria Cursa con paresia espastica de miembros
inferiores, los pacientes también pueden hiperreflexia, trastornos de esfinteres
y alteraciones de la sensibilidad. Por lo general hay una historia familia por tanto
es fundamental indagar por esta historia en la anamnesis.

Neuromielitis Optica: Es un trastorno del sistema nervioso central de origen
desconocido, puede cursar con debilidad o parélisis de miembros inferiores o
superiores, disfuncion vesical o intestinal y pérdida de la sensibilidad entre
otros, sin embargo, el sintoma principal es la pérdida de visién en uno o ambos
0jos, en el examen neurologico se podran observar alteraciones del nervio
optico en el fondo de ojo.

Compresion medular: En la compresion medular a diferencia de la MAH/PET
se encuentra compromiso de la sensibilidad y del esfinter vesical.

Esclerosis mdultiple: Puede producir debilidad en las extremidades que
tipicamente aparece en un lado del cuerpo a la vez, se puede observar el signo
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de Lhermitte en el que se produce la sensacién de un choque eléctrico que
recorre del cuello hasta la espalda cuando se inclina el cuello hacia adelante
(98).

Mielitis transversa: Cursa con debilidad que puede llegar a una paralisis total,
alteraciones de la sensibilidad, problemas de incontinencia vesical o
estrefiimiento y dolor en la region lumbar (98).

Manejo
MAH/PET

Tratamiento farmacol6gico MAH/PET

El principal objetivo del tratamiento de la MAH/PET es controlar el dolor y los

sintomas de espasticidad (87). Hasta ahora no existe un tratamiento que haya

demostrado que modifique el curso de la enfermedad por esto se recomienda

que los profesionales que tratan a estos pacientes tengan en cuenta el

consenso de la Asociacion Internacional de Retrovirologia publicado en 2020

(91).

¢ Se orienta que los pacientes incluidos en ensayos clinicos para la evaluacion
de intervenciones modificadoras del curso de la enfermedad sean
clasificados en tres categorias predefinidas: progresion rapida, progresion
lenta y progresién muy lenta.

e Todos los pacientes con diagnostico de MAH/PET deberian ser considerados
para ser incluidos en ensayos clinicos de terapias modificadoras del curso
de la enfermedad.

Respecto del tratamiento farmacoldgico el consenso concluye que para
pacientes fuera de ensayos clinicos existe evidencia de muy baja calidad para
utilizar el uso de metilprednisolona en pulsos o prednisolona en dosis bajas en
pacientes con progresion lenta que todavia pueden caminar.

En pacientes con progresion rapida de la enfermedad se orienta el uso de
metilprednisolona en pulsos de 1g por hasta cinco dias. Si no hay respuesta o
la respuesta limitada se podria extender el tratamiento con prednisolona oral
en dosis altas por dos semanas seguida de una reduccion gradual de la dosis.

En general dada la baja cantidad y calidad de estudios disponibles la decision
de usar corticoides debe ser individualizada teniendo en cuenta su efecto
inmunosupresor.

Puntos clave Si se decide iniciar tratamiento con corticoides, antes los
pacientes deben ser tamizados para VIH, hepatitis B y C, sifilis, Strongyloides
stercoralis y tuberculosis y recibir el tratamiento apropiado. Se deben tener en
cuenta posibles contraindicaciones para el uso de corticoides y no debe ser
usado en pacientes con leucemia/linfoma de células T.
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Aun no hay evidencia cientifica suficiente para orientar el uso de
antirretrovirales, interferdn alfa, ciclosporinas, anticuerpos monoclonales fuera
de ensayos clinicos.

Tratamiento no farmacolégico MAH/PET

Se orienta que los pacientes con MAH/PET reciban manejo por un equipo
multidisciplinario. El paciente debe ser evaluado por fisiatria, fisioterapia,
nutriciébn y psicologia y recibir intervenciones de soporte para mantener o
mejorar la calidad de vida.

Figura 3. Algoritmo diagndéstico de MAH/PET

Caso de espasticidad y signos piramidales

'

Confirmacién de la infeccidn por HTLV en sangre

Exclusién de otros diagndsticos de paraparesia espastica

Considerar deteccion
de anticuerpos en LCR
y resultados de RNM

y

Diagnostico de
MAH/PET

6.3.2 Leucemia/Linfomade células T
adultas-LLTA asociada a la infeccidon
HTLV 1

La LLTA es un cancer agresivo de mal prondstico con una sobrevida que dependiendo
del tipo oscila entre 6 meses y 3 afios (88). El tratamiento estandar es la quimioterapia
intensiva en ocasiones seguida de trasplante de medula 6sea (89).
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Diagnéstico
LLTA

La LLTA es un cancer de los linfocitos T maduros y es la manifestacion clinica
mas frecuente de los individuos infectados por transmision vertical, es muy
agresivo en la mayoria de los casos con una sobrevida promedio de 6 meses.
Afecta mas a los hombres y en Suramérica se diagnostica alrededor de los 40
a 50 afios (99).

La presentacion de la LLTA es heterogénea con sintomas comunes a cualquier
tipo de leucemia como fatiga, pérdida de peso, adenopatias y
hepatoesplenomegalia e infecciones oportunistas. Ademas se presenta con
lesiones de la piel que pueden ir desde eritrodermia hasta nédulos o placas
generalizadas (100).

El diagndstico de LLTA se hace con la confirmacién de la infeccién por HTLV
1 en un paciente con una neoplasia madura de células T (100).

La LLTA se presenta de cuatro formas: aguda, Linfomatosa, crénica e
indolente, siendo la forma aguda la mas frecuente (1). En la Tabla 8 se
presentan los criterios diagndsticos de Shinoyama (101) para la clasificacion
de las formas de LLTA.

e Aguda: es la forma mas frecuente y se caracteriza por una presentacion
leucémica que puede o no tener Linfoadenopatias y compromiso visceral
(102).

e Linfomatosa: en la segunda presentacion mas frecuente, cursa con
Linfoadenopatias y menos del 1% de linfocitos T anormales en sangre
periférica.  Alrededor del 50% de los casos presentan
hepatoesplenomegalia, hipercalcemia elevacién de la LDH e infiltracion
tanto cutanea como visceral y en el 35% hay compromiso de la medula
Osea (102).

e Cronica: Puede cursar con linfocitosis, hallazgo de linfocitos anormales,
Linfoadenopatias y organomegalias. Sin embargo no hay elevacién de la
LDH ni hipercalcemia o afectacioén visceral (100,102).

e Cronica desfavorable: LDH elevada mas de 2 veces el valor normal y/o
aumento de la urea y/o disminucién de la albumina.

¢ Indolente: Se presenta con lesiones en piel o pulmén y linfocitos T
anormales pero en una baja frecuencia y sin otras manifestaciones (100).

e Se ha descrito una forma denominada primario cutdneo tumoral (PCT)
considerada un subtipo de la forma indolente. La principal diferencia es la
presencia de nddulos tumorales en la piel (103).

Evaluacién
minima

La evaluacion minima del paciente con sospecha de LLTA segun el consenso
de 2009 (105)

Copyright © 2021 American Society
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» Sangre periférica: Presencia de linfocitos T g

anormales en sangre periférica denominados &
como células “en flor” por los grandes nucleos F ) $
polilobulados que se observan, estas células = & % *

son patognomonicas de la leucemia/linfoma = @@ [ g :

causado por la infeccion con HTLV- 1 (105) @ ®s

(iError! No se encuentra el origen de la referencia.). Las células en flor
en los casos agudos, cronicos o indolentes. La forma Linfomatosa puede
no presentarlas.

* Imégenes diagnosticas: TAC de cuello, térax, abdomen y pelvis deben
realizarse para evaluar el compromiso nodal y extra nodal.

» Endoscopia de vias digestivas: Considerar la endoscopia y biopsia ya que
es frecuente el compromiso del TGI en las formas agresivas.

 Biopsia excisional: cuando no se puede hacer el diagnéstico mediante el
examen de sangre periférica o en el seguimiento de un paciente con LLTA
indolente que presenta una lesion nueva.

 Inmunofenotipo de células CD3, CD4, CD7, CD8 y CD25.

 Biologia molecular de HTLV

La LLTA es considerada una malignidad intratable, el prondstico de la
enfermedad continda siendo pobre. Estudios en EEUU (106) y Japo6n (107)
han descrito una sobrevida a los 4 afios de entre el 10 al 17% para pacientes
con LLTA aguda, 4% a 20% en Linfomatosa, 60% a 62% para crénica, 60% a
80% para indolente, para cronica desfavorable en la cohorte de EEUU no se
alcanzé la sobrevida a 4 afios y en Japoén fue de 26%. Aunque las formas
cronica e indolente tienen un inicio lento alrededor del 50% progresan a la
forma aguda (102).

Diagnoésticos
diferenciales
delaLLTA

Los diagndsticos diferencias de la LLTA son:

Micosis fungoides/sindrome de Sezary.
Linfoma periférico de células T no especificado.
Linfoma anaplasico de células grandes.
Linfoma angioinmunoblastico de células T.
Linfoma de Hodgkin.

Manejo de la
LLTA

El manejo para la LLTA no es estandar, como ya se ha mencionado es una
malignidad de mal prondstico, con una tasa alta de recaidas el tratamiento
depende de la regién y de las terapias disponibles, para las formas agudas en
Japén el tratamiento se basa en quimioterapia y trasplante alogénico de
médula 6sea mientras que en paises de occidente es mas frecuente el uso de
zidovudina (AZT) combinada con interferén a (INF) (108). En Colombia en
reportes de casos de LLTA publicados los tratamientos utilizados han sido
tratamiento antirretroviral de gran actividad (HAART), quimioterapia y
trasplante de médula 6sea (26,41).

En general la LLTA es refractaria al tratamiento con quimioterapia y sensible
al manejo con INF/ AZT vy al trasplante alogénico de médula ésea (104). Las
opciones de tratamiento son:
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e Conducta expectante: En los casos de LLTA indolente o cronica
exceptuando el PTC la vigilancia es la conducta usada en Japén dado que
no con los tratamientos actuales la LLTA no es curable aun si es detectada
en fases tempranas (104).

o AZT/INF: Ha mostrado los mejores resultados en el aumento de la
sobrevida de los pacientes con LLTA crénica, indolente y un subgrupo de
la forma aguda. Sin embargo, no logra la curacion y son frecuentes las
recaidas. El mayor beneficio se observa en pacientes previamente no
tratados o recientemente diagnosticados (104,109).

e Quimioterapia: Los principales factores prondsticos para una respuesta
desfavorable a la quimioterapia son la edad mayor de 40 afios, un PS
(performance status) avanzado, niveles elevados de LDH/calcio en suero y
la presencia de cuatro 0 mas lesiones (104).

En 2019 se publico la revision del consenso internacional sobre LLTA enfocado
en estrategias de tratamiento desde una perspectiva de buenas practicas dada
la falta de evidencia (54). Desde este consenso de expertos de la Asociacion
Internacional de Retrovirologia se sugiere la realizacion de ensayos clinicos
para evaluar tratamientos novedosos para LLTA (54).

Orientaciones
generales
LLTA

e Seguir los consensos Asociacion Internacional de Retrovirologia para
LLTA (54,105).

e Realizar la prueba de HTLV 1/2 a todos los pacientes con linfoma cutaneo
de células T y linfoma periférico de células T en Colombia.

e Clasificar a todos los pacientes con LLTA en alguna de las cuatro formas
conocidas ya que tiene implicaciones para el seguimiento y el manejo.

e Considerar la inclusién de todos los pacientes en ensayos clinicos si hay
disponibles.

e Evaluar profilaxis del sistema nervioso central en todos los pacientes con
LLTA agresiva.

Orientaciones
por tipo de
LLTA

Indolente asintomatica: Sin lesiones de piel ni infecciones oportunistas
considerar monitoreo activo

Indolente sintomatica o crénica favorable: Si la enfermedad progresa o hay
transformacién a LLTA aguda durante el monitoreo o el tratamiento considerar
cambiar a la estrategia de manejo para LLTA agresivo.

Cronica desfavorable: Considerar manejo indefinido con AZT/INF con o sin
arsénico trioxido hasta progresion; Si hay progresion considerar quimioterapia
y trasplante alogénico de medula 6sea.
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Aguda: Si no hay nodulos/tumores voluminosos considerar AZT/INF o
guimioterapia; Considerar trasplante alogénico de medula 6sea temprano en
todos los pacientes elegibles

Linfomatosa: Considerar quimioterapia intensiva para todos los pacientes y
manejo concurrente o secuencial con AZT/INF a dosis bajas; Considerar
trasplante alogénico de medula ésea temprano en todos los pacientes
elegibles

Subgrupos

- Pacientes ancianos o0 no elegibles para trasplante primera linea con
quimioterapia o AZT/INF con dosis reducidas, mantenimiento con
guimioterapia oral o AZT/INF con o sin arsénico tridxido.

- En recaida o enfermedad refractaria: Monoterapia o poliquimioterapia en
regimenes con platino, etoposido y /o altas dosis de citarabina.

- Laradioterapia ha mostrado ser efectiva como manejo paliativo

Para el manejo de las infecciones por HTLV 1-2 debe tenerse en cuenta que
la zidovudina solo cuenta con indicacion para el manejo de la infeccién por VIH
y que el arsénico trioxido no es financiado con cargo a la UPC.

Tabla 5. Criterios para el diagnéstico de los subtipos de LLTA

Caracteristica Tipo de LLTA
Indolente Cronica Linfoma @ Leucemia
Frecuencia (%) 5 5 25 65
Anticuerpos anti HTLV-1 + + + +
Recuento linfocitos (x109/1) <4 >4 <4 Elevado
Linfocitos T anormales (%) en sangre <5 25 <1 Elevado
periférica
LDH (UI/L) <1,5 veces el valor <2,5 veces el Elevada Elevada
normal valor normal

Calcio (mg/dL) Normal Normal Elevado Elevado
Compromiso tumoral

Piel y/o pulmoén + + + +

Linfoadenopatias No + Si +

Hepatoesplenomegalia No + + +

SNC/éseo/pleura/Gl No No + +

Adaptada de Tsukasaki y Cabrera (100,104)

6.3.3 Manifestaciones dermatoldgicas y
oftalmologicas asociadas a infeccion
por HTLV 1.

La infecciéon por HTLV 1 también se ha visto asociada a manifestaciones dermatolégicas y
oftalmoldgicas, principalmente la dermatitis infecciosa en poblacion pediatrica y adultos jovenes
y la uveitis asociada a HTLV que se presenta principalmente en personas mayores de 40 afos.
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El fenémeno para explicar como el retrovirus HTLV 1/2, no necesariamente para llegar a la
médula espinal requiere un paso intermedio sanguineo, dado que el virus puede llegar sin mediar
dicho paso; el virus a través de las células dendriticas presentes en tejidos linfoides periféricos
como los ganglios linfaticos, el bazo, tejidos linfoides asociados a mucosas pueden facilitar la
presentacion de antigenos generando una respuesta inflamatoria segun el sitio comprometido

(110).

En la piel existen células dendriticas inmaduras que se conocen como células de Langerhans,
las cuales mediante receptores pueden capturar y responder a bacterias, virus u otros antigenos.
Las células de Langerhans secretan elementos que potencian las respuestas inmunitarias
innatas, presentan cargas antigénicas a los linfocitos T y de esta manera se estimula el sistema
inmunitario adaptativo (111).

Dermatitis
infecciosa

Corresponde a un eczema cronico y recurrente que afecta principalmente a
la poblacién pediétrica y en raras ocasiones se encuentra en adolescentes y
adultos jévenes. Es mas frecuente en mujeres y puede aparecer a cualquier
edad, sin embargo es mas comun después de los 18 meses (112).

Los sintomas principales son eritematosas, escamosas, cubiertas de costras
fétidas siempre con afectacion en el cuero cabelludo, las regiones
retroauriculares, el cuello y las axilas en mas del 80% de los casos
(112)(110).

El diagnostico se hace con los siguientes criterios, los criterios 1, 3y 4 son
necesarios para el diagnéstico:

a. Presencia de lesiones en al menos 3 de las siguientes localizaciones:
cuero cabelludo, las regiones retroauriculares, cuello, axilas, region
inguinal, paranasal, perioral, orejas, térax, abdomen y otros

b. Costras nasales

c. Dermatitis crénica que responde al tratamiento, pero recae con su
descontinuacion

d. Prueba de anticuerpos para HTLV-1 positiva

Los principales diagndsticos diferenciales son la dermatitis atépica y la
dermatitis seborreica (112).

El tratamiento de la dermatitis infecciosa consiste en el manejo de la infeccion
que frecuentemente se produce por Staphylococcus aureus (113). Las
infecciones responden al manejo antibiotico, algunos de los més usado son
la trimetoprima/sulfametoxazol, cefalexina y clindamicina, en algunos casos
se utiliza la mitad de la dosis como terapia de mantenimiento sin embargo se
desaconseja en pacientes a en los que no se pueda hacer seguimiento. Los
antibiéticos tépicos, emolientes y antisépticos también pueden ser (tiles para
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el manejo (111,114). La remision se produce cuando se completa un periodo
de 6 meses sin sintomas después de discontinuar el tratamiento (110).

Uveitis
asociadaa la
infeccion por

el HTLV 1

Consisten en la inflamacion de la Uvea en pacientes infectados con HTLV-1.
El dafio ocurre por la infiltracibn del ojo por células inflamatorias y al
produccion aumentada de citoquinas por parte de los linfocitos CD4+
infectados (115). Estudios en Brasil han encontrado una frecuencia de uveitis
en infectados entre 1,9% a 2,8% (115,116).

Los sintomas de uveitis son vision borrosa, nublada, cuerpos flotantes,
prurito, dolor, ardor y sensacion de cuerpo extrafio. La afectacion puede ser
unilateral o bilateral (115). El diagndstico se hace por la confirmacién de la
infeccion por HTLV 1/2 cuando ya se han excluido otras causas de uveitis y
en pacientes que no cursan con MAH/PET o LLTA (115).

El manejo se hace principalmente con antinflamatorios topicos, la respuesta
es buena a los corticoides aunque puede haber recurrencias, cuando hay
inflamacién pueden utilizarse corticoides orales pero debe evitarse su uso a
largo plazo (115).

6.3.4 Manifestaciones clinicas en la

poblacion pediatrica.

La mayoria de los pacientes no desarrollan sintomas
floridos en estadios tempranos, lo cual retrasa el
diagnostico en la poblacion pediatrica (117), adicionalmente
hay pocos estudios sobre manifestaciones clinicas en
infeccion por HTLV-1, especialmente en algunas de las
zonas reportadas como endémicas (2). Los sintomas que
se presentan desde la infancia son sutiles y sugerentes de
incompetencia de los linfocitos T en diferentes grados (118).
Entre las manifestaciones clinicas cardinales de la

Puntos clave
Las manifestaciones clinicas
cardinales en la poblacion
pediatrica son: los sintomas
respiratorios superiores
recurrentes, falla en el medro sin
otra causa, y manifestaciones
recurrentes en piel, como la
dermatitis crénica infectiva.

enfermedad en la poblacion pediatrica se incluyen los sintomas respiratorios superiores
recurrentes (119), falla en el medro sin otra causa, y manifestaciones recurrentes en piel, como
la dermatitis cronica infectiva de dificil manejo (119). Las complicaciones de la enfermedad llegan
a ser insidiosas hasta en un 4 al 10% de los individuos infectados y estan en directa relacion con
el grado de inmunodeficiencia del hospedero y el tiempo de exposicion al virus (75).

La dermatitis cronica infectiva se manifestada por eczema en cuero cabelludo, pliegues axilar e
inguinal, retroauricular, oido externo, pliegue nasogeniano y cuello; y se asocia a
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sobreinfecciones Staphylococcus aureus o Streptococcus B hemoliticos hasta en un 98%
(63)(112). Es una manifestacién sutil que puede pasar desapercibida, suele ser de curso crénico
por tener pobre respuesta a tratamiento convencional (81). Se ha encontrado asociacion la
dermatitis infectiva como signo de predisposicién a mayor riesgo de MAH y malignidad futura
(81)(17).

Se debe resaltar ademas la presencia de sintomatologia pulmonar, como tos, disnea, infecciones
respiratorias recurrentes, bronquiectasias, dafio difuso y progresivo que puede generar
hipertensién pulmonar, signos de hipoxia crénica, y afeccion significativa de la calidad de vida
(63). En poblaciones de aborigenes australianos con aislamiento de HTLV-1, éste ha sido uno de
los principales hallazgos clinicos (119)(63). En un articulo publicado en Lima, Peru en el afio 2010
(120), se describié una clasificacion del espectro clinico de la infeccién por el virus en 3 grupos
importantes que estan representados en la tabla 8.

Tabla 6. Enfermedades asociadas a HTLV-1

inflamatorios

Categoria Enfermedad Evidencia de asociacién con HTLV-1
Enfermedades Linfoma / leucemia del adulto Reporte de casos, estudios de caso
neoplasicas control, cohorte de casos

Linfoma cutaneo Reporte de caso
Sindromes Paraparesia espastica tropical Reporte de casos, estudios de caso

control, cohorte de casos

Uveitis

Reporte de casos, estudios de caso
control, cohorte de casos

Sindrome del ojo seco

Reporte de caso

Polimiositis

Reporte de caso

Alveolitis Reporte de casos

Complicaciones | Tuberculosis

infecciosas

Reporte de casos, estudio de casos y
controles

Dermatitis infectiva Reporte de casos

Bronquiectasias Reporte de casos

Tabla adaptada de: Twenty years of research on HTLV-1 and its medical complications in Peru: general
perspectives. Vol. 27, Acta Med Per. 2010.

En una cohorte de pacientes pediatricos con infeccién por HTLV-1, describen la procedencia y
manifestaciones clinicas de 16 pacientes atendidos durante el periodo de enero de 2017 a julio
de 2021 en un hospital pediatrico de referencia en Cali, Colombia. En este estudio se encontré:
todos los pacientes procedian de la costa Pacifica Colombiana, 9 con deficiencias nutricionales
significativas. Seis mostraron compromiso dermatoldgico de los cuales tres fueron compatibles
con dermatitis infectiva. Ningun paciente presenté hallazgos clinicos o paraclinicos sugestivos de
ALT o HAM/TPS. Ocho pacientes presentaron enfermedad pulmonar estructural evidenciada por
TAC de torax; cuatro de ellos con antigeno galactomanano positivo en lavado broncoalveolar,

-37-




MINISTERIO DE SALUD
Y PROTECCION SOCIAL

sugiriendo aspergilosis pulmonar, y otros dos resultaron con PCR positiva para M. tuberculosis.
Tres pacientes presentaron enfermedades autoinmunes concomitantes: uno con Enfermedad de
Crohn procedente de Tumaco, Narifio, uno con Purpura Trombocitopénica Autoinmune
procedente de zona rural de Buenaventura, y un paciente con Sindrome de Vogt-Koyanagi-
Harada (Uveitis granulomatosa bilateral cronica y difusa) (44).

/. Monitoreo y seguimiento

Los indicadores para realizar el monitoreo y seguimiento de este lineamiento son:

Resultado 1. Las entidades territoriales y los agentes del sistema de salud desarrollan las
capacidades necesarias para la planeacion, implementacion, seguimiento y reporte del
lineamiento de atencion clinica.

Ind-1

INDICADORES

Numero de personas del
area de la salud
capacitadas en la
implementacion,
seguimiento y reporte del
lineamiento.

M-1

METAS

A 2031 se han capacitado en todo el pais por lo
menos 5.000 personas para la implementacion,
seguimiento y reporte del lineamiento.

Resultado 2. Los bancos de sangre y hemocomponentes, realizan las intervenciones de
acuerdo a la normatividad vigente para obtener sangre y hemocomponentes seguros; asi
como, la confirmacién, asesoria, canalizacion a los servicios de salud de los donantes de
sangre con pruebas tamiz doblemente reactivas para marcadores infecciosos.

Ind-2

Ind-3

INDICADORES

Proporcion de pruebas
confirmatorias para HTLV
1/2 realizadas a donantes
de sangre y
hemocomponentes que
hayan sido reactivos en
el tamizaje para HTLV
1/2.

Proporcion de pacientes
politransfundidos con
seguimiento de pruebas
de tamizaje para HTLV
1/2 post transfusion (més
de 6 hemocomponentes
post transfusion)

M-2

METAS

Al 2025 y 2031 el 100% de los donantes con
resultados reactivos, tienen resultados de pruebas
confirmatorias para HTLV 1/2.

En 2025 al menos 25% de los pacientes que
reciben de seis (6) hemocomponentes en adelante
y que por tanto se consideran politransfundidos,
cuentan con seguimiento de pruebas de tamizaje
para HTLV 1/2.

En 2031 al menos 35% de los pacientes que
reciben de seis (6) hemocomponentes en adelante
y que por tanto se consideran politransfundidos,
cuentan con seguimiento de pruebas de tamizaje
para HTLV 1/2.
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Ind-4  Proporcién de donantes M-4 Al 2025 el 50% de los donantes de sangre

de sangre y positivos para HTLV 1/2 seran canalizados a los
hemocomponentes servicios de salud.

confirmados para HTLV

1/2 canalizados a los Al 2031 el 70% de los donantes de sangre
servicios de salud positivos para HTLV 1/2 seran canalizados a los

servicios de salud.
Ind-5 | Proporcion de donantes M-5 Al 2025 el 25% de los donantes de sangre

de sangre y confirmados para HTLV 1/2 se encuentran
hemocomponentes registrados en RIPS.

confirmados para HTLV

1/2 identificados en RIPS Al 2031 el 35% de los donantes de sangre

confirmados para HTLV 1/2 se encuentran
registrados en RIPS.
Resultado 3. Los bancos de 6rganos y tejidos realizan las intervenciones de acuerdo a la
normatividad vigente para que los donantes y receptores que estan en lista de espera reciban
sSus componentes anatdmicos seguros y apoyan el proceso de asesoria y canalizacion efectiva
los donantes reactivos.

INDICADORES METAS

Ind-6  Proporcién de donantes M-6 = Al 2025y 2031 el 100% de los érganos y tejidos
de o6rganos y tejidos de donantes vivos y muertos cuentan con prueba
tamizados para HTLV 1/2 para deteccion de HTLV 1y 2

Ind-7 | Proporcion de donantes  M-7 | Al 2025 el 50% de los donantes de 6rganos y
vivos de organos y tejidos tejidos reactivos para HTLV 1/2 seran canalizados
reactivos para HTLV 1/2 a los servicios de salud.
canalizados a los
servicios de salud Al 2031 el 70% de los donantes de érganos y

tejidos positivos para HTLV 1/2 seran canalizados
a los servicios de salud.

Ind-8 | Proporcion de individuos M-8 = Al 2025 y 2031 el 100% de los individuos en lista
en lista de espera de de espera de organos y tejidos cuentan con
érganos y tejidos prueba para deteccion de HTLV 1/2.
tamizados para HTLV 1/2

Ind-9 | Proporcion de individuos = M-9 | Al 2025 el 30% de los individuos en lista de espera

en lista de espera de de oOrganos y tejidos reactivos para HTLV 1/2
6rganos y tejidos con seran canalizados a los servicios de salud

prueba reactiva para

HTLV 1/2, canalizados a Al 2031 el 50% de los individuos en lista de espera
los servicios de salud de drganos y tejidos reactivos para HTLV 1/2

seran canalizados a los servicios de salud
Resultado 4: Deteccién temprana de los contactos sexuales o de primera linea de
consanguinidad de las personas con HTLV1/2 para realizar intervenciones.

INDICADORES METAS

Ind-10 Proporcion de casos Al 2025 el 10% de contacto(s) sexual(es) o de
diagnosticados M-10 primera linea de consanguinidad de casos
tempranamente para

-39 -




MINISTERIO DE SALUD
Y PROTECCION SOCIAL

HTLV 1/2 en: contacto(s) confirmados de HTLV 1/2 cuentan con tamizacion
sexual(es) o de primera para HTLV 1/2.

linea de consanguinidad (Segun lineamiento)

de personas confirmadas

para HTLV 1/2, que han Al 2031 el 15% de contacto(s) sexual(es) o de
sido tamizados para este primera linea de consanguinidad de casos
virus. confirmados de HTLV 1/2 cuentan con tamizacion

para HTLV 1/2.
(Segun lineamiento)
Ind-11  Interoperabilidad de los M-11 En 2025 se verifica el avance de Ia

sistemas de Informacion interoperabilidad entre:
desde el nivel nacional y -El Sistema de Informacion en Hemovigilancia
las entidades territoriales “SIHEVI"- y el Sistema de Informaciéon de
Donacién y Trasplantes “RedDatalNS”
-SIHEVI y RIPS

-RedDatalNS y RIPS

Se haran mediciones periddicas a nivel nacional, departamental y distrital en el avance a la
implementacién del lineamiento y de acuerdo con los resultados, se realizardn los ajustes
pertinentes; también teniendo presente la normatividad que esté vigente.

8. Responsabilidades de las
Instituciones

En el marco del Decreto 4107 de 2011 y la Resolucién 1067 de 2014, se establece las
responsabilidades para la elaboracion y ejecucion de los planes, programas y proyectos de las
enfermedades transmisibles que incorpora las enfermedades endemoepidemicas, entre ellas las
infecciones / enfermedades transmitidas por via sanguinea. Como el HTLV 1/2.

En el escenario de la incorporaciéon del HTLV 1/2 como evento de interés en salud publica, las
instituciones deberan realizar el seguimiento respectivo, de acuerdo al Decreto Unico
reglamentario 780 de 2016.

Ministerio de Salud y Proteccion Social

e Establecer directrices para la implementacion del presente lineamiento.

e Coordinar la implementacion del lineamiento de acuerdo a la competencia y a la pertinencia
técnica de las demas dependencias del Ministerio de Salud y Proteccion Social y de los
diferentes actores del Sistema General de Seguridad Social en Salud

e Divulgar el presente lineamiento a los actores del SGSSS.

e Establecer mecanismos para fomentar las capacidades en los actores del SGSSS para la
implementacion del presente lineamento.

e Establecer los mecanismos de articulacion de las atenciones del presente lineamiento con
los procesos de gestion del riesgo colectivos y en salud publica.
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e Realizar la articulacion con los actores del SGSSS para la implementacion del presente
lineamento.

e Organizar los mecanismos e instrumentos que permitan realizar el seguimiento a la
adherencia de los actores del SGSSS al presente lineamiento.

e Brindar asistencia técnica sobre el presente lineamiento a todos los actores del Sistema
General de Seguridad Social en Salud relacionados.

e Realizar seguimiento y verificacion al cumplimiento de la implementacién del presente
lineamiento.

Instituto Nacional de Salud

e Servir como entidad de referencia nacional y apoyar la implementacion de este lineamiento
con articulacion de las direcciones y coordinaciones que se requieran.

e Apoyar alas DTS en el estudio epidemioldgico de campo cuando se defina su necesidad con
base en criterios epidemiologicos, geograficos y capacidad de respuesta territorial.

e Monitorear que la totalidad de bancos de sangre, efectlen las pruebas de tamizaje a la
totalidad de donaciones de sangre aceptadas, asi mismo, monitorear la implementacion de
los algoritmos de confirmacién a los donantes reactivos, que incluye la ubicacion, asesoria y
canalizacion de los casos considerados positivos.

e Socializar los indicadores establecidos en el lineamiento, junto con las metas previstas a los
actores de la Red de Bancos de Sangre e IPS que realicen transfusiones o trasplantes

e Administrar el Sistema de Informacion en Hemovigilancia SIHEVI con el fin de permitir y
monitorear los accesos al mismo de los actores de la Red Nacional de Bancos de Sangre y
Servicios de Transfusion y otros del SGSSS que lo requieran en el marco de sus
competencias para desarrollar las acciones de gestion del riesgo.

e Monitorear la totalidad de las IPS trasplantadoras para que en sus protocolos de evaluacion
para el ingreso a lista de espera esté incluido el HTLV 1/2, asi mismo, monitorear la
implementacion del flujograma para la determinacion de la infeccion por HTLV 1/2,
confirmacion a los receptores reactivos, que incluye la ubicacién, asesoria y canalizacion de
los casos considerados positivos.

e Monitorear la realizaciéon de las pruebas segun el flujograma de HTLV 1/2 en las personas
donantes de 6rganos y tejidos

¢ Administrar el Sistema de Informacién de la red de donacion y trasplante-Red DatalNS con
el fin de establecer periédicamente el comportamiento de la realizacion de estas pruebas, y
su retroalimentacion con las coordinaciones de las Entidades Territoriales.

e En el escenario de la incorporacién del HTLV 1/2 como evento de interés en salud publica,
desarrollar las acciones que garanticen la eficiente operacién del Sistema de Vigilancia en
Salud Publica acorde con los lineamientos que defina el Ministerio de la Proteccion Social en
relacion con el componente de laboratorio.

Instituto Nacional de Cancerologia

e Coordinar la implementacion de los lineamientos con el Ministerio de Salud y Proteccion
Social

e Concurrir en la vigilancia en salud publica relacionada con cancer y las enfermedades afines
originadas por la infeccion por HTLV 1/2
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e Garantizar el registro institucional actualizado de los datos epidemiolégicos, de los servicios
oncologicos y de los determinantes del cancer originadas por la infeccion por HTLV 1/2.

Direcciones territoriales de salud

¢ Implementar atenciones de Informacién, educacién y comunicacién para la prevencion de las
enfermedades transmitidas por via sanguinea, como el HTLV 1/2.

e Tamizaje de HTLV 1/2 en la poblacién vulnerable en el marco de las intervenciones colectivas

e Realizar la coordinacién con los actores del SGSSS para el desarrollo de capacidades e
implementacién del presente lineamiento.

e Verificar que las EAPB o0 quien hagan sus veces dispongan de red prestadora para las
atenciones establecidas en el presente lineamiento.

e Apoyar laimplementacion del lineamiento de prevencién y atencion clinica de la infeccién por
Virus Linfotropico de células T humanas (HTLV 1/2) y sus enfermedades asociadas.

e Verificar la adherencia al presente lineamiento de parte de las EAPB y en conjunto con ellas
a la red prestadora de servicios.

e Coordinar la articulacién con otros programas y estrategias e instituciones y organizaciones
para el abordaje integral de la prevencién, diagnéstico de la infeccion por HTLV 1/2 y
tratamiento de las enfermedades asociadas a la infeccién por este virus.

e Hacer seguimiento a la canalizacion efectiva con el respectivo rastreo de los pacientes
identificados como positivos para HTLV 1/2 desde las diferentes fuentes de informacion,
como los bancos de sangre, red de trasplantes entre otros, con el fin de lograr oportunidad
en la entrada a la prestacion de servicios de salud.

e Hacer seguimiento del correcto registro en RELAB de los laboratorios clinicos, de su area de
jurisdiccién, que ofrezcan y efectlen pruebas de tamizaje y confirmacién para HTLV 1/2

e Hacer seguimiento del desempefio serolégico adecuado de los laboratorios que oferten
pruebas de tamizaje y confirmacion para HTLV 1/2, mediante el seguimiento de evaluaciones
externas de desempefio

e Establecer y mantener el control de calidad al diagnéstico de la infeccion por HTLV 1/2
mediante la evaluacion externa del desempefo a todos los laboratorios y bancos de sangre
de su red.

e Realizar capacitacion, asistencia técnica, monitoreo y evaluacion a la red de laboratorios y
bancos de sangre de su territorio.

Bancos de Sangre

e Tamizar el 100% de las donaciones para HTLV 1/2. De las donaciones que resulten
reactivas en el tamizaje, aplicar los algoritmos de confirmacién, ubicacién, asesoria y
canalizacion de casos confirmados al Sistema de Salud en la prestacion de servicios

e Apoyar la socializacion de los indicadores y metas previstas en este lineamiento a las IPS
0 quien haga sus veces a las que les distribuya sangre y hemocomponentes.

Coordinaciones regionales o territoriales de la Red de donacion y trasplantes.

e Hacer seguimiento de la canalizacion efectiva con el respectivo rastreo de los pacientes
identificados como positivos para HTLV 1/2 desde las diferentes fuentes de informacion,
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red de trasplantes entre otros, con el fin de lograr oportunidad en la entrada a la prestaciéon
de servicios de salud.

e Monitorear la informacién disponible en RedDatalNS los casos con diagnostico positivo
para HTLV 1/2

e Hacer seguimiento de la adherencia de las instituciones hospitalarias al presente
Lineamiento.

Empresas Administradoras de Planes de Beneficios o quien haga sus veces

e Organizar la red prestadora para garantizar el acceso y oportunidad de las personas y
familias a las atenciones establecidas en el presente lineamiento y su armonizacion en las
RIAS pertinentes.

e Garantizar la continuidad de la atencion de las personas y familias, confirmadas para HTLV
1/2 y canalizadas desde bancos de sangre u otros mecanismos de deteccion.

e Garantizar las acciones de gestion de riesgo individual para los infectados o sospechosos
con HTLV 1/2, que ademas incluye el seguimiento correspondiente.

e Realizar actividades de capacitacion y acompafiamiento a las IPS o quien haga sus veces
de caracter publico y privado contratadas para realizar las actividades y el cumplimiento del
presente lineamiento.

e Mantener actualizada la caracterizacién de su poblacion afiliada y con HTLV 1/2 para la
organizacién de las atenciones establecidas en el presente lineamiento, asi como para la
alimentacién de los diversos sistemas de informacién y su correspondiente analisis.

Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud publicas y Privadas

¢ Implementar seguimiento de pruebas infecciosas post transfusién que incluyan el tamizaje
de HTLV priorizando a los pacientes considerados politransfundidos (que reciben 6 o mas
hemocomponentes), y ante la identificacién de posibles casos de Infecciones Trasmitidas via
Transfusion (ITT) notificar en SIHEVI y alertar al banco y direccion territorial para dar inicio a
la investigacion de hemovigilancia correspondiente.

¢ Implementar dentro de las guias de evaluacion pretraspalnte la realizacion de las pruebas
para HTLV1/2, asi como, aplicar del flujograma para la determinacién de la infeccion por
HTLV 1/2, confirmacién a los receptores reactivos, que incluye la ubicacién, asesoria y
canalizacion de los casos considerados positivos.

e Implementar la realizacion de estas pruebas en las personas donantes de 6rganos y tejidos.
asi mismo, monitorear la implementacion del flujograma para la determinacién de la infeccion
por HTLV 1/2, confirmacion a los receptores reactivos, que incluye la ubicacién, asesoria y
canalizacion de los casos considerados positivos.

e Brindar educacion en salud para la prevencion e identificacion de factores de riesgo para la
transmision del HTLV 1/2.

e Direccionar segun sea el caso a las Rutas Integrales de Atencién en Salud.

e Capacitar al personal médico y asistencial en las acciones a realizar para la adherencia a los
Lineamientos de prevencién y atencion clinica de la infeccién por Virus Linfotropico de células
T humanas (HTLV |y 2).
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o Establecer la red de prestacion de servicios con las EAPB con quien se tienen contrato con
el fin de garantizar la atencion integral y oportuna de los casos sospechosos y confirmados
por la infeccion con HTLV 1/2.

e Gestionar los registros de los usuarios confirmados con infeccion por HTLV 1/2, de acuerdo
con lo definido por el Sistema Nacional de Informacion en Cancer, del sistema de informacion
de pacientes con enfermedades huérfanas y La Cuenta de Alto Costo.

Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud o quien haga sus veces.

e Realizar las acciones tendientes a detectar y confirmar los casos de HTLV 1/2, mediante
anamnesis e identificacion de los factores de riesgo plasmados en el presente lineamiento.

e Garantizar la adherencia a los Lineamientos de prevencion y atencion clinica de la infeccion
por Virus Linfotrépico de células T humanas (HTLV |y 2), segun el nivel de complejidad y
generar las remisiones a especialistas segun sea el caso.

e Brindar educacion en salud para la prevencion e identificacion de factores de riesgo para la
transmision del HTLV 1/2.

e Capacitar al talento humano en salud en las acciones a realizar para la adherencia al
presente lineamiento.

e Establecer la red de prestacion de servicios con las EAPB con quien se tienen contrato con
el fin de garantizar la atencién integral y oportuna de los casos sospechosos y confirmados
por la infeccién con el HTLV 1/2.

e Gestionar los registros de los usuarios confirmados con infeccion por HTLV 1/2, de acuerdo
a las fuentes de informacioén vigentes.

¢ Implementar seguimiento de pruebas infecciosas post transfusion que incluyan el tamizaje
de HTLV 1/2 priorizando a los pacientes considerados politransfundidos (que reciben 6 o0 mas
hemocomponentes), y ante la identificacién de posibles casos de Infecciones Trasmitidas via
Transfusion (ITT) notificar en SIHEVI y alertar al banco y direccion territorial para dar inicio a
la investigacion de hemovigilancia correspondiente.

e Implementar en las guias de evaluacién pretaspalnte la realizacién de las pruebas para HTLV
1/2, asi como, aplicar del flujograma para la determinacion de la infeccion por HTLV 1/2,
confirmacion a los receptores reactivos, que incluye la ubicacién, asesoria y canalizacion de
los casos considerados positivos.

Sistema de Gestion de Seguridad y Salud en el Trabajo de las instituciones (SGSST),
Administradoras de Riesgos Laborales (ARL)

e ARL realizar el trabajo conjunto con la empresa para identificar y controlar los riesgos
presentes en los lugares de trabajo, con el fin de evitar la ocurrencia de accidentes y
enfermedades laborales, asi como, llevar a cabo programas, campafias y actividades de
educacion y prevencion, orientadas a que las empresas afiliadas, conozcan y cumplan las
normas y reglamentos técnicos en salud ocupacional.
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Garantizar los procesos de promocion y prevencion en la poblacion trabajadora expuesta al
riesgo por el HTLV 1/2 de acuerdo al Sistema de Gestion de Seguridad y Salud en el Trabajo
—SGSST.

Garantizar a la poblacion trabajadora expuesta al riesgo bioldégico por HTLV 1/2 la profilaxis
de acuerdo al Protocolo de PosExposicién-PEP 2022 emitido por este Ministerio.

Las Administradoras de Riesgos Laborales deberan dar el respectivo acompafiamiento y
asesoria a los empleadores afiliados de acuerdo con lo consagrado en la Ley 1562 de 2012.
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Anexos

Anexo 1

Antecedentes epidemiologicos relacionados
con el HTLV 1/2 en Colombia.

Tabla 1. Estudios de seroprevalencia de HTLV en donantes en Colombia

Autor/aio Region Periodo N Rangoedad  HTLV Categoria Grupo Positividad*
Cardona2019 Antioquia 2014-2018 52159  18-65 12 Total 0,18
Sexo Mujeres 0,23
Hombres 0,12
Edad 18-20 0
21-30 0,2
31-40 0,15
41-50 0,18
51-65 0,23
Mufioz2018 Antioquia 2014-2015 14423  18-57 12 Total 0,06
1 0,06
2 0,01
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Sexo Mujeres 0,07
Hombres 0,03
Bermudez2016 Colombia 2001-2014 5105159 NR 12 Total 0,03
Medina2016 Boyaca 2011-2013 48782 18-85 12 Total 0,03
Macia2016 Valle del Cauca 2012.-2014 28345 NR 12 Total 0,1
Martinez2007 Bogota 1999-2004 8913 1860 12 Total 0,07
Ramirez1988 Cauca, Valle del 1985-1986 361 >15 1 Region Costa 2,65t
Cauca pacifica
Interior 0

*Por prueba confirmatoria
1 Prueba confirmatoria después de dos ELISA discordantes

Fuente: Creada por la mesa de expertos, teniendo en cuenta los estudios de seroprevalencia de HTLV en donantes
Colombia.

Tabla 2. Estudios de seroprevalencia de HTLV de base poblacional en Colombia

Autor/afio Region Poblacion Muestra Rango HTLV Categoria Grupo Positividad*
edad
Quintana2004 Cordoba General 962 17-70 112 Total 2,10
Blank2004 Amazonas Hospitalaria 401 NR 12 Total 0,75
1 0,25
2 0,50
Ramirez2000 Antioquia Hospitalaria 412 NR 1 Total 3,60
(sintomaticos)
Sexo Mujeres 4,00
Hombres 3,36
Egea1999 La Guajira, General 1577 NR 112 Regién/  Barranquilla (mestizos) 0,00
Bolivar, etnia
Atlantico
12 Bolivar (afrodescendientes) 0,00
1 La Guajira (poblaciéon Wayuu) 4,45
Arango1999 Region pacifica Indigena 1014 1 Total 1,00
(Embera)
1 Sexo Mujeres 1,50
1 Hombres 0,50
2 Total 0,70
2 Sexo Mujeres 0,80
2 Hombres 0,60
1 Edad 10-19 0,40
1 20-29 1,40
1 30-39 1,40
1 40-49 1,30
1 50-59 1,70
1 60+ 2,70
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2 10-19 0,00

2 20-29 0,70

2 30-39 0,70

2 40-49 4,00

2 50-59 0,00

2 60+ 2,70

Sanmartin1995 Regién pacifica General 321 5-75 1 Total 1,2

Zaninovic1994 Narifio, La Indigena 62 15-65 1 Etnia Inga 1,60
Guajira

59 11-71 1 Kamsa 8,50

123 8-80 1 Wayuu 0,00

2 Wayuu 4,10

Duefas1992 (23) La Guajira Indigena 62 16-63 112 Etnia Wayuu 0,06

Magdalena 60 16-60 112 Yuko 0,00

130 14-64 12 Chimila 0,00

Vaupés 51 11-60 112 Cubeo 0,00

69 3-40 112 Desana 0,00

64 13-25 12 Tukano 0,00

18 13-50 12 Barasana 0,00

Cauca 49 18-47 112 Paez 0,00

Narifio 20 13-47 12 Kwaiker 0,00

Trujillo1992 (17) Tumaco General 1077 Todos 1 Total 2,80

1 Sexo Mujeres 3,70

1 Hombres 1,20

1 Edad 0-19 0,70

1 20-49 3,10

1 50+ 14,10

Zaninovic1992 (24) Amazonas, Indigena y 206 NR 1 Region Cordillera central, vertiente 3,90

Cauca, Narifio,  afrodescendiente oriental
Putumayo 164 Cordillera central, vertiente 0,00
occidental

198 Amazonas 0,00

264 Costa pacifica 6,80

100 Costa Atlantica 0,00

Zamora1990 (15) Indigena 171 NR 1 Total 0,12

Cauca 32 1 Etnia Péaez 6,30

Cauca 53 1 Guambianos 0,00

Amazonas 47 1 Ticuna 0,00

Amazonas 21 1 Yagua 0,00

Amazonas 15 1 Huitoto 0,00

- 3 1 Otros 0,00
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Pereira1988 Valle del Hospitalaria 57 NR 1 Total 35
Cauca (pacientes poli
trasfundidos)
Ramirez1988 Valle del Hospitalaria NR 1 Region Costa pacifica 6,201
Cauca, Cauca
Puerto Tejada 2,40t
Cali (mujeres 2,60t
afrodescendientes area rural)
Cali (mujeres mestizas area ot
urbana)

*Por prueba confirmatoria

f Prueba confirmatoria d és de dos ELISA discord

Fuente: Creada por la mesa de expertos, teniendo en cuenta los estudios de seroprevalencia de HTLV con base
poblacional en Colombia.

Tabla 3. Publicaciones de series y reportes de caso sobre HTLV 1-2, Colombia

Apellido/afios Enfermedad Region Casos
Giraldo2017 ATL Bogota 1
Enriquez2019 HAM, Neurosifilis Bogota 1
Blank1993 ATL Cali 6
Zaninovic1986 HAM Colombia 185
Dangond1995 HAM Costa Caribe 4
Poveda2012 HAM Costa Caribe 1
Ruiz2013 HAM Narifio 3
Valencia2017 ATL/Carcinoma verrugoso Narifio 1
Mufioz2017 HAM Popayan 1
Pradilla1989 HAM Santander 2
Zaninovic1986 HAM Tumaco 77
Roman1988 HAM Tumaco 50
Duque1985 Linfoma no Hodgkin Valle del Cauca 11
Pineda2015 HTLV en trasplantados Valle del Cauca 3
Blank1995 HTLV-1 Valle del Cauca 3
Quintero2021 HTLV-1, estrongiloidiasis, hiperqueratosis palmo plantar Valle del Cauca 1
Ramirez1989 ATL Valle del Cauca, Narifio 2
Medina2013 ATL Valle del Cauca, 2
Putumayo
Restrepo2020 HTLV-1 autoinmunidad Costa Pacifica 3
en pediatria
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Mejia2020 HTLV-1, Tuberculosis, Aspergilosis, desnutricion, Costa Pacifica 12
autoinmunidad en pediatria
James2022 HTLV-1, Tuberculosis, Aspergilosis, desnutricion, Costa Pacifica 16
autoinmunidad, dermatitis infectiva, escabiosis en pediatria

* Comentario sobre casos descritos en otras publicaciones

ATL: Leucemia de células T adultas / linfoma

HAM: Mielopatia asociada a HTLV-1

Tabla 4. Tecnologias de salud financiados con recursos de la Unidad de Pago por Capitacion

(UPC)
Prueba Codigo CUPS Descripcion

HTLV-ly 1l 906232 Procedimiento de laboratorio que permite medir el nivel de

anticuerpos totales anticuerpos totales contra el virus HTLV-1 Y Il [ANTI HTLV-I]. Los

semiautomatizado anticuerpos son proteinas producidas por el sistema inmunolégico

0 automatizado para atacar lo que considera que es una amenaza para el cuerpo
como: antigenos, bacterias, virus, hongos, alergenos, etc. EIl HTLV
I-1l esta asociado a leucemia/linfoma de células T del adulto (ATL) y
desarrolla también wuna mielopatia subaguda denominada
Paraparesia Espastica Tropical (TSP) o mielopatia asociada al
HTLV-I.

HTLV-I y Il | 906233 Procedimiento de laboratorio que permite medir el nivel de

anticuerpos totales anticuerpos totales confirmativo contra el virus HTLV-l Y Il [ANTI

confirmatorio HTLV-I]. Los anticuerpos son proteinas producidas por el sistema

semiautomatizado o inmunoldgico para atacar lo que considera que es una amenaza

automatizado para el cuerpo como: antigenos, bacterias, virus, hongos, alergenos,
etc. El HTLV I-Il est4 asociado a leucemia/linfoma de células T del
adulto (ATL) y desarrolla también una mielopatia subaguda
denominada Paraparesia Espastica Tropical (TSP) o mielopatia
asociada al HTLV-I.

Identificacion de | 908856 Procedimiento para identificar por pruebas moleculares un virus

otro virus
(especifica) por
pruebas
moleculares

especifico.

Fuente: Pospopuli

Fuente: Creada por la mesa de expertos, teniendo en cuenta los estudios las publicaciones de series y reportes de
caso sobre HTLV 1-2, Colombia.
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Anexo 2

Atencion integral en salud a mujeres gestantes con
infeccion por Virus Linfotropico de células T
humanas (HTLV 1/2) y seguimiento a sus hijos e hijas,
Colombia 2022.

Introducciodn

El Virus Linfotrépico de Células T Humanas (en inglés Human T-cell leukemia virus type), llamado
también HTLV por sus siglas en inglés, es un virus del grupo de los retrovirus que conjuntamente
con el Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH) son los Unicos con efectos conocidos en la salud
humana. Se han descrito 4 subtipos de HTLV, pero solo el tipo 1 se ha asociado a desenlaces en
salud como la leucemia/linfoma de células T del adulto (LLTA) y la mielopatia asociada a
HTLV/paraparesia espastica tropical (MAH/PET) (1,2,3).

Otros diagndsticos asociados con el HTLV son la dermatitis infecciosa (mas frecuente en nifios y
adolescentes en la region Caribe) y la uveitis asociada a HTLV, que con mas frecuencia ha sido
descritas en Japdn. La infeccion por este virus también se ha asociado a un aumento en el riesgo
relativo de mortalidad temprana independiente de la MAH/PET y de la LLTA (1).

La trasmision del HTLV puede ser trasversal por relaciones sexuales, trasfusiones sanguineas y
trasplantes de érganos (4, 5).

Otra via de transmision frecuente es de la madre infectada a su hijo o hija (Transmision Materno
Infantil-TMI o trasmision vertical) (6). Esta se debe a la capacidad del virus para infectar las
glandulas exocrinas, especialmente las glandulas mamarias y transmitirla a través de la leche
materna al hijo o hija por los linfocitos infectados, células epiteliales luminales mamarias y
lactocitos (7, 8).
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Se piensa que mas del 95% de los casos de TMI se derivan de la lactancia prolongada, pero las
vias prenatales constituyen una pequefia proporcion de los casos de TMI, por lo que es necesario
dilucidar la ruta alternativa de infeccién para prevenir la transmision materno-infantil (9, 10, 11).

Respecto a la prevalencia de la enfermedad en gestantes, segun datos internacionales como por
ejemplo en Japoén, se ha descrito una prevalencia para el afio 2019 de 0,10% (12); por otro lado,
en Brasil se ha reportado una prevalencia estimada que varia entre 20 x 10.000 a 105 x 10.000
0.1-1.05% (13), mientras que en Perua (14) informa 1 estudio en gestantes con una prevalencia
que varia entre el 1,7.

En Colombia no se conoce la magnitud de la prevalencia de HTLV en gestantes. La informacion
de la que se dispone proviene de estudios realizados en bancos de sangre en algunas regiones
de Colombia y un estudio poblacional realizado en el afio 1992 (15).

Los estudios de bancos de sangre muestran una amplia variacion en la seroprevalencia, por
ejemplo (16), en Antioquia varia entre 6 x 10.000 (17) y 17.6 x 10.000 (IC 95% = 13,9 — 21,3 X
10.000) (18). En el Cauca y Valle del Cauca se ha informado una seroprevalencia del 265 x
10.000 (19). Vale la pena recordar que los estudios de bancos de sangre tienden a subestimar la
magnitud del problema (20).

En cuanto a estudios poblacionales, Trujillo y colaboradores informan que Tumaco tiene una
prevalencia de 280 x 10.000 habitantes en poblacién general y en mujeres de 370 x 10.000
habitantes (15). La frecuencia poblacional informada por Trujillo (15) es similar a la informada en
gestantes en Brasil y mas alta que la informada en Japén para gestantes en el afio 2019.

Respecto a la trasmisién horizontal, no se conoce la importancia del contagio a través de las
relaciones sexuales, de usuarios de drogas ilicitas intravenosas en Colombia. Vale la pena
recordar las relaciones sexuales no protegidas serian serian una de las principales vias de
infeccion de las mujeres en edad fértil.

En cuanto a desenlaces, la infeccién por HTLV 1 y 2 permanece como una infeccién crénica
asintomatica en el 90% de los sujetos portadores. En la poblacion pediatrica se presentan
enfermedades asociadas y desenlaces por HTLV. Sin embargo, la mayoria de los pacientes no
desarrollan sintomas en estadios tempranos, lo cual retrasa el diagnoéstico en la poblacién
pediatrica (21). Adicionalmente hay pocos estudios sobre manifestaciones clinicas en infeccion
por HTLV-1, especialmente en algunas de las zonas reportadas como endémicas (1). Los
sintomas que se presentan desde la infancia son sutiles y sugerentes de incompetencia de los
linfocitos T en diferentes grados (22).

Sin embargo, cada recién nacido (RN) infectado con HTLV-1 tiene un riesgo de por vida de
desarrollar en un 65% leucemia aguda, dermatitis infectiva (23) y en un 50% Sindrome de
Sjbgren, entre otros. También es posible que se asocie con otros desenlaces clinicos que hasta
ahora no son identificados y que se describiran en el numeral 6.3.4 en este lineamiento. (1,24).
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En este capitulo se presentan las medidas basicas de atencion en salud integral en la transmision
de HTLV a gestantes y nifias/nifios hijos de, con diagnostico de HTLV 1 o 2, para el contexto
colombiano, definidas a partir de una revision sistematica de literatura, la normatividad actual y el
consenso de expertos en el pais.

Poblacion gestante

La poblacién objeto de este capitulo corresponden a las mujeres gestantes en riesgo de portar
infeccion por HTLV, aquellas con prueba de tamizacién positiva, las gestantes con infeccion
confirmada y los recién nacidos e hijos o hijas de la madre con infeccion por HTLV.

Las gestantes en riesgo de portar infeccion por HTLV son:

* Gestantes que residen (estancia mayor a 180 dias en el territorio) 0 han residido en zona
endémica (prevalencia sospechada mayor o igual al 100 x 100.000 (1%) consenso de
expertos)?.

* Mujeres gestantes con antecedentes familiares de infeccion por HTLV.

* Mujeres gestantes politransfundidas o transplantadas antes del afio 2014.

* Mujeres gestantes usuarias de drogas ilicitas endovenosas.

* Mujeres gestantes trabajadoras sexuales.

Los contactos sexuales de mujeres gestantes diagnosticadas con infeccién por HTLV, deberan
seguir las orientaciones de deteccién y seguimiento del lineamiento general.

A continuacion, se relacionan las intervenciones recomendadas por expertos en la poblaciéon
gestante y del hijo o hija de portadora con infeccion HTLV:

Tamizacion de HTLV | Se sugiere hacer tamizacion para deteccion de gestantes portadoras
1 en mujeres | de la infeccion por HTLV 1 en las regiones de Colombia con alta
gestantes para la | prevalencia de la infeccion, o en las ciudades que reciben mujeres
prevencién de la | gestantes que son residentes o han residido en estas regiones. Se

transmisién considera alta prevalencia a una cifra igual o mayor al 100 x 10.000
materno infantil | (1,0%) (29) en los datos de vigilancia de infeccién por el HTLV en
(T™I) donantes de sangre o estudios poblacionales previos. Las regiones en

Colombia que tienen prevalencias similares a esta 0 mayores son la
costa Pacifica (15) y Caribe (30).

Racionalidad de lineamento de tamizacién por riesgo:

1la prevalencia sospechada esta basada en estudios de prevalencia existentes y en la sospecha de prevalencia del 1% en los
departamentos de: Bogotd, Narifio, Cauca, Valle del Cauca, Choco, Antioquia, Guajira, Cesar, Amazonas, Cérdoba y Putumayo.
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. Prevalencia en gestantes: posiblemente mayor a 100 x 10.000
(1,0%) (29). Varios grupos en Latinoamérica han establecido la
relevancia de establecer programas de tamizaje en mujeres gestantes
para la deteccion temprana del HTLV en regiones endémicas con
cifras similares de prevalencia (14).

. La efectividad del programa de prevencion de la TMI en el
Japdn se basa en 2 componentes: tamizacién y restriccion del periodo
de la lactancia materna (de 3 a 6 meses), con un efecto de reduccion
del nimero de casos positivos confirmados por la prueba Western Blot
por unidad de 1,2 en 2011 a 0,5 casos en el 2016 (31).

. Seguridad: se ha descrito una prevalencia de sintomas de
depresién o ansiedad hasta en el 60,5% de los sujetos portadores de
HTLV asintomaticos en comparacion a un 39.5% en sujetos sin HTLV.
Por lo que, habria un incremento en la prevalencia de depresiéon o
ansiedad (32).

. Efecto neto Riesgo/Beneficio: es menor el riesgo de tener
depresién/ansiedad por saber que se tiene una enfermedad no
curable, que el beneficio de evitar trasmitir la infeccién a la hija o el hijo
y que este desarrolle posteriormente LLTA.

. Posiblemente es una estrategia costo-efectiva en poblaciones
con alta prevalencia (>1,0%) (33).
. En términos de preferencia, en las guias de practica clinica de

paises como Brasil (30), se sugiere la tamizacion para gestantes en
regiones endémicas. La guia chilena (23) sugiere tamizar a toda mujer
gestante y en el programa nacional de deteccion de HTLV de Jap6n
(35) a toda mujer gestante.

. Hay necesidad de tener una aproximacion valida a la magnitud
del problema en Colombia para las mujeres gestantes en situacion de
vulnerabilidad (afros, indigenas y en sitios endémicos).

Opinién de expertos:

El cribaje o tamizacion de la infeccién por HTLV 1 y 2 en mujeres
gestantes, se debe realizar con cualquiera de las plataformas de
detecciébn de anticuerpos por inmunoensayo. Para facilitar la
implementacién de la tamizacion se deberan utilizar aquellas que ya
estén incluidas en la Clasificacién Unica de Procedimientos en Salud
— CUPS y con las pruebas para los que ya hay equipos y se cuenta
con distribuidores en el pais. La sensibilidad de estas pruebas debe
ser de un 99% vy la especificidad superior al 95% (11).

En Colombia, se va a realizar de acuerdo con el numeral 4, Diagnostico
por laboratorio de este lineamiento.

- 60 -




MINISTERIO DE SALUD
Y PROTECCION SOCIAL

Prueba
confirmatoria de la
infeccion por HTLV

Teniendo en cuenta las capacidades actuales locales de los
laboratorios, se debe solicitar prueba de Western Blot (WB) o prueba
molecular de reaccién en cadena de la polimerasa—PCR- (de acuerdo
con la oferta del servicio), para clasificar la infeccion (HTLV 1 o HTLV
2) y orientar las intervenciones segun el lineamiento de atencién clinica
vigente.

Se requiere el desarrollo de pruebas de tamizacién y confirmatorias
rapidas, a ser aplicadas en el sitio de cuidado para poder dar un
diagndstico inmediato, las cuales serian muy utiles en las zonas de
mayor prevalencia en el pais y en las de dificil acceso geografico y asi
poder prevenir de la manera mas oportuna la trasmision vertical del
HTLV y poder brindar la consejeria a los portadores asintomaticos. El
desarrollo de estas innovaciones debe ser prioridad en las
convocatorias de ciencia tecnologia e innovacion en el pais.

Racionalidad

Evidencia:

* En muestras positivas y negativas para HTLV, las pruebas de
Western Blot mostraron una sensibilidad del 100% y una especificidad
del 46% en comparacion con la prueba de reaccion en cadena
polimerasa (PCR en inglés) (36). La prueba LIA mostr6 una
sensibilidad del 100% y especificidad del 92% en comparacion con la
PCR (33).

» En casos de resultados positivos e indeterminados con el ELISA.
La sensibilidad de la prueba WB es del 44% y la especificidad del
86%. Con una proporcion de indeterminados del 60% (37).

* Costo efectividad. No hay estudios de costo efectividad

* Preferencias. En una actualizaciéon de la guia de préctica clinica
del Brasil (30) publicada en 2021 (38) se recomienda en primer
lugar realizar prueba con Western Blot o LIA y en casos
indeterminados la utilizacion de la prueba PCR en escenarios de
no disponibilidad de laboratorios con capacidad para pruebas
moleculares. Si hay disponibilidad de laboratorios para pruebas
moleculares recomiendan PCR o LAMP. En el programa de
tamizaje del Japon (35) se indica que la primera opcion es el
Western Blot LIA y PCR en casos indeterminados, y en la guia
chilena (23) se sugiere realizar LIA o Western Blot y prueba PCR.

» Consecuencias de los resultados indeterminados: Un resultado
indeterminado lleva a la necesidad de hacer una segunda prueba
confirmatoria, lo que incrementa la demora en el diagnostico, y con
lo que es probable que se pierda una gestante portadora de la
infeccion y se exponga a su hijo o hija a una lactancia prolongada,
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ya que los resultados indeterminados son frecuentemente falsos
negativos e incrementa la ansiedad de tener la infeccion.

Via del parto

Se sugiere que en la mujer con diagnostico confirmado de infeccion
por HTLV la via del parto sea definida solo por criterios obstétricos. No
hay evidencia que soporte la realizacion de cesérea para reducir la TMI
del HTLV 1 y 2 (40). Por lo que se requieren estudios prospectivos,
idealmente con asignacion aleatoria para determinar la efectividad y
seguridad de esta intervencion.

Uso de
medicamentos
antivirales

Hasta el momento, no se cuenta con evidencia de tratamiento
antiviral efectivo contra la infecciéon por HTLV 1y 2 durante la
gestacion o el parto (40). Se requieren estudios prospectivos
aleatorizados para tener evidencia al respecto.

Orientaciones sobre
lactancia materna

El médico o especialista tratante evaluara con la gestante o madre
portadora de HTLV 1 y 2 la posibilidad del uso de formula lactea o
leche materna hasta el 3° o 4° mes de vida y posterior formula infantil
para su hijo o hija para disminuir la transmisién por esta via.

Es importante sefialar que cada caso debe ser evaluado de forma
individual.
Las alternativas son:
* En mujeres portadoras de HTLV 1/2 que acepten o soaliciten,
formula lactea exclusiva. (Lactancia artificial).
* Lactancia materna corta por 3 6 4 meses y formula lactea posterior.
* Lactancia materna hasta por 6 meses 0 mas, teniendo presente,
gue entre mas duracion de lactancia materna se ofrezca al recién
nacido incrementa la transmision de HTLV 1/2.
* Alimentacién con leche materna congelada y descongelada,
estrategia que actualmente no se considera una alternativa valida
para Colombia.

Evidencia

» Se ha descrito que cerca del 95% de los casos de TMI de HTLV-1
es por via de lactancia, el 5% es antenatal pero no esta clara la via
de trasmision (8).

* En la actualidad no hay vacunas o medicamentos para prevenir la
TMI de HTLV (8).

* En mujeres con formula lactea (formula infantil) exclusiva la
prevalencia de HTLV es 2.5%, en mujeres con lactancia hasta los
3 meses la prevalencia del HTLV es del 7.4% y en mujeres con
lactancia hasta los 6 meses la prevalencia de HTLV es de 20,3%

(8).

Efectividad (10):
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* La lactancia materna hasta por 3 meses podria ser similar en
términos de seroconversion a la formula lactea exclusiva (RR: 0,72:
IC 95% de 0,30 a 1,77. 6 estudios, 1165 hijos e hijas, 12: 31%), pero
la certeza en la evidencia es baja.
La lactancia por 6 meses podria incrementar el riesgo de
seroconversion en comparacion con la formula lactea exclusiva
(RR: 2,91: IC 95% de 1,69 a 5,03 5 estudios, 1687 hijos e hijas 12:
0%). Certeza en la evidencia: baja.
El efecto de la leche congelada en la trasmision materno infantil del
HTLV1 es incierta (RR 1,14: (IC 95% de 0,20 a 6,50, 3 estudios,
342 hijos e hijas 12: 27%) Certeza en la evidencia muy baja.
Seguridad: el incremento del riesgo de tener ansiedad o depresion
por tener una enfermedad no curable (20%) (32) es posiblemente
menor al riesgo de transmitir la infeccién a los hijos (25% de
leucemia T de adultos) (3). Una revisién sistematica de estudios de
cohortes mostré que podria haber un incremento en el riesgo de
morir ante la supresién de la lactancia durante los primeros 3
meses de vida (OR 7-2 (IC 95%: 3-3-15-9) primer mes de vida, y
OR de 3.8-5.1 hasta el tercer mes de vida y 2.5 hasta el 5 mes de
vida) (41).
Preferencias: En la guia del Brasil (34) se indica que la lactancia no
esta contraindicada, pero sugiere supresion de lactancia y formula
lactea. En el programa del Japén (35) y la guia chilena (23) se
sugiere la suspension de la lactancia.
* Es posible que las pacientes prefieran prolongar la lactancia sobre
todo en condiciones de escasez de recursos.

Por lo anterior, se requieren estudios prospectivos con asignacion
aleatoria, que comparen la efectividad de la lactancia materna por 3
meses, con la leche congelada, y con la alimentaciéon con formula
lactea exclusiva; asi como estudios de costo efectividad de las dos
alternativas comparado con no hacer la estrategia multifacética de
eliminacion de la TMI.

Estrategia de
deteccioén del hijo o
hija de portadora
con infeccién HTLV

En los hijos e hijas de mujeres portadoras de HTLV se sugiere realizar
una deteccion de anticuerpos o PCR a los 18 meses si no ha recibido
lactancia materna. Si recibe lactancia materna se sugiere realizar una
prueba de carga proviral a los 3, 6, 12 y 18 meses de edad.

Evidencia: Se ha mostrado que la sensibilidad de los anticuerpos es
del 28% y la especificidad del 100% en comparacion a la PCR (carga

proviral) (42).

Preferencias:
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» Guia Brasil: A los nifios no expuestos a lactancia materna, realizar
prueba de anticuerpos o PCR a los 18 meses. A los nifilos expuestos
a lactancia materna, realizar prueba de carga proviral a los 3, 6, 12
y 18 meses (34).

* En el programa Japdn: se sugiere realizar prueba serolégica a los 3
anos (35).

* En un estudio en Gran Bretafia se sugiere realizar una prueba de
carga viral a los 3, 6, 12 y 18 meses de edad y pruebas serolégicas
a los 18 meses (43).

Seguimiento clinico
en la poblacién
pediatrica

Los expertos sugieren hacer seguimiento clinico a los 6 y 12 meses a
los hijos e hijas con diagndstico serolégico o molecular de HTLV y a
los 18 meses con el resultado de la carga proviral para descartar
manifestaciones clinicas tempranas principalmente dermatitis
infecciosa, tuberculosis u otros problemas respiratorios.
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Flujograma para el diagndéstico por laboratorio clinico
de la infeccion por HTLV 1y 2 en gestantes

El diagndstico en general se realiza mediante una prueba de tamizaje para HTLV 1y 2, seguida
de una prueba confirmatoria. No hay un consenso global de algoritmo diagndstico, por tanto, la
OMS recomienda definir algoritmos de acuerdo con las pruebas disponibles y aprobadas en cada
pais y segun la epidemiologia local (39).

Con base en las pruebas y la evidencia disponible se orienta el siguiente algoritmo diagnostico
para gestantes en Colombia:

llustracion 1. Flujograma diagnéstico HTLV para mujeres gestantes.

Prueba de tamizaje para deteccion Anticuerpos
(Elisa 6 CLIA) de anticuerpos durante la gestacion
(1 prueba) 6 al momento del parto en mujeres que

no tengan la prueba o sin controles prenatales

Determinacion por
médico tratante de
estudios
complementarios

Prueba reactiva Prueba no reactiva

Prueba confirmatoria (primera
opcion PCR 6 LAMP) 6 (segunda
opcion WB 6 LIA)

Determinacién por
médico tratante de
estudios
complementarios

HTLV 1 6 HTLV 2 Positiva Indeterminada Negativa

Recomendar repetir PCR O

Infeccion confirmada LAMP

En el caso de confirmacién del diagnéstico y dado que no existe hasta el momento un tratamiento
efectivo para el HTLV, se orienta realizar las siguientes actividades:

a. Busqueda de contactos: preguntar a la mujer gestante sobre su 0 sus compafieros
sexuales para realizar busqueda activa de contactos.

b. Tamizaje a hijos e hijas de la mujer, de gestaciones previas.

Evaluacién de alternativas de lactancia.

d. Dar orientaciones sobre prevencion de la transmision del HTLV. Ver numeral 5
informacion en salud informacion en salud para la prevencion de enfermedades
transmitidas por via sanguinea como el HTLV 1/2.

0o
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Flujogramas para el diagndstico por laboratorio
clinico de la infeccion por HTLV 1y 2 en hijos/hijas de
mujeres gestantes positivas para infeccion por HTLV

1/2

llustracion 2. Flujograma para el diagnostico por laboratorio clinico de la infeccion por HTLV 1y
2 en hijos/hijas que no han recibido Lactancia Materna (LM).

Nifia/nifio sin LM

Prueba de tamizaje
(PCR) a los 18 meses

|
[ I

Determinacién por
. . médico tratante de
Prueba reactiva Prueba no reactiva .
estudios
complementarios

Prueba confirmatoria
(PCR 6 LIA)

I |

HTLV 16 HTLV 2 PCR negativo 6 cifras
PCR Positiva en el limite superior

Determinacién por
Negativa médico tratante de
estudios
complementarios

Recomendar prueba
Infeccién confirmada seroldgica

complementaria (WB)

- 66 -




MINISTERIO DE SALUD
Y PROTECCION SOCIAL

llustracion 3. Flujograma para el diagnostico por laboratorio clinico de la infeccién por HTLV 1y
2 en hijos/hijas que han recibido lactancia materna

Nifia/Nifio con LM
Realizar prueba de carga proviral a los 3, 6, 12y 18
meses de edad

| }

Reactiva No reactivas »

Determinacion por Médico tratante de
i estudios complementarios

Repetir carga proviral a
los 2-3 meses

v v v

Reactiva Indeterminada No reactiva

Repetir carga proviral a
los 2-3 meses

Infeccion confirmada
con dos cargas
proviral reactivas

Reactiva
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Monitoreo y seguimiento

Los siguientes son los indicadores para la mujer en edad fértil, las gestantes y sus hijos e hijas
expuestos:

Resultado 5: Disponibilidad de pruebas de tamizaje de HTLV 1/2 para gestantes en las
instituciones de salud publicas y privadas.

INDICADORES

Ind-12 | Porcentaje de
instituciones de salud*
gue ofrecen las pruebas
para la tamizacion de
HTLV 1y 2 en gestantes
/ total de instituciones de
salud que atienden a las
gestantes en su control
prenatal y el parto.

*Las instituciones de salud inicialmente son de las zonas endémicas del HTLV 1/2 priorizados en consenso de expertos de acuerdo a la revision
sistematica encontrada (Bogotd, Narifio, Cauca, Valle del Cauca, Choco, Antioquia, Guajira, Cesar, Amazonas, Cérdoba y Putumayo) se ajustara
de acuerdo a las necesidades de los territorios y a la normatividad vigente.

Resultado 6. Las gestantes en control prenatal que residen o han residido en zonas endémicas
del HTLV 1/2 son tamizadas para este virus y reciben el seguimiento que requieren durante su
gestacion.

METAS

M-12 Al 2025 el 10% o méas de las instituciones de
salud ofertan la prueba de tamizacién para HTLV
1/2 para las gestantes.

Al 2031, el 20% o mas de las instituciones de
salud ofertan la prueba de tamizacién para HTLV
1/2 para las gestantes.

Ind-13

INDICADORES

Porcentaje de gestantes
residentes o que han
residido en zonas
endémicas priorizados*
para HTLV 1/2 tamizadas
para este evento.

M-13

METAS

A 2025 aumentar a 10% o mas el porcentaje de
gestantes residentes o que han residido en
zonas priorizados para HTLV 1/2 que son
tamizadas para este evento.

A 2031 aumentar al 20% o mas el porcentaje de

gestantes residentes o que han residido en
zonas priorizados para HTLV 1/2 tamizadas para
este evento.

*Las instituciones de salud inicialmente son de las zonas endémicas del HTLV 1/2 priorizados en consenso de expertos de acuerdo a la revision
sistematica encontrada (Bogotd, Narifio, Cauca, Valle del Cauca, Choco, Antioquia, Guajira, Cesar, Amazonas, Cérdoba y Putumayo) se ajustara
de acuerdo a las necesidades de los territorios y a la normatividad vigente.

Resultado 7. Los recién nacidos, hijos e hijas de madres con diagnéstico de HTLV 1/2, reciben

la atencion integral y oportuna que requieren.

Ind-14

INDICADORES
Porcentaje de hijos e
hijas de madres con
diagnostico de HTLV 1/ 2,
a quienes se les realizd
examen a los tres (3) y
dieciocho (18) meses de
nacido.

METAS

M-14 | A 2025 aumentar a 10% el porcentaje de hijos e

hijas de madres con diagndstico de HTLV 1/2, a
quienes se les realiz6 examen a los tres (3) y
dieciocho (18) meses de nacido.

A 2031 aumentar al 20% o mas el porcentaje de
hijos e hijas de madres con diagndstico de HTLV
1/2, a quienes se les realiz6 examen a los tres (3)
y dieciocho (18) meses de nacido.
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Resultado 8. Las madres con HTLV 1/2 reciben o contindan la atencion integral en salud que
requieren para su propio bienestar en salud y prevencion de la transmision materno infantil de

la enfermedad en embarazos subsiguientes.

Ind-15

INDICADORES

Porcentaje de madres
con infeccion por HTLV
1/2 que después de
finalizada la gestacion
iniciaron atencion integral
en la cohorte evaluada.

M-15

METAS

A 2025 aumentar a 10% o mas el porcentaje de
madres con infeccibn por el HTLV 1/2 que
después de finalizada su gestacion inician
atencion integral.

A 2031 aumentar a 20% o mas el porcentaje de
madres con infeccion por el HTLV 1/2 que
después de finalizada su gestacion inician
atencion integral.

Resultado 9. Los nifios y nifias expuestos a la infeccion por HTLV 1/2 reciben la atencién
integral y seguimiento que requieren, incluyendo la definicién de su diagnéstico.

Ind-16

INDICADORES

Porcentaje de hijos e
hijas de madres con
diagnéstico de HTLV 1/2,
con seguimiento y
definiciéon diagnostica
frente a este evento de
acuerdo con el
lineamiento vigente.

M-16

METAS

A 2025 aumentar a 10% o mas el porcentaje de
hijos e hijas de madres que viven con el HTLV
1/2 con seguimiento y definicibn diagnostica
frente a la infeccién por HTLV 1/2.

A 2031 aumentar a 20% o mas el porcentaje de
hijos e hijas de madres que viven con el HTLV
1/2 con seguimiento y definicion diagndstica
frente a la infeccion por HTLV 1/2.
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