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PRESENTACION DE LOS PROTOCOLOS DEL SISTEMA DE VIGILANCIA DE ENFERMEDADES
TRANSMISIBLES

La vigilancia de las enfermedades transmisibles es una actividad fundamental para la Salud Publica ya
gue garantiza la existencia de informacidn fiable, completa y oportuna para la toma de decisiones en
todos los niveles de la Administracidn, y proteger asi la salud de la poblacién.

De acuerdo con lo definido en el articulo 18 del Real Decreto 568/2024, de 18 de junio, las
enfermedades objeto de vigilancia contardn con protocolos especificos que permitan Ila
homogeneizacidon de la vigilancia y la notificacion a nivel nacional e internacional, asi como el
establecimiento de medidas de control y prevencion de casos y brotes.

En Espaiia, los primeros protocolos se publicaron en 1997 y sufrieron una revisién en profundidad en
2013. Estos nuevos protocolos han sido aprobados por la Comisidon de Salud Publica del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud en abril de 2026.

En esta revision han participado: técnicos de las Comunidades Auténomas y Ciudades con Estatuto
de Autonomia, profesionales del Instituto de Salud Carlos Il (Centro Nacional de Epidemiologia y
Centro Nacional de Microbiologia), de distintas unidades del Ministerio de Sanidad (Centro
Coordinador de Alertas y Emergencias, Subdireccion General de Sanidad Exterior, Subdireccién
General de Sanidad Ambiental y Laboral, Area de Programas de Vacunas, y Division de control de
VIH, ITS, hepatitis virales y tuberculosis), asi como profesionales de otras Agencias y Ministerios
como la Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, Agencia Espafiola de Seguridad
Alimentaria y Nutricién, Ministerio de Defensa, Ministerio del Interior (Secretaria General de
Instituciones Penitenciarias), y Ministerio de Justicia.

Durante este proceso, ademas de actualizar aspectos de la epidemiologia y caracterizacién de la
enfermedad, se han revisado las definiciones de caso y la informacidn necesaria para la vigilancia en
cada notificacién, haciéndolas compatibles con las que estan en vigor en la Unién Europea. También
se han actualizado las medidas de actuacion para la prevencion y control de casos y brotes.

Las novedades mas relevantes son: la inclusion de un historial de cambios para documentar las
futuras modificaciones y mantener los protocolos actualizados; las recomendaciones para el uso de
técnicas de secuenciacion del genoma en el estudio de casos y especialmente de brotes y el uso de
terminologias como SNOMED y LOINC.

Podemos decir que esto supone un hito en la historia de la vigilancia pues, por primera vez, se ha
abordado la normalizacién de la informacidn requerida, incluida la estandarizacidn semdntica, y se
han desarrollado, en dichas terminologias, los estdndares para su uso en vigilancia de salud publica.
Esto se ha completado con el acceso de las CC.AA. al Servidor Terminolégico del Ministerio de
Sanidad. De esta manera se avanza en la interoperabilidad de las bases de datos relevantes para la
vigilancia de la salud publica y se cumple con el principio de recoger el dato sélo una vez y garantizar,
dentro de las normas de proteccidn de datos, la calidad de la informacidn que se usa en la vigilancia
de las enfermedades transmisibles.
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CONTROL DE VERSIONES DE LOS PROTOCOLOS DEL SISTEMA DE VIGILANCIA DE LAS
ENFERMEDADES TRANSMISIBLES

Descripcion del
documento

Protocolo para la vigilancia y notificacion de sifilis congénita.

Fecha de creacién

Junio 2013, revisado marzo 2025.

Cita sugerida

Protocolo de vigilancia de sifilis congénita. Sistema de Vigilancia de las
Enfermedades Transmisibles. Red Estatal de Vigilancia en Salud Publica. 2026.

Cambios en el protocolo

Fecha de
actualizacion

Epigrafe

Descripcion de la modificacion

Introduccién

Descripcién de la afectacién sistémica.

Objetivos de la
vigilancia

Redaccion del primer objetivo.

Criterio clinico

Se incluye la “Linfadenopatia generalizada”.

Criterio de laboratorio

Se modifica la redaccién y se incluye un epigrafe nuevo en el
criterio de caso confirmado.

Marzo-2025

Criterio epidemioldgico

Redaccion de la definicidon del criterio.

Clasificacion de los
casos

Cambio de redaccidn.

Medidas preventivas

Ampliacion de la descripcion de las medidas preventivas.

Control del caso

Actualizacion de los tratamientos.

Bibliografia

Actualizacion de las referencias.

Cambios en el Anexo |

Datos del Caso

Se renombra la variable “sexo” como “sexo(bioldgico).

Datos de la Enfermedad

Inclusidn de la variable Presencia de sintomas.
Ampliacién de las manifestaciones clinicas.
Incorporacion de la variable Ingreso UCI.

Datos del Laboratorio

Redaccion del tipo de prueba.
Incorporacion de opcion de multiple respuesta para las
variables muestra y prueba.

Datos del Riesgo

Incorporacion del lugar de exposicidn (referido al lugar de
nacimiento del caso).

Ampliacidn del lugar de exposicion de la madre (referido al
lugar donde la madre ha recibido la atencién prenatal).
Redaccion de factores predisponentes y test de cribado.
Actualizacién del tratamiento de la madre durante embarazo.

Final del protocolo

Inclusion de una nota sobre complicaciones y secuelas.
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DESCRIPCION DE LA ENFERMEDAD

Introduccién
Enfermedad neonatal producida por transmision vertical del Treponema pallidum. Es causa de
aborto, muerte neonatal o muerte del lactante, debida a parto prematuro o a enfermedad sistémica.
Su cuadro clinico es variable, pudiendo ser asintomdtica, especialmente en las primeras semanas de
la vida. Se distinguen dos estadios:

- Sifilis congénita precoz: se caracteriza por la presencia de sintomas y signos de enfermedad

durante los dos primeros afios de vida. Se manifiesta como rinitis (coriza sifilitica), lesiones
mucocutaneas equiparables al periodo secundario del adulto, anormalidades &seas
(pseudoparilisis de Parrot), hepatoesplenomegalia acompafiada de ictericia, anemia y edema
generalizado.

- Sifilis congénita tardia: Se caracteriza por la presencia de sintomas y signos de enfermedad

que se desarrollan a partir de los dos afios de vida. La sintomatologia es muy diversa:
queratitis intersticial, sordera (afectacidn del VIII par craneal), dientes de Hutchinson, nariz en
silla de montar, protuberancia frontal, tibias en sable, sinovitis de la rodilla (articulaciones de
Clutton), asi como afectacion visceral correspondiente a las formas terciarias del adulto.

La importancia de esta enfermedad radica en sus graves consecuencias y en la posibilidad de
prevenirla mediante el cribado prenatal y el tratamiento de las embarazadas. Entre las
complicaciones en el embarazo y parto se han descrito el crecimiento intrauterino retardado y parto
prematuro. El retraso en el diagndstico y el tratamiento puede provocar la aparicién de
caracteristicas clinicas tardias y persistentes como discapacidad intelectual, gomas sifiliticas,
cicatrices, déficits auditivos y anomalias esqueléticas. El inicio del tratamiento en algunos bebés
puede provocar una reaccion de Jarisch-Herxheimer que provoca fiebre, escalofrios, hipotension y
posiblemente muerte fetal como resultado de una respuesta inflamatoria a las espiroquetas
moribundas.

El diagndstico de la sifilis congénita en menores de 15 meses es complejo debido a que los
anticuerpos de inmunoglobulina G (IgG) treponémicos y no treponémicos maternos pueden
transferirse al feto a través de la placenta, lo que dificulta la interpretacion de las pruebas seroldgicas
en los menores. Por ello, las decisiones de tratamiento se deben tomar sobre la base del diagndstico
de sifilis en la madre, el tratamiento recibido de la madre, la evidencia clinica, de laboratorio o
radioldgica en la recién nacida/o y la comparacién de los resultados de las pruebas treponémicas y
no treponémicas de la madre y la recién nacida/o.

En el afio 2007, la Organizacion Mundial de la Salud puso en marcha un plan de acciéon global para la
eliminacion de la sifilis congénita basado en la reduccién de la prevalencia de la sifilis en las mujeres
embarazadas, en la prevenciéon de la transmision materno-infantil y en la mejora de los sistemas de
vigilancia.

Agente
El agente causal es Treponema pallidum subespecie pallidum.
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Reservorio
El reservorio es exclusivamente el ser humano.

Modo de transmision

El mecanismo de transmisiéon es a través de la placenta durante el periodo de gestacion. La
probabilidad de transmisién estd directamente relacionada con el estadio de la sifilis materna
durante el embarazo o el estadio del embarazo al adquirir la infeccion. El riesgo de infeccidon para el
feto es mucho mas elevado en la sifilis materna precoz que en la tardia.

Susceptibilidad
La susceptibilidad es universal.

VIGILANCIA DE LA ENFERMEDAD

Objetivos

1. Conocer el patrén epidemiolégico de presentacidn de los casos de sifilis congénita precoz
(menor de 2 afos) en la poblacion y los principales factores de riesgo asociados a su
aparicion.

2. Detectar cambios en la presentacion de la enfermedad a lo largo del tiempo o en su
distribucidn geografica.

3. Realizar el estudio epidemioldgico a partir de la informacién de vigilancia. Garantizar la
calidad de los datos para orientar la prevencién y el control.

4. Contribuir a la evaluacién y el seguimiento de los programas de prevencién y control y
difundir sus resultados.

Definicion de caso

Criterio clinico
Persona menor de dos afos que presenta, al menos, uno de los signos siguientes:

- Hepatoesplenomegalia.
- Lesiones mucocutdneas.
- Condiloma plano.
- Rinitis persistente.
- lIctericia.
- Pseudoparilisis (debida a periostitis y osteocondritis).
- Afectacidén del sistema nervioso central.
- Anemia.
- Sindrome nefrético.
- Desnutricion.
- Linfadenopatia generalizada.

Criterio de laboratorio

Caso probable:
Al menos uno de los tres siguientes:

- VDRL positivo en LCR
- Andlisis seroldgicos de la madre, treponémicos y no treponémicos, positivos.
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- El nivel de anticuerpos no treponémicos del nifio o nifia cuadriplica o mas el del suero de
la madre.

Caso confirmado:
Al menos uno de los siguientes:
- Confirmacién de Treponema pallidum por microscopia de campo oscuro en una muestra

clinica.

- Confirmacion de Treponema pallidum mediante su tincién directa con anticuerpos
fluorescentes (IFD) en una muestra clinica.

- Deteccidon de Treponema pallidum mediante acido nucleico en una muestra clinica.

- Deteccién de IgM especifica de Treponema pallidum (FTA-abs, EIA), JUNTO CON una
prueba no treponémica (VDRL, RPR) positiva en el suero del nifio.

Criterio epidemiolégico
Persona menor de dos afos cuya madre ha dado positivo en pruebas treponémicas y no
treponémicas para sifilis.

Clasificacion de los casos
Caso sospechoso: no procede.

Caso probable: persona menor de 2 afios que cumple los criterios clinicos y presenta al
menos uno de los dos siguientes:

- Criterio epidemioldgico.

- Criterios de laboratorio de caso probable.

Caso confirmado: persona menor de 2 afios que cumple los criterios analiticos de caso
confirmado.

MODO DE VIGILANCIA

La C.A. notificard, de forma individualizada, los casos nuevos probables y confirmados en la
plataforma electrénica que esté establecida para este uso. Se enviard la informacion inicial de
declaracion del caso con una periodicidad semanal. La informacion del caso podra actualizarse
semanalmente y se hara una consolidacién anual. La notificacion electrénica de los casos se hara de
acuerdo con las especificaciones (metadatos) acordadas para estandarizar y normalizar la
informacidn. El Anexo | de este protocolo incluye la encuesta epidemiolégica de caso que recoge la
informacidn relevante en la vigilancia de esta enfermedad.

MEDIDAS DE SALUD PUBLICA

Medidas preventivas

La prevencion de la sifilis congénita se basa en la deteccién precoz de la sifilis materna, mediante
busqueda activa sistematica en las mujeres embarazadas durante el primer trimestre del embarazo o
en el primer analisis prenatal; si la caso mantiene conductas de riesgo para las ITS, el cribado debera
repetirse en el tercer trimestre.
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Ninguna recién nacida/o ni su madre deben abandonar el hospital a menos que el estado serolégico
de la madre haya sido documentado.

Medidas ante un caso

La principal medida en el control de los casos es el diagndstico y tratamiento precoz. El tratamiento
depende de los sintomas y signos y de la titulacién seroldgica que presente la nifia/o, asi como de si
la madre ha recibido o no tratamiento durante el embarazo y del momento en el que se ha
administrado el tratamiento en relacidon al parto. También se tendrd en cuenta el tratamiento
recibido por la madre ha sido inadecuado o no esta bien documentado.

Para el tratamiento de los casos se deben seguir las indicaciones que se recogen en las guias
actualizadas sobre diagndstico y tratamiento de las infecciones de transmisidn sexual en Espaiia.

Medidas ante los contactos
Estudio de las titulaciones de la madre y de sus parejas sexuales.
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ANEXO|l. ENCUESTA EPIDEMIOLOGICA DE INFECCION SIFILIS CONGENITA

DATOS DE LA DECLARACION

C.A. deClarante: ............oooiuiiieeiee ettt st sttt s serae e

Identificacion del caso para el declarante: ..............cccooreieiciccecnc et s erens

Fecha de la primera declaracién del caso?: ........ Y Y A
DATOS DEL CASO
Fecha de nacimiento: ........ Y- Y A
Edad en afios: ................ Edad en meses en menores de 2 aiios: ................
Sexo al nacimiento: [ _| Hombre [ ] Mujer [ ] Intersexual [ ] Desconocido
Sexo administrativo: [ _| Hombre [ ] Mujer [ ] No determinado [_] Desconocido

Lugar de residencia del caso:

Pais de residencia: ..........ccccocverrnenene C.A. deresidencia: ..........ccccoovvreeernnnns
Provincia de residencia: ..............c.cccoeueuee.. Municipio de residencia: ................cooeene..
Cadigo postal de residencia: .............c.cccueeueeeene

Pais de nacimiento: ............cccecvrrennnen. Ao de llegada a Espafia: .........c.cccoceevennnnne

DATOS DE LA ENFERMEDAD

Fecha del caso’: ........ Y Y AT Fecha de inicio de sintomas: ........ Y Y AT
Presencia de sintomas: [ |Si [ ]No [ ] Desconocido

Manifestacion clinica (Rellenar solo en el caso de presentar sintomas. Marcar todas las opciones que
corresponda):

[ ] Ictericia patolégica [ ] Afectacion SNC

[ ] Lesiones mucocutaneas [ ] Anemia

[ ] Pseudoparalisis [ ] condiloma plano

|:| Rinitis persistente |:| Desnutricion

[ ] sindrome nefrético [ ] Hepatoesplenomegalia
[ ] Linfadenopatia generalizada [ ] Deformidades 6seas

[ ] Alteraciones dentales

Complicaciones: [ ]Si [ |No [ ] Desconocido
Secuelas: [ |Si [ |No [ _]Desconocido
Hospitalizacién®: [ |Si [ |No [ ] Desconocido
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Fecha de alta: ........ Y A [ e
IngresoenUCI: [ |Si [ JNo [ _]Desconocido

Defuncién causada por la enfermedad: [ |Si [ |No [ | Desconocido

Fecha de defuncion: ........ /...

DATOS DEL LABORATORIO

Fecha de diagnéstico de laboratorio: ........ [, Y AT

Agente causal*: |:| Treponema pallidum

Muestra (marcar todas las opciones de muestra con resultado positivo):

[ ] cordén umbilical [ ] Placenta
[ ] Exudado nasal [ ] suero
[ ] Liquido cefalorraquideo (LCR) [ ] Pool de muestras

[ ] Lesion cutanea

Prueba (marcar las pruebas en las muestras con resultado positivo):

[ ] Deteccién de acido nucleico (PCR) [ ] Anticuerpo IgM

[ ] Deteccién de anticuerpo [ ] visualizacién

Envio de muestra al Laboratorio Nacional de Referencia (LNR): [ ] Si

Identificacidon de muestra del declarante al LNR: .....cccovvivvvvevvcneeiiieninens

Identificacion de muestra en €l LNR: ......ooveoii i

DATOS DEL RIESGO

Exposicion: [ | Persona a persona: Madre-hijo

|:|No

[ ] Desconocido

Identificacion del caso de la madre para el declarante: ...

C.A. de declaracion del caso de 1a Madre: .ottt st ssr e

Lugar de exposicion (referido al lugar de nacimiento del caso):

[ ]Enla C.A. de residencia®

[ ] En una C.A. distinta de la de residencia®

Datos de la madre:

Madre, tipo de confirmacion (marcar una de las siguientes opciones):
[ ] Por evidencia epidemioldgica

[ ] Por evidencia de laboratorio

[ ] Por evidencia epidemioldgica y de laboratorio
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Madre, agente causal’: Treponema pallidum

Lugar de exposicion de la madre (referido al lugar de la atencidn prenatal)®:
[ ]Enla C.A. de residencia®

[ ] En una C.A. distinta de la de residencia’®

[ ] En un pais distinto de Espafia’®

Pais de exposicion del caso®: .............c.ccoeveeeeereeeeccree e

C.A. de exposicion del caso™: .............ccccoeeeeeeeeeereeceeeiee e
Provincia de exposicidn del caso®: ..............ccccooeeeieeeeeereceeeree e
Municipio de exposicion del caso™?: ............cccoovveveeeeeeeeeveereee e
Pais de nacimiento de la madre: ............cccooovivrienneine s
Ao de llegada a Espafia: ..........c.ccooceeeeieieieeccece e

Factores predisponentes personales (marcar todas las opciones que correspondan):

|:| En situacion social desfavorecida |:| Ex usuaria de drogas no inyectadas
[ ] Usuaria de drogas inyectadas [ ] Ejercicio de la prostitucion

[ ] Ex usuaria de drogas inyectadas [ ] otras hijas/os con sifilis

[ ] Usuaria de drogas no inyectadas [ ] con otro factor especificado

Test de cribado (marcar todas las opciones que corresponda):

[ ] Realizado en primer trimestre [ ] No realizado

[ ] Realizado en tercer trimestre [ ] No documentado

Tratamiento (marcar una de las siguientes opciones):

|:| Tratamiento adecuado antes de 30 dias previos al parto

|:| Tratamiento adecuado dentro de 30 dias previos al parto

[ ] Tratamiento no documentado

[ ] Tratamiento inadecuado

[ ] Tratamiento: otros regimenes distintos a penicilina antes de 30 dias previos al parto
[ ] Tratamiento: otros regimenes distintos a penicilina dentro de 30 dias previos al parto
|:| Sin tratamiento

Resultados de VIH de la madre: [ | Positivo [ ] Negativo [ ] No realizado

Edad en afios al parto: .........................

CATEGORIZACION DEL CASO

Criterios de clasificacion de caso:
Criterio clinico: []si [JNo [_]Desconocido
Criterio de laboratorio: []si [ JNo [ ]Desconocido
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Sistema de Vigilancia de las Enfermedades Transmisibles

Criterio epidemioldgico: []si [ JNo [ ]Desconocido
Clasificacion del caso (marcar una de las siguientes opciones):

[ ] Probable [ ] confirmado

OBSERVACIONES"

1. Fecha de la primera declaracion del caso: Fecha de la primera declaracion del caso al sistema de
vigilancia (habitualmente realizadas desde el nivel local).

2. Fecha del caso: Se considera que es la fecha de diagndstico. Si no hay fecha de diagndstico de

laboratorio, se considerard la fecha de inicio de sintomas

Hospitalizacién: Estancia de al menos una noche en el hospital.

Agente causal: Rellenar sélo si el caso cuenta con confirmacidn de laboratorio.

Lugar de exposicion referido al lugar de nacimiento del caso: En la C.A. de residencia.

Lugar de exposicion referido al lugar de nacimiento del caso: En una C.A. distinta de la residencia.

No v s w

Madre (vehiculo), agente causal: Rellenar (Treponema pallidum) sélo si se ha confirmado por

laboratorio.

8. Lugar de exposicion de la madre (referido al lugar de la atencidn prenatal): Se refiere al lugar donde
la madre ha pasado la mayor parte de su embarazo y donde ha recibido atencién prenatal. En el caso
de que haya pasado el embarazo en diferentes lugares, consignar aqui el lugar del primer trimestre y
ampliar informacién en observaciones

9. Lugar de exposicién de la madre: En la C.A. de residencia: La madre recibié atencidn prenatal en la
misma C.A. en la que reside.

10. Lugar de exposicion de la madre: En una C.A. distinta de la residencia: La madre recibié atencién
prenatal en una C.A. distinta a la que reside.

11. Lugar de exposicion de la madre: En un pais distinto de Espafia: La madre recibié atencidn prenatal
en otro pais distinto de Espafiia.

12. Pais/ C.A./ Provincia/ Municipio de exposicion del caso: Es el lugar donde la madre ha recibié
atencién prenatal durante el embarazo o en el primer trimestre del mismo.

13. Observaciones: Incluir toda la informacion relevante no indicada en el resto de la encuesta.

Nota sobre complicaciones y secuelas:

Complicaciones: Complicaciones en el embarazo y parto (crecimiento intrauterino retardado, parto
prematuro, entre otras). El inicio del tratamiento en algunos bebés puede provocar una reaccion de
Jarisch-Herxheimer que provoca fiebre, escalofrios, hipotensidon y posiblemente muerte fetal como
resultado de una respuesta inflamatoria a las espiroquetas moribundas.

Secuelas: El retraso en el diagndstico y el tratamiento puede provocar caracteristicas clinicas tardias y
persistentes como discapacidad intelectual, gomas sifiliticas, cicatrices, déficits auditivos y anomalias
esqueléticas. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK537087/#article-19869.s12
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