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LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA

CONSIDERANDO:

Que; la Constitucién de la Republica del Ecuador, en el articulo 3 numeral 1, atribuye como deber primordial del
Estado garantizar sin discriminacion alguna el efectivo goce de los derechos establecidos en ella y en los
instrumentos internacionales, en particular la salud;

Que; la citada Constitucién de la Repiblica del Ecuador en el articulo 32 dispone que: “La salud es un derecho
que garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al
agua, la alimentacion, la educacién, la cultura fisica, el (rabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y
afros gue Sustentan e:’ b!{fﬂ VIvir.
El Estado garantizard este derecho mediante politicas econdmicas, sociales, culturales, educativas y
ambientales: v el acceso permanente, oportuno y sin exclusion a programas, acciones y servicios de
promocicn y atencion integral de salud, salud sexual y salud reproductiva. La prestacion de los servicios de
salud se regird por los principios de equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad,
eficiencia, eficacia, precaucion y bioética, con enfoque de género y generacional.”;

Que;  la Norma Suprema, en el articulo 361, ordena al Estado ejercer la rectorfa del Sistema Nacional de Salud,
a través de la Autoridad Sanitaria Nacional, a quien corresponde la responsabilidad de formular la politica
nacional de salud y de normar, regular y controlar todas las actividades relacionadas con la salud, asi como
el funcionamiento de las entidades del sector;

Que; la Ley Orgénica de Salud en ¢l articulo 4, prescribe que la Autoridad Sanitaria Nacional es el Ministerio de
Salud Puablica, entidad a la que corresponde el gjercicio de las funciones de rectoria en salud; asi como la
responsabilidad de la aplicacion, control y vigilancia del cumplimiento de dicha Ley, siendo obligatorias las
normas que dicte para su plena vigencia;

Que; la Ley Ibidem, en el articulo 6, sefala como responsabilidad del Ministerio de Salud Pablica: “(...) 34.
Cumplir v hacer cumplir esta Ley, los reglamentos y otras disposiciones legales y técnicas relacionadas
con la salud’™;

Que; mediante Decreto Ejecutivo No. 1272 de 22 de agosto de 2012 y Decreto Ejecutivo No. 2 de 24 de mayo
del 2013, el Presidente Constitucional de la Republica del Ecuador, ratificd a la Magister Carina Vance
Mafla, como Ministra de Salud Pablica;

Que; mediante Acuerdo Ministerial No. 00004520 de 13 de noviembre de 2013, se emite el Estatuto Organico
Sustitutivo de Gestion Organizacional por Procesos del Ministerio de Salud Publica, el cual establece que
la Direccion Nacional de Normatizacion tiene como Mision: “Desarrollar y definir todas las normas,
manuales, protocolos, guias y otras normativas relacionadas a la gestion de la salud, a fin de que el
Ministerio eferza la rectoria sobre el Sistema Nacional de Satud. garantizando la calidad y excelencia en
los servicios: v, asegurando la actualizacion, inclusion y secializacion de la normativa entre los actores
involucrados(...)";

Que; es necesario brindar a los prestadores de salud del Sistema Nacional de Salud recomendaciones y
evidencias cientificas para apoyar a médicos y pacientes en la toma de decisiones acerca del diagnostico y
tratamiento de la infeccion vaginal en obstetricia: vy,

1

T R
N
(e ﬁﬂ;ﬂ’
= <z; !
Ay. Republica de El Salvador 36-64 y Suecia

Telf.: (593 ) 3 814400
www. salud.gob.ec I.




Sﬁ | Ministerio @ @ p E -"%

00n0os720

Que; mediante memorando Nro. MSP-DNN-2014-0166-M de 04 de febrero de 2014, la Directora Nacional de

Normatizacién solicita la elaboracion del presente Acuerdo Ministerial.

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES LEGALES CONCEDIDAS POR LOS ARTICULOS 151 Y 154,
NUMERAL 1 DE LA CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR Y POR EL ARTICULO 17
DEL ESTATUTO DEL REGIMEN JURIDICO Y ADMINISTRATIVO DE LA FUNCION EJECUTIVA

ACUERDA:

Art.] Aprobar y autorizar la publicacion de la Guia de Practica Clinica “DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO
DE LA INFECCION VAGINAL EN OBSTETRICIA™, elaborada por profesionales de las instituciones
del Sistema Nacional de Salud y especialistas en la materia, bajo la coordinacion de la Direccidén Nacional
de Normatizacion.

Art.2.- Disponer que la Guia de Practica Clinica, “DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DE LA INFECCION
VAGINAL EN OBSTETRICIA”, sea aplicada a nivel nacional, como una normativa de caracter
obligatorio para el Sistema Nacional de Salud (Red Publica Integral de Salud y Red Complementaria).

Art.3.- Publicar la citada Guia de Préactica Clinica en la pagina web del Ministerio de Salud Pablica.

Artd4.- De la ejecucion del presente Acuerdo Ministerial, que entrard en vigencia a partir de la fecha de su
publicacion en el Registro Oficial, encarguese a la Subsecretaria Nacional de Provision de Servicios de

Salud.
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1. Descripcion ge
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neral de esta GPC

Titulo de la guia

Diagnéstico y tratamiento de la infeccion vaginal en obstetricia

Organizacion
desarrolladora

Direccion Nacional de Normatizacion, MSP.
Fondo de Poblacién de Naciones Unidas (UNFPA) en Ecuador

Fecha de edicion

Marzo, 2014

Cédigo CIE-10

023 Infeccién de las vias genitourinarias en el embarazo

023.5 Infeccion genital del embarazo

023.9 Otras infecciones y las no especificadas de las vias
genitourinarias en el embarazo

086 Otras infecciones puerperales

086.1  Otras infecciones genitales consecutivas al parto: cervicitis,

vaginitis

Categoria de la GPC

Primer nivel: prevencion, diagnostico y tratamiento
Segundo y tercer nivel: acciones especificas

Profesionales a
quienes va dirigida

Esta guia esta dirigida al amplio grupo de profesionales involucrados en la
atencion directa de la salud sexual y la salud reproductiva, embarazo, parto
y puerperio tales como médicos generales, médicos familiares, médicos
ginecdlogos, médicos de emergencia, obstetras, enfermeras, etc.

Otros usuarios
potenciales

Gerentes y directores médicos de establecimientos de salud, educadores
en salud, profesionales de la salud en formacion

Poblacién blanco

Mujeres embarazadas y sus parejas

Intervenciones y
acciones consideradas

Prevencién primaria, diagndstico y tratamiento farmacologico y no
farmacoldgico de la infeccion vaginal en la mujer gestante y puérpera

Metodologia

Esta guia fue elaborada mediante la metodologia ADAPTE, a partir de los
siguientes documentos:

1. Workowski KA, Berman S; Centers for Disease Control and Prevention
(CDC). Sexually transmitted diseases treatment guidelines 2010.
MMWR Recomm Rep. 2010 Dec 17; 59 (RR-12): 1-11.

Faculty of Family Planning and Reproductive Health Care. Clinical
Effectiveness Unit. The management of women of reproductive age
attending non-genitourinary medicine settings complaining of vaginal
discharge. J Fam Plann Reprod Health Care 2006; 32: 33-41.

British Association for Sexual Health and HIV Clinical Effectiveness
Group. National Guideline for the Management of Bacterial Vaginosis.
2006. Available from http://www.bashh.org/documents/62/62.pdf
Screening and Management of Bacterial Vaginosis in Pregnancy
SOGC, Clinical Practice Guideline; 2008.

Guias para el tratamiento de las infecciones de transmision sexual,
OMS; 2005.

Los contenidos fueron actualizados a partir de la evidencia publicada en
el periodo 2005-2012, con énfasis en el uso de revisiones sistematicas
y ensayos clinicos controlados aleatorizados. El proceso de adaptacién
incluy6 la revisién por pares de la guia para su adaptacion al contexto
nacional y reuniones de consenso y validacion del manejo farmacolégico.

4.

5.
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Validacion del protocolo de busqueda y GPC para adaptar.

Validacion Método de validacion GPC: revision y validacion por pares clinicos.
Validacion: Direccion Nacional de Normatizacion
Fuente de Direccién Nacional de Normatizacién, MSP
financiamiento Fondo de Poblacién de Naciones Unidas (UNFPA) en Ecuador

Todas las personas involucradas en el desarrollo de esta GPC han

Conflicto de interés | declarado la ausencia de conflicto de interés en relacion a la informacion,

objetivos y propositos de la presente guia de practica clinica.

Cada dos afios a partir de la fecha de publicacién, o segin necesidad de

Actualizacion o
acuerdo a los avances cientificos en el tema.

2. Clasificacion CIE-10

023

023.
023.

086

086.

Infeccidn de las vias genitourinarias en el embarazo

5  Infeccién genital del embarazo

9 Otras infecciones y las no especificadas de las vias genitourinarias en el embarazo
Otras infecciones puerperales

1 Otras infecciones genitales consecutivas al parto: cervicitis, vaginitis

3. Preguntas que responde esta GPC
|

1.
2.

3.

¢ Qué pruebas diagnosticas deben realizarse?

¢ Hay suficiente evidencia para indicar el tamizaje de deteccidn de infeccidn vaginal en la atencién
obstétrica?

¢ Cudles son los criterios clinicos y de laboratorio para el diagnéstico de infeccion vaginal durante
el embarazo?

¢ Cudles son los esquemas y periodos de tiempo mas recomendados para el tratamiento de las
infecciones vaginales durante el embarazo?

¢ Qué medicamentos son los mas inocuos y recomendables durante el embarazo?

¢ Cuéles son los criterios de referencia y contrarreferencia de las pacientes portadoras de
infeccion vaginal durante el embarazo?
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4. Introduccion

- |
Las infecciones vaginales constituyen una de las razones mas frecuentes de consultas prenatales; y
son corresponsables de un importante porcentaje de morbilidad materna y morbimortalidad perinatal,
sobre todo en lugares de escasos recursos.' Las mujeres embarazadas desarrollan de manera facil
infecciones vaginales debido a cambios funcionales y hormonales.

La vaginosis bacteriana (VB) es un trastorno frecuente caracterizado por cambios en la flora vaginal
en la que normalmente predominan especies de lactobacilos que son reemplazadas por agentes
patégenos, que incluyen la Gardnerella vaginalis, Mycoplasma genital, Prevotella spp., Peptostreptocci,
Mobiluncus spp. y otras bacterias anaerobias que cambian el pH vaginal.? En el embarazo, la VB
se asocia con aborto espontaneo tardio, ruptura prematura de membranas, parto pretérmino y
endometritis posparto.?

Esta alteracion de la flora se asocia con endometritis posparto y enfermedad pélvica inflamatoria
posterior.* El tratamiento adecuado de las infecciones vaginales en el embarazo requiere de un
adecuado analisis clinico y de laboratorio para determinar otras etiologias menos frecuentes y que ello
evite el uso de medicamentos innecesarios o se produzca recidiva por falla terapéutica.®

En esta GPC, se presentan los principales puntos de diagnostico, evaluacién y tratamiento de las
infecciones vaginales mas comunes en el embarazo: vaginosis bacteriana, candidiasis y tricomoniasis.

Optimizar la atencion de la salud para prevenir y tratar a las mujeres con infeccion vaginal es un paso
necesario hacia la consecucion de los objetivos de desarrollo nacional e internacional (Objetivos de
Desarrollo del Milenio-2015) planteados en el Plan Nacional de Reduccién Acelerada de la Muerte
Materna y Neonatal, sobre todo esta Ultima por los riesgos antes mencionados.

Esta GPC responde a las preguntas de alta prioridad sobre prevencidn, diagnéstico y tratamiento de
infeccion vaginal en obstetricia.

5. Alcance
-]
Esta GPC esta dirigida al amplio grupo de profesionales involucrados en la atencion directa de la salud

sexual y la salud reproductiva, embarazo, parto y puerperio en los diferentes niveles de atencion del
Sistema Nacional de Salud (SNS).

6. Propésito

-
Proveer una aproximacion razonable y sustentada en evidencia para la prevencion, diagnostico,
evaluacion y tratamiento oportuno de la infeccidn vaginal en obstetricia, que contribuya a disminuir la
morbilidad materna y la morbimortalidad neonatal en el Ecuador.
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7. Objetivos
|

1. Recurrir al uso de pruebas diagndsticas eficaces y disponibles en el pais para confirmar o descartar
la presencia de infeccion vaginal.

2. |dentificar los factores de riesgo asociados a una mayor incidencia de la infeccion vaginal.

3. Identificar los signos y sintomas que permiten el diagndstico de la infeccién vaginal y la evaluacion de
su gravedad para iniciar el tratamiento apropiado y/o la referencia oportuna y segura de las pacientes.

4. Describir una secuencia ordenada de intervenciones eficaces para el tratamiento de la infeccién
vaginal.

5. Aplicar el tratamiento mas adecuado, incluida su pareja si es necesario, para erradicar la infeccion
vaginal.

8. Aspectos metodoldgicos
-~

La presente guia esta elaborada con las mejores préacticas clinicas y recomendaciones disponibles para

el manejo de la infeccién vaginal en obstetricia. EI MSP, como rector del Sistema Nacional de Salud,

la ha disefiado como parte de una propuesta metodolégica compuesta por un set de instrumentos:

+  Guia de Practica Clinica

+  Guia de bolsillo

+  Guia para el ciudadano

+  Manual de procedimientos

El Modelo de Atencion Integral en Salud (MAIS) propone un fortalecimiento del primer nivel de atencion
como puerta de entrada al Sistema, basado en atencién integral, con continuidad y con un enfoque
familiar, comunitario e individual. La especificidad del primer nivel de atencion seré explicita en el set
de instrumentos asistenciales en salud; las acciones que deban realizarse en los niveles superiores se
mencionaran segun su especificidad teniendo en cuenta la realidad y los principios de accesibilidad,
calidad y eficiencia consagrados en la constitucion y el sistema nacional de salud.

Los estudios identificados en la busqueda bibliografica fueron revisados para identificar los datos mas
apropiados para ayudar a responder las preguntas clinicas y asegurar que las recomendaciones estén
basadas en la mejor evidencia disponible.

La busqueda de informacién se realizd en metabuscadores de GPC; sumarios de la evidencia, sintesis de
la evidencia en salud sexual y reproductiva: Biblioteca Cochrane y Biblioteca de Salud Reproductiva de la
OMS, estudios en PubMed y sistemas de alerta bibliografica. Se sometié a evaluacién con instrumento
AGREE II° a todas las guias seleccionadas.

9. Evidencias y grados de recomendacion
- - -]

En este documento, el lector encontrara, al margen derecho de las paginas, la calidad de la evidencia y/o el
grado de fuerza de las diferentes recomendaciones presentadas. Debido a que las GPC presentan diferentes
sistemas de gradacion de la calidad de la evidencia y de la fuerza de las recomendaciones, los lectores
encontraran recomendaciones sustentadas por evidencia calificada. Para obtener mayor informacion,
revise el anexo al final de esta guia. Cuando la evidencia y recomendacion fueron gradadas por el grupo
elaborador, se colocd la escala utilizada después del niimero o letra del nivel de evidencia y recomendacion.

10
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El simbolo v representa un consejo de buena practica clinica sobre el cual el grupo de expertos
acuerda. Por lo general, son aspectos practicos sobre los que se quiere hacer énfasis y para los cuales
probablemente no existe suficiente evidencia cientifica que los sustente. Estos aspectos de buena
practica clinica no son una alternativa a las recomendaciones basadas en la evidencia cientifica, sino
que deben considerarse Unicamente cuando no existe otra manera de destacar dicho aspecto.

Simbolos empleados en esta GPC

Evidencia E
Recomendacion R
Punto de buena practica v

10. Definiciones utilizadas en esta GPC
-]

Céndida albicans: es un hongo diploide asexual (forma de levadura), sapréfito de la familia

Saccharomycetaceae, hongo que produce el 90% de casos de infeccién vaginal.”

Candidiasis: vaginitis causada por Céandida albicans. Es causada por un sobrecrecimiento de las
levaduras Céndida albicans. Es la que se presenta en el 70%-90% de los casos; especies no albicans
como Céndida glabrata representan el resto de la infeccion.”

Flora saprofita: conjunto de bacterias que viven en algunas mucosas del cuerpo humano, en una
relacion de simbiosis tanto de tipo comensal como de mutualismo. Este conjunto forma parte de
la microbiota normal. La gran mayoria de estas bacterias no son dafiinas para la salud, y muchas
son beneficiosas. Se calcula que el ser humano tiene en su interior unas 2000 especies bacterianas
diferentes, de las cuales solamente 100 pueden llegar a ser perjudiciales.®

Flora vaginal bacteriana: esta constituida por bacilos Gram positivos Lactobacillus spp. Se encuentra
sustituida por Cocobacilis Gram negativos Gardnerella vaginalis, especies de bacteroides, especies
Mobiluncus, Ureaplasma urealyticum, y Monilia hominis™ y una flora variada que comprende diversas
especies anaerobias.®

Gardnerella vaginalis: es una bacteria inmovil, anaerobia facultativa, no encapsulada y que no forma
endosporas. Anteriormente era conocida como Haemophilus vaginalis. Su habitat natural es la vagina
humana.™

Infeccion vaginal o vaginitis: espectro de condiciones que causan sintomas vaginales tales como
prurito, ardor, irritacién y flujo anormal. Es la existencia excesiva de gérmenes patégenos de la vagina.
Los sintomas que acompafian a una infeccion vaginal varian notablemente de acuerdo a la etiologia.
Las infecciones vaginales (infeccion por levaduras, vaginosis bacteriana y tricomoniasis) son muy
frecuentes en mujeres en edad reproductiva; casi siempre son asintomaticas y rara vez presentan
complicaciones.? Las causas mas comunes de infeccién vaginal son Trichomonas vaginalis, Candida
albicans y Gardnerella vaginalis."

Lactobacilo de Doderlein o lactobacilos: es un género de bacterias Gram positivas anaerobios

aerotolerantes, denominadas asi debido a que la mayoria de sus miembros convierte la lactosa y otros
monosacaridos en &cido lactico."
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Prenatal: periodo durante el embarazo que precede al nacimiento.

Trichomona vaginalis: es un protozoo patogeno flagelado perteneciente al orden Trichomonadida que
parasita el tracto urogenital tanto de hombres como de muijeres, pero Unicamente en humanos. Produce
una patologia denominada tricomoniasis urogenital. Es de transmision sexual.

Vaginitis micética: causada por un crecimiento excesivo de Candida albicans en el 90% de las mujeres (el
resto por otras especies por ejemplo, Candida glabrata).Se estima que el 75% de las mujeres experimentan
al menos un episodio durante su vida. De 10% a 20% de las mujeres son portadoras vaginales asintomaticas,
lo que puede aumentar hasta un 40% durante el embarazo."

Vaginitis por Trichomona vaginalis: el protozoario flagelado Trichomonas vaginalis se transmite casi
exclusivamente por via sexual en adultos. La infeccion puede ser asintomética. La trichomoniasis sintomatica
se manifiesta por secrecion vaginal fétida y prurito vulvar en mujeres, y por uretritis en hombres. '

Vaginosis bacteriana: es un sindrome del tracto genital inferior mas comun entre las mujeres en edad
reproductiva, se trata de una alteracion de la flora vaginal causada en un 98% de los casos por Gardnerella
vaginalis.'®

11. Etiologia de la infeccion vaginal en embarazada
_________________________________________________________________________________|

Los profesionales de salud deben considerar que las causas mas comunes de
alteraciones del flujo vaginal son: vaginosis bacteriana, candidiasis y tricomoniasis /IR
vaginal, pero también deben considerarse otras causas no infecciosas y las ITS.

Vaginosis bacteriana (VB)

Es un sindrome que puede ser diagnosticado clinica y microbioldgicamente. Los criterios diagnosticos
son los mismos para mujeres embarazadas y no embarazadas. Es la causa mas comun de flujo vaginal
anormal en mujeres en edades reproductivas y embarazadas.” La prevalencia varia y puede ser
influenciada por el comportamiento de los factores sociodemograficos.?!

Puede remitir espontdneamente y se caracteriza por un crecimiento excesivo de organismos anaerobios
mixtos que sustituyen a los lactobacilos normales, dando lugar a un aumento del pH vaginal (mayor a
4,5). Los signos y sintomas tipicos se presentan de manera variable.!

La Gardnerella vaginalis se encuentra cominmente en las mujeres con VB, pero la presencia de este
microorganismo solo es insuficiente para constituir un diagndstico de VB, ya que se encuentra en el 30%
a 40% de forma asintomatica.”? En las gestantes, los estudios han documentado tasas de prevalencia
similares a los observados en poblaciones que no gestantes, que van del 6% al 32%.

Los estudios han documentado una asociacion entre la VB y el resultado adverso en el embarazo con parto
prematuro.? La VB en el embarazo es mas comun entre las mujeres afroamericanas, mujeres de bajo nivel
socioecondmico y mujeres multiparas.'s 2

En embarazadas, la VB y la tricomoniasis pueden presentar complicaciones como ruptura prematura de
membranas y parto pretérmino. Las mujeres en riesgo de padecer estas afecciones deben ser evaluadas
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independientemente de sus sintomas.? Los signos y sintomas tipicos de la VB bacteriana se presentan
en la Tabla 1.

Candidiasis vulvovaginal (CVV)

La colonizacién vaginal por candida es relativamente frecuente entre mujeres atendidas en clinicas de
infecciones de transmision sexual (ITS), presentando muchas de ellas extension a la zona ano-rectal.
Las moniliasis, candidosis o candidiasis son infecciones cutaneas, mucosas o sistémicas producidas por
hongos o levaduras de la especie candida.?

Son levaduras que se producen por germinacion y, entre otros cuadros, provocan vulvovaginitis, que
pueden no ser transmitidas por contacto sexual. Es causada por un sobrecrecimiento de las levaduras
Candida albicans es la que se presenta en el 70%-90% de los casos; especies no albicans como
Candida glabrata representan el resto de la infeccion.!”20.24

La presencia de candida en la zona vulvovaginal no requiere necesariamente tratamiento, a no ser que
sea sintomatica. Esto ocurre entre 10% y 20% de las mujeres que tienen colonizacién vulvovaginal.™
18\edse tabla 1.

Tricomoniasis vaginal

La vaginitis por tricomonas esta causada por Trichomonas vaginalis, un protozoo flagelado unicelular
que se contagia fundamentalmente por transmision sexual. Habitualmente es asintomatica en el
hombre y supone el 20% de todas las vulvovaginitis.? 2

La infeccion por Trichomonas vaginalis constituye una de las ITS mas frecuentes en el mundo; en
la embarazada, se asocia a parto pretérmino, recién nacido de bajo peso y ruptura prematura de
membranas (RPM). Esta asociacion es importante en mujeres sintomaticas.? 25 %

Es necesario realizar estudios adicionales para demostrar el efecto del tratamiento de la tricomoniasis
en la prevencion de los resultados adversos en el embarazo.? %

12. Prevencion y deteccion de factores de riesgo de la infeccion

vaginal en embarazada
________________________________________________________________________________________________________________|]

La prevencion primaria de las infecciones vaginales en el embarazo es la meta principal; sin embargo,
esta aun no es efectiva. Por ello, se deben tomar en cuenta la siguiente recomendacion:

En toda infeccién vaginal que pueda relacionarse con ITS se debe cumplir con las

siguientes cuatro actividades (segun la OMS):®

1. Educacién de los individuos en riesgo sobre las modalidades de transmision de la
enfermedad y los medios para reducir el riesgo de transmision.

2. Deteccion de infeccion en sujetos asintomaticos y en sujetos que presentan sintomas,
pero que probablemente no consulten servicios diagnosticos y terapéuticos.

3. Tratamiento efectivo de los individuos infectados que acuden a consulta.

4. Tratamiento y educacion de las parejas sexuales de individuos infectados.

R-A
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En infeccion por Gardnerella vaginalis' 2 °

debe tratar a la pareja o parejas de los ultimos seis meses.

Los criterios de diagndstico son iguales para mujeres embarazadas y no embarazadas. E-1a
Se consideran muijeres de bajo riesgo de parto prematuro las que no tengan ningun parto
pretérmino anterior u otros factores de riesgo de parto pretérmino (a menudo mujeres|  E-3
nuliparas).

Se consideran mujeres de alto riesgo de parto prematuro a las que tuvieron un parto
pretérmino anterior, pertenecen al grupo étnico afroamericano, tienen indice de masa E-3
corporal menor a 20 kg/m?, sangrado vaginal, cuello uterino corto (menor a 2,5 cm) o
infeccion pélvica.

La deteccion y el tratamiento oportuno de VB pueden ser beneficiosos en mujeres con| E-1a
alto riesgo de parto prematuro. R-B
La VB se asocia con la presencia de endometritis posterior a cesareas u otros E-1b
procedimientos obstétricos, por lo que se debe dar tratamiento a las mujeres con factores R-A
de riesgo, aunque estén asintomaticas.

En infeccion por Candida albicans"*?

Los factores de riesgo inherentes al huésped son diabetes mellitus no controlada,
inmunodeficiencia, hiperestrogenismo y alteracion de la flora vaginal normal E-4
secundaria al uso de antibioticos de amplio espectro.

En pacientes con CVV severa o recurrente, se debe investigar la presencia de E-4
factores de riesgo inherentes al huésped incluida la deteccion especifica de diabetes R-C
mellitus.

Las mujeres que experimentan flujo vaginal deben ser advertidas de evitar las| E-4
duchas vaginales y los irritantes locales como parte de la higiene personal.!” R-C
Se consideran como factores de riesgo para el desarrollo de CVV el uso de ropa E-4
sintética y ajustada asi como los irritantes locales (lociones, sustancias y jabones R-C
perfumados).”

En infeccién por Trichomona vaginalis"®

Se consideran como factores de alto riesgo para el desarrollo de vulvovaginitis por
Trichomona a la embarazada con historia sexual de cambio de pareja, con mas de E-4
una pareja sexual en el Ultimo afio o un diagndstico de infeccion por clamidiaenlos| R-C
ultimos 12 meses.

En pacientes con infeccion vaginal severa o recurrente, se debe investigar la E-4
presencia de factores de riesgo inherentes al huésped incluida la deteccién R-C
especifica de diabetes mellitus.

La vaginitis por Trichomona vaginalis es una ITS por lo que se deben evitar las E-1b
relaciones sexuales, incluyendo el sexo oral, hasta que la mujer y su pareja hayan R-A
completado el tratamiento y seguimiento.

Si la mujer va a tener relaciones sexuales, se debe sugerir el uso de condén y se RA
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Diagndstico clinico de infeccion vaginal en el embarazo’ %°

Tanto en la mujer embarazada como en la no embarazada, el diagnéstico inicial
es de tipo clinico tomando en cuenta las caracteristicas de la secrecion vaginal y la
sintomatologia que provoca y reporta la mujer en la anamnesis.

VIR

Una historia detallada, incluyendo la historia sexual, es esencial para identificar
infeccion vaginal y brindar opciones de tratamiento causal.

VIR

Todas las mujeres con flujo vaginal persistente deben ser examinadas para excluir
otra patologia de riesgo.

VIR

Las mujeres que experimentan flujo vaginal y que estan en riesgo bajo de ITS
pueden ser tratadas de manera sindromica.

La sintomatologia puede ser variable seguln el agente etiologico; sin embargo esta
bien demostrada la presentacion caracteristica de las infecciones vaginales mas
frecuentes en relacion a su etiologia. Véase tabla 1.

E-1a

La tabla 1 muestra el diagnéstico diferencial clinico de la infeccion vaginal.

Tabla 1. Signos y sintomas de infeccién vaginal segun etiologia'*

Signos y sintomas VB Cwv Tricomoniasis
Secrecion Minima Abundante, blanca Escasa, espesa
Olor Sugiere a pescado No mal olor Fétido
Prurito Ninguno Prurito vulvar Prurito vulvar
, . Dolor, dispareunia, | Disuria, dolor
Otros sintomas posibles - .
disuria abdominal
- Hallazgos normales o - .
Secrecion en  la| . Secrecion  amarrilla
. - ) , eritema vulvar, edema, I
Signos visibles vagina y el vestibulo, | ; . espumosa,  vulvitis,
. .\ fisuras, lesiones - -
no inflamacién vulvar - vaginitis, cervicitis
satélites
*Test de pH vaginal Mayor a 4,5 Menor o igual a 4,5 Mayor a 4,5

*Cuando y donde sea posible realizarlo.

13. Diagnéstico de laboratorio de infeccién vaginal en el embarazo

Siendo el diagnéstico inicial de tipo sindrémico o clinico, en casos de riesgo de infeccion vaginal, para
el tratamiento adecuado, se deben tomar en consideracion las siguientes recomendaciones basadas

en evidencia cientifica:

Deteccion de vaginosis bacteriana (VB)"2°

Los resultados de los ensayos clinicos que investigan el valor de las pruebas de

deteccion y tratamiento VB en el embarazo han sido contradictorios. Por lo tanto, es| E-3
dificil hacer recomendaciones firmes acerca del tamizaje universal de VB.

Para las embarazadas asintomaticas con bajo riesgo de parto prematuro, hay certeza| E-1b
moderada que el tamizaje para VB no tiene ningun beneficio neto. R-C
Por ello, las embarazadas asintométicas NO deben someterse a deteccion de rutina de E-1b

VB.
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Para las embarazadas asintométicas con alto riesgo de parto pretérmino, la evidencia R-3
es contradictoria y no se puede determinar el balance de riesgos y beneficios de E-C
realizar tamizaje universal.

Existe evidencia de buena calidad sobre la utilidad de los criterios clinicos de Amselo| R-3
de la tincién de Gram como mecanismos para detectar VB. Véase tabla 2. E-C
La sensibilidad de los criterios de Amsel es del 97% y de la tincién de Gram es

del 62%. E-3
La especificidad de los criterios de Amsel es del 95% y de la tincién de Grames| R-C
del 66%.

El cultivo de Gardnerella vaginalis NO se debe utilizar para diagnosticar VB, debido a

que puede cultivarse la bacteria a partir de secresion de la vagina en mas de 50% de | E-2a
mujeres normales y asintomaticas.

Tabla 2. Criterios clinicos de Amsel y tincion de Gram?- 2.2

Estudio diagnéstico Categorias

Caracteristicas del flujo: homogéneo, delgado y blanco
Presencia de células guia al microscopio

pH del flujo vaginal >4,5

Olor a pescado con KOH al 10%

Criterios de Amsel
(3 de 4 presentes es
diagndstico)?”

Grado 1 (normal): predominio de lactobacilos

D= whd

Tincion de  Gram
(evaluada con los criterios
de Hay & Ison)®

Grado 2 (intermedio): flora mixta con algunos lactobacilos presentes,
pero se observan morfotipos de Gardnerella y/o Mobiluncus

3. Grado 3 (vaginosis bacteriana): predominan morfotipos de Gardnerella
ylo Mobiluncus.

Hay otros grados adicionales que no se han correlacionado con la clinica
caracteristicas:

+ Grado 0 No hay bacterias presentes

+ Grado 4 predominan coco Gram positivos.

indice de Nugent?

Se deriva de estimar las proporciones relativas de morfotipos bacterianos
para asignar un valor entre 0 y 10. Un valor <4 es normal, de 4-6 es
intermedio y >6 es VB.

Si se dispone de la opcion de laboratorio, se debe apoyar el diagnéstico clinico en las pruebas
diagnésticas que han demostrado ser costo-efectivas.

Diagnéstico de laboratorio para deteccion de Candida albicans y Trichomona vaginalis®%°

El estudio microscopico de rutina es la prueba estandar para el diagnéstico CVV. El
cultivo debe realizarse ante la sospecha de CVV complicada.

R-C

La observacion directa de Trichomona vaginalis en frotis en fresco tiene una sensibilidad
aproximadamente 70% en mujeres y de 30% en hombres.

E-3

conforme pasa el tiempo.

La lectura del frotis para la busqueda de Trichomona vaginalis debe realizarse lo mas
rapido posible luego de la toma de la muestra, ya que la movilidad del parasito disminuye | R-C
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14. Tratamiento de infeccion vaginal en el embarazo
____________________________________________________________________________________|]

Tratamiento de la VB3, % 16:17:30, 31

Se obtienen alta tasa de mejoria con el tratamiento farmacoldgico. Esta va del 70% al | E-1a
80%. R-A
El tratamiento de la pareja masculina NO ha demostrado ser eficaz en la prevencién

de la recurrencia de VB. Por lo tanto, las pruebas de rutina y tratamiento de las parejas i?
sexuales NO se recomiendan actualmente, a pesar de no existir resultados concluyentes.

La VB durante el embarazo se asocia con eventos adversos, en particular el aumento del E-1a
riesgo de parto pretérmino.

El tratamiento de VB antes de las 20 semanas de gestacion en mujeres con antecedentes

de parto pretérmino previo pueden reducir los resultados adversos en el embarazo, E-1a

pero actualmente hay pocas pruebas de que la deteccién y el tratamiento universal de
mujeres con VB asintomatica puedan evitar un parto pretérmino.

Las mujeres embarazadas sintomaticas deben ser tratadas de la forma habitual. R-B
Existe evidencia suficiente para recomendar el tratamiento de rutina de mujeres

embarazadas asintomaticas que asisten a una consulta de ginecologia y tengan VB. RB
La VB se asocia con abortos, partos pretérmino, ruptura prematura de membranas y E-1b
endometritis posaborto y posparto.

Las mujeres con factores de riesgo de parto pretérmino pueden beneficiarse del R-B
tratamiento antes de la semana 20 de gestacion.

En embarazadas sintomaticas con antecedentes de parto pretérmino y/o RPM esta RA

indicado el tratamiento con Metronidazol oral.
El tratamiento oral o vaginal es aceptable para lograr curacion en mujeres embarazadas | E-1a
con VB sintomatica que tienen bajo riesgo de resultados obstétricos adversos. R-A
Las mujeres con VB que estan embarazadas o en lactancia pueden usar tanto terapias R-C
orales como intravaginales.

El Metronidazol oral est& recomendado como primera linea de tratamiento para la VB y,
es mas seguro que la Clindamicina por via oral, ya que este ultimo se ha asociado con| E-1a
colitis pseudomembranosa.

El tratamiento alternativo con Clindamicina se puede considerar para las mujeres que
experimentan efectos secundarios con el Metronidazol oral, tales como sabor metalicoy | E-1a
sintomas gastrointestinales.

Si se realiza el tratamiento para la prevencion de resultados adversos del embarazo, se

debe usar Metronidazol por via oral o Clindamicina oral durante siete dias. La terapia IE;
vaginal no se recomienda para prevencién de eventos adversos.

No existe evidencia de teratogenicidad por el uso de Metronidazol en las gestantes E-1a
durante el primer trimestre.

Como tratamiento alternativo en caso de alergia o intolerancia al Metronidazol se puede RA

usar Clindamicina en crema vaginal.

El uso de dosis altas de Metronidazol para el tratamiento de VB en mujeres que durante el
periodo de lactancia, puede afectar el sabor de la leche materna, y cuando se administra E-3
Clindamicina oral, aparecen pequefias cantidades de Clindamicina en la leche materna| R-C
por lo que se recomienda tratamiento tépico vaginal.
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Para las mujeres con VB recurrente, el tratamiento supresor con gel de Metronidazol
vaginal puede considerarse.

En Ecuador, existe una crema combinada de Metronidazol (750 mg) con nistatina R-A
(200 mg) que puede ser utilizada. Esta presentacion no consta en la ultima edicion del CNMB.
Terapia farmacoldgica para VB3, % 16.17.30. 31
Terapias orales Terapias intravaginales
Metronidazol: 500 mg dos veces al dia durante
Medicamento | siete dias Metronidazol: un évulo de 500 mg
de eleccion | Metronidazol: 250 mg tres veces al dia durante | diario intravaginal por siete dias
siete dias

Clindamicina: aplicar 5 gramos
Medicamento | Clindamicina: 300 mg dos veces al dia por | (un aplicador lleno) de la crema
alternativo siete dias profundamente en la vagina por la
noche, durante siete dias.

Tratamiento de la candidiasis vulvovaginal (CVV)? 9 16.17.30. 31

Los azoles tdpicos (intravaginales) como Clotrimazol son eficaces en mujeres| E-2a
embarazadas con CVV. No hay evidencia de ningun efecto adverso en el embarazo. R-B

Las mujeres embarazadas asintomaticas con candidiasis vaginal NO requieren R-B
tratamiento.

Las mujeres con CVV en el embarazo pueden ser tratadas con azoles tépicos. El
tratamiento con dosis Unica es menos eficaz que regimenes mas largos de hasta siete| R-A
dias, en casos no complicados.

La CVV puede ser complicada o no-complicada. Ambas se tratan de igual manera,
pero el tiempo de tratamiento en casos complicados es de hasta 14 dias.'” Las| /R
caracteristicas de cada una se muestran en la tabla 3.

Las mujeres con CVV en el embarazo pueden recibir antifingicos orales, considerando

. . - R-C
siempre el riesgo-beneficio.

No hay datos que apoyen el tratamiento asociado (oral y vaginal). R-A

No hay diferencias estadisticamente significativas entre el uso de antimicéticos orales
e intravaginales cuando se administran como dosis Unica. La eleccion del tratamiento| R-A
debe tener en cuenta la preferencia personal, costo, disponibilidad y conveniencia.

Las cremas y supositorios vaginales contienen aceites que podrian debilitar condones
y diafragmas, y otros métodos anticonceptivos que contengan latex. Se recomienda| R-D
verificar las condiciones del fabricante de los mismos.

El tratamiento antifungico intravaginal con azoles para CVV no complicada ha mostrado
una curacion clinica de hasta el 80% y la curacién micética de hasta un 90%.

El tratamiento de CVV recurrente tiene una efectividad de 90% por un periodo de seis
meses y de 40% por un afio.

Los azoles son de venta libre en las farmacias y pueden ser auto-administrados por las
pacientes. Sin embrago, todas aquellas mujeres embarazadas en las que los sintomas
persisten o los sintomas son recurrentes a los dos meses deben ser evaluadas por un| E-2a
ginecdlogo. El uso de estas preparaciones de venta libre es muy comln y puede llevar| R-B
a retrasos en el tratamiento y en resultados adversos, sobre todo cuando la etiologia no
es clara.
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No existen diferencias significativas en la terapéutica con el uso de Clotrimazol
0 Miconazol para el tratamiento de CVV. En Ecuador, se recomienda el uso de
Clotrimazol, que consta en el CNMB. Miconazol también puede utilizarse si se requiere.

VIR

La Nistatina en tabletas vaginales ha resultado menos efectiva que los azoles v,
requiere tratamiento de 14 dias. Por lo cual NO se recomienda al haber alternativas
mas eficientes.®

R-D

No hay necesidad de deteccion de rutina o el tratamiento de parejas sexuales
asintomaticas para el manejo de la candidiasis.

La CVV no se transmite por relaciones sexuales. Sin embargo, una minoria de los
compafieros sexuales masculinos podria tener balanitis, la cual se caracteriza por
presentar areas eritematosas en el glande, prurito e irritacion. Ellos pueden ser
tratados con Clotrimazol tépico, por uno a dos dias.

El uso de la dosis unica de 150 mg de Fluconazol oral para CVV durante el embarazo
es categoria C y, esta basada en datos de estudios en animales que demostraron
un efecto adverso en el feto. No existen estudios bien controlados y adecuados
sobre el uso de Fluconazol en mujeres embarazadas. Los datos en humanos no
sugieren un aumento en el riesgo de anomalias congénitas debido al uso materno de
Fluconazol de 150 mg. Categoria C significa que existen estudios en reproduccion
animal que han mostrado un efecto adverso sobre el feto o no se ha podido
demostrar su inocuidad. No hay estudios adecuados y bien controlados en humanos.
Los medicamentos incluidos en esta categoria SOLO deben utilizarse cuando los
beneficios potenciales justifican los posibles riesgos para el feto.

La categoria de uso de Fluconazol durante el embarazo para otras indicaciones
distintas a la candidiasis vaginal es ahora la categoria D. Algunos informes de casos
publicados describen un raro patrén de anomalias congénitas distintas en infantes
expuestos in utero, cuyas madres tomaron dosis altas de Fluconazol (400-800 mg/
dia) durante todo o parte del primer trimestre de embarazo. Categoria D significa
que existe evidencia de riesgo para el feto basada en datos de investigacion, datos
poscomercializacion, registros de reacciones adversas o estudios en humanos,
aunque los beneficios potenciales de su uso en mujeres embarazadas pueden ser
aceptables a pesar de los riesgos probables en algunas situaciones.

La CVV complicada o recurrente se define como cuatro mas episodios sintomaticos
en un afo, y afecta a un pequefio nimero de mujeres (menos del 5%). La patogénesis
es pobremente entendida, y la mayoria de mujeres no tienen predisposicién o
causas subyacentes. Se recomienda realizar cultivos vaginales para confirmar el
diagnéstico de especias inusuales como Candida glabrata, que se observa en 10%
a 20% de los pacientes. C. glabrata no forma hifas o pseudohifas, por lo que no se
lo puede reconocer por microscopia. La terapia convencional no siempre funciona
en estos casos.

E-2a
R-B

Tabla 3. Clasificacion de la candidiasis vulvovaginal (CVV)®

Tipo Criterios

CVV esporéadica o infrecuente

Leve o moderada

Causada por Candida albicans

En mujeres no inmunocomprometidas

No complicada
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Recurrente o complicada

Severa

Muijeres

CVV recurrente, con cuatro 0 mas episodios en un afio

Producido por otros gérmenes
con
inmunodeficientes, en malas condiciones clinicas

diabetes no controlada, inmunosuprimidas,

Terapia farmacoldgica para CVV No complicada® 9 16 17.30. 31

Terapias orales

Terapias intravaginales

Clotrimazol 1% crema. Aplicar 5 g (un aplicador
lleno) de la crema profundamente en la vagina

. La medicacion . .
Medicamento | . . y en la wvulva por la noche por siete dias, o
iy infravaginal es la . o . .
de eleccion orimera eleccién Clotrimazol 2% crema. Aplicar 5 g (un aplicador lleno) de
la crema profundamente en la vagina y en la vulva por la
noche por tres dias
Miconazol crema al 2%. Aplicar 5 g (un aplicador
lleno) de la crema profundamente en la vagina
y en la vulva por la noche por siete dias, o
, Fluconazol, 150 mguna | . 0 , .
Medicamento oo Miconazol crema al 4%. Aplicar 5 g (un aplicador lleno) de
. tableta en dosis unica ’
alternativo la crema profundamente en la vagina y en la vulva por la

noche por tres dias, o
Miconazol 100 mg. Un supositorio vaginal por siete dias, 0
Miconazol 200 mg. Un supositorio vaginal por tres dias

Terapia farmacoldgica para CVV recurrente o complicada®

Terapias orales

Terapias intravaginales

RIESGO-BENEFICIO

. La medicacion | Clotrimazol 2% crema. Aplicar 5 g (un aplicador lleno) de

Medicamento | . . .
. intravaginal es  de|la crema profundamente en la vagina y en la vulva por la
de eleccion ) . .
primera eleccion noche por 14 dias

. AieenE=e] Rl M3-' Miconazol crema al 2% o al 4%. Aplicar 5 g (un aplicador
ieeieznrEnt) e it ez  dEe lleno) de la crema profundamente en la vagina y en la
alternativo  (dia 1,3y 7). VALORAR P gina 'y

vulva por la noche por 14 dias

Tratamiento de la tricomoniasis vaginal?® ® 16 17.30. 31

El Metronidazol es eficaz en el tratamiento de la tricomoniasis. Mas del 90% de
embarazadas tienen curacion luego del tratamiento con Metronidazol, pero no esta claro
si esto tiene algun impacto en los resultados del embarazo.

Mientras la dosis Unica por via oral puede lograr la curacion, los efectos secundarios
pueden ser mas frecuentes si se comparan con un tratamiento mas prolongado.

Las parejas sexuales actuales de las mujeres con diagnostico de tricomoniasis deben
recibir tratamiento.

La tricomoniasis vaginal recurrente por lo general se debe a la reinfeccion, pero se tendra
en cuenta la posibilidad de resistencia a los medicamentos.

Cuando haya falla del tratamiento, se debe valorar: incumplimiento del tratamiento por
efectos secundarios como vémito; posibilidad de reinfeccion; pareja sin tratamiento.

VIR
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Terapia farmacoldgica para tricomoniasis vaginal®

Terapias orales
Metronidazol 2 g en dosis Unica a cualquier momento del embarazo, o
Metronidazol 500 mg, dos veces al dia por siete dias
En caso de falla del tratamiento o recurrencia, repetir Metronidazol 500
mg por siete dias mas, hasta completar los 14 dias.

Medicamento de eleccion

Medicamento alternativo

Criterios de seguimiento y vigilancia®

En caso de infeccion vaginal, los tratamientos tienen una efectividad alta. Si los sintomas
remiten y no hay factores de riesgo para enfermedades de trasmision sexual, no se| E-4
requiere de una nueva consulta de seguimiento.

Se debe orientar al paciente para que acuda a consulta en caso de persistencia o
recurrencia de sintomas.

Los examenes de rutina y el tratamiento de parejas masculinas no se recomiendan, con
excepcion de la tricomoniasis.

15. Criterios de referencia y contrarreferencia®
___________________________________________________________________________________|]

Referencia inmediata al médico especialista en Ginecologia de embarazadas con
vulvovaginitis en los siguientes casos:

1. Respuesta inadecuada al tratamiento
2. Intolerancia y/o alergia a los medicamentos de eleccién
3. Vulvovaginitis complicadas o embarazadas con alto riesgo de complicaciones
obstétricas relacionadas a vulvovaginitis como son: /IR
a. Parto pretérmino

b. Ruptura de membranas
c. Diabetes no controlada
d. Inmunocomprometidas
e. VH

f.

Infeccién por candidiasis no Candida albicans dependiente historia de
vulvovaginitis recurrentes (mas de cuatro por afio)"

Superada la fase de atencién del cuadro complicado de infeccion vaginal, remitir al nivel
primario con indicaciones claras del médico especialista sobre manejo subsecuente con| /IR
informe de acciones y resultados de la atencion de especialidad.®

16. Monitoreo de calidad

-
El equipo de Mejoramiento Continuo de la Calidad debe aplicar el Manual de Estandares, Indicadores
e Instrumentos para medir la Calidad de la Atencidn Materno Neonatal del Ministerio de Salud Publica
del Ecuador.
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17. Abreviaturas utilizadas

ACOG:
AGREE:
VB:

CIE 10:
CVv:
FIGO:
GPC:
ITS:
KOH:
Kg/m%
I:

mg:
MSP:
OMS:
UNFPA:
VIH:
VO:
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Colegio Americano de Ginecologia y Obstetricia

Appraisal of Guidelines Research and Evaluation

vaginosis bacteriana

Décima revision de la Clasificacion Internacional de Enfermedades
candidiasis vulvovaginal

Federacion Internacional de Ginecologia y Obstetricia

Guia de Préactica Clinica

Infeccidn de transmision sexual

hidroxido de potasio

kilos por metro cuadrado, unidad de indice de masa corporal
litro

Miligramos

Ministerio de Salud Publica del Ecuador

Organizacién Mundial de la Salud

Fondo de Poblacién de Naciones Unidas

Virus de Inmunodeficiencia Humana

Via oral
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19. Anexos
|

Anexo 1
Nivel de evidencia y grado de recomendacion

El concepto de Medicina Basada en la Evidencia (MBE) fue desarrollado por un grupo de internistas y
epidemidlogos clinicos, liderados por David Sackett y Gordon Guyatt, de la Escuela de Medicina de
la Universidad McMaster de Canadéa. En palabras de Sackett, “la MBE es la utilizacién consciente,
explicita y juiciosa de la mejor evidencia clinica disponible para tomar decisiones sobre el cuidado
de los pacientes individuales”.

Existen diferentes formas de gradar la evidencia en funcidn del rigor cientifico del disefio de los
estudios. Pueden construirse escalas de clasificacion jerarquica de la evidencia a partir de las cuales
pueden establecerse recomendaciones respecto a la adopcidén de un determinado procedimiento
médico o intervencién sanitaria. Aunque hay diferentes escalas de gradacion de la calidad de la
evidencia cientifica, todas ellas son muy similares entre si.

La Escala Modificada de Shekelle y colaboradores clasifica la evidencia en niveles (categorias) e
indica el origen de las recomendaciones emitidas por medio del grado de fuerza. Para establecer
la categoria de la evidencia utiliza nimeros de 1 a4y las letras ay b (minusculas). En la fuerza de
recomendacion, letras mayUsculas de laA ala D.

Categoria Calidad de la evidencia
1a Evidencia para metaanalisis de los estudios clinicos aleatorios
1b Evidencia de por lo menos un estudio clinico controlado aleatorio
2a Evidencia de porlo menos un estudio controlado sin aleatoriedad
2b Al menos otro tipo de estudio cuasi experimental o0 estudios de cohorte
3 Evidencia de un estudio descriptivo no experimental, tal como estudios comparativos,
estudios de correlacion, casos y controles y revisiones clinicas
4 Evidencia de comité de expertos, reportes opiniones o experiencia clinica de
autoridades en la materia 0 ambas
Categoria Fuerza de la recomendacion
A Directamente basada en evidencia categoria 1
B Directamente basada en evidencia categoria 2 o recomendaciones extrapoladas de
evidencia 1
c Directamente basada en evidencia categoria 3 o en recomendaciones extrapoladas
de evidencias categorias 102
D Directamente basadas en evidencia categoria 5 o de recomendaciones extrapoladas
de evidencias categorias 2 y 3

Modificado de: Shekelle P, Wolf S, Eccles M, Grimshaw J. Clinical guidelines. Developing guidelines. BMJ. 1999 February
27; 318 (7183): 593-96.
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Anexo 2

Flujogramas de diagndstico y tratamiento de infeccion vaginal en laembarazada

Fuente y elaboracion: autores.
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Anexo 3.

Medicamentos avalados por esta GPC

Metronidazol

ATC

GO01AF01

Indicacion avalada en
esta guia

Vaginosis bacteriana en mujeres embarazadas
Tricomoniasis en mujeres embarazadas

Forma farmacéutica vy
concentracion

+ Tabletas 250 mg y 500 mg
+ Owulos o tabletas vaginales de 500 mg

Dosis

Vaginosis bacteriana en mujeres embarazadas:

+ Metronidazol 500 mg dos veces al dia durante siete dias

+ Metronidazol 250 mg tres veces al dia durante siete dias

+ Metronidazol 500 mg, un 6vulo intravaginal diario por siete dias
Tricomoniasis en mujeres embarazadas:

+ Metronidazol 2 g en dosis Unica

+ Metronidazol 500 mg via oral dos veces al dia por siete dias

Precauciones

Evitar consumo de alcohol durante su empleo e incluso otros preparados

que pueden contener alcohol.

«  Precaucién en pacientes con epilepsia, neuropatias periféricas,
insuficiencia hepatica severa

+  No mantener relaciones sexuales durante el tratamiento

+  No utilizar otros productos vaginales durante el tratamiento

Contraindicaciones

Hipersensibilidad a los azoles

Efectos adversos

Poco frecuente: irritacidn vaginal distinta a la preexistente. Prurito vaginal,
dolor abdominal, ndusea, dismenorrea
Raros: alergia

Interacciones

Aumento de los efectos adversos: con alcohol, el Metronidazol absorbido
por via vaginal produce inhibicion de aldehido deshidrogenasa, con
lo cual aumentan los niveles de acetaldehido y conlleva el riesgo de
provocar una reaccion tipo antabus.

Uso en el embarazo

Categoria B. Atraviesa la barrera Utero-placentaria. Administrado por via
vaginal, puede absorberse una fraccion. En general, no se recomienda
su uso durante el primer trimestre.

Uso en la lactancia

Se considera segura su administracion por via vaginal durante embarazo
y lactancia.

Clindamicina

ATC

JO1FFO01

Indicacion avalada en
esta guia

Vaginosis bacteriana en mujeres embarazadas

Forma farmacéutica vy
concentracion

+ Capsulas de 300 mg
+ Crema vaginal al 2% (no consta en el CNMB)
+ Owulo o tableta vaginal de 100 mg (no consta en CNMB)
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Dosis

+  Clindamicina 300 mg dos veces al dia por siete dias

+  Clindamicina, crema vaginal 2%, aplicar 5 g (un aplicador lleno) de la
crema profundamente en la vagina por la noche, durante siete dias

+ Owulo o tableta vaginal de 100 mg por siete dias; no embarazadas,
tres dias.

Precauciones

Si se desarrolla diarrea importante durante el tratamiento, debe suspenderse
la administracion. Los adultos mayores y mujeres son mas susceptibles a
desarrollar diarrea y colitis pseudomembranosa. En disfuncion hepaticas e
insuficiencia renal, requieren reduccion en dosis. En pacientes con dermatitis
atopica, pueden experimentar mayor toxicidad. Se debe utilizar solamente en
infecciones graves. No utilizar para infecciones respiratorias altas.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad al medicamento. Antecedentes de colitis ulcerosa, enteritis
regional o colitis asociada a antibiéticos

Efectos adversos

Frecuentes: colitis seudomembranosa caracterizada por dolor abdominal
intenso o calambres abdominales, fiebre, diarrea liquida y severa, que podria
ser sanguinolenta. Nausea, vomito, dolor abdominal, dispepsia, diarrea.
Poco frecuentes: candidiasis oral o vaginal, alergias, neutropenia,
trombocitopenia.

Raros: sindrome de Steven Johnson, granulocitopenia, esofagitis, hipotension.

Interacciones

Disminucién de la eficacia:

+  Cloranfenicol, Clindamicina: mecanismo de accion similar produce
efecto antagonico, disminuyendo eficacia.

+  Colinérgicos: su efecto es antagonizado por Clindamicina.

«  Contraceptivos orales: los antibiéticos posiblemente alteran microflora
intestinal y circulacion enterohepética.

+  Rifampicina, Carbamazepina, Fenobarbital y Fenitoina: induccion
enzimatica que aumenta su metabolizacion y excrecion.

«  Aumento de los efectos adversos:

*  Relajantes musculares no despolarizantes (vecuronio, mivacurio y
ofros), toxina botulinica: efecto sinérgico de bloqueo neuromuscular,
aumentando riesgo potencial de depresion respiratoria y toxicidad.

Uso en el embarazo

Categoria C. Cruza barrera placentaria y puede concentrarse en higado fetal.
No se han reportado de eventos severos. Evaluar relacion beneficio/riesgo.

Uso en la lactancia

Se excreta por leche materna, pero se estima que la absorcion por el neonato
seria muy baja y el riesgo minimo. Existe controversia sobre su compatibilidad
con la lactancia.

Clotrimazol

ATC

GO01AF02

Indicacion

Candidiasis vulvovaginal en mujeres embarazadas no complicada y
recurrente

Forma farmacéutica vy
concentracion

Crema vaginal 1%y 2%
Ovulo o tableta vaginal de 200 mg y 500 mg
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Clotrimazol 1% crema vaginal, aplicar un aplicador en la vulva y en la vagina
por siete dias

Dosis Clotrimazol 2% crema vaginal, aplicar un aplicador en la vulva y en la vagina
por 3 dias
Owulo o tableta vaginal de 200 mg 0 500 mg, un évulo intravaginal por tres dias
Los preparados intravaginales pueden deteriorar los preservativos. Se
Precauciones recomienda utilizar otras medidas contraceptivas durante su empleo.

Hipersensibilidad a otros azoles

Contraindicaciones

Hipersensibilidad al farmaco

Efectos adversos

Poco frecuente: ardor, prurito, irritacion vaginal, dolor y calambre
abdominal.
Raros: alergia.

Interacciones

No se han establecido interacciones significativas. Vigilar posibles
interacciones cuando se usa con otros medicamentos.

Uso en el embarazo

Categoria C. La absorcion tras administracion topica e intravaginal es
variable. Embriotdxico, pero no teratogénico a altas dosis en animales.

Uso en la lactancia

Probablemente segura su administracién durante lactancia.

* Miconazol

ATC

GO01AF04

Indicacion

Candidiasis vulvovaginal, no complicada y recurrente en mujeres
embarazadas

Forma farmacéutica vy

Crema vaginal al 2% y al 4%

concentracion Ovulo o tableta vaginal de 100 mg, 200 mg y 400 mg

+  Miconazol crema al 2%, aplicar 5 g (un aplicador lleno) de la crema

profundamente en la vulva y en la vagina por la noche, durante siete dias

«  Miconazol crema al 4%, aplicar 5 g (un aplicador lleno) de la crema
Dosis profundamente en la vulva y en la vagina por la noche durante tres dias

+  Miconazol 100 mg, un évulo vaginal por siete dias

«  Miconazol 200 mg, un 6vulo vaginal por tres dias

«  Miconazol 400 mg, un dvulo vaginal por tres dias (en casos complicados)

Los preparados intravaginales pueden deteriorar los preservativos. Se
Precauciones recomienda utilizar otras medidas contraceptivas durante su empleo.

Hipersensibilidad a otros azoles

Contraindicaciones

Hipersensibilidad al farmaco

Efectos adversos

Poco frecuente: ardor, prurito, irritacion vaginal, dolor y calambre
abdominal
Raros: alergia

Interacciones

No se han establecido interacciones significativas. Vigilar posibles
interacciones cuando se usa con otros medicamentos.

Uso en el embarazo

Categoria C. La absorcion tras administracion tépica e intravaginal es
variable. Embriotoxico, pero no teratogénico a altas dosis en animales.
En el primer trimestre, no se han realizado estudios adecuados; para
segundo y tercer trimestre, los estudios no han reportado problemas.

Uso en la lactancia

Probablemente segura su administracién durante lactancia

*Nota: no existen diferencias significativas en la terapéutica con el uso de Clotrimazol o Miconazol para el tratamiento de CVV.

En Ecuador, se recomienda el uso de Clotrimazol, que consta en el CNMB.
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Fluconazol
ATC J02AC01

Indicacién Candidiasis vulvovaginal en mujeres embarazadas

e farmaceuﬂca y Tableta/capsula de 150 mg

concentracion

Dosis Dosis Unica de 150 mg
Dafio hepatico: se ha asociado con casos aislados de toxicidad hepatica
severa, incluyendo fatalidades, principalmente en pacientes con

Precauciones condiciones médicas subyacentes severas. Dermatologicos: en raras

ocasiones, los pacientes han desarrollado desérdenes exfoliativos de la
piel durante el tratamiento.

Contraindicaciones

Estd contraindicado en pacientes con: hipersensibilidad conocida
al Fluconazol o a otros antimicéticos tipo azoles, uso concomitante
de cisaprida, debido al riesgo de graves arritmias cardiacas.

Efectos adversos

Se ha asociado con la prolongacion del intervalo QT, que puede liderar
una seria arritmia cardiaca, por lo que se prescribe con precaucién en
pacientes con factores de riesgo por prolongados intervalos QT, tales
como el desbalance electrolitico o el uso de otras sustancias que pueden
prolongar este intervalo QT (particularmente cisaprida). Raras veces, el
Fluconazol puede asociarse también con una hepatotoxicidad grave o
letal, y las pruebas de funcién hepatica se usan con regularidad durante
la terapia con Fluconazol. Ademas se tomaran precauciones en pacientes
con enfermedad hepatica persistente.

Interacciones

Interacciones farmacoldgicas, clinicas o potencialmente importantes entre
Fluconazoly los siguientes agentes/clases observados: hipoglucemiantes
orales, anticoagulantes tipo cumarina, fenitoina, ciclosporina, rifampicina,
teofilina, terfenadina, cisaprida, astemizol.

Se ha reportado una fatalidad de la hipoglucemia asociada con el uso
combinado con gliburida.

Uso en el embarazo

El uso de la dosis tnica de 150 mg de Fluconazol oral para CVV durante
el embarazo es categoria C y, estd basada en datos de estudios en
animales que demostraron un efecto adverso en el feto. No existen
estudios bien controlados y adecuados sobre el uso de Fluconazol en
mujeres embarazadas. Los datos en humanos no sugieren un aumento
en el riesgo de anomalias congénitas debido al uso materno de este
medicamento. VALORAR RIESGO-BENEFICIO.

Uso en la lactancia

Se ha encontrado en |a leche materna en concentraciones similares a las
plasmaticas, por lo que NO se recomienda su uso durante la lactancia.
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Apéndice

Dispositivos médicos avalados por esta GPC
cODIGO NOMBRE GENERICO *NIVEL DE RIESGO (CLASE)
13-666-5 Espéculo vaginal tamafio estandar I
11-883-1 Guantes quirdrgicos No. 6,5 I
11-883-2 Guantes quirdrgicos No. 7 I
11-883-3 Guantes quirdrgicos No. 7,5 I
11-883-4 Guantes quirdrgicos No. 8 I
11-883-5 Guantes quirdrgicos No. 8,5 I
I
I
I

11-882-1 Guantes de examinacion talla Grande

11-882-2 Guantes de examinacion talla Mediana

11-882-3 Guantes de examinacién talla Pequefa

18-079-1 Condones femeninos I
18-080-1 Condones masculinos Il
21-120-1 Cepillo endocervical

I

27-937-1 Espatula de Ayre I
15-185-1 Portaobjetos I
I

I

15-066-2 Aplicador largo con algodén
15-687-1 Cubreobjetos

* Clasificacion nivel de riesgo de dispositivos médicos

CLASE NIVEL DE RIESGO EJEMPLOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS
| Riesgo bajo Instrumental quirdrgico/gasa
| Riesgo moderado Agujas hipodérmicas/condones
1] Riesgo alto Implantes ortopédicos
v Riesgo muy alto Vélvulas cardiacas/marcapasos

Clase I. Son aquellos dispositivos médicos de bajo riesgo, que tienen poca o nula probabilidad que
produzca un dafio a la salud. No tocan al paciente 0 que solo entran en contacto con la piel intacta.
Clase Il. Son los dispositivos médicos de riesgo moderado, invasivos que penetran el cuerpo a través
de un orificio corporal.

Clase lll. Son los dispositivos médicos de riesgo alto, sujetos a controles especiales en el disefio y
fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad.

Clase IV. Son los dispositivos médicos de muy alto riesgo sujetos a controles especiales, destinados a
proteger o mantener la vida o para un uso de importancia sustancial en la prevencion del deterioro de
la salud humana, o si su uso presenta un riesgo potencial de enfermedad o lesion.
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Categorias de riesgo potencial de medicamentos de causar teratogenicidad,
segun la Food and Drug Administration (FDA), USA

Indican el potencial de la droga de causar defectos del nacimiento si se usan durante el embarazo. Las
categorias son determinadas por la disponibilidad de la documentacion y la tasa de riesgo-beneficio.
No consideran ningun riesgo de agentes farmacologicos o sus metabolitos en la leche materna.

Categoria

A

Los estudios NO han demostrado riesgo en el feto en el primer trimestre del
embarazo. No hay evidencia en los otros trimestres.

B

Los estudios reproductivos en animales no han demostrado un riesgo para el feto
y no hay estudios adecuados ni bien controlados que demuestren teratogenicidad.

Estudios reproductivos en animales han mostrado efectos adversos sobre el feto, y no
hay estudios controlados en humanos, pero el beneficio potencial puede garantizar el
uso de la droga en mujeres embarazadas a pesar de los riesgos potenciales.

Hay evidencia positiva de riesgo fetal en humanos basados datos de reacciones
adversas de experiencias de investigacion o poscomercializacidon en humanos, pero
el beneficio potencial puede garantizar el uso de la droga en mujeres embarazadas
a pesar de los riesgos potenciales.

Estudios clinicos en animales y humanos han demostrado anomalias fetales y/o hay
evidencia positiva de riesgo fetal en humanos basados en reacciones adversas de
investigacion o experiencias poscomercializacion y los riesgos derivados del uso de
la droga en mujeres embarazadas son claramente peligrosos.

No clasificado
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