Respuesta de los CDC ante el zika

IMPLEMENTAR LAS DIRECTRICES DE LOS CDC PARA LAS PRUEBAS DE DETECCION DEL VIRUS

DEL ZIKA EN LA PLACENTA Y LOS BEBES, Y EL DIAGNOSTICO NEUROLOGICO POR IMAGENES DEL BEBE

Con base en la exposicidon materna al virus del zika y los resultados de las pruebas de laboratorio

Notas: (1) Esta herramienta resume las directrices generales de los CDC para los siguientes escenarios. La herramienta solo se aplica a nacidos vivos. Consulte a los CDC* o a su departamento de salud estatal o local para ver preguntas especificas segun los casos. Los departamentos de salud deben adaptar las directrices de los CDC

segun la capacidad y las circunstancias locales.

(2) En todos los casos, los bebés con anomalias que concuerdan con el sindrome congénito del zika deben evaluarse también para detectar otras etiologias de anomalias congénitas.

(3) Se debe analizar el suero y la orina del bebé mediante la prueba NAT para detectar el zika, y el suero del bebé para detectar los anticuerpos IgM del virus del Zika. Si se obtiene LCR, también se puede analizar. Para obtener mas informacion, consulte las directrices publicadas.

(4) Las pruebas a la placenta incluyen pruebas de placenta, cordén umbilical y membranas fetales fijados con formalina o embebidos en parafina y fijados en formalina mediante RT-PCR para el VZIK. En casos seleccionados se realiza la evaluacién microscoépica de los tejidos fijados. Tenga en cuenta que un resultado de RTPCR
positivo de una prueba a la placenta no puede realizar la distincion entre una infeccién materna o una fetal; por lo tanto, un resultado de RT-PCR positivo de la placenta puede confirmar la infecciéon materna por el virus del Zika pero no puede usarse para confirmar la infeccién congénita por el zika en el bebé. Los resultados negativos
de NAT en tejido de la placenta no excluyen VZIK materno porque se desconoce la duracion de la persistencia del VZIK en la placenta y las muestras evaluadas podrian no reflejar a la placenta en su totalidad. Consulte el sitio web para ver mas directrices.

Tiempo de la exposicion al virus del Zika' relativo
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IgM para el zika no negativa’ Y
PRNT para el zika** > 10, y PRNT para el dengue™ > 10

Pruebas de la madre adicionales en suero, orina

No se indican pruebas de la madre adicionales

No hay evidencia de infeccion por el VZIK
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Estudios neuroimagenoldgicos: Se recomienda realizar
una ecografia de la cabeza; se debe realizar antes del
alta. Si es dificil realizar por cuestiones técnicas, se puede
realizar una MRl o CT.

Estudios neuroimagenoldgicos: Se recomienda realizar
una ecografia de la cabeza; se debe realizar antes del
alta. Si es dificil realizar por cuestiones técnicas, se puede
realizar una MRl o CT.
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Estudios neuroimagenolégicos: Se recomienda realizar
una ecografia de la cabeza; se debe realizar antes del
alta. Si es dificil realizar por cuestiones técnicas, se puede
realizar una MRl o CT.

Presunta infeccién reciente** por el VZIK o por
flavivirus
IgM para el zika no negativa’ Y PRNT** pendiente

Pruebas de la madre adicionales: Hacer un seguimiento
de los resultados de PRNT, si se indica de acuerdo con las
directrices del laboratorio. Si la prueba de IgM materna es
no concluyente, repetir la prueba de IgM segun la EUA.

Estudios neuroimagenolégicos: Se recomienda realizar
una ecografia de la cabeza; se debe realizar antes del
alta. Si es dificil realizar por cuestiones técnicas, se puede
realizar una MRl o CT.

No analizado

Prueba de la madre: Recomendada; los especimenes
deben tomarse tan pronto como sea posible.

Estudios neuroimagenolégicos: Se recomienda realizar
una ecografia de la cabeza; se debe realizar antes del
alta. Si es dificil realizar por cuestiones técnicas, se puede
realizar una MRl o CT.

Prueba al bebé: Recomendada; los especimenes deben
tomarse dentro de los primeros 2 dias del nacimiento. Si los
resultados son negativos en suero y orina, se debe analizar
la posibilidad de realizar prueba en LCR.

Prueba al bebé: Recomendada; los especimenes deben
tomarse dentro de los primeros 2 dias del nacimiento. Si los
resultados son negativos en suero y orina, se debe analizar
la posibilidad de realizar prueba en LCR.

Anomalias que concuerdan
con el sindrome congénito
del zika't

Prueba al bebé: Recomendada; los especimenes deben
tomarse dentro de los primeros 2 dias del nacimiento. Si los
resultados son negativos en suero y orina, se debe analizar
la posibilidad de realizar prueba en LCR.

Prueba al bebé: Recomendada; los especimenes deben
tomarse dentro de los primeros 2 dias del nacimiento. No
esperar los resultados de la prueba de la madre. Si los
resultados son negativos en suero y orina, se debe analizar
la posibilidad de realizar prueba en LCR.

Prueba al bebé: Recomendada; los especimenes deben
tomarse dentro de los primeros 2 dias del nacimiento. Si los
resultados son negativos en suero y orina, se debe analizar
la posibilidad de realizar prueba en LCR.

Prueba a la placenta: No se indica; no aporta valor
diagnéstico dado el diagnéstico conocido de VZIK
materno.s$

Prueba a la placenta: Se debe analizar la posibilidad de
ayudar al diagnéstico materno.

Prueba a la placenta: Fijar y guardar la placenta hasta
que estén disponibles los resultados del bebé. Segin
los resultados de la prueba del bebé, se debe considerar
la posibilidad de analizar la placenta para ayudar al
diagnéstico materno.

Prueba a la placenta: Fijar y guardar la placenta hasta que
estén disponibles los resultados de la PRNT de la madre.
Con base en la interpretacion del resultado de la PRNT de
la madre, consultar la columna correspondiente.

Prueba a la placenta: Fijar y guardar la placenta hasta que
estén disponibles los resultados de la madre. Con base en
la interpretacion del resultado de la prueba de la madre,
consultar la columna correspondiente.

Resultado en el
bebé

Estudios neuroimagenolégicos: Se recomienda realizar

una ecografia de la cabeza; se debe realizar antes del alta.

Estudios neuroimagenolégicos: Se recomienda realizar
una ecografia de la cabeza; se debe realizar antes del alta.

Estudios neuroimagenolégicos: No se indica.

Estudios neuroimagenolégicos: Se recomienda realizar
una ecografia de la cabeza; se debe realizar antes del alta.
Se puede postergar hasta la siguiente visita ambulatoria si
el bebé parece estar bien y no hay inquietudes al no hacer
seguimiento.

Estudios neuroimagenolégicos: Se recomienda realizar
una ecografia de la cabeza; se debe realizar antes del alta.
Se puede postergar hasta la siguiente visita ambulatoria si
el bebé parece estar bien y no hay inquietudes al no hacer
seguimiento.

Fenotipicamente normal Prueba al bebé: Recomendada; los especimenes deben

tomarse dentro de los primeros 2 dias del nacimiento.

Prueba al bebé: Recomendada; los especimenes deben
tomarse dentro de los primeros 2 dias del nacimiento.

Prueba al bebé: No se indica.

Prueba al bebé: Los especimenes deben tomarse dentro
de los primeros 2 dias del nacimiento y guardarse. Se
puede postergar la decision de realizar una prueba al
bebé hasta que los resultados de la prueba de la madre
estén disponibles. Con base en la interpretacion del
resultado de la PRNT de la madre, consultar la columna
correspondiente.

Prueba al bebé: Los especimenes deben tomarse dentro
de los primeros 2 dias del nacimiento y guardarse. Se
puede postergar la decision de realizar una prueba al bebé
hasta que los resultados de la prueba de la madre estén
disponibles.

Prueba a la placenta: No se indica; no aporta valor
diagnéstico dado el diagnéstico conocido de VZIK
materno.ss

Prueba a la placenta: Se debe analizar la posibilidad de
ayudar al diagnéstico materno.

Prueba a la placenta: No se indica.

Prueba a la placenta: Fijar y guardar la placenta hasta que
estén disponibles los resultados de la PRNT de la madre.
Con base en la interpretacién del resultado de la PRNT de
la madre, consultar la columna correspondiente.

Prueba a la placenta: Fijar y guardar la placenta hasta que
estén disponibles los resultados de la madre. Con base en
la interpretacion del resultado de la prueba de la madre,
consultar la columna correspondiente.

Abreviaturas: CT = tomografia computarizada; EUA = Autorizacion de uso de emergencia; IgM = inmunoglobulina M; MRI = imagen

positivos o posibles positivos. Para ver una explicacion sobre la interpretacion y la informacion especificas para cada prueba, consulte
https://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/EmergencySituations/ucmi161496.htm#zika, bajo la vifieta “Labeling” (Etiquetado) para

por resonancia magnética; NAT = prueba de acido nucleico (incluye rRT-PCR); PRNT = prueba de neutralizacion por reduccién en
placas; rRT-PCR = reaccion en cadena de la polimerasa con transcriptasa inversa en tiempo real; RT-PCR = reaccién en cadena de la
polimerasa con transcriptasa inversa; VZIK = virus del Zika.

*

Comuniquese con la linea directa de los CDC para el zika durante el embarazo al 770-488-7100 o en zikamch@cdc.gov.

*k
1t La posible exposicién al virus del Zika se define como viajar a un area con riesgo de zika o vivir en ella, o tener relaciones sexuales sin
usar conddn con una persona que viajé a un area con riesgo o vivio en esa area.

§ Elinicioy la fecha de finalizacién de la exposicién estan dentro de la ventana de prueba de 12 semanas.

La terminologia de la serologia no negativa varia segln la prueba y los ejemplos incluyen resultados positivos, equivocos, presuntos
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encontrar la prueba especifica. Los especimenes no concluyentes de la IgM se deben volver a someter a pruebas de acuerdo con la
EUA. Si la IgM materna no concluyente no se puede conciliar, consulte la columna “No analizado” de la categoria de exposicion que
corresponde, y fundamente la decision de analizar la placenta en los resultados de la prueba al bebé y/o la madre.

Actualmente, la confirmacion de la PRNT no se recomienda como rutina para las personas que viven en Puerto Rico. En Puerto Rico,
para las directrices sobre “VZIK reciente presunto”, consulte la columna “infeccion por VZIK reciente”, y para las directrices sobre
“infeccién reciente presunta por un flavivirus”, consulte la columna “Flavivirus reciente, no se puede identificar el virus especifico”.

t1 Incluyendo entre otras: microcefalia; anomalias cerebrales (p. €j., menor volumen cerebral, calcificaciones); anomalias oculares
posteriores (p. €j., cicatrices coriorretinianas, hipoplasia del nervio 6ptico); contractura en una articulacion o mas y anormalidades
neurolégicas funcionales (p. ej., espasticidad/hipertonia, distonia/discinesia). Para ver la lista completa de anormalidades, visite el sitio

web de los CDC sobre resultados de embarazo y el virus del Zika.

§§ En circunstancias excepcionales, se debe analizar la posibilidad de hacer una prueba a la placenta en consulta con los CDC al

770-488-7100 o en zikamch@cdc.gov.

11 La prueba al bebé se debe realizar, si es posible, antes de la prueba a la placenta. Si la (1) NAT del bebé (rRT-PCR) es positiva para el
zika, o (2) la IgM del bebé es positiva para el zika o equivoca o la PRNT de la madre es positiva para el zika pero negativa para dengue,
la prueba a la placenta tiene una utilidad limitada. Si se obtienen otros resultados de la prueba al bebé, la prueba a la placenta puede
ofrecer otra oportunidad de identificar la infeccién materna que no se reconoceria de otro modo.
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Respuesta de los CDC ante el zika

Implementar las directrices de los CDC para las pruebas de deteccidon del virus del zika en la placenta y los bebés y el diagnéstico neuroldgico por imagenes del bebé con base en la exposicion materna al virus del Zika y los resultados de las
pruebas de laboratorio

Notas: (1) Esta herramienta resume las directrices generales de los CDC para los siguientes escenarios. La herramienta solo se aplica a nacidos vivos. Consulte a los CDC* o a su departamento de salud estatal o local para ver preguntas especificas segun los casos. Los departamentos de salud deben adaptar las directrices de los CDC segun la capacidad y las
circunstancias locales.
(2) En todos los casos, los bebés con anomalias que concuerdan con el sindrome congénito del zika deben evaluarse también para detectar otras etiologias de anomalias congénitas.
(3) Se debe analizar el suero y la orina del bebé mediante la prueba NAT para detectar el zika, y el suero del bebé para detectar los anticuerpos IgM del virus del Zika. Si se obtiene LCR, también se puede analizar. Para obtener mas informacion, consulte las directrices publicadas.
(4) Las pruebas a la placenta incluyen pruebas de placenta, cordén umbilical y membranas fetales fijados con formalina o embebidos en parafina y fijados en formalina mediante RT-PCR para el VZIK. En casos seleccionados se realiza la evaluacién microscépica de los tejidos fijados. Tenga en cuenta que un resultado de RT-PCR positivo de una prueba a la

placenta no puede realizar la distincion entre una infeccién materna o una fetal; por lo tanto, un resultado de RT-PCR positivo de la placenta puede confirmar la infeccién materna por el virus del Zika pero no puede usarse para confirmar la infeccién congénita por el zika en el bebé. Los resultados negativos de NAT en tejido de la placenta no excluyen VZIK
materno porque se desconoce la duracién de la persistencia del VZIK en la placenta y las muestras evaluadas podrian no reflejar a la placenta en su totalidad. Consulte el sitio web para ver mas directrices.

Tiempo de la exposicion al virus del Zika®
relativo al tiempo de la toma de especimenes
maternos

Resultados e interpretacién de los especimenes
maternos (por ej., suero, orina y sangre total) >>

No existe evidencia de infeccion reciente por el VZIK
NAT negativa Y IgM para el zika negativa'™t

Pruebas de la madre adicionales en suero, orina

y sangre total >> Pruebas de la madre adicionales: No se indica.

Estudios neuroimagenolégicos: Se recomienda realizar una ecografia de la cabeza; se debe realizar
antes del alta. Si es dificil realizar por cuestiones técnicas, se puede realizar una MRl o CT.

Presunta infeccion reciente por el VZIK o por flavivirus
IgM para el zika no negativa Y PRNT** pendiente

Pruebas de la madre adicionales: Hacer un seguimiento de los resultados de PRNT, si se indica de
acuerdo con las directrices del laboratorio. Si la prueba de IgM materna es no concluyente, repetir la
prueba de IgM segun la EUA.

Estudios neuroimagenoldgicos: Se recomienda realizar una ecografia de la cabeza; se debe realizar
antes del alta. Si es dificil realizar por cuestiones técnicas, se puede realizar una MRl o CT.

No analizado

Prueba de la madre: Podria considerarse.**

Estudios neuroimagenolégicos: Se recomienda realizar una ecografia de la cabeza; se debe
realizar antes del alta. Si es dificil realizar por cuestiones técnicas, se puede realizar una MRI o
CT.

Anomalias que concuerdan
con el sindrome congénito
del zika'®

Prueba al bebé: Recomendada; los especimenes deben tomarse dentro de los primeros 2 dias del
nacimiento. Si los resultados son negativos en suero y orina, se debe analizar la posibilidad de realizar
prueba en LCR.

Prueba al bebé: Recomendada; los especimenes deben tomarse dentro de los primeros 2 dias del
nacimiento. Si los resultados son negativos en suero y orina, se debe analizar la posibilidad de realizar
prueba en LCR.

Prueba al bebé: Recomendada; los especimenes deben tomarse dentro de los primeros 2 dias
del nacimiento. Si los resultados son negativos en suero y orina, se debe analizar la posibilidad
de realizar prueba en LCR.

Prueba a la placenta: Fijar y guardar la placenta hasta que estén disponibles los resultados del bebé.
Segun los resultados de la prueba del bebé, se puede considerar la posibilidad de analizar la placenta
para ayudar al diagnéstico materno. ™"

Prueba a la placenta: Se puede considerar la posibilidad de ayudar al diagnéstico materno. Se puede
considerar la posibilidad de fijar y guardar la placenta hasta que estén disponibles los resultados de la
PRNT de la madre. Con base en la interpretacion del resultado de la PRNT de la madre, consultar la
columna correspondiente.

Prueba a la placenta: Fijar y guardar la placenta hasta que estén disponibles los resultados del
bebé. Segun los resultados de la prueba del bebé, se puede considerar la posibilidad de analizar
la placenta para ayudar al diagnéstico materno. ™

Resultado en el
bebé

Estudios neuroimagenoldgicos: Se recomienda realizar una ecografia de la cabeza; se debe
realizar antes del alta.

Estudios neuroimagenolégicos: Se recomienda realizar una ecografia de la cabeza; se debe realizar
antes del alta. Se puede postergar hasta la siguiente visita ambulatoria si el bebé parece estar bien y
no hay inquietudes al no hacer seguimiento.

Estudios neuroimagenolégicos: Se recomienda realizar una ecografia de la cabeza; se debe
realizar antes del alta. Se puede postergar hasta la siguiente visita ambulatoria si el bebé parece
estar bien y no hay inquietudes al no hacer seguimiento.

Fenotipicamente normal Prueba al bebé: Se debe considerar su posibilidadss; los especimenes deben tomarse dentro de los

primeros 2 dias del nacimiento.

Prueba al bebé: Los especimenes deben tomarse dentro de los primeros 2 dias del nacimiento y
guardarse. Se puede postergar la decision de realizar una prueba al bebé hasta que los resultados de
la prueba de la madre estén disponibles. Con base en la interpretacion del resultado de la PRNT de la
madre, consultar la columna correspondiente.

Prueba al bebé: Se debe considerar su posibilidadsss; los especimenes deben tomarse dentro de
los primeros 2 dias del nacimiento.

Prueba a la placenta: Si se realiza una prueba al bebé, fijar y guardar la placenta hasta que estén
disponibles los resultados del bebé. Segun los resultados de la prueba del bebé, se puede considerar
la posibilidad de analizar la placenta para ayudar al diagnéstico materno.™ Consulte a los CDC si no se
realiza la prueba al bebé.*

Prueba a la placenta: Se puede considerar la posibilidad de ayudar al diagnéstico materno. Se puede
considerar la posibilidad de fijar y guardar la placenta hasta que estén disponibles los resultados de la
PRNT de la madre. Con base en la interpretacion del resultado de la PRNT de la madre, consultar la
columna correspondiente.

Prueba a la placenta: Si se realiza una prueba al bebé, fijar y guardar la placenta hasta que
estén disponibles los resultados del bebé. Segun los resultados de la prueba del bebé, se puede
considerar la posibilidad de analizar la placenta para ayudar al diagnéstico materno.™ Consulte a
los CDC si no se realiza la prueba al bebé.”

Abreviaturas:CT = tomografia computarizada; EUA = Autorizacion de uso de emergencia; IgM = inmunoglobulina M; MRI = imagen
por resonancia magnética; NAT = prueba de acido nucleico (incluye rRT-PCR); PRNT = prueba de neutralizacién por reduccién en
placas; rRT-PCR = reaccion en cadena de la polimerasa con transcriptasa inversa en tiempo real; RT-PCR = reaccion en cadena de la
polimerasa con transcriptasa inversa; VZIK = virus del Zika.

*  Comuniquese con la linea directa de los CDC para el zika durante el embarazo al 770-488-7100 o en zikamch@cdc.gov.

t La posible exposicion al virus del Zika se define como viajar a un area con riesgo de zika o vivir en ella o tener relaciones sexuales sin
usar conddn con una persona que viajo a un area con riesgo o vivio en esa area.

*** Si la prueba a la madre se realiza 12 semanas después de la exposicion y/o la aparicion de los sintomas, un resultado negativo de la
prueba IgM o NAT para el zika no descarta una infeccion reciente por el VZIK porque los niveles de anticuerpos IgM y de acido ribonu-
cleico disminuyen con el tiempo.

111 Sila prueba PRNT realizada también arroja un resultado negativo, consulte la columna “No existe evidencia de infeccion reciente por el Tt
VZIK” en la seccion “Toda la exposicion dentro de las 12 semanas de la toma de especimenes” de esta tabla.

posteriores (p. €j., cicatrices coriorretinianas, hipoplasia del nervio éptico); contractura en una articulacién o mas y anormalidades
neuroldgicas funcionales (p. €j., espasticidad/hipertonia, distonia/discinesia). Para ver la lista completa de anomalias, visite el sitio web
de los CDC sobre resultados de embarazo y el virus del Zika.

La prueba al bebé se debe realizar, si es posible, antes de la prueba a la placenta. Si la (1) NAT del bebé (rRT-PCR) es positiva para el
zika, o (2) la IgM del bebé es positiva para el zika o equivoca o la PRNT de la madre es positiva para el zika pero negativa para dengue,
la prueba a la placenta tiene una utilidad limitada. Si se obtienen otros resultados de la prueba al bebé, la prueba a la placenta puede
ofrecer otra oportunidad de identificar la infeccion materna que no se reconoceria de otro modo.

1 Laterminologia de la serologia no negativa varia segun la prueba y los ejemplos incluyen resultados positivos, equivocos, presuntos
positivos o posibles positivos. Para ver una explicacion sobre la interpretacion y la informacion especificas para cada prueba, consulte 1M
https://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/EmergencySituations/ucmi161496.htm#zika, bajo la vifieta “Labeling” (Etiquetado) para
encontrar la prueba especifica. Los especimenes no concluyentes de la IgM se deben volver a someter a pruebas de acuerdo con la
EUA. Si la IgM materna no concluyente no se puede conciliar, consulte la columna “No analizado” de la categoria de exposicion que

corresponde, y fundamente la decision de analizar la placenta en los resultados de la prueba al bebé y/o la madre. §§§ Se debe valorar la prueba al bebé ya que un resultado negativo de IgM o NAT no descarta una infeccion materna por el VZIK reciente

o bien cuando no se realizé la prueba en la madre. Los especimenes deben tomarse después del nacimiento, ya que con el tiempo los
niveles de ARN del zika y los anticuerpos IgM disminuyen con el tiempo.

**  Actualmente, la confirmacion de la PRNT no se recomienda como rutina para las personas que viven en Puerto Rico. En Puerto Rico,
para las directrices sobre “VZIK reciente presunto”, consulte la columna “infeccién por VZIK reciente”, y para las directrices sobre
“infeccién reciente presunta por un flavivirus”, consulte la columna “Flavivirus reciente, no se puede identificar el virus especifico”.
Incluyendo entre otras: microcefalia; anomalias cerebrales (p. ej., menor volumen cerebral, calcificaciones); anomalias oculares
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Version accesible, disponible en idioma inglés: https://www.cdc.gov/zika/pdfs/placental-testing-guidance.pdf
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