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Resumen
Introduccion: Como principal implicacion clinica del antigeno D tenemos la enfermedad hemolitica
del recién nacido (EHRN) en el que la madre posee un Rh diferente al del feto. Esta situacion
favorecera una reaccion hemolitica ya que las células de la madre atacaran al feto reconocido como un
agente extrafio, y en términos generales, los globulos rojos pueden ser destruidos por el sistema
inmunitario a través de anticuerpos de tipo IgG que logran cruzar la barrera placentaria después de la

sexta semana.

Objetivo: El presente estudio tiene como objetivo principal analizar el impacto de las politicas de
salud publica en Colombia y el uso de tecnologias en la prevencion y diagnostico temprano de la
Enfermedad Hemolitica del Recién Nacido (EHRN), con el fin de identificar mejoras en la cobertura,

accesibilidad y calidad de los servicios de salud materno-infantil

Metodologia: Los documentos seleccionados fueron tomados de los tltimos quince afios (2009-2024)
que expliquen la importancia de los métodos diagnosticos y preventivos en la enfermedad hemolitica
del recién nacido, desde la importancia de métodos como el Doppler y la inmunizacion con la vacuna
de inmunoglobulina anti-D, hasta las politicas de salud para la prevencion, el seguimiento y la
aplicacion de la vacuna anti-rhesus. La poblacion para este trabajo son los articulos cientificos
experimentales o de revision, libros, politicas, rutas, lineamientos y documentos oficiales publicados

por las autoridades sanitarias como el ministerio de salud y el INVIMA.

Conclusion: Aunque existen rutas y lineamientos que acogen el seguimiento del embarazo, el sistema
de salud colombiano, sufre una crisis economica y desabastecimiento que afecta la calidad de la
atencion en salud de todo el pais, estancando el seguimiento del estado de salud de las comunidades y
el diagndstico oportuno de las enfermedades, que pueden ser tratadas de manera precoz para evitar el
desarrollo grave de la misma, que sumado a las barreras geograficas y culturales, hacen que el sistema

de salud no cubra al 100% de la poblacion.
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Introduccion

Los anticuerpos irregulares son aquellos que se generan cuando una persona ha estado expuesta a
antigenos que su sistema inmunoldgico no reconoce. Es importante tener en cuenta su relevancia
clinica, ya que pueden causar reacciones adversas. En Colombia, se realizo un estudio para analizar la
frecuencia de anticuerpos irregulares en 45,127 donantes de sangre, encontrando que el 0.39% de
ellos resultod positivo. De este grupo, la cantidad de anticuerpos clinicamente significativos fue mayor
en mujeres que en hombres, con una proporcion de 6:1. Asimismo, se hallo el anticuerpo anti-D en un
0.09%, seguido por el anti-E con 0.03% y el anti-Kell con 0.02%, utilizando la tecnologia de
Im-mucor Inc ®. En este analisis, el embarazo se determind como el factor principal vinculado a la

presencia de estos anticuerpos. (30)

La produccion de anticuerpos maternos contra los globulos rojos del feto se da como resultado de la
sensibilizacion o exposicion a ciertos antigenos extrafios, lo cual puede suceder por transfusiones de
sangre, un embarazo previo o trasplantes. En estas situaciones, los globulos rojos incompatibles que
entran en contacto con la sangre de la madre sensibilizada desencadenan una reaccion hemolitica. Los
anticuerpos previamente formados en la madre pueden cruzar la barrera placentaria, lo que no solo
provoca la hemolisis de los globulos rojos, sino que también inhibe la produccion de la eritropoyesis,

dando lugar a la EHRN (Enfermedad Hemolitica del Recién Nacido). (37)

Entre las causas mas frecuentes de hemolisis por inmunoglobulinas se incluyen la anemia hemolitica
autoinmune, la reaccién hemolitica por transfusion y la EHRN, siendo esta ultima la mas complicada.
Esto se debe a que implica la produccion de anticuerpos en una persona sana (la madre) y la

destruccion de globulos rojos en otra (el feto).

Con el tiempo se fueron estableciendo programas y estrategias para maternas con el fin de prevenir el
desarrollo de la enfermedad, de tal manera que se establecieron leyes y lineamientos que sustente el
uso de la vacuna anti-rhesus, anteriormente la aplicacion de este medicamento era parte del plan

obligatorio en salud, se gestiona desde el area de ginecologia, sin embargo existen problemas
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https://revistas.intec.edu.do/index.php/cisa/article/view/2507/2902

econdmicos y administrativos que impedian la distribucion de la vacuna como el desabastecimiento

por falta de materia prima para la fabricacion de los insumos.

Sumado a lo anterior, el cambio del plan obligatorio de salud y la falta de un plan completamente
establecido, en el 2022 el ministerio de salud publico el “lineamiento técnico y operativo de la ruta
integral de atencion en salud materno perinatal.” en el cual entra la aplicacion de la vacuna

anti-rhesus.

13



1. Antecedentes

La enfermedad hemolitica del recién nacido es una patologia que a través de los afos ha presentado
una tendencia negativa frente a la frecuencia actual, en 1977 se evidencié una mortalidad del 18.4 por
cada 100.000 recién nacidos en Estados Unidos, una cifra elevada teniendo en cuenta que el inicio de
la aplicacion de la inmunoprofilaxis fue en 1968, que comparadas con las cifras reportadas casi dos
décadas después en 1992 la tasa se redujo a solo el 1.3 de cada 100.000 nacidos vivos. Sin embargo, el
Centro Nacional de Estadistica de los Estados Unidos actualmente reporta que 35 de cada 10.000
tienen el riesgo de suftrir la enfermedad y el 20% presentan complicaciones severas. Ademas, de que
el 1.2% de las maternas son aloinmunizadas y un tercio de ellas presentan anticuerpos que desarrollan

EHRN. (3])

A pesar de los diferentes estudios y reportes de casos, en Latinoamérica no se tiene establecida una

prevalencia general sobre el desarrollo de la enfermedad y la inmunoprofilaxis.

A nivel nacional, en Colombia, en el afio 2021 se reportaba una incidencia del 2% y una mortalidad
del 16% en la EHRN; sin embargo, estas estadisticas han disminuido tras la implementacion de la
inmunoprofilaxis con inmunoglobulina D en mujeres embarazadas con Rh negativo. Una de las
principales limitaciones de este tratamiento es que, aunque el seguimiento y la financiacion de la
inmunoterapia tiene cobertura por parte del estado, muchas veces no se realiza una prescripcion
correcta por parte del area de ginecologia al ser la vacuna el nivel dos de atencion, en otros casos las
complicaciones administrativas y de las caracteristicas geograficas de una poblacion (zonas de dificil
acceso) influyen en el acceso a la profilaxis. Sumado a esto, paises en via de desarrollo no poseen un
plan completamente establecido para este tratamiento en mujeres en estado de embarazo, teniendo en
cuenta que aun con esta terapia el desarrollo de anticuerpos anti-D es del 10% aun con la
inmunoterapia, es por esto que se considera todavia una causa importante de morbilidad y mortalidad

neonatal.
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En Colombia, existen distintas politicas ptiblicas que acogen la atencion en salud materno perinatal,
teniendo como pilar de este proyecto el Plan Obligatorio en Salud el cual brinda educacion,
informacién y a su vez fomenta la salud teniendo como base el diagndstico, tratamiento y
rehabilitacion, incluyendo el suministro de medicamentos esenciales entre estos ampollas de
inmunoglobulina anti-D necesarios para la inmunoprofilaxis, actualmente el POS fue renombrado
como Plan beneficiario en salud. Asimismo, se presenta la ley 2244 donde se reconoce y garantiza el
derecho de la mujer durante el embarazo, trabajo de parto, post parto y al mismo tiempo garantizar los
derechos del recién nacido, teniendo como objetivo una atencién en salud oportuna. En el 2018 se
establecio el plan integral para garantizar que las mujeres embarazadas, sus familias y las
comunidades reciban la mejor atencion médica posible mediante la Resolucion 3280. La Ruta Integral
de Atencion en Salud para la poblacion materno perinatal tiene como finalidad garantizar que las
maternas tengan una experiencia positiva y segura, que reciban la atencién adecuada durante cada
etapa del embarazo y parto, y que tanto la madre como el bebé estén en buenas condiciones de salud.
También se busca optimizar el uso de los recursos a partir de la evaluacion integral de la salud, la
deteccion temprana, la proteccion especifica, el diagndstico, el tratamiento, la rehabilitacion, los
cuidados paliativos y la educacion médica para que todos tengan acceso a esta atencion de alta
calidad. Por ultimo, obtuvimos el "Lineamiento Técnico y Operativo de la Ruta Integral de Atencion
en Salud Materno Perinatal”, que actualiza la implementacion de la inmunoprofilaxis en Colombia
teniendo en cuenta la hemoclasificacion de la gestante y su pareja. También explica la dosis y el

protocolo de aplicacion segun la ruta.
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2. Objetivo

2.1 Objetivo general

Analizar el impacto de las politicas de salud publica en Colombia y el uso de tecnologias en la
prevencion y diagnostico temprano de la Enfermedad Hemolitica del Recién Nacido (EHRN), con el
fin de identificar mejoras en la cobertura, accesibilidad y calidad de los servicios de salud
materno-infantil.

2.2 Objetivos especificos

e Analizar las politicas de salud publica vigentes en Colombia donde se relacione la prevencion
y tratamiento de la EHRN, para determinar su efectividad en la reduccion de casos graves.

e Conceptualizar sobre la implementacion y uso de tecnologias, métodos diagndsticos y la
inmunoprofilaxis en la deteccion temprana de la EHRN.

e Identificar los principales factores geograficos, administrativos y culturales que afectan la
aplicacion de las politicas de salud y el uso de tecnologias en la prevencion y diagndstico de
la EHRN en Colombia.

e Proponer estrategias de mejora para la sensibilizacion de la poblacioén general, enfocadas en el
uso adecuado de tecnologias avanzadas y el cumplimiento de politicas de salud en la atencion

prenatal.
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3. Marco referencial.
3.1 Antigeno D
Una identificacion fenotipica cuyo resultado sea Rh positivo indica que en la membrana de los

globulos rojos estd presente el antigeno D, su ausencia obviamente dard un resultado negativo.

El antigeno D esta compuesto por un conjunto de epitopos que se expresan extracelularmente y que,
principalmente, han sido catalogados como anticuerpos producidos por pacientes RhD positivos. Sin
embargo, una mejor caracterizacion tecnologia médica moderna de los epitopes D, ha generado

multiples modelos (9 epitopes, 30 epitopes, 37 epitopes), sin claridad sobre la cantidad exacta. (17)

A diferencia del sistema ABO, para que se formen anticuerpos Anti-D, es necesario que la sangre Rh
negativo sea expuesta a otra con Rh positivo, proceso conocido como aloinmunizaciéon. Este
encuentro produce anticuerpos Anti-D de tipo IgM (anticuerpos incompletos) o IgG (anticuerpos
completos), que son capaces de atravesar la barrera transplacentaria, viajar por el torrente sanguineo

fetal y destruir los globulos rojos.

Una de las principales caracteristicas del antigeno D es su gran polimorfismo, por esta razén pueden
presentarse expresiones débiles que se clasifican como D-débil y D parcial. Existe otra variante menos
frecuente conocida como fenotipo DEL, que aparece como negativa usando los métodos comunes de
identificacion y cataloga a los pacientes como RhD negativo cuando no lo son. El tinico método hasta
el momento efectivo para su fenotipificacion es la técnica de adsorcion/elucion. (12) Esta variante es

mas comun en la poblacién asiatica y es la menos frecuente en Europa.

3.2 Variantes del antigeno D

Cuando existe una expresion variante del antigeno D esta se debe a su expresion en la membrana
eritrocitaria de manera heterogénea. Como ya se conoce el antigeno RhD presenta un polimorfismo
bastante extenso y pueden expresarse como un antigeno minoritario o mejor conocido como D débil o
como un antigeno modificado llamado D parcial. La presencia de este polimorfismo genera una
complicacion a la hora de clasificarlo por lo cual es de extrema importancia el uso de métodos y
técnicas anti-D con el &nimo de identificar las variantes correctamente.
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Segtin las guias de manejo, identificar a las gestantes RhD negativo o sus variantes es muy importante
para gestionar el uso de la vacuna anti-Rhesus para prevenir la enfermedad hemolitica del recién
nacido por antigenos del sistema Rh. Se debe hacer uso de un antigeno monoclonal que no reconozca
las variantes del antigeno D. Cuando existen casos en los que se ve una discrepancia o dudas sobre la
presencia de un D débil o parcial, la madre es tratada como si fuera RhD negativo. Las técnicas
serologicas no son capaces de diferenciar entre variantes por lo que con el fin de evitar la
sensibilizacion anti-D se adopta esta medida de manejo. Las principales causas que se reportan en la
mala aplicacion de la vacuna es por la falla en la tipificaciéon de RhD por lo que, las muestras dudosas
son enviadas a evaluaciones de biologia molecular, teniendo en cuenta que la realizacion de las
pruebas como la interpretacion de la misma debe ser llevada con extremo cuidado para evitar poner en

riesgo la vida de la madre como la del bebé. (45)

3.3 Reacciones adversas a la transfusion

Como se mencion6 anteriormente el sistema Rh al ser tan polimoérfico es el segundo sistema de mayor
importancia clinica por la aparicion de reacciones pos-transfusionales de origen inmune, que se
pueden clasificar en hemoliticas y no hemoliticas, y estas a su vez se presentan de forma aguda o
cronica (Tabla 1). Cuando se transfunden globulos rojos Rh positivos a un individuo Rh negativo o en
caso contrario, se producen reacciones inmunitarias que causan la hemolisis o la aglutinacion de los

glébulos rojos.

Reacciones Transfusionales
Reacciones transfusionales agudas no Reacciones transfusionales cronicas no
infecciosas. infecciosas.
Reaccion transfusional febril no hemolitica. Reaccion hemolitica transfusional tardia
(RHTT)
Reacciones alérgicas. Purpura post-transfusional.
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Reaccion transfusional hemolitica aguda. Enfermedad injerto vs hospedero asociada a la
transfusion.

Lesion pulmonar aguda asociada a la Reacciones serologicas tardias

transfusion (TRALI) (aloinmunizacion)

Sobrecarga circulatoria asociada a la Hemosiderosis

transfusion (TACO,). Hemolisis extravascular tardia

Disnea asociada a la transfusion (TAD) Complicacion transfusional no clasificable.

Tabla 1. Clasificacion de las reacciones transfusionales de origen inmune. Adaptacion realizada por

las autoras a partir del articulo “REACCIONES POSTRANSFUSIONALES”. (19)

Entre las reacciones adversas a la transfusion la mas comiin por incompatibilidad del sistema Rh es la
enfermedad hemolitica del recién nacido. Sin embargo, también se conoce la hemdlisis extravascular
tardia. Este tipo de reaccion es causada por antigenos que se encuentran en la membrana del eritrocito
del donante, pero no del receptor. Este tltimo desarrolla anticuerpos IgG, por las siguientes semanas,

para luego identificar los globulos rojos no propios, es decir, del donante y destruirlos.

3.3.1 Enfermedad hemolitica del recién nacido (EHRN)

La inmunizacién es una reaccioén inmunologica debido a una incompatibilidad entre la madre y el feto,
ocurre cuando los globulos rojos de la madre se exponen a los antigenos de superficie eritrocitarios
fetales, este proceso se evidencia durante la gestacion donde un evento permite el paso de los glébulos

rojos del feto a la circulacion de la madre produciendo la sensibilizacion. (28)

Como principal implicacion clinica del antigeno D tenemos la enfermedad hemolitica del recién
nacido (EHRN) en el que la madre posee un Rh diferente al del feto. Esta situacidon favorecera una
reaccion hemolitica ya que las células de la madre atacaran al feto reconocido como un agente

extrafio, y en términos generales, los globulos rojos pueden ser destruidos por el sistema inmunitario a
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través de anticuerpos de tipo IgG que logran cruzar la barrera placentaria después de la sexta semana.
Este proceso puede llevarse a cabo de dos maneras: a través de la activacion del complemento que

induce la lisis o mediante la lisis citotoxica causada por células fagociticas.

Entre las causas mas frecuentes de hemolisis por inmunoglobulinas se incluyen la anemia hemolitica
autoinmune, la reaccién hemolitica por transfusién y la EHRN, siendo esta ultima la mas complicada.
Esto se debe a que implica la produccion de anticuerpos en una persona sana (la madre) y la
destruccion de globulos rojos en otra (el feto). Aunque la circulacidn materna y fetal se desarrolla
anatomicamente de manera separada, estudios realizados con citometria de flujo han demostrado la
existencia de pequefias hemorragias feto-maternas (HFM) en casi todos los embarazos. Asi, los
globulos rojos fetales pueden entrar en la circulacion materna, lo que lleva a la formacion de
aloanticuerpos maternos dirigidos contra los antigenos eritrocitarios fetales. Una vez que ocurre la
aloinmunizacion, la placenta transporta activamente anticuerpos de tipo IgG hacia la circulacion fetal,
donde se unen de manera especifica a los globulos rojos fetales, que seran destruidos por el sistema
fagocitico mononuclear (SFM). Sin embargo, no todos los anticuerpos IgG generan EHRN;
generalmente, solo aquellos que causan una destruccion acelerada de las células incompatibles son los

que provocan la enfermedad. (Figura 1) (32)
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Figura 1. Mecanismos de la fisiopatologia de la EHRN (32)

Debido a esta "respuesta negativa" de los anticuerpos maternos, los efectos principales y los sintomas
que experimenta el feto se asemejan a los de una anemia, entre estos estan la hiperbilirrubinemia, que
es bastante evidente y requiere un tratamiento temprano para prevenir posibles complicaciones graves
a corto y largo plazo. Otras manifestaciones clinicas que se presentan en la isoinmunizacion
materno-fetal y que son de gran importancia a la hora de realizar el diagnéstico oportuno son las

siguientes: (29)
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e Reticulocitos elevados.

e FEritroblastemia de amplio espectro (Contando desde células como Eritroblastos basofilos
hasta Ortocromaticos).

e Leucocitosis con predominancia de neutr6filos y presencia de una desviacion a la izquierda
caracterizada por células inmaduras tales como Promielocitos, Mielocitos y Metamielocitos.

e Presencia de ictericia de tipo indirecto debido a la hemolisis de los eritrocitos (Si la
bilirrubinemia directa es mayor a los 3 mg/100 ml es de origen hepatico).

e Presencia de Hepatoesplenomegalia debido a la hematopoyesis extramedular a la que se
somete el sistema gracias a la isoinmunizacién materno-fetal.

e Edema en casos graves de incompatibilidad.

La importancia de la incompatibilidad Rh recae en que el feto o el recién nacido son expuestos a un
riesgo de padecer una anemia fetal grave y una hidropesia fetal (acumulacion de liquido en los tejidos
y cavidades fetales de manera anormal) o una enfermedad hemolitica (etapa neonatal), que puede

desencadenar la muerte neonatal aumentando la mortalidad perinatal. (24)

3.4 Inmunoglobulina Anti-D

La inmunoglobulina D principalmente es un hemoderivado que se produce a partir del
fraccionamiento industrial del plasma obtenido de individuos aloinmunizados en los cuales predomina
el anticuerpo anti-D, gracias a esta separacion de la inmunoglobulina D de tipo IgG se puede realizar
la inmunoprofilaxis para lo cual una dosis de 300 pg es suficiente para contrarrestar los efectos

inmunizantes correspondiente a 15 mL de hematies Rh D positivos.(33)

Este efecto protector de la inmunoglobulina anti-D en los individuos D negativo expuestos a sangre D
positivos se debe a la interferencia con la union antigénica en la fase inicial de la inmunizacion, se

tienen 3 principales hipotesis de como es el mecanismo de accion de la IgG anti-D:
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e La proteccion se presenta por el bloqueo de los sitios antigénicos del hematie fetal gracias a la
IgG anti D, dando a lugar que se evite la unién de antigeno con las células
inmunocompetentes(33)

e [a gammaglobulina anti-D al unirse a los sitios antigénicos del globulo rojo fetal produce una
desviacion de las células hacia sitios donde hay células con poca o nula capacidad de formar
anticuerpos como ejemplo el higado (33)

e Por ultimo, tenemos el mecanismo de inhibicion central del sistema antigeno-anticuerpo, por
lo cual en este caso se presenta la accion protectora del anti-D pasiva en las células, estas
mismas son las responsables de formar anticuerpos y asi mismo la produccion de anticuerpos

inmunitarios se evita a través de un mecanismo de retroalimentacion (33)

La técnica profilactica con inmunoglobulina Anti-D es el método més efectivo para la prevencion de
isoinmunizaciéon en pacientes en estado de gestacion, la aplicacion de esta en el posparto puede
reducir el riesgo de isoinmunizacion hasta un 2%, mientras que si se aplica de manera prenatal el
riesgo se reduce a un 0.2%, las dosis de inmunoglobulina generalmente son aplicadas en las dos
etapas, la primera después de la semana 28 y la segunda antes de las 72 horas posparto, siendo
efectiva en el 90% de los casos. El 50% de las madres RhD negativas serian sensibilizadas en el tercer
embarazo sin el uso de la profilaxis. La implementacion de la técnica no afecta al feto o al recién

nacido. (28)

La prevencion de isoinmunizacion por medio de este método ha demostrado que no presenta efecto en
mujeres con anticuerpos anti-D, asi mismo, solo puede prevenir la primera isoinmunizacion. También
es importante resaltar que este método tiene un efecto positivo sobre el Coombs indirecto, por lo que
se debe tener en cuenta que si a una paciente se le realiz6 la profilaxis se pueden encontrar titulos
bajos positivos, por eso es recomendable que esta prueba se le realice cuatro semanas después de la

aplicacion de la inmunoglobulina anti-D. (24)
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3.5 Doppler

El estudio Doppler es el método esencial para el seguimiento y control fetal en las gestantes que se
encuentran isoinmunizadas catalogadas de "alto riesgo" esta ecografia se realiza a partir de la semana
16 utilizando principalmente la velocidad sistdlica en la arteria cerebral media (VS-ACM) dando a

lugar a un enfoque y tratamiento a la aloinmunizacién menos invasivo.

Después de la aparicion de la enfermedad se investigd multiples métodos ultrasonograficos, sin
embargo, varias condiciones como la ascitis, el derrame del pericardio y el espesor de la placenta
hacen que falle la prediccion de la anemia fetal. Sin embargo, la alteracion de la viscosidad que genera
un mayor gasto cardiaco y desencadena en una falla cardiaca, es aqui cuando aparecen en los hidrops
fetalis. Cuando aparece esta condicion es facil detectarla, pero es un signo tardio de la enfermedad y

el pronostico del feto es grave.

En los afios 2000 un grupo de colaboradores del Departamento de Obstetricia y Ginecologia, el Centro
de Diagnéstico Prenatal y Terapia Fetal, y el Centro de Ciencias de la Salud de la Universidad de
Virginia, Estados Unidos. Se propuso hacer del método Doppler mas preciso para la deteccion de la
anemia fetal, por lo que establece que una velocidad sistolica por encima de 1.5 MoM (multiplos de la
mediana de la arteria cerebral media) es indicio de un feto que presenta anemia. En los afios
posteriores, mas estudios frente a este examen fueron realizados demostrando que el PSV-MCA es el

que mejor predecia la anemia fetal. (39)

El inicio de la medicion debe ser a las 16 semanas de gestacion y de acuerdo a los resultados
obtenidos se debe repetir una a dos veces, después de la semana 35 de gestacion la sensibilidad de este

método para la deteccion de la anemia fetal disminuye y se pueden presentar falsos positivos.

Esta ecografia al ser un método no invasivo, con una sensibilidad y especificidad de 88% y 82%
respectivamente se posiciona como el Gold standard para el diagndstico anteriormente mencionado
superando asi a la amniocentesis. Para la toma del examen el feto debe encontrarse en total reposo

debido a que si se presenta algiin cambio en la frecuencia cardiaca puede arrojar un resultado falso
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positivo, adoptar esta prueba en los examenes para gestantes de alto riesgo ha disminuido el nimero
de procedimientos invasivos entre 50% a 70% y gracias a esto se ha reducido el nimero de

complicaciones tales como la rotura prematura de membranas entre otras. (28)

4. Marco Legal

En el presente afo se encuentran vigentes leyes que tienen como objetivo reconocer y garantizar el
derecho de la mujer durante el periodo de embarazo y el parto entre estas se presenta la Ley 2244 de
2022 "POR MEDIO DE LA CUAL SE RECONOCEN LOS DERECHOS DE LA MUJER EN
EMBARAZO, TRABAJO DEPARTO, PARTO Y POSPARTO Y SE DICTAN OTRAS DISPOSICIONES
O "LEY DE PARTO DIGNO, RESPETADO Y HUMANIZADQO" en la cual expresa distintos campos de
accion entre estos se presenta un enfoque diferencial que se define como las estrategias que permiten
la inclusiéon de los sujetos de especial proteccion constitucional mediante acciones, programas y
proyectos adoptados con el fin de garantizar la igualdad, la equidad y la no discriminacion. En el

siguiente articulo se resalta uno de los pilares principales sobre la atencion en salud perinatal

ARTICULO 6°. Integralidad de la atencion. La atencién en salud prenatal, atencién de partos
de bajo riesgo o alto riesgo y atencion de recién nacidos debe contar con un agente en salud
suficiente, idoneos, éticos y permanente e interdisciplinario, con insumos tecnologicos
esenciales en buen estado y demas equipamiento que garantice la atencion oportuna, digna y
segura a las mujeres y a los recién nacidos durante la gestacion, el trabajo de parto, el

posparto, teniendo en cuenta dentro de los procesos de atencion el enfoque diferencial y la

interculturalidad. (34)

En Colombia se encuentra vigente el “LINEAMIENTO TECNICO Y OPERATIVO DE LA RUTA
INTEGRAL DE ATENCION EN SALUD MATERNO PERINATAL” donde se expresan estrategias para
el seguimiento y la atencion pertinente de las gestantes y neonatos en distintos aspectos; en la ruta

integral de atencion en salud perinatal se cuenta con la inmunoprofilaxis de la inmunoglobulina anti-D
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a mujeres embarazadas cuyo Rh es negativo y su pareja es Rh positivo, se administra dentro de las 72

horas posterior al parto siempre y cuando la gestante no cuente aun con anticuerpos anti-D (35)

5. Limitaciones en la aplicacion de las politicas de salud y tecnologias de prevencion.

Como papel primordial el gobierno debe determinar las politicas de salud, que dictaran la prohibicion
de practicas que se consideran riesgosas, potenciar las beneficiosas, proteger el bienestar de la
poblacion, establecer y regular los precios de los servicios, ademas de definir los items de calidad,
seguridad, eficacia en los servicios de salud abordando la seguridad social, ocupacional, la

inmunizacion, la alimentacion, los medicamentos y la contaminacién ambiental.

En Colombia, el actual sistema de salud esta compuesto por dos partes: la contributiva y el subsidiado,
en donde se encuentran las entidades prestadoras de servicio (EPS) que se encargan de la afiliacion y
el seguimiento del plan obligatorio en salud (POS) y las instituciones prestadoras de salud (IPS) que

prestan los servicios médicos.

En la ultima década afios, se ha evidenciado una profunda crisis en la atencion en salud, que incluyen
desde la corrupcion y el desfinanciamiento hasta la desigualdad y la ineficiencia en la prestacion del
servicio, entre las principales causas se encuentra el largo lapso de tiempo que se debe esperar para la
asignacion de citas y procedimientos quirargicos, la falta de personal profesional y capacitado en
areas como lo son oncologia y cardiologia, asi mismo la insatisfaccion de los pacientes por la falta de

una atencion digna que ha incrementado en el niimero de tutelas.

Como consecuencia se evidencia un declive en la salud poblacional, con el aumento de la mortalidad
en enfermedades que son prevenibles, por otro lado, las comunidades de escasos recursos econémicos

son de las mas afectadas.

Segun un andlisis a los sistemas de salud realizado por la organizaciéon panamericana de salud
(PAHO), establecio que un cambio en las politicas y en la atencion en salud es dificil de lograr debido

a las implicaciones a las necesidades poblacionales y la financiacidon de recursos.
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“Las innovaciones en politicas de salud y en la atencion de la salud es una proeza dificil,
especialmente porque, en una era de cambio global, las transformaciones sistémicas desafian
los valores y las prdcticas predominantes, requieren asumir compromisos significativos
respecto de los recursos, y a menudo suponen riesgos politicos. Un punto importante es que,
pese a las crecientes demandas que generan las tendencias demogrdficas y epidemioldgicas,
la competencia entre las necesidades y la limitacion de los recursos, los gobiernos de las
Américas, solos o asociados con finalidades especificas, mantienen el compromiso de
alcanzar sistemas de alto rendimiento que puedan garantizar el acceso equitativo a los
servicios, ampliar la cobertura y fortalecer las redes de proteccion social. Sin embargo, aun
cuando el marco legal y normativo del sistema de salud, incluidos los aspectos relacionados
con la administracion, la regulacion, el financiamiento, el seguro, la calidad y la
armonizacion han mejorado, los persistentes problemas relacionados con la produccion, la
adquisicion y la regulacion de productos farmacéuticos, vacunas y tecnologias médicas
todavia no han podido ser solucionados” ... “La calidad, la viabilidad y la eficacia de las
politicas de salud y de cambios en el sistema de salud orientados hacia una mayor equidad
estan limitadas por la historia, la cultura, la politica, la economia y los fundamentos sociales

de los contextos en los que se aplican.” (36)

Como lo menciono6 la PAHO, en Colombia las limitaciones econdmicas influye en gran medida en la

distribucion de medicamentos y la aplicacion de inmunizacion, a principios del afio 2018 el ministerio

de salud emitié una alerta de desabastecimiento de la inmunoglobulina anti-D, al cual el INVIMA y

el ministerio de salud le realizaron seguimiento, determinando con los titulares fabricantes y

exportadores que la falta de disponibilidad de este medicamento se debia a problemas en la

adquisicion de materia prima y en el proceso de fabricacion, el control de calidad y retiros del

mercado. Por lo cual, la comision supervisora del INVIMA autoriz6 el ingreso de este medicamento

en la lista de “medicamentos vitales no disponibles”, paralelo a esto en julio del afio 2023 la comision

supervisora publico el listado de abastecimiento y desabastecimiento de medicamentos en el cual se

evalua la fecha de alerta de desabastecimiento del medicamento junto a la fecha de revision, teniendo
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un intervalo de dos afios entre dichas fechas. Actualmente se cuentan con unidades disponibles segiin

el reporte del INVIMA. (Ver anexo 4).

Por otro lado, aunque se cuenta con unidades disponibles de la inmunoglobulina anti-D atin existen
barreras geograficas y culturales que no permiten el acceso completo ya sea a la aplicacion del
medicamento o a la atencién en salud, muchas zonas aledafas del pais solo poseen como acceso
medios de transporte aéreos o acudticos, junto a largas horas de caminata para poder ingresar a las
poblaciones mas aisladas, también se presenta el caso contrario y es que los centro médicos quedan
muy lejos para las personas que requieren de atencion. Estas barreras se ven reflejadas en un informe
realizado por el Consejo Privado de Competitividad en donde exponen los resultados obtenidos por el

DANE en una encuesta respecto a la calidad de vida en el 2019. (38)
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Grdfica 1. Porcentaje de personas en Colombia con problemas de salud que no solicita o no recibe
atencion médica debido a barreras de oferta. (38)
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En la grafica se observa el porcentaje de personas a nivel nacional que a través de los afios 2010-2019
tuvieron inconvenientes en la atencion en salud, por diferentes causas como falta de citas, tiempo de
espera o ubicacion del centro médico presentado en una escala de colores, en el que se evidencia en
color negro los pacientes cuyos centros de atencion quedan lejos y en color azul oscuro los usuarios
que expresaron la mala atencién o el tiempo prolongado de la cita médica, a partir del 2014 se
evidencid un crecimiento en el porcentaje de la espera por atencion medica, mientras que en el afios
2019 aparecioé un nuevo item que expresa la falta de cobertura médica. Esto implica que en el lapso de
tiempo estudiado por el DANE no hubo una mejoria en la calidad de atencidn, sino que por el
contrario se presentaron nuevas razones que dejan en evidencia la falta de atencion eficaz del sistema

de salud.

6. Disefio metodologico

La presente investigacion emplea un estudio de tipo descriptivo analitico, dirigido a la comunidad
académica y estudiantil la cual busca obtener informacion relacionada al tema y evaluadores quienes
examinan el proyecto a detalle. Ademas, a los autores citados en el presente documento responsables

de la bibliografia examinada para la realizacion de la monografia.

6.1 Poblacion

La poblacion para este trabajo son los articulos cientificos experimentales o de revision, libros,
politicas, rutas, lineamientos y documentos oficiales publicados por las autoridades sanitarias como el

ministerio de salud y el INVIMA.

6.2 Muestra
Los documentos seleccionados fueron tomados de los tltimos quince afios (2009-2024) que expliquen
la importancia de los métodos diagnosticos y preventivos en la enfermedad hemolitica del recién
nacido, desde la importancia de métodos como el Doppler y la inmunizacion con la vacuna de
inmunoglobulina anti-D, hasta las politicas de salud para la prevencion, el seguimiento y la aplicacion

de la vacuna anti-rhesus.
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6.3 Busqueda bibliografica

Se realiz6 una busqueda bibliografica en diferentes plataformas y bases de datos como: Google
académico, pubmed, Scielo, FElsevier, Medline, Medigraphic, al igual que revistas médicas
latinoamericanas, repositorios de universidades colombianas y libros en idioma espafiol e inglés y uno
en portugués, y documentos oficiales de diversas entidades sanitarias como la organizacion

panamericana de salud (PAHO), el ministerio de salud colombiano (Minsalud) y el INVIMA.

6.4 Seleccion del material bibliografico

La seleccion bibliografica se realizd escogiendo articulos, revistas, libros e informes y documentos
que contengan los siguientes criterios de inclusion, informacion como: “sistema sanguineo Rh”, “la
inmunoglobulina anti-D”, “métodos diagnosticos de la enfermedad hemolitica del recién nacido”,
“politicas en salud materno perinatal” “Isoinmunizacion materna” “epidemiologia de la
isoinmunizacidén”, que hayan sido publicados en los tltimos 15 afios y se excluyeron los demas que no
cumplian con estas caracteristicas a excepcion de los libros con el objetivo de identificar y explicar los
rasgos mas destacados de la enfermedad hemolitica del recién nacido, abordando su prevencion y
diagnostico, junto a los programas implementados por el gobierno y su relevancia materno-fetal. Se

tuvo en cuenta un total de 47 documentos de informacion para la elaboracion de este estudio.

6.5 Consideraciones Eticas

En el presente estudio se tiene en cuenta la Resolucién 8430 de 1993 del Ministerio de Salud de
Colombia, especificamente el articulo No 5, el cual define las reglas para la investigacion en salud.
Estas reglas se basan en principios cientificos, técnicos y administrativos, teniendo como prioridad el
respeto a la dignidad de las personas que participan en la investigacion y la proteccion de sus derechos
y bienestar. No obstante, este proyecto se baso en informacion obtenida de articulos cientificos, leyes
y lineamientos del gobierno colombiano los cuales estan disponibles para todo publico y no se

necesitod de algin consentimiento previo.
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7. Resultados

El gobierno de Colombia cuenta con estrategias, leyes y lineamientos a favor de la mujer teniendo
como punto de partida el trato digno y humanizado asi mismo presentando un enfoque diferencial con
el fin de permitir la inclusion de los sujetos de especial proteccion constitucional por medio de
programas y proyectos para generar y garantizar asi la igualdad, la equidad y la no discriminacion de

ninguna poblacion.

Para tener mas claridad de los beneficios de dichos programas contamos con el “lineamiento técnico y
operativo de la ruta integral de atencion en salud materno perinatal” a partir del cual podemos
realizar una comparacion con la “Estrategia de las Instituciones Amigas de la Mujer y la Infancia —
IAMI” estos dos lineamientos tienen como pilar comprender la integracion de programas y el
seguimiento de la atencion oOptima que se brinda a las mujeres empezando desde la atencion
preconcepcional hasta el control del recién nacido. Es importante destacar que la estrategia IAMI
cuenta con 10 pasos para la implementacion de la misma en IPS intrahospitalarias estos tienen como
objetivo priorizar la atencidn integra en todos los procesos correspondientes a la atencion en salud

(Anexo 1).

Para corroborar que la “Estrategia de las Instituciones Amigas de la Mujer y la Infancia — IAMI” se
esté implementando correctamente en las IPS, se presentan distintos documentos para asi controlar el
uso adecuado de la misma, por ejemplo, tenemos el “PLAN DE MEJORAMIENTO INSTITUCIONAL
PARA LA IMPLEMENTACION Y/O FORTALECIMIENTO DE LA ESTRATEGIA IAMI” donde se
observa una planilla en la cual se evaliian los 10 pasos mencionados para asi cerciorarse de la

ejecucion Optima. (Tabla 2)
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INSTITUCION:

DEPARTAMENTO:

MUNICIPIO

NOMBRE DEL COORDINADOR DEL COMITE
FECHA DE DILIGENCIAMIENTO:

Pas | Accion Requisito Responsable Apoyo requerido Producto obtenido | Fecha para % actual de | Observacion
o para para cumplir | dela accion | para el desarrollo de de la accion cumplir con | cumplimiento es
cumplir_| con la accién la accion desarrollada la accion del paso
1
2
3
a4
5
6
7
8
E]
10

Nota: pueden anexarse |as filas por paso que sean necesarias para las acciones propuestas.

Tabla 2. Plan de mejoramiento Institucional para la implementacion y/o fortalecimiento de la
estrategia IAMI (37)

Y como principal ruta para la acreditacion de la estrategia IAMI en las IPS se manifiesta el flujograma
de reconocimiento publico, monitoreo y sostenibilidad de la Estrategia Instituciones Amigas de la
Mujer y la Infancia en donde se evidencia el control y seguimiento de la estrategia para vigilar su
buena ejecucion. (37)

Flujograma de reconocimiento pablico, monitoreo y sostenibilidad de la
Estrategia Instituciones Amigas de la Mujer y la Infancia.
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Figura 2. Flujograma de reconocimiento publico, monitoreo y sostenibilidad de la Estrategia
Instituciones Amigas de la Mujer y la Infancia (37)
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Uno de los principales procedimientos utilizados para la prevencion de la EHRN es el ultrasonido
Doppler el cual como principal beneficio es su sensibilidad y especificidad de 88% y 82%
respectivamente y al ser un método no invasivo para la gestante es ideal contando con que el inicio de
la medicion debe comenzar a las 16 semanas de gestacion y de acuerdo a los resultados obtenidos se
debe repetir una a dos veces, después de la semana 35 de gestacion, a pesar de esto en Colombia no es

utilizado con tanta frecuencia.

En un trabajo publicado por el repositorio de la universidad nacional, donde analizan el Doppler como
herramienta diagndstica, mostraron que esta tecnologia presenta un 12% de falsos positivos y que en
la prediccion de la anemia fetal leve no es una técnica de mucha utilidad, sin embargo, su importancia
diagnodstica recae en la decision de la exanguinotransfusion cuando se detecta una anemia fetal
moderada o grave. Considerando lo anterior, presentan un estudio realizado por Oepkes y
colaboradores en el que obtienen las cifras actuales de sensibilidad y especificidad que son
considerablemente superiores a la amniocentesis. A pesar de todo, el Doppler es considerado como el

procedimiento de eleccion para el diagndstico de anemia fetal.

Por ultimo, tenemos la inmunoprofilaxis con inmunoglobulina D la cual es uno de los métodos mas
efectivos para prevenir la aloinmunizacion en gestantes Rh negativo donde se suministra una dosis de
la inmunoglobulina dentro de las 72 horas posterior al parto teniendo una efectividad en el 90% de los
casos, esta inmunoprofilaxis se rige por el “LINEAMIENTO TECNICO Y OPERATIVO DE LA RUTA
INTEGRAL DE ATENCION EN SALUD MATERNO PERINATAL” el cual explica varios aspectos de

la atencion en salud correspondientes a las gestantes.

A pesar de la existencia de este lineamiento, existen muchas comunidades que por cultura no permiten
el seguimiento del embarazo por parte de las entidades de salud, segiin un boletin del instituto
nacional de salud (INS) la poblacion indigena del cauca en el que plantean la maternidad como un
ciclo vital de la mujer, en el que no existen riesgo y mucho menos el control del mismo (47). En el

Amazonas, el parto natural es una de las practicas mas comunes en la maternidad indigena,
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exponiendo que es la madre la que tiene el derecho de como va a desarrollar su trabajo de parto, que
por lo general es asistido con parteras de la misma comunidad en la que residen. Y aunque en los
objetivos de desarrollo del milenio (ODM) tiene como meta mejorar la atencién materna con
financiacion de infraestructura para centros médicos con el fin de aumentar los controles perinatales,
el dificil acceso por la tupida vegetacion, la densa selva y el alto nivel de lluvias hacen que el
transporte para movilizarse hacia los centros de salud sean escasos siendo los mas comunes lanchas y
avionetas, por lo que el alcance de la vacuna anti-Rhesus y el seguimiento neonatal con el Doppler en
maternas que lo necesiten se ven limitados por las apropiaciones culturales y geograficas de cada

lugar.

8. Discusion

El método que se implementa en las ultimas décadas, conocido como una técnica profilactica con
inmunoglobulina Anti - D, que estd compuesta por anticuerpos IgG extraidos del plasma,
procedimiento, el cual es de facil acceso y de bajo costo, que ha reducido la incidencia de
isoinmunizacién, también se han descrito nuevas técnicas no invasivas como el Doppler para la
deteccion temprana de anemia con una sensibilidad de hasta el 88%, no obstante en Colombia no se

han reportado cifras del uso de esta técnica. (24)(27)(28)

En América Latina, aunque la epidemiologia esta pobremente descrita debido a la falta de estudios de
esta condicion se estima que la frecuencia de personas con Rh negativo es de al menos el 15% de la
poblacion blanca y del 8% afroamericana, siendo la poblacion asiatica la de menor porcentaje con 2%,
ademas de que algunos autores indican que la incidencia de que la enfermedad afecte el embarazo es
del 1.5, mientras que otros indican que en otros paises alcanzan tasas de hasta el 10%. (24). En
ecuador se ha demostrado que la administracion de inmunoglobulina a las mujeres Rh negativo
durante el parto y a los neonatos poco después del nacimiento Rh positivo ha reducido
considerablemente la incidencia de aloinmunizacion pasando de un 14% a 1%. Sin embargo esta
patologia se sigue presentando en al menos 0,4 de cada 1.000 nacimientos debido a distintos factores,
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entre estos la falta de inmunoprofilaxis o la inmunoprofilaxis ineficaz._(42) En otras politicas publicas
que se registran de Latinoamérica se encuentra la ley N° 23.674 del afio 1989 en Argentina la cual
decreta la administracion de la inmunoglobulina a toda mujer Rh negativa no inmunizada que debe
recibir en cada parto, ya sea uno solo o varios, de un hijo Rh positivo o cuando se haya abortado tras
las doce semanas de gestacion; teniendo en cuenta la ley promulgada en Argentina podemos realizar
una comparacion con las leyes vigentes en Colombia puesto que en nuestro pais ademds de tener
dichas leyes se tienen lineamientos y estrategias para tener un correcto uso y control de la

profilaxis.(46)

Sin embargo, en un estudio realizado en el “Hospital Obstétrico de Angela Loayza de Ollague” de
Ecuador, expone cudl es la frecuencia con la que se aplico la vacuna en los ultimos tres afios en donde
en el afio 2021 se obtuvo un 72.97% de madres gestantes accedieron a la vacuna, mientras que un
81.48% en el 2022 y un 85.19% en el 2023. Aun con la inmunoprofilaxis el 0.1 al 0.4% de las

maternas ecuatorianas se sensibilizan en el periodo de gestacion. (43)

Por otro lado, en México estiman que las variaciones RhD negativo es debido a la mezcla genética
que se presenta en un 3% en la poblacion mestiza y un 1% en la comunidad indigena, dado que este
fenotipo no es comun en esta poblacion. Asi mismo, explican que, de no tomar las medidas
preventivas para la isoinmunizacion, el 1 al 2% de las mujeres terminan afectadas en la etapa prenatal,
del 5 al 15% en el momento del parto y del 3 al 6% en los casos de aborto. Una de las conclusiones a
las que llegaron en este estudio es que a pesar de las dificultades econdmicas de paises en desarrollo,
es mucho menos costoso invertir en programas de prevencion de la isoinmunizacion que en las
medidas y tratamientos terapéuticos ante el desarrollo de la EHRN, aunque la baja disponibilidad y su

alto costo de fabricacion de la vacuna son grandes limitantes para su aplicacion (44).

En Colombia, a la fecha no existen estadisticas de la prevalencia de la enfermedad hemolitica del
recién nacido, sin embargo el “Grupo Desarrollador del Consenso y Comité de Medicina Materna y

Perinatal, Federacion Colombiana de Obstetricia y Ginecologia (FECOLSOG)” en un articulo
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publicado en la revista Colombiana de obstetricia y ginecologia, realizan una estimacion con la
prevalencia mundial de la EHRN para el 2023 y los nacimientos registrados por el DANE para el
mismo afio, determinaron que se podrian presentar cerca de 240 casos en el pais. No obstante, existe
una cobertura entre el 50% y el 80% de la inmunoprofilaxis, que junto al desabastecimiento de la
inmunoglobulina anti-D en el 2018 y sumado algunos vacios de los controles perinatales que dio a
conocer la FECOLSOG en una encuesta no publicada en el 2022, como que solo el 19% del personal
que atiende los controles investiga sobre el Rh de la pareja ge la materna Rh negativa o el 29% que no
solicitan determinacion del Rh en la primera consulta prenatal, es posible que la prevalencia estimada
de EHRN sea mayor a la que se calculd en dicho censo. (47) En un andlisis publicado por Palacio
Acosta a la crisis econdmica del sistema de salud colombiano en donde ya no se ve como un derecho
fundamental sino como un negocio, a causa de la corrupcion las EPS han recortado la prestacion de
servicios y desconocieron los conceptos de atencion primaria y salud publica lo que disminuyé la
calidad de atencion (40). Esto ha ocasionado que varias de las entidades prestadoras de servicios sean
intervenidas y estan bajo investigacion que sumado a la desfinanciacion ha desencadenado etapas de
desabastecimiento de medicamentos por costos o problemas para la adquisicién de materiales para la
fabricacion en los cuales han sido reportados la inmunoglobulina anti-D, entrando a la lista de

“Medicamentos Vitales No Disponibles”, por lo que el acceso al tratamiento fue limitado y priorizado.

El tema de costos siempre es un tema complejo en cuanto a sistemas de salud se trata, y no solo por
las crisis que presentan muchos paises sino porque esta demostrado que al pasar los afos la situacion

econdmica no mejora sino persiste en América latina.

A pesar de la implementacion de los lineamientos y estrategias para la atencion oportuna, se debe
tener en cuenta que estas solo se encuentran integradas en las IPS por lo cual su area de accion es mas
centralizada y tiene limitaciones para llegar a abarcar a la totalidad de la poblacién de mujeres
gestantes y neonatos por ende se requiere ampliar el alcance de dichas estrategias para asi comprender

a la poblacion con dificil acceso a la atencion en salud.
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Las técnicas implementadas para la deteccién y prevencion temprana de la isoinmunizacion en
mujeres embarazadas son uno de los logros médicos mas significativos, contribuyendo a la reduccion
de las tasas de mortalidad fetal y perinatal relacionadas con la enfermedad hemolitica del recién
nacido. De acuerdo a lo anterior, una manera de promover la sensibilizacion del uso de tecnologias
como la vacuna anti-rhesus y el Doppler (a pesar de que esta tecnologia presenta un 12% de falsos
positivos), para la deteccion y prevencion temprana de la enfermedad hemolitica del recién nacido, se
debe priorizar la participacion colectiva y comunitaria por medio de la difusion social y de medios de
comunicacion, por medio de carteles y anuncios informativos dirigidos a la poblacion general con
énfasis en familias en proceso preconcepcional teniendo como punto de partida la realizacion de un

mapeo e identificacion de la poblacidn para asi tener un mejor alcance materno-perinatal.

9. Conclusiones

A partir de la investigacion propuesta en el presente estudio, resulta pertinente destacar la importancia
de la ruta integral de atencion en salud materno perinatal y la Ley 2244 del afio 2022 ya que gracias a
estas estrategias de salud publica se da visibilidad a las gestantes y neonatos en distintos enfoques
garantizando asi el derecho de la mujer durante el embarazo y del neonato posterior al parto. Los
lineamientos estudiados anteriormente presentan el “Plan integral de cuidado primario de la salud”
donde se expresan distintos aspectos relacionados a la atencion en salud materno-perinatal incluyendo
la incompatibilidad por Rh en la cual se debe determinar el grupo sanguineo de la gestante y de su
pareja para asi determinar la posibilidad de aloinmunizacion y en tal caso suministrar el tratamiento

con Ig anti-D o mejor conocida como vacuna anti-Rhesus.

Aunque existen rutas y lineamientos que acogen el seguimiento del embarazo, el sistema de salud
colombiano, sufre una crisis economica y desabastecimiento que afecta la calidad de la atencion en
salud de todo el pais, estancando el seguimiento del estado de salud de las comunidades y el

diagnédstico oportuno de las enfermedades, que pueden ser tratadas de manera precoz para evitar el
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desarrollo grave de la misma, que sumado a las barreras geograficas y culturales, hacen que el sistema

de salud no cubra al 100% de la poblacion.

Por otro lado, teniendo en cuenta la informacion recopilada para la realizacion de la investigacion se
evidenci6 la falta de informes estadisticos por parte de las entidades de salud del pais,
correspondientes al analisis descriptivo de datos sobre el impacto de distintas tecnologias para la
prevencion de la EHRN en diferentes contextos culturales y geograficos, limitando considerablemente
la aplicacion de las politicas publicas de salud teniendo como punto de partida el enfoque diferencial

que es necesario para la efectividad de estas leyes, lineamientos y estrategias.

Para finalizar al tener en cuenta que la presente investigacion es completamente teorica, se toma en
consideracion presentar la siguiente recomendacion generar y promover espacios de exploracion
cientifica con el objetivo de actualizar la informacién estadistica sobre el impacto de las tecnologias
implementadas en el diagnostico y la prevencion de la EHRN, y profundizar el alcance de las politicas
publicas de atencion a maternas en zonas rurales y de dificil acceso de distintas procedencias y
culturas por lo cual encomendamos mejorar el proceso de caracterizacion de la poblacion para asi
tener una mayor trazabilidad en contexto de la enfermedad hemolitica del recién nacido, con el fin de
conocer qué pacientes son tratadas fuera de los centros médicos y del sistema de salud siguiendo una
medicina tradicional, la falta de controles prenatales y la incidencia del desarrollo de la enfermedad en

pacientes no tratadas.
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Anexos

1. Diez pasos para la implementacion en IPS hospitalarias y ambulatorias de la estrategia
de instituciones amigas de la mujer y la infancia.

24

DIEZ PASOS PARA LA IMPLEMENTACION DE LA ESTRATEGIA
INSTITUCIONES AMIGAS DE LA MUJER Y LA INFANCIA INTEGRAL

PASO 1
Voluntad politica institucional

PASO 2

Armonizacion conceptual y practica

del personal de salud en torno a la
salud y nutricion materna e infantil
PASO 3
Empoderamiento de las mujeres y
sus familias para el cuidado

PASO 4
Las mejores condiciones para el
nacimiento
PASO 5
Ayuda efectiva para iniciar el
cuidado del recién nacido y de |a
puérpera
PASO 6

Promocion, proteccion y apoyo
efectivo en la practica de la
lactancia materna

PASO 7
Favorecer el alojamiento y el
acompafamiento
PASO 8
Seguimiento sistematico al
crecimiento y desarrollo de los
ninos y ninas
PASO 9
La institucion de salud como un
entorno protector y un espacio
amigable

PASO 10
Cuidado de la salud y nutricién
materna e infantil mas alla de la
Institucion de salud.

Disponer de una politica institucional para la promocion,
proteccidn, atencién y apoyo en salud y nutricidon a la
poblacion materna e infantil.

Capacitar a todo el personal que atiende la poblacion
materna e infantil, de tal forma que esté en condiciones de
poner en practica la politica IAMII institucional de salud y
nutricién en favor de la mujer y la infancia.

Brindar a las mujeres gestantes y sus familias, informacion,
educacion y atencion oportuna y pertinente para que puedan
vivir satisfactoriamente su gestacion, prepararse para el
parto, el puerperio, la lactancia materna y la crianza.

Garantizar la atencidn del trabajo de parto y el parto con
calidad y calidez acompanada de una persona significativa
para la madre, dentro de un ambiente digno y de respeto.

Ofrecer orientacion y ayuda efectiva a las madres, padres y
otros cuidadores sobre la promocidn, proteccion y atencidn
en salud y nutricién de las madres y de las nifias y los nifios
recién nacidos, durante el posparto.

Promover, proteger y dar apoyo efectivo a las madres y sus
familias para poner en practica la lactancia materna exclusiva
durante los primeros seis meses de vida, y con alimentacion
complementaria adecuada hasta los dos afios de edad o mas.

Favorecer el alojamiento conjunto de la madre y el nifio o nifia
incluso en caso de hospitalizacion de alguno de los dos.

Proveer atencidn integral en salud y nutricion a todas las
nifias y nifios menores de seis afios asegurando el
seguimiento dinamico del crecimiento y el desarrollo.

Garantizar atencion con calidad y calidez en todos sus
servicios partiendo del reconocimiento de las usuarias vy
usuarios de los servicios como sujetos de derechos,
promoviendo siempre el respeto a la diferencia, la
participacion y el trato digno para toda la poblacion

Disponer de mecanismos y estrategias de apoyo institucional
y comunitario que favorezcan la continuidad de las acciones
mas alla de los servicios institucionales, con el fin de favorecer
la salud y la nutricion materna e infantil.

Documento adaptado de la version publicada por Ministerio de Salud y Proteccion Social —
Fundacion Santa Fe de Bogota. 2016
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3. Reporte de caso desabastecimiento inmunoglobulina anti-d

TODOS POR UN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACIOM

CASO DESABASTECIMIENTO

utor / Dependencia: Direccion de Medicamentos y Tecnologias en 5alud

Titulo: REPORTE D
INMUNOGLOBULINA ANTI-D
A

Ciudad: Bogota

Fecha: 09/07/2018

Medicamento

Inmunoglobulina Anti-D

Fecha de alerta

19 de enero de 2018

Estatus del
desabastecimiento

Estabilizacion del Mercado.

Tipo de causa

« [ificutades en el proceso de fabricacion, control de
calidad y/o retiros en el mercado
« Suministro depende de bajo numero de oferentes.

Descripcion de la
causa

Inconvenientes con la adquisicion de materia prima

Nombre y contactos
del (los) titular (es)

KEDRION/FIAC 5.A.5 FARMACEUTICA INTERNACIONAL.
Contacto: Xiomara Martinez.
Cormreo: director.tecnico@fiacsas.com

FARMACUBA/Lab Delta
Contacto: gloria.giraldo@deltamedicine.com.
Tel 3344033(Medellin}

CSL BEHRING A.G./Biotoscana
Contacto: Federico Badillo

Resumen de gestion
realizada y pendiente

El 19 de enero de 2018 se recibe comunicado de IPS
manifestando la no disponibilidad del medicamento, frente a lo
cual el INVIMA vy este Ministerioc se comunicaron con los
titulares de los registros sanitarios.

A través de comunicados de enero de 2018, los titulares de
registros sanitarios confirman la no disponibilidad del
medicamento por las causas descritas. El medicamento no
posee alternativa terapéutica.

Seguimiento

FIAC 5.A.5 manifiesta en comunicado del 23 de enero de
2018 que se encuentra adelantando los framites
correspondientes con el laboratorio del INVIMA para la
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liberacidn de un lote y comercializacion del mismo en el Pais.

La Comision Revisora del INIVIMA autorizd su inclusidn en el
listado de Medicamentos Vitales No Disponibles mediante
Acta 01 del 25 de enemo de 2018. Se convoca a los
interesados en realizar la gestion de importacion pertinente de
acuerdo al Decreto 481 de 2004,

Este Ministerio junto con el Invima, realiza seguimiento de la
disponibilidad del medicamento. Actualmente s= cuenta con
unidades, por lo cual considera se estd estabilizando la
situacion de desabastecimiento de Inmunoglobulina Anti-D.
Algunos de los laboratorios actualmente cuentan con
unidades disponibles del medicamento. Los interesados
pueden contactarse con:

Biotoscana Colombia

Correo: Monica silva@biotoscana.com
Teléfono: 57-(1)-4227500

Celular: 3174423687

Kedrion Biopharma INC
Correo: J.Beltrani@kedrion.com
Celular: 3173657453

Human BioScience

Correo: weastellanos@humanbioscience.com
Telefono: 57-(1)-7437022 extension 113

Setaa Pharma SAS

Teléfono: 6959110

Celular- 3013986188 - 3214334003
Correo: administracioni@setaapharma.com

Se continuara el seguimientoc de la disponibilidad del

medicamento en el mercado, con el fin de evaluar el retiro de
éste del LMVND.
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4. Listado de abastecimiento y desabastecimiento julio de 2023.

NOTA ACLARATORIA

Para los estados de RIESGO DE DESABASTECIMIENTO Y DESABASTECIMIENTO, el INVIMA ha implementado las siguientes estrategias de
gestion ante el desabastecimiento de medicamentos como, la priorizacién de los tramites asociados al registro sanitario, importacién por Gnica
vez, declarar el medicamento como “vital no disponible”, siempre y cuando cumpla con los establecido en el Decreto 481 de 2004 y otras
alternativas terapéuticas disponibles en el mercado.

Lo anterior, solo aplicara para el principio concentraciones y forma farmacéutica licados en el ente listado.

Definician de los ESTADOS de clasificacion de los principios actives, contemplados por el INVIMA

A, Mo hay desabastecimisnio: Cuando las cantidades disponibles reportadas por los tilulares v fabricantes son suficientes para satisfacer la demanda del medicamento a nivel nacional.

B. Monitorizacion Seguimiento parmanents, debido a que las cantidades disponibles reportadas por los titulares y fabricantes del Reqistro Sanitario de un medicamento son limitadas
para los siguientes tres meses de comercializacian, o existe falta de reporte de |a informacion solicitada a los titulares del registro sanitario, ko que impide definir o reclasificar & estado dal
medicamento como “no desabaslecido”, “riesgo de desabastecimiento” o “desabastecido”.

C. Riesgo de desabastecimiento: Cuando exista alguna contingencia con un medicamento que pueda llevar en al corto o mediano plazo a que la oferta de un medicamento sea
imsuficiente para salisfacer las necesidades del pais.

D. Desabastecimiento: Siluacidn donde axiste una ficiente ofarta para Iz la de un producto farmacéutico que ya ha sido aprobado por el Invima y comercializado en
@l pais.

E. Temparalmente no comercializado: Son aquellas situaciones o incidentes que impidan la comercializacian o que conlleven a una interrupcion temporal en el abastecimiento de
medicamentos de sintesis gases medici iolagicos, hemeopdticos y productos fitolerapéuticos, durante |a vigencia del registro ), debido a asp admir
logisticos, técnicos, regulatorios, econdmicos u atros y que no perjudican el abastecimiento nacional.

F. Descontinuado: Es lainterrupcion definiliva de la fabricacion de Aquellos Ingredientes Farmacéuticos Activas (IFA) que se comert &n algin an el pais y que, en la
aclualidad por decision voluntaria del titular del registro sanitario deciden suspender la comercializacion, o que, el Instituta Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima)
puede ordanar el refire prevantiva de tados los loles de los medicamentos con principio active detectados por generar un riesgo para la salud, ya sea por  alertas emitidas por agencias
intemacionales a por el mismo Instituta.
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