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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1Descripcion de la situacion problematica

La seguridad del suministro de sangre representa un aspecto de gran importancia
en el campo de la medicina transfusional; puesto que desde sus inicios ha buscado
preservar la salud de los pacientes, y por ello, es fundamental evitar el riesgo de
transmision de infecciones a los receptores de hemocomponentes. De este modo
se han establecidos diversas medidas y protocolos para aumentar la seguridad
transfusional e identificar hemocomponentes potencialmente contaminados

durante el proceso de donacién y produccion de los mismos (1).

Los tipos de infecciones transmitidas a través de sangre donada varian entre los
paises de altos, medianos y bajos ingresos. De este mismo modo, hay diferencias
en la prevalencia de infecciones transmitidas entre las poblaciones de estos paises.
Siendo asi, la prevalencia del Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH) de
0.003%, Virus de la Hepatitis B (VHB) 0.03%, Virus de la Hepatitis C (VHC) 0.02%
y Sifilis 0.05% en paises de ingresos altos; mientras que la prevalencia de estas
infecciones es mayor en los paises de medianos y bajos ingresos con valores de
1.08, 3.70, 1.03 y 0.90%, respectivamente (2,3).

En América Latina la prevalencia de seroreactividad es distinta dependiendo de la
enfermedad infecciosa y el pais, tal como Brasil, donde la seroprevalencia global
confirmada de Trypanosoma cruzi entre donantes de sangre es de 0.10% (4),
mientras que en Cuba la prevalencia de anticuerpos Anti Toxoplasma gondii
reportada es de 38.4% (5). En Peru la seroreactividad presentada para el antigeno
de superficie de la Hepatitis B (HBsAQ) es 0.55%, el Anticuerpo contra el antigeno
Core de la Hepatitis B (Anti-HBCcAQg) es 5.15%; y los anticuerpos contra VHC es
1.25%, de acuerdo a un estudio realizado en un hospital del Callao en el Perua (6).
Asimismo, en el Hospital Nacional Sergio Bernales, establecimiento de salud en el
cual se ejecutara este estudio, la prevalencia de pruebas de tamizaje reactivo varia
del 4 a 5%, considerando un registro promedio de 3500 unidades de sangre

colectada en los ultimos 4 afios (7).



Por ese motivo, se necesitan cumplir multiples niveles de seguridad para lograr el
minimo riesgo de transmision de infecciones al receptor de transfusion de sangre y
brindar confianza al donante de sangre. De este modo, la seguridad del receptor
incluye el cumplimiento de criterios de seleccion para los donantes y la realizacion
de pruebas de tamizaje (8). En el Peru, se han determinado estos criterios en base
a la Guia Técnica Para La Seleccion del Donante de Sangre Humana y
Hemocomponentes contemplados en la Resolucion Ministerial N° 241-2018-
MINSA, que incluye un proceso de seleccion rigurosa donde se toman datos de
filiacibn del donante, se realiza la entrevista clinica apoyada en el formato de
seleccién, el examen fisico que incluye las funciones vitales, peso, talla,

hemoglobina y grupo sanguineo (9).

De esta forma, la seleccion de donantes es un proceso crucial para identificar
voluntarios de alto riesgo y aplazar la donacion de sangre. A pesar de que se
realizan tamizajes de enfermedades infecciosas a toda unidad de sangre donada,
no se puede confiar Unicamente en las pruebas de deteccién para garantizar un
suministro de sangre seguro, debido a los tiempos de ventana de cada patdgeno
implicado. El seguimiento y la evaluacion del procedimiento de aplazamiento es de
suma importancia para equilibrar los suministros de sangre y la seguridad de una
transfusion con el menor riesgo de transmision de infecciones. Por ello, es esencial
la notificacion a cada donante de la reactividad de sus pruebas de tamizaje, a fin
de prever la diseminacion de enfermedades infecciosas. Ademas, la actitud de
respuesta de los donantes reactivos hacia la busqueda de confirmacién y
tratamiento de la infeccion es un reflejo directo de sus conocimientos sobre las

infecciones transmisibles por transfusion (8).

En tal sentido, debido a la posibilidad existente de donantes que son admitidos
mediante la entrevista clinica y tienen pruebas de tamizaje reactiva, es necesario
investigar la prevalencia de estas y las caracteristicas sociales y demograficas de
los donantes del Banco de Sangre del Hospital Nacional Sergio E. Bernales.
Finalmente, esto contribuird a incrementar la evidencia de las particularidades de

los donantes de sangre y a evitar el riesgo de transmision de las infecciones que



pueden afectar a los receptores de hemoderivados, y de esa manera tener

hemocomponentes disponibles con mayor garantia y seguridad (1).

1.2 Formulacion del problema

¢, Cual es la frecuencia de pruebas de tamizaje reactivas y las caracteristicas de los
donantes del Banco de Sangre del Hospital Nacional Sergio E. Bernales entre los
afios 2018 y 20217

1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo general

Determinar la frecuencia de pruebas de tamizaje reactivas y las caracteristicas de
los donantes del Banco de Sangre del Hospital Nacional Sergio E. Bernales entre
los afios 2018 y 2021.

1.3.2 Objetivos especificos
Determinar la frecuencia de pruebas de tamizaje reactivas segun enfermedades
infecciosas de los donantes del Banco de Sangre del Hospital Nacional Sergio E.

Bernales entre los afios 2018 y 2021.

Describir las caracteristicas sociodemograficas de los donantes con pruebas de
tamizaje reactivas atendidos en el Banco de Sangre del Hospital Nacional Sergio

E. Bernales entre los afios 2018 y 2021.

Describir la frecuencia y tipos de datos clinicos identificados en los donantes con
pruebas de tamizaje reactivas atendidos en el Banco de Sangre del Hospital

Nacional Sergio E. Bernales entre los afios 2018 y 2021.

1.4 Justificacion

1.4.1 Importancia

El estudio es de importancia debido al porcentaje estimado del nUumero de donantes
con pruebas de tamizaje reactivas a pesar de cumplir con los criterios de seleccion,

observandose valores de 5% aproximadamente del total de donaciones (7). Por tal



motivo se requiere estudios que logren identificar los principales factores de riesgo

gue sean mas prevalentes en esta poblacion.

El estudio proporcionara datos relevantes sobre los criterios de seleccion del
donante de la guia técnica RM 241-2018/MINSA en donantes reactivos para alguna
prueba de tamizaje. Ademas, esta informacion podra ser usada por otros centros
hospitalarios con mayor o similar demanda en Lima metropolitana y en otras

ciudades del Perd.

Del mismo modo la investigacion aportara datos que podran ser usados para
mejorar los lineamientos de seguridad dentro de la seleccion de los donantes y
disminuir la posibilidad de transmision de infecciones por hemocomponentes.
Ademas, aumentar la seguridad transfusional e identificar hemocomponentes
potencialmente contaminados durante el proceso de donacién y produccion de los

mismos (1).

1.4.2 Viabilidad y factibilidad

Esta investigacion es viable debido a que el servicio de Banco de Sangre del
Hospital Sergio E. Bernales ha autorizado su realizacién. Los instrumentos que se
utilizardn son el registro de resultados de tamizaje reactivos y las fichas de
seleccién del donante del Software informativo de banco de sangre BBCore, los
cuales seran usados con previo permiso de la jefatura y Unicamente con fines de

estudio.

El estudio se desarrollara con los datos del periodo de tiempo comprendido entre
2018 y 2021, por lo que la recoleccion de datos contara con el tiempo necesario y
suficiente para su ejecucion. Ademas, se dispone de los recursos humanos y

econdmicos para ello.

1.5 Limitaciones
La principal limitacién de este estudio consiste en la muy alta sensibilidad de las
pruebas de tamizaje; por ello, es posible que haya un mayor niumero de falsos

positivos dentro de los seroreactivos. Esto ocurre debido a multiples factores que



pueden generar reacciones cruzadas con las pruebas de tamizaje, por lo que se
tiende a sobreestimar la cantidad de personas infectadas, ya que en Banco de
sangre no se realizan las pruebas de confirmacion para estas enfermedades. Sin
embargo, la alta sensibilidad de las pruebas es necesaria para mantener el riesgo

bajo de transmision de infecciones a través de los hemocomponentes.

Otra limitacion es que, durante los procedimientos de campafias de donacion
voluntaria que se realizan fuera de este establecimiento de salud, los datos no se
registran directamente en el sistema, sino que son tomados en una ficha de manera
manual y posteriormente se realiza el llenado al sistema. En este proceso hay la
posibilidad de que algunos datos se pierdan debido al paso de informacion
posterior, pero a pesar de esto, el personal de banco de sangre esta entrenado para
corroborar y verificar la calidad de la informacion. De esta manera, se considera
gue generalmente se registran los datos adecuadamente y por ello es posible

encontrar las variables de interés para esta investigacion.

Este trabajo seré realizado en un solo establecimiento de salud, lo que no permitira
extrapolar la informacién a otras poblaciones pertenecientes a otras regiones. Aun
asi, los datos recolectados son de relevancia para nuestro establecimiento, debido
a que es un hospital especializado de la zona de Lima Norte y es un centro de

referencia para los centros de salud aledafios.



CAPITULO IIl: MARCO TEORICO

2.1Antecedentes

Santana MP et al., en 2018, desarrollaron un estudio descriptivo basado en datos
secundarios. El objetivo fue analizar la reactividad para la Enfermedad de Chagas
entre los donantes de sangre del estado de Piaui, en Brasil. Se analiz6 la
prevalencia de seroreactividad en los donantes de sangre y la proporcién de casos
confirmados y no concluyentes sometidos a pruebas complementarias entre el afio
2004 y 2013, donde se tom6 como muestra a todos los donantes con pruebas de
Chagas reactiva y se describieron sus caracteristicas segun sexo, afio de
nacimiento, escolaridad, tasa de urbanizacion en el municipio de residencia y tipo
de donante. Dentro de los principales resultados, la prevalencia de tamizajes
reactivos fue de 1% de los 170 148 donantes en 10 afios. La prevalencia de
reactividad del tamizaje de donantes menor fue en los afios 2009 y 2010 (0.2%), y
el valor mas alto en el afio 2013 (1.1%). De los 220 municipios de Piaui, 129 (58.6%)
tenian donantes con serologia reactiva y el rango de seroprevalencia en 105
municipios fue 0.1 y 5.0; en 20 municipios (9.3%) entre 5.1y 10.0;y 6 (2.8%) = 10.1.
Dentro de las caracteristicas de los donantes se encontraron diferencias
significativas (p < 0.001) entre reactivos y no reactivos en relacion con el sexo, afio
de nacimiento y escolaridad. Los porcentajes de seroreactivos fueron mas elevados
para los varones, para los nacidos entre 1981 y 1990, para los que no contaban
con instruccion o tenian educacion primaria y media incompleta. Se concluyé que
es necesario que el servicio de hemoterapia establezca o mantenga un adecuado
flujo de informacion a los equipos de vigilancia sanitaria y epidemiolégica para
profundizar la investigacion para el adecuado control de esta enfermedad (10).

Moya-Salazar J et al., en 2017, llevaron a cabo un estudio transversal prospectivo.
Su objetivo fue evaluar la prevalencia de las pruebas de tamizaje reactivas y el
impacto de la seroprevalencia en el costo por donacion en el Departamento de
Banco de Sangre y Terapia Transfusional del Hospital Central de la Policia Nacional
de Lima Perl. Se evaluaron 7 723 donantes durante los afios 2014 y 2015, siendo
la prevalencia global de reactividad de pruebas de tamizaje el 5.25 y 5.35% para

pruebas indeterminadas. Dentro de los resultados, los tamizajes reactivos para



enfermedades infecciosas mas frecuentes fueron de VHB con un 2.82% y Sifilis
con 1.02%. La prueba con mayor nimero de indeterminados fue la enfermedad de
Chagas con 1.27% y se encontrd una correlacion estadistica entre el costo por
donacion perdida y los marcadores mas prevalentes (valor de p <0.001). Se
concluyo que la reactividad fue inferior al promedio en la region, pero la prevalencia
de resultados indeterminados fue mayor, representando una gran significancia en

el abastecimiento de sangre y perjuicios econdmicos para el establecimiento (11).

Siraj N et al., en 2018, realizaron una investigacion analitica retrospectiva. El
objetivo fue brindar informacién actualizada sobre la prevalencia de Ila
seroreactividad en donantes de sangre y sus caracteristicas particulares en el
centro de hemoterapia en Eritrea, Africa. En total se analizaron 60 236 donantes
durante 2010 y 2016, donde el 3.6% de los donantes presentaron al menos una
prueba seroldgica reactiva para alguna enfermedad infecciosa y el 0.1% tenia
infecciones multiples. El resultado mas relevante fue que las pruebas de tamizaje
reactivas para VHB y VHC fueron las de mayor concurrencia con 2 y 0.7%,
respectivamente. La reactividad de las pruebas fue mayor en donantes mayores de
45 afnos (5.1%) y de 10.8% para los donantes que donaron por primera vez, ademas
que el sexo masculino y el tipo de donacion por reposicion presentaron mayor
reactividad de la prueba. Finalmente, se pudo concluir que el resultado demuestra
gue Eritrea tiene una prevalencia relativamente baja de reactividad de pruebas en
comparacion con otros paises del Africa subsahariana y que la prevalencia del virus
de la hepatitis C aumento significativamente en 2016, por lo que es necesario
priorizar la mejora de la deteccion de donantes e investigaciones adicional que

utilicen técnicas basadas en acidos nucleicos (12).

Memon FA et al., en 2017, llevaron a cabo un estudio descriptivo transversal. El
objetivo fue investigar la seroprevalencia de VHB, VHC, Sifilis y Malaria en
donantes de diferentes grupos sanguineo en Haiderabad, India. Se analizo 4 683
donantes, donde la prevalencia de seropositividad fue de 9.9% durante enero de
2014 y junio de 2015. Dentro de sus resultados, el VHC, Sifilis, VHB, Malaria y VIH
tuvieron una prevalencia global de 3.5, 3, 1.4, 0.1 y 0.06% respectivamente. La

mayor seroprevalencia se evidencié en los pacientes O negativo con 3.70, 9.25 y



0.61% para VHB, Sifilis y malaria. EI VHC fue mas prevalente en los donantes de
grupo B negativo (12.5%) y el VIH se asociaba mas a pacientes con grupo
sanguineo A positivo. Se concluy6 que las infecciones por VHB, sifilis y malaria
tuvieron alta frecuencia en donantes O negativo y que el VHC fue mas comun en
donantes del grupo B, por lo que es necesario implementar politicas de deteccion
rigurosa para los donantes y campafas para la concienciacion publica de medidas
preventivas para reducir la propagacion de estas infecciones, asi como de las otras
infecciones transmisibles por transfusion (13).

Ramirez AM et al., en 2019, desarrollaron un estudio descriptivo transversal. El
objetivo fue describir la seroprevalencia de Toxoplasma gondii y caracteristicas de
los donantes de sangre de Cucuta, Colombia con la metodologia de deteccién de
anticuerpos por ELISA y deteccion de ADN a través de pruebas moleculares. La
muestra de este estudio fue de 348 donantes seroreactivos de un total de 7 200
donantes aproximadamente en 2016. Dentro de los resultados de los donantes con
pruebas de tamizaje reactivas, el 38.5 % tuvieron anticuerpos IgG contra T. gondii;
0.6 % presentaron ambos anticuerpos (IgG e IgM) y en 1.5 % se pudo detectar ADN
por pruebas moleculares. Los resultados mostraron asociacion entre la reactividad
de pruebas para T. gondii y una edad mayor a 26 afos (p=0.02). Se pudo concluir
que la elevada seroprevalencia de la infeccion por T. gondii en donantes de sangre
evidencia una exposicidbn importante al agente, por lo que es de relevancia

investigar esta infeccion en este grupo etario de los donantes (14).

Lépez-Balderas N et al., en 2019, publicaron una investigacion descriptiva
retrospectiva. El objetivo fue evaluar la tendencia en la seroprevalencia de VIH y
Sifilis ademas de describir los factores asociados en donantes de un banco central
de sangre de Veracruz, México. Se analizé 109 054 donantes desde 2007 al 2014,
donde la seroprevalencia de fue de 0.37% para VIH y 1.5% para Sifilis. Dentro de
los principales resultados el 90% de ellos fueron hombres, el 30% pertenecientes a
zonas rurales, 69.75% donaban por primera vez y el 98.36% donaban por
reposicién. Los principales factores asociados para la reactividad del VIH fueron la
edad de 18 a 24 afos, ser soltero, ser empleado o estudiante y los principales

factores para la reactividad de Sifilis fueron ser viudo o divorciado, tener mas de 35



afos, tener un bajo nivel educativo y ser conductor, pescador o trabajador del
comercio. Finalmente, se pudo concluir que las zonas sur de Veracruz tuvieron
prevalencias mayores de VIH y Sifilis en los donantes de sangre y algunas
caracteristicas demograficas demostraron ser factores de riesgo en este estudio, lo
que indica que es necesario incrementar los programas de prevencion y

seguimiento de las infecciones tamizada(15).

Dodd RY et al., en 2020, publicaron un estudio retrospectivo descriptivo. El objetivo
fue evaluar la tendencia de la prevalencia, incidencia y riesgo residual para VIH,
VHC y VHB en donantes de la Cruz Roja Americana. Se investigaron mas de 58.7
millones de donaciones, de las cuales 16 073 donaciones fueron seroreactivas
entre los afios 2007 a 2016. Los principales resultados fueron que la prevalencia
de VIH fue de 2.45 por cien mil donantes, de VHC 19.45 y de VHB 7.58. Ademas,
la prevalencia e incidencia de estas infecciones disminuyeron o se mantuvieron
estables durante el periodo de 7.5 a 10 afios. La prevalencia de VIH y el VHC
disminuy6 en un 38 % y un 53 % respectivamente, y durante 7.5 afios, el VHB
disminuy6 en un 30 %. Se demostro que los factores demograficos estan asociados
con variaciones de la prevalencia e incidencia de las infecciones y hubo marcadas
diferencias en la prevalencia de donantes por sexo, edad, raza/origen étnico y
region de residencia del censo. Las tasas de incidencia ponderadas para todos los
casos reactivos fueron de 1.98 por cien mil donantes por afio para el VIH, 2.20 para
el VHC y 1.25 para el VHB. Las estimaciones del riesgo residual utilizando estas
tasas de incidencia fueron: VIH, 1:2.3 millones; VHC, 1:2.6 millones; y HBV, 1:1,5
millones de donaciones, lo que refleja un riesgo muy bajo para los receptores. En
conclusion, se puede notar el aumento en la seguridad del suministro de sangre en
comparacion con las estimaciones publicadas anteriormente y es poco probable
gue la seguridad del suministro de sangre pueda mejorarse sustancialmente con
las metodologias actuales, aparte de la implementaciéon de la tecnologia de
inactivacion de patogenos. Por lo tanto, en el futuro, las variaciones observadas en
la incidencia o prevalencia general pueden atribuirse, al menos en parte, a cambios

en la estructura demografica de la poblacién de donantes (16).



Eusebio-Ponce E et al., en 2020, publicaron estudio de tipo transversal
retrospectivo en Republica Dominicana. El objetivo fue determinar Ila
seroprevalencia anual y las tendencias del Virus Linfotropico Humano de Células T
tipo 1y 2 (HTLV-1/2) en donantes de bancos de sangre en Santo Domingo. Se
evaluaron un total de 352 960 donaciones de sangre y la prevalencia general de
HTLV-1/2 fue de 263 por 100 000 donaciones de 2014 a 2017. Dentro de los
resultados, la prevalencia promedio por afio fue de 0.26%, y se encontré un
marcado predominio de la donacion por reposicion (90.4%) frente a las
aportaciones voluntarias (9.6%). Finalmente, se concluyd que la seroprevalencia
de HTLV-1/2 en donantes de sangre de Santo Domingo, mostré una tendencia
relativamente baja y constante en el periodo estudiado. Ademas, es necesario
incentivar la donacion voluntaria de sangre, que hoy en dia representa sélo
aproximadamente el 20% de todas las donaciones de sangre en Republica

Dominicana (17).

Kluppel GPZ et al., en 2021, publicaron un estudio transversal retrospectivo. Su
objetivo fue evaluar la prevalencia de la serologia reactiva para Sifilis y otras
infecciones en donaciones de sangre en Brasil. Se evalu6 en total 134 741 de los
cuales 5789 tuvieron serologia reactiva desde 2015 a 2020. Los resultados
principales fueron que el 54.5% de los donantes eran hombres y se observé un
aumento significativo en el numero de donaciones de mujeres en el transcurso de
los afios (p < 0.0001). Ademas, hubo un aumento del 43% en la prevalencia de
serologia positiva para Sifilis realizada en donantes con mas de 60 afios. También,
se observl un aumento significativo en las donaciones de personas mayores a lo
largo de los seis afos (p < 0.0001). El porcentaje de donacion total de sangre
diferida tuvo una reduccion significativa, aunque se observd un aumento en la tasa
de bolsas de sangre descartadas por serologia positiva en los primeros 4 afios
estudiados y se observo un aumento del 20 % en la serologia positiva para Sifilis.
En 2015, las pruebas de tamizaje para VHB (0.8 %) fue la mas prevalente y en
2020, la Sifilis pas6 a ser mas prevalente (0.82 %). Se concluyé que existen
tendencias cambiantes en la prevalencia de las infecciones con respecto a los afios
estudiados segun las caracteristicas de los donantes. Es por eso que la comunidad

meédica debe ser consciente del creciente nimero de casos de infeccion por Sifilis
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y que existe una necesidad urgente de implementar acciones contra la

diseminacién de esta enfermedad (18).

More-Yupanqui MD et al.,, en 2021, publicaron una investigacion transversal
analitica retrospectiva. Su objetivo fue determinar la seroprevalencia de infecciones
en donantes de sangre y sus factores asociados en un banco de sangre de Lima
Peru. Se analiz6 5942 donantes de los cuales 729 presentaron pruebas de tamizaje
seroreactivas durante el afio 2018. Los principales resultados fueron que la
prevalencia para VHB fue 6.19%, para Enfermedad de Chagas fue 2.76%, Sifilis
1.73%, VIH 0.81%, HTLV I-ll 0.66% y VHC 0.12%. Dentro de las caracteristicas
sociodemogréficas, 71% de los donantes fueron de sexo masculino, la mediada de
las edades fue 36 afos, el 45% fueron adultos entre 25 a 39 afios, los solteros
fueron el 45% vy el 46% tenian un trabajo formal. Se concluyé que, las
seroprevalencias de VHB, Enfermedad de Chagas, Sifilis y VIH fueron mayores en
comparacion a otras regiones del pais. Las caracteristicas sociodemograficas se
asociaron con las infecciones estudiadas (19)

Alvarez L et al., en 2017, publicaron un estudio transversal retrospectivo. Su
objetivo fue determinar la prevalencia de seropositividad para HBsAg, Anti-HBcAg
y Anti-HVC en un hospital de Perd. Se evalué una poblacion total de 13 887 de
donantes de los cuales 897 fueron seroreactivos desde 2010 a 2012. Dentro de los
resultados mas importantes, la prevalencia de HBsAg fue 0.55%; Anti-HBCAQ,
5.15%; y Anti-HVC, 1.25%. Ademas, la edad promedio reportada fue de 37.4 afios
para donantes reactivos a VHB y de 36,9 para los pacientes reactivos a VHC. Sélo
el 31,2% fueron mujeres del total de donantes con serologia reactiva. Se concluy6
en este estudio que la prevalencia de serologia positiva para VHB fue equivalente
a estudios anteriores, por otro lado, la serologia positiva para virus de VHC fue

mayor que la informada anteriormente en Peru (6).

Rodriguez-Leiva RR et al., en 2020 publicaron un estudio observacional descriptivo
de corte transversal. Su objetivo fue evaluar la seroprevalencia de marcadores para
infecciones transmitidas por transfusion en donantes del Hospital de Referencia

Nacional de Paraguay. La muestra fue de 2154 donantes reactivos que represento
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el 10,05% del total de donantes durante el 2016. Dentro de los principales
resultados se obtuvo que la seroprevalencia en los donantes fue: HBsAg fue de
0.17% (36), HIV 0.42% (90), Chagas 2.35% (504), HCV 0.29% (63), Sifilis 5.36%
(1.149), Core 2.21% (474) y HTLV 0.10% (21). Los resultados mostraron
seroprevalencia segun sexo fue del 10.95% en los masculinos y de 9,57% en las
mujeres. El rango etario que presenté mayor seroprevalencia fue en mayores de 50
afos con un 20,06%. Los donantes por reposicion presentaron seroprevalencia
reactiva en un 10,56%. Los donantes que tuvieron mayor seroprevalencia seguin
estado civil fueron los divorciados con una reactividad del 14,71%. Se concluy6 que
el estudio aporté conocimientos del comportamiento epidemiolégico de las
infecciones transmitibles por transfusion en los donantes de sangre. Estos
concordaron con los datos del informe del estado global de la seguridad de sangre

y su disponibilidad publicado por la Organizacién Mundial de la Salud (20).

Morales J et al., en 2021 publicaron un estudio descriptivo transversal, donde su
objetivo fue determinar la seroprevalencia de infeccion por HTLV1-2 en donantes
de sangre del Hospital nacional Dos de Mayo en Lima Peru. La muestra del estudio
fue de 50127 donantes de los cuales 311 (1.1%) presentaron seroreactividad para
HTLV1-2 en 2012 a 2015. Dentro de los principales resultados se evidencié una
tendencia creciente de seroreactividad por afno, siendo en 2012 de 0.6%, en 2013
de 1.1%, en 2014 1.2% y 1.4% en 2015. Los varones presentaron una mayor
proporcion de seroreactivdad (p=0.02) al igual que el grupo etario entre 20 a 39
afos (p<0.001). En conclusion, los resultados reactivos se asociaron al grupo de
edad y sexo masculino por lo que es necesario continuar con el fortalecimiento de

la vigilancia en los bancos de sangre del pais (21).

Cardona-Arias et al., en 2018 realizaron un estudio descriptivo transversal. Su
principal objetivo fue determinar la prevalencia de VHB y VHC, ademas de los
factores asociados en un banco de sangre de Medellin, Colombia. Dentro de los
resultados, la seroprevalencia de VHB fue de 1.5% y de VHC fue de 0.4% de un
total de 25 842 donantes del 2015 y 2016. El 57% de los donantes tenia entre 21 a
40 afios, el 53% eran del sexo femenino, un 59% provenian de Medellin, y el 75%

de las donaciones era voluntaria. Dentro del grupo etario de 41 a 65 afios se
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presento la mayor prevalencia en VHB (3.1%) y VHC (0.5%). En relacion con el
sexo, los donantes hombres presentaron mayor seroprevalencia (1.8%) para VHB
e igual prevalencia entre mujeres y hombres (0.4%) para VHC. Segun lugar de
procedencia los que presentaron mayor prevalencia de reactividad fueron los de
fuera del area metropolitana con un 2% para VHB y 1% para VHC. En cuanto al
tipo de donacion, los que presentaron mayor seroprevalencia fueron las donaciones
por reposicion con un 2.2% para VHB y 0.5% para VHC. En conclusion, los factores
gue se asociaron a VHB fueron: el grupo etario y el sexo del donante, mientras que
para el VHC solo se asoci6 el grupo etario y lugar de residencia, por lo que es
necesario el permanente monitoreo de ambas enfermedades, la orientacién en
campafias de donacion y la mejora educativa relacionada a la donacion de sangre
segura (22).

En el afio 2020 Ramli M et al. realizaron un estudio descriptivo en el Hospital
Universiti Sains Malaysia con el objetivo de determinar la prevalencia de tamizaje
reactivo de infecciones por virus de la hepatitis B, virus de la hepatitis C y VIH en
donantes de sangre desde setiembre del 2017 hasta junio de 2018. Se utilizaron
pruebas seroldgicas y moleculares para evaluar el tamizaje de infecciones en un
total de 9 669 donantes voluntarios. Un 55.5% de los donantes eran hombres y el
38% tenian entre 30 y 34 afos. En los resultados de las pruebas de serologia 36
casos fueron reactivos y en las pruebas moleculares 8 fueron positivas. La
prevalencia de VHB y VHC fue de 0.03% y 0.1% respectivamente. Ninguno de los
donantes fueron reactivos a VIH. En conclusion, estas bajas prevalencias de las
pruebas de tamizaje reactivas resaltan la importancia de las buenas practicas
transfusion de sangre incluyendo la politica de donacién de sangre voluntaria como
posible factor que contribuyen a la baja prevalencia, asi como utilizar pruebas
serologicas y moleculares en conjunto para garantizar la seguridad en las

transfusiones de sangre (23).

Alsughayyir J et al., en el afio 2022, en Arabia Saudita, publicaron un estudio de
corte transversal que tuvo como objetivo determinar las infecciones transmisibles
por transfusion en donantes de sangre con los datos de bancos de sangre en todo

el pais. El numero de donantes evaluados fue de 375 218 durante el afio 2020. El
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porcentaje de reactividad para las pruebas de tamizaje fueron de 8.7% (32 785) con
pruebas de quimioluminiscencia o pruebas moleculares de los cuales el 52.5% fue
reactivo a anti-HBc, métodos moleculares para VHB 22.8% y HBsSAg 10.4%;
seguidos de Sifilis con 5.5%, VHC 4.6%, HTLV 1.6% y anti VIH 0.8%. Los donantes
con mayor porcentaje de pruebas reactivas fueron de Arabia Saudi con un 4.2% y
en las demas regiones el promedio de reactividad de las pruebas fue de 1.1% a
1.3%. Ademas, se obsevaron diferencias en la frecuencia de los marcadores de
infecciones, ya que la infeccion por el virus de la hepatitis B fue el mas prevalente
donde se concentra la mayor cantidad de poblacién, por lo que es importante contar
con politicas de deteccion y prevencidn de las infecciones transmitidas por

transfusion (24).

Aliyo A et al., en el 2022, en un banco de sangre de Etiopia, se evaluaron la
prevalencia de las tendencias de las infecciones transmisibles por transfusion en
los donantes de sangre entre el 2019 y 2021. El tipo de estudio fue descriptivo y se
incluy6 en el estudio un total de 4193 donantes de sangre entre 17 y 58 afios con
una edad media de 24 afios, el 69.5% eran hombres y todos fueron voluntarios. La
prevalencia de infecciones transmisibles por transfusion fue de 4.6%. la tasa de
seropositividad para infecciones especificas fueron VHB 2.1%, VIH 0.34%, VHC
0.8% vy sifilis 1.4%. No hubo casos de coinfeccion, la prevalencia de las infecciones
aumento6 con la edad observandose una tasa de seropositividad del 14.9% entre
los donantes de 50 afios 0 mas. Los donantes de sangre masculinos tenian tasas
mas altas de infecciones en comparacion de las donantes de sangre femeninas. El
andlisis de tendencias mostro fluctuaciones en las tasas de positividad de las
pruebas de deteccion a lo largo del tiempo con una disminucion de la
seropositividad para VHB y VIH del 2019 a 2020 y aumento nuevamente de 2020
a 2021. En conclusion, se encontré que hay una prevalencia significativa de las
infecciones transmisibles por transfusion, la prevalencia aumenté en donantes
mayores de 50 aflos y donantes masculinos por lo que se destaca la importancia
de implementar estrategias efectivas para la deteccion y prevencion para garantizar

la seguridad de las transfusiones (25).
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Pessoni LL et al., en el afio 2019 en Brasil publicaron un estudio descriptivo que
busco determinar la prevalencia y las tendencias de las infecciones transmisibles
por transfusion en donantes de sangre en Brasil desde el 2010 hasta el 2016. En
total se evaluaron a 137 209 donantes de los cuales el 66.75% eran hombres, la
mayor distribucion en edades fue de 21 a 30 afios el 19.89%, 45.12% donaban por
primera vez y el 60.97% era de raza caucasica. Dentro de los resultados, el estudio
mostro que la prevalencia de tamizaje reactivo para infecciones transmisibles por
transfusion entre los donantes de sangre fue de 0.28% para VIH, 1.94% para VHB,
0.55% para VHC y 1.08% para sifilis. Ademas, se observo que los donantes entre
31y 40 afios, los que donaban por primera vez y los que tenian un nivel educativo
mas bajo tenian mayor prevalencia de infecciones transmisibles por transfusion.
Finalmente, dentro de la conclusion la prevalencia de infecciones transmisibles por
transfusion en donantes de sangre se mantuvo constante en el periodo estudiado
y que es importante la monitorizacién de las tasas de infecciones en los donantes

de sangre para garantizar la seguridad de las transfusiones (26).

Mohammed KAS et al, en 2023 publicaron una investigacién corte transversal
realizada en Basora, Irak que tuvo como objetivo evaluar la prevalencia y
tendencias de las infecciones transmitidas por transfusion en donantes de sangre
en el periodo de 2019 a 2021 e identificar factores que se relaciones a las
infecciones. Se evalué un total de 197 898 donantes de sangre donde el 99,9 %
eran donantes varones, con una edad media de 30 afios. El 1.9% de los nativos
mostraron resultados reactivos para alguna prueba de tamizaje reactiva. La
prevalencia de VHB se redujo del 1.54 al 1.14 %, la prevalencia de VHC se redujo
de 014% a 0.11% y la prevalecia de sifilis se redujo del 0.38% al 0.36% del afio
2019 al 2021. Finalmente se concluyé que las prevalencias de las infecciones
pueden atribuirse a las estrategias de prevencion y control implementadas como la
vacunacion y las pruebas rapidas de deteccién y que una de las necesidades
adicionales para los investigadores e s la implementacion de métodos mas

avanzados para mejorar la deteccion y prevencion (27).
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2.2Bases tedricas

Medicina transfusional

Especialidad médica que estudia el ambito de la transfusion sanguinea, ademas de
procesos y procedimientos asistenciales y administrativos previos y posteriores a
la misma y también todas las implicancias legales de este acto médico. Esto incluye
el procedimiento de elaboracion de hemocomponentes de la mas alta calidad,
donde la seleccion del donante y pruebas de tamizaje seran de alta relevancia para
este (28).

Donacion de sangre

La donacién de sangre es una accién importante para el mantenimiento de las
unidades disponibles para su utilizacion en las patologias que la ameriten. Este es
un proceso donde se necesita multiples etapas de seguridad para alcanzar el nivel

deseado de menor riesgo tanto para el receptor y el donante de sangre.

Dentro del enfoque para maximizar la seguridad de las transfusiones de sangre
para la parte del receptor se encuentran una serie de caracteristicas que el proceso
debe mantener, entre ellas tenemos: evitar los incentivos financieros para donar a
los postulantes para donacion, no recolectar sangre en las prisiones debido al alto
riesgo infeccioso, proporcionar el material educativo a los donantes para que sean
capaces de autoexcluirse por voluntad propia antes de la donacion, obtencion de
un historial médico para detectar posibles factores de riesgo infeccioso, establecer
criterios de aplazamiento de patologias infecciosas y no infecciosas, analisis de
tamizaje para enfermedades infecciosas y recopilacion de informacion posterior a

la donacion para posterior destruccion de la unidad si fuera necesario, entre otros

(9).

Seguridad del suministro de la sangre y sus hemoderivados

La sangre y sus derivados son componentes importantes para el apoyo y el
tratamiento en diversas circunstancias como urgencias médicas, enfermedades
cronicas, epidemias, etc. Debido a este motivo, la OMS establece objetivos

fundamentales especialmente en los paises de ingresos bajos y medianos con el
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fin de brindar sistemas de mejora continua para la seguridad y disponibilidad de

sangre en todas partes del mundo. Estos objetivos incluyen:

e Sistemas nacionales de reglamentacion de la sangre debidamente
estructurados, bien coordinados y dotados de recursos sostenibles

e Capacidad de reglamentacion para garantizar la calidad y la seguridad de la
sangre

e Servicios de transfusion que funcionan correctamente y se gestionan con
eficacia

e Aplicacion efectiva de la gestion de la sangre del paciente con el fin de
optimizar las practicas de transfusion; vigilancia efectiva, hemovigilancia y
farmacovigilancia, apoyadas por sistemas integrales y precisos de
recopilacion de datos

e Alianzas, colaboracion e intercambio de informacion para alcanzar las
principales prioridades y afrontar conjuntamente los retos y amenazas que

surgen en el &mbito mundial, regional y nacional (29).

Protocolos de seleccién del donante de sangre

Corresponden a recomendaciones de parametros y condiciones que deben ser
tomadas en cuenta para la educacion, captacién y seleccién de donantes de sangre
por parte del personal de salud, voluntarios de la comunidad y donantes de sangre.
Estos lineamientos son brindados por la OMS, adaptados de la Asociacion para el
Avance de la sangre y las bioterapias (AABB por sus siglas en inglés), del Consejo
de Europa (CoE), de Hema-Québec (H-Q) (Canad4a), de la Cruz Roja Australiana
(ARC), los Caribbean Regional Standards (CRS) y los Estandares de Trabajo para
Servicios de Sangre. Es importante tener siempre presente que estas
recomendaciones deben ser reevaluadas cuando surja informacion o evidencia que

lo justifique (30).

Guia Técnica para la seleccion del Donante de Sangre Humana vy
Hemocomponentes
El Perld cuenta con esta guia que fue publicada el 2018 con la finalidad de

estandarizar los procedimientos para la realizacion de la donacién de sangre, que
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se aplicada en todos los bancos de sangre y hemoterapia, tanto publicos y privados

autorizados por el ministerio de Salud (9).

Los criterios de elegibilidad del donante se pueden evaluar a traves de la entrevista
clinica, donde el profesional de salud realiza preguntas al postulante con la finalidad
de establecer su aptitud. Estas preguntas incluyen antecedentes médicos y estilo
de vida para detectar algun posible factor de riesgo que impida la donacion. Esta
debe realizarse de manera confidencial, amistosa, respetuosa, completa y concreta
para poder obtener mejores resultados. La herramienta utilizada es el formato de
seleccién del postulante, el cual contiene preguntas basicas que deben ser

contestadas por el postulante a donante (9).

Dentro del formato de seleccion el postulante, se encuentran preguntas
relacionadas a factores de riesgo para presentar enfermedades patoldgicas
infecciosas y no infecciosas. Entre ellas tenemos los datos de filiacion como sexo,
edad, procedencia, ocupacién, antecedentes patoldgicos, actividad sexual, entre
otros, que deberan de estar dentro de los pardmetros establecidos por la guia para

poder elegir al donante (9).

Pruebas de tamizaje
Las pruebas de tamizaje para enfermedades infecciosas son examenes clinicos de
laboratorio realizados a los donantes de sangre donde, por medio de
inmunoensayos, se evalla la presencia de antigenos y/o anticuerpos relacionados
a los principales patdgenos infecciosos mas prevalentes dependiendo de la zona
donde se encuentre el banco de sangre. Las pruebas de tamizaje para los donantes
gue estan consignadas en la guia a nivel nacional son (9):

e HBsAg,

e Anti-HBCcAg,

e Anti-VHC,

e Anti-VIH1y?2,

e Anti-HTLV 1y 2,

e Anti-Chagas

e Anti-Sifilis
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Frecuencia de pruebas de tamizaje reactivas

En América Latina , en Paraguay se reporto prevalencias para HBsAg de 0.17%,
HIV 0.42%, Chagas 2.35%, HCV 0.29%, Sifilis 5.36%, Core 2.21% y HTLV 0.10%.
Los donantes por reposicion presentaron seroprevalencia reactiva en un 10.56%.
Ademas, se describi6 las prevalencias segun caracteristicas de los donantes donde
el rango etario con mayor seroprevalencia fue en mayores de 50 afios en un
20,06%, y segun estado civil hubo 14.71% de reactividad en los divorciados (20).
En otro estudio realizado en un Banco de Sangre de un Hospital en México se
encontré una prevalencia promedio de la seroreactividad para VIH de 0.37% y de
1.5% para T. pallidum (15).

En el Peru se estima que la prevalencia de serologia reactiva en donantes de
sangre corresponde a 0.55% para HBsAg, 5.15% para Anti-HBCcAg, 1.25% para
HVC (6). De esta manera, se ha reportado una frecuencia del 8% de pruebas de
tamizaje reactivas en donantes de un hospital del Ministerio de Salud del Perdq,
encontrandose valores para VIH de 0.8%; VHB 6.2%; VHC 0.1%; HTLV I-Il 0.7%;
enfermedad de Chagas 2.8% Yy sifilis 1.7% (19).

Caracteristicas de los donantes

Las caracteristicas de las donantes consignadas dentro de la literatura incluyen el
sexo, la edad, estado civil, ocupacién, lugar de nacimiento y procedencia. Ademas,
existen caracteristicas clinicas de relevancia que se pueden describir dentro del
proceso de donacion como el padecimiento de alguna comorbilidad, uso de
medicamentos recientes, vacunacion reciente, empleo de drogas endovenosas en

algun momento de su vida, entre otros.

En un Hospital de México, el 90% de donantes fueron hombres, el 30%
pertenecientes a zonas rurales, 69.75% donaban por primera vez y el 98.36%
donaban por reposicion (15). En Colombia, se reportd que el 57% de los donantes
tenian edades de 21 a 40 afos, el 53% fueron del sexo femenino, y el 75% de las
donaciones fue voluntaria (22).En un Hospital del Peru, el 71% de donantes fueron
también de sexo masculino. La mediana de edad fue 36 afos, solteros en un 45%

y con trabajo formal en un 46% (19).
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2.3Definicion de términos basicos

Postulantes a donantes de sangre: Persona que esta en proceso de evaluacion
para ser donante de sangre (14)

Donante de sangre: Persona comprendida entre los 18 y 65 afios que dona
voluntariamente, sin fines de lucro y de manera desinteresada, sangre u otro
hemocomponente que aportara al tratamiento de otras personas (9).

Criterios de elegibilidad para la seleccién de donantes de sangre: Criterios
utilizados por el personal de salud que realiza la entrevista clinica para poder elegir
a los donantes dentro de las mejores condiciones de salud (9).

Entrevista clinica del donante de sangre: Proceso de comunicacion confidencial,
amistoso, respetuoso, claro y concreto que se desarrolla entre personal de salud
entrenado y el postulante a donante donde se evallGa su idoneidad (9).

Pruebas de tamizaje: Andlisis clinicos realizados a cada donante de sangre para
descartar enfermedades prevalentes segun zona geogréfica. En Peru se realizan 7
pruebas estandarizadas: HBsAg, Anti-HBcAg, Anti-VHC, Anti-VIH 1y 2, Anti-HTLV
1y 2, Anti-Chagas y Anti-Sifilis. Adicionalmente, en los lugares considerados
endémicos por alta prevalencia de ciertas enfermedades infecciosas, se
implementa pruebas adicionales (9).

Donante diferido por pruebas de tamizaje reactiva o seropositiva: Persona que
presenta un resultado reactivo a las pruebas de tamizaje que se relaciona a la
presencia de anticuerpos especificos para determinado agente infeccioso (5).
Periodo de ventana: Etapa de evolucién de una enfermedad donde el individuo
que ha sido recientemente infectado no presenta marcadores virales y otros
microorganismos buscados por las pruebas de tamizaje (9).

Formato de seleccion del postulante a donante de sangre: Formato
estandarizado que contiene los datos personales, examen fisico, protocolo de
seleccion y consentimiento informado del postulante a donante de sangre (14).
Protocolo de seleccion del donante de sangre: serie de preguntas basicas a ser
respondido por el postulante a donante de sangre, las mismas que sirven para la

entrevista clinica (14).
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CAPITULO lIIl: HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1Formulacién

El presente proyecto de investigacion no tiene hipotesis debido a que es un

estudio descriptivo.

3.2Variables y su definicion operacional

Tipo por Escala . .
. D . Categorias y sus Medio de
Variables | Definicion su Indicador de g y e g
L valores verificacion
naturaleza medicion
Afos Formato de
Tiempo de vida cumplidos seleccion del
Edad desde el nacimiento | Cuantitativa | al momento | De razén 18+ postulante a
del donante de la donante de
donacién sangre
. . Joven 18-29 afios | Formato de
Edad Tiempo de vida b d eccitn del
ad por o e acuerdo _ & seleccion de
desde su nacimiento o ] Adulto 30-59 afios
grupo i Cualitativa | con las | Nominal postulante a
_ segin rangos de . Adulto
etarios categorias > 60 afos | donante de
edad mayor
sangre
L . ) Formato de
Condicion  organica Femenino »
o seleccion del
que distingue a los o Sexo
Sexo Cualitativa o ) postulante a
hombres de las biolégico Nominal )
] Masculino donante de
mujeres
sangre
Estudiante
Trabajo fisico o Formato de
Ama de casa
. | intelectual para De acuerdo seleccion del
Ocupacio . ) o . .
recibir un salario a | Cualitativa | con las | Nominal Asalariado postulante a
n
cambio realizado por categorias Trabajador donante de
el donante independiente sangre
Desempleado
Soltero
Conjunto de o Formato de
- Estado civil -
condiciones del seleccion del
Estado o al momento _ Casado
o donante que | Cualitativa Nominal postulante a
civil _ de la Conviviente
determina su q . donante de
onacion : :
situacion juridica Divorciado sangre
Viudo
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Lima

Lima — Provincias

Departamentos del

norte del Peru

Formato de

Lugar de | Lugar donde se seleccion del
. . . o . Departamentos del
nacimient | ocurrié el nacimiento | Cualitativa | Lugar Nominal postulante a
sur del Peru
0 del donante donante de
Departamentos del
sangre
oriente del Peru
Departamentos del
centro del Peru
Lima
Lima — Provincias
Departamentos del
] Formato de
norte del Peru y
Lugar de ] seleccion del
Lugar donde reside el o . Departamentos del
proceden Cualitativa | Lugar Nominal postulante a
) donante sur del Peru
cia donante de
Departamentos del
sangre
oriente del Peru
Departamentos del
centro del Peru
Presencia de
al menos
Examen clinico s una de las 7
laboratorial de pruebas de
enfermedades tamizaje | Formato de
Prueba de | infecciosas con De acuerdo reactiva seleccién del
tamizaje resultado reactivo | Cualitativa | con las | Nominal postulante a
reactiva | que alerta la probable categorias Ausenciade | gonante de
presencia del agente almenos | gangre
infeccioso de interés No una de las 7
en el donante pruebas de
tamizaje
reactiva
Prueba de | Prueba de De acuerdo Registro de
tamizaje guimioluminiscencia | Cualitativa | con las | Nominal Si donantes con
reactiva reactiva al antigeno categorias pruebas de
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para de superficie del tamizaje
Hepatitis | Virus de la Hepatitis reactivo
B B realizada al
. No
antigeno | donante en el banco
de de sangre
superficie
Prueba de
guimioluminiscencia Si _
Prueba de _ . : Registro de
» reactiva al anticuerpo
Hepatitis . De acuerdo donantes con
| contra el antigeno del o )
B  Anti-| | _ Cualitativa | con las | Nominal pruebas de
nacleo del Virus de la i o
Core N ) categorias tamizaje
_ Hepatitis B realizada _
reactiva No reactivo
al donante en el
banco de sangre
Prueba de
guimioluminiscencia Si Registro de
Prueba de . .
A reactiva al anticuerpo De acuerdo donantes con
nti-
N contra el Virus de la | Cualitativa | con las | Nominal pruebas de
Hepatitis N ) ] o
) Hepatitis C realizada categorias tamizaje
C reactiva No )
al donante en el reactivo
banco de sangre
Prueba de
quimioluminiscencia Si
reactiva al antigeno y )
. Registro de
Prueba de | al anticuerpo contra
. . De acuerdo donantes con
Anti-VIH1 | el de Virus de la o )
o Cualitativa | con las | Nominal pruebas de
y 2 | Inmunodeficiencia i .
_ ) categorias tamizaje
reactiva Humana tipo 1 y 2 No )
_ reactivo
realizada al donante
en el banco de
sangre
Prueba de
guimioluminiscencia Registro de
Prueba de ) . Si
Anti reactiva al anticuerpo De acuerdo donantes con
nti-
contra el Virus | Cualitativa | con las | Nominal pruebas de
HTLV 1y | ) o
) Linfotropico Humano categorias tamizaje
2 reactiva i ) )
de células Ttipoly 2 No reactivo

realizada al donante
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en el banco de

sangre
Prueba de
guimioluminiscencia Registro de
Prueba de ) . .
A reactiva al anticuerpo De acuerdo Si donantes con
nti-
ch contra Trypanosoma | Cualitativa | con las | Nominal pruebas de
agas . . . .
. cruzi realizada al categorias tamizaje
reactiva .
donante en el banco No reactivo
de sangre
Prueba de
quimioluminiscencia Si Registro de
Prueba de | reactiva al anticuerpo De acuerdo donantes con
Anti-Sifilis | contra  Treponema | Cualitativa | con las | Nominal pruebas de
reactiva pallidum al donante categorias tamizaje
No
en el banco de reactivo
sangre
o i Formato de
Uso Aplicacion o] Respuesta Si y
) _ ) seleccion del
reciente consumo reciente de o brindada ]
) Cualitativa Nominal postulante a
de medicamentos  por por el
L o ] donante de
medicacio | condiciones medicas donante No
sangre
n
. L o Formato de
Presencia | Condicion cronica Respuesta i .
) Si seleccion del
de alguna | que afecta la salud o brindada )
- . Cualitativa Nominal postulante a
comorbilid | fisica o mental del por el
donante de
ad donante donante No
sangre
Enfermedad Si Formato de
] metabdlica  crénica seleccion del
Diabetes ) De acuerdo
) caracterizada por la o ) postulante a
mellitus Cualitativa | con las | Nominal
glucosa en sangre i No donante de
categorias
elevada sangre
(hiperglucemia)
Patologia crénica en si Formato de
Hipertensi | la que los vasos De acuerdo seleccion del
On arterial | sanguineos  tienen | Cualitativa | con las | Nominal postulante a
cronica una tension categorias No donante de

persistentemente alta

sangre
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Formato de

Trastornos que Si »
o De acuerdo seleccion del
Hipertiroid | cursan con exceso de o ]
] o Cualitativa | con las | Nominal postulante a
ismo hormona tiroidea en i
categorias No donante de
el cuerpo
sangre
Formato de
trastornos que cursan Si -
o o De acuerdo seleccién del
Hipotiroidi | con deficiencia de o )
o Cualitativa | con las | Nominal postulante a
smo hormona tiroidea en i
categorias No donante de
el cuerpo
sangre
Enfermedad Formato  de
crénica seleccion del
. Si postulante a
caracterizada por la
) y donante de
inflamacion de las De acuerdo
o _ sangre
Asma vias respiratorias lo Cualitativa | con las | Nominal
que disminuye el categorias
flujo de aire que No
entra y sale de los
pulmones
Antecede i
Si Formato de
nte de L Respuesta y
| Aplicacion de . seleccion del
vacunacié . o brindada )
vacunacion dentro de | Cualitativa Nominal postulante a
n en el . ) por el
- los dltimos 30 dias No donante de
ultimo donante
sangre
mes
Sustancia compuesta s Formato de
i
Vacuna por suspensién de seleccion del
contra el | microorganismos Respuesta postulante a
Virus de | muertos o atenuados o brindada ) donante de
) Cualitativa Nominal
la para prevenir la por el N sangre
0
Hepatitis | enfermedad por el donante
B Virus de la Hepatitis
B
Sustancia compuesta Formato de
» Respuesta Si y
Vacuna por suspension de ) seleccion del
_ ) _ o brindada )
antineum | microorganismos Cualitativa | Nominal postulante a
. por e
océcica muertos o atenuados No donante de
donante

para prevenir la

sangre
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enfermedad por
Streptococcus

pneumoniae

Sustancia compuesta

por suspension de Si
microorganismos
muertos o atenuados Respuesta
Vacuna para prevenir la o brindada )
Cualitativa Nominal
DPT enfermedad por por el
Corynebacterium donante No
diphtheriae,
Bordetella pertussis y
Clostridium tetani
Sustancia compuesta
por suspension de Si
] ) Respuesta
Vacuna microorganismos )
o brindada )
contra la | muertos o atenuados | Cualitativa | Nominal
. . por €
influenza | para prevenir la
donante
enfermedad por el No
virus de la Influenza
Si
Antecede | Donante que
N Formato de
nte de | manifiesta la Respuesta »
L ) seleccion del
Uso de | aplicacion de drogas o brindada )
Cualitativa Nominal postulante a
drogas endovenosas en por el
i No donante de
ilicitas algin momento de su donante
) sangre
endoveno | vida
sas
Cantidad i )
NUumero de parejas Formato de
de Respuesta y
] sexuales que el ) seleccion del
parejas _ o brindada i
donante refiere que | Cuantitativa Razén 0aZ2 postulante a
sexuales ) por el
ha tenido durante los donante de
en el ) donante
. _ | 12 meses anteriores sangre
ultimo afio
Antecedente de Formato de
Antecede ] o Respuesta ) i N
haberse realizado | Cualitativa ) Nominal Si seleccion del
nte de brindada

pruebas de descarte

postulante a
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pruebas de VIH en algin por el donante de
de VIH momento de su vida donante N sangre
0
referido por el
donante
Antecedente de
Antecede | haber presentado .
. - Si Formato de
nte de | alguna infeccién de Respuesta »
) . o ) seleccion del
infeccién | transmisién  sexual o brindada )
| Cualitativa Nominal postulante a
de durante algin por el
o i donante de
transmisio | momento de su vida donante
_ No sangre
n sexual referido por el

donante
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CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1Tipo y disefio de investigacion

El enfoque del estudio es cuantitativo, observacional, descriptivo, corte transversal
y retrospectivo. El tipo y disefio se presenta segun los siguientes parametros:
Segun la intervencion del investigador: Observacional, puesto que no se tiene
control sobre las variables de estudio.

Segun el alcance: Descriptivo, ya que se recolecta los datos sin manipularlos.
Segun el numero de mediciones de las variables del estudio: Corte transversal,
puesto que pretende estimar la frecuencia de pruebas de tamizaje reactivas y
caracteristicas de los donantes de sangre en un determinado tiempo y momento
especifico.

Segun el momento de la recoleccion de datos: Retrospectivo, debido a que
recolecta datos del pasado que fueron registrados en el Formato de seleccion del

postulante a donante de sangre.

4.2Disefio muestral

Poblacién universa

Postulantes a donante de sangre que acudieron para ser seleccionados por
personal del Banco de Sangre del Hospital Nacional Sergio E. Bernales entre los
afios 2018 y 2021.

Poblacion del estudio

Donante de sangre con pruebas de tamizaje reactivas que fueron seleccionados
por personal del Banco de Sangre del Hospital Nacional Sergio E. Bernales entre
los afios 2018 y 2021.

Criterios de elegibilidad

De inclusion

Donante de sangre con pruebas de tamizaje reactivas que fueron seleccionados
por personal del Banco de Sangre del Hospital Nacional Sergio E. Bernales entre
los afios 2018 y 2021.

Donantes mayores de edad, de ambos sexos y peso mayor a 50 kilos
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Donantes con hematocrito mayor a 39% en caso de mujeres y 40% en caso de

hombres

Donantes con presion arterial sistolica de 100 a 140 mmHg y presion arterial

diastolica de 60 a 90 mmHg.

De exclusién
Donantes con datos de su Formato de seleccion que estan incompletos o muestran

datos inclusos.

Tamafio de la muestra

Se incluira a la totalidad de donante de sangre con pruebas de tamizaje reactivas
gue fueron seleccionados por personal del Banco de Sangre del Hospital Nacional
Sergio E. Bernales entre los afios 2018 y 2021. Se estima que el tamafio de muestra
corresponde a 175 donantes de sangre con pruebas de tamizaje reactivas por afio
(5% de 3500), lo que corresponde a 700 en 4 afios (7). En estudios previos
realizados en Perq, las seroprevalencias reportada para los estudio fueron de 897,
729y 311, respectivamente (6,19,21).

Muestreo

No se realizard muestreo o una técnica de muestreo debido a que se incluira a la
totalidad de donante de sangre con pruebas de tamizaje reactivas que fueron
seleccionados por personal del Banco de Sangre del Hospital Nacional Sergio E.
Bernales entre los afios 2018 y 2021.

4.3Técnicas de recoleccion de datos

Previos a la recoleccion de datos se solicitara la autorizacion a la Direccion General
del Hospital Nacional Sergio E. Bernales. Posteriormente, se procedera a realizar
la solicitud al Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica, a fin de
gue el Servicio de Banco de Sangre acepte la solicitud para el manejo de la
informacion del sistema BBCore, y de esa manera obtener el acceso de los datos

requeridos para este estudio.
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Una vez se pueda tener el acceso al sistema BBCore, se procedera a seleccionar
a los donantes reactivos que cumplen con los criterios de seleccién, y se llenara la
ficha de recoleccién de datos (Anexo 2) con la informacion consignada en cada
formato de seleccion, verificando los datos luego de su llenado a fin de evitar errores
y de esa manera asegurar una adecuada calidad de los datos recolectados. La
recoleccion de datos se realizara con fichas fisicas los sabados y domingos de 7:00

am a 1:00 pm en los meses de marzo y abril del afio 2023.

Instrumentos de recoleccién y medicidn de variables
Se utilizara una ficha de recoleccion de datos que sera llenada utilizando como base
el Formato de seleccion del donante (ver el anexo 2). Esta ficha incluye la siguiente

informacion:

i. Datos sociodemograficos (edad, sexo, estado civil, lugar de nacimiento,
lugar de procedencia, ocupacién)

ii. Antecedentes clinicos de interés (presencia de alguna comorbilidad, uso de
medicacion reciente, antecedente de vacunacion en el Ultimo mes,
antecedente de uso de drogas ilicitas endovenosas, cantidad de parejas
sexuales en el Ultimo afio, antecedente de prueba de VIH y antecedente de
transmision sexual).

iii.  Prueba de tamizaje reactiva (Hepatitis B antigeno de superficie, Hepatitis B
anti core, Anti Hepatitis C, Anti VIH 1y 2, Anti htlv 1 y 2, Anti Chagas, Anti
Sifilis).

4.4Procesamiento y andlisis de datos

El andlisis de datos se realizara utilizando el programa estadistico Statistical
Package for the Social Sciences (SPSS) en su version 27.0. En este software se
realizara el ingreso de datos previa limpieza y evaluacion de la calidad de los datos.
Cabe precisar que se prestara un estricto control de calidad durante el ingreso de
datos a fin de evitar o minimizar errores.

Posteriormente, se procedera con un analisis estadistico de los datos de tipo

descriptivo para las variables de interés del estudio. De esta manera, se calcularan
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las frecuencias absolutas y relativas para las variables de tipo cualitativas, las

medidas de tendencia central y dispersion para las variables cuantitativas.

4.5Aspectos éticos

El presente estudio cumplira los principios bioéticos que rigen toda investigacion
cientifica. Asimismo, este proyecto solicitara la aprobacion al Comité de Etica de la
Universidad de San Martin de Porres y también la autorizacion de la Direccion
General del Hospital Nacional Sergio E. Bernales, incluyendo la aprobacion de su
Comité De Etica, previo al inicio de la ejecucion de este estudio.

Cabe precisar que todos los datos recolectados del Sistema de Informacion del
Banco de Sangre del Hospital Nacional Sergio E. Bernales estaran codificados en
la ficha de datos, para de esa manera garantizar la confidencialidad de la
informacion personal de cada donante, siendo sélo accesible para el investigador
principal. Ademas, los datos recolectados sélo seran utilizados para cumplir con los

los objetivos propuestos dentro de esta investigacion, sin ningan otro fin.
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CRONOGRAMA

Fases 2022-2023
Nov | Dic | Ene | Feb | Mar | Abr | May | Jun | Jul | Ago | Sep | Oct | Nov

Redaccién final
del plan de | X X X
investigacién
Aprobacién del
plan de X
investigacion
Recoleccion de
datos X X
Procesamiento y
analisis de datos X X
Elaboracion del X
informe
Correcciones
del trabajo de X
investigacion
Aprobacién del
trabajo de X X
investigacion
Publicacién del
articulo X
cientifico
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PRESUPUESTO

Para la realizacion del presente trabajo de investigacidon, serd necesaria la

implementacion de los siguientes recursos:

Concepto Monto estimado (soles)
Materiales de escritorio 300.00
Adquisiciéon de softwares 500.00
Internet 300.00
Impresiones 300.00
Logistica 300.00
Traslados 1000.00
TOTAL 2400.00
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1. Matriz de consistencia

ANEXOS

Tipo y | Poblacién de estudio | Instrumento de
Pregunta de investigacion | Objetivos Hipotesis disefio de | y procesamiento de | recoleccién de
estudio datos datos
¢Cudl es la frecuencia de | Objetivo general: El presente | EI enfoque | Poblacién del | Se utilizara una ficha
pruebas de tamizaje | Determinar la frecuencia | proyecto de | del estudio | estudio de recoleccion de
reactivas y las | de pruebas de tamizaje | investigacion | es Donante de sangre | datos que
caracteristicas de los | reactivas y las | no tiene | cuantitativo, | con pruebas de | incluye la siguiente
donantes del Banco de | caracteristicas de los | hipétesis observacion | tamizaje reactivas que | informacion:
Sangre del Hospital | donantes del Banco de | debido a que | al, fueron seleccionados 1.Datos
Nacional Sergio E. Bernales | Sangre  del Hospital | es un | descriptivo, por personal del Banco sociodemogréficos
entre los afios 2018y 20217 | Nacional Sergio E. | estudio corte de Sangre del Hospital 2.Antecedentes
Bernales entre los afios | descriptivo transversal y | Nacional Sergio E. Clinicos de
2018y 2021. retrospectiv Bernales entre los interés:.
o. afios 2018 y 2021. 3.Prueba de
Objetivos especificos tamizaje reactiva:
Determinar la frecuencia Muestra Hepatitis B
de pruebas de tamizaje Se incluira a la antigeno de
reactivas segun totalidad de donante superficie,
enfermedades de sangre con pruebas Hepatitis B Anti-
infecciosas de los de tamizaje reactivas core, Anti-Hepatitis
donantes del Banco de que fueron C, Anti-VIH 1 y 2,
Sangre del Hospital seleccionados por Anti-HTLV 1 y 2,
Nacional Sergio E. personal del Banco de Anti-Chagas, Anti-
Bernales entre los afios Sangre del Hospital Sifilis
2018y 2021. Nacional Sergio E.
Bernales entre los

Describir las
caracteristicas
sociodemogréficas de los
donantes con pruebas de
tamizaje reactivas
atendidos en el Banco de
Sangre del Hospital
Nacional Sergio E.
Bernales entre los afios
2018y 2021.

Describir la frecuencia y
tipos de datos clinicos
identificados en  los
donantes con pruebas de

tamizaje reactivas
atendidos en el Banco de
Sangre del Hospital
Nacional Sergio E.

Bernales entre los afios
2018y 2021.

afios 2018 y 2021. Se
estima que el tamafio
de muestra
corresponde a 525 en
el periodo de estudio.

Procesamiento y
analisis de datos

El analisis de datos se
realizara utilizando
SPSS version 27.0.

Se procedera con un
andlisis estadistico de

los datos de tipo
descriptivo. Se
calcularan las

frecuencias absolutas
y relativas para las
variables de tipo
cualitativas, las
medidas de tendencia
central y dispersion
para las variables
cuantitativas.




2. Instrumento de Recoleccién de Datos

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Ministerio de Salud

PRUEBAS DE TAMIZAJE REACTIVAS DE DONANTES DEL BANCO DE
SANGRE HOSPITAL NACIONAL SERGIO E. BERNALES, 2018-2021

Fecha:

| 12022 N° de ficha:

1. DATOS SOCIODEMOGRAFICOS

a.
b.

C.

Edad:  afios

Sexo [ Varén 1 Mujer

Estado civil O Soltero [ Casado [ Conviviente [ Divorciado
I Viudo

. Lugar de nacimiento: O Lima [0 Lima-Provincias [

Dpto. del norte del Peru I Dpto. del sur del Peru
O Dpto. del oriente del Pert [ Dpto. del centro del Pera
Lugar de procedencia: O Lima O] Lima-Provincias [

Dpto. del norte del Peru I Dpto. del sur del Peru

(I Dpto. del oriente del Perd [ Dpto. del centro del Pera
Ocupacion: [ Estudiante [0 Amade casa [ Asalariado
L1 trabajador independiente [ Desempleado

2. ANTECEDENTES CLINICOS DE INTERES

a. Presencia de alguna comorbilidad: [ Si 1 No

= Diabetes Mellitus: O Si O No



= Hipertension arterial créonica: [ Si ] No

= Hipertiroidismo: O sSi 1 No
= Hipotiroidismo: asi O No
= Asma: O Si I No
Uso de medicacion reciente: [ Si O No
Antecedente de vacunacion en el dltimo mes: [ Si O No
= Vacuna contra el Virus de la Hepatitis B: O Si O No
= Vacuna antineumocécica: O Si O No
= Vacuna DPT: O Si O No
»= Vacuna contra la influenza: O Si O No

. Antecedente Uso de drogas ilicitas endovenosas [ Si I No

Cantidad de parejas sexuales en el ultimo afio: [0 01 02
Antecedente de pruebas de VIH: [ Si [0 No

. Antecedente de infeccién de transmision sexual:

O Si O No

3. PRUEBA DE TAMIZAJE REACTIVA

a.

Prueba de tamizaje reactiva para Hepatitis B antigeno de superficie:
OSi ONo
Prueba de Hepatitis B Anti-core reactiva:

OSi ONo

Prueba de Anti-Hepatitis C reactiva:
OSi ONo

. Prueba de Anti-VIH 1y 2 reactiva:

OSi ONo

Prueba de Anti-HTLV 1y 2 reactiva:
Osi ONo

Prueba de Anti-Chagas reactiva:
OSi ONo

Prueba de Anti-Sifilis reactiva:
OSi ONo



