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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1Descripcion de la situacion problematica
La transfusion de sangre es usada como terapia para los pacientes criticos y
quirurgicos. Este procedimiento, como todas las practicas meédicas, tiene un riesgo

gue debemos conocer para decidir el mejor tratamiento para nuestros pacientes.

Desde los inicios de la transfusidn sanguinea, la transmision de infecciones
provenientes de sangre ha sido, y es hasta la actualidad, una amenaza continua
que tratamos de soslayar con mejores procesos y controles de calidad que
verifiquen los mismos. Los primeros eventos adversos se registraron en el afio de
1943, por la contaminacion de hepatitis B a un receptor, lo cual significo un reto que
fue superado a fines de 1960 e inicios de 1970 con el tamizaje del antigeno de
superficie de la hepatitis B (HBsAQ), pero se encontré un 10% de los transfundidos

gue seguian presentando la sintomatologia propia de la hepatitis.

Una década después, se agrega el cribado de alanina aminotransferasa (TGP) y
anticuerpos anti-core de la hepatitis B (HBc-Anti), por lo que estos casos no
catalogados como hepatitis B fueron nombrados como hepatitis residual no A, no
B. En 1980, disminuye el riesgo residual de transmisiéon de hepatitis B por
transfusion de 1 en 200 casos a 1 en 400 casos. Nueve afos despues, se produce
el descubrimiento del virus de la hepatitis C, al cual se le atribuyo el 90% de los
casos catalogados como hepatitis no A, no B. Para 1990, el riesgo residual de una
unidad para producir la infeccion de un paciente por el virus de la hepatitis C fue de

1 en 100 000.1



Existen riesgos que, aunque contemos con el tamizaje, son un reto persistente; el
virus del VIH y de la hepatitis B presentan un peligro cercano al 90%, por el periodo
de ventana, y respecto al VHC, es del 73-88 %.2 Otro riesgo es el de personas que
no desarrollan sintomas de wuna infeccion transmisible con resultados
permanentemente negativos a través del tiempo en los distintos test de tamizaje.
Y, finalmente, el riesgo de infecciones con cepas mutantes no localizable por los

tamizajes.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) distingue a los paises por ingresos
altos, medios y bajos, y brinda la informacion de prevalencia serolégica de cada
grupo: paises de ingresos altos con prevalencia de VIH, VHB y VHC, 0,003%,
0,030% y 0,020%; de ingresos medios, con 0,120%, 0,910% y 0,320%,

respectivamente y paises de ingresos bajos, con 0,120%, 0,910% y 0,320%.°

La nueva metodologia de amplificacion de acidos nucleicos (NAT) permite acordar
el numero de dias del periodo de ventana, en la observacién de material genético
del virus. Esta prueba molecular es un gran avance en la disminucion del riesgo de

contaminacién por infeccién de VIH, VHB y VHC de 7, 38 y 7 dias para cada una.*

En el pais, luego de producirse una reaccion adversa a la transfusion grave, que
fue la infeccion por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), en el Instituto
Materno Perinatal, se promulga en mayo de 1995 la Ley N.° 26454, que declara de
orden publico e interés nacional: la donacion, obtencion, procesamiento,

transfusion y distribucion de la sangre; establecio el funcionamiento del Programa



Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre (PRONAHEBAS), responsable de

regular y supervisar el funcionamiento de los bancos de sangre del Peru.

El PRONAHEBAS determiné la necesidad de la blusqueda serologica en todos los
componentes sanguineos previo a su uso, con 7 marcadores serologicos: VIH 1-2,
HTLV | — Il (virus linfotropico de células T humanas), Hepatitis B (antigeno de

superficie y core), hepatitis C, sifilis y chagas.®

Contamos con 230 centros de hemoterapia y bancos de sangre, de los cuales
pertenecen al Ministerio de Salud (MINSA) un 47,2%; Seguro Social de Salud del
Perd (EsSalud), el 25,2%; Fuerzas Armadas (Naval, Ejercito peruano y Fuerza

Aérea del Peru), el 1,8%; Policia Nacional (PNP, el 1,8% y sector privado, el 28,9%.

Segun el informe de la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) de 2012-
2013, el Perlu colecté 204 871 unidades de sangre y alcanzo las siguientes
prevalencias: 0,19%, 0,41%, 0,47%, 1,12%, 0,61%, 0,98% y 4,31% para VIH,
HBsAg, VHC, sifilis, chagas, HTLV I-1l y Anti-HBc. Reportd, ademas, el 4,56% de

donacién voluntaria y 95,48% de donantes de reposicion/remunerados.®

El Banco de Sangre del Hospital Nacional Arzobispo Loayza recibe anualmente un
aproximado de 12 600 donantes, los cuales son evaluados en las distintas etapas
gue demarca la normativa nacional para la donacioén de sangre, y se basan en la
Guia Técnica de Seleccion del donante. Se realizan los 7 marcadores serolégicos,

y solo son usadas para transfusion las unidades libres de reactividad.



No se cuenta con la seroprevalencia total, y por cada marcador actualizado por afio,
acerca del tipo de donacioén, predomina la donacion por reposicion. Los donantes
son, en su mayoria, familiares y/o amigos; prevalecen los procedentes de Lima y
Callao, pero también hay grupos de migrantes del interior del pais que viajan a

acompanfar a sus familiares a recibir atencion y tratamiento en el hospital.

También hay presencia de donantes remunerados. Al respeto, no se han
encontrado estadisticas respecto a este ilegal comercio. En el proceso de tamizaje,
cuando alguna prueba es detectada como reactiva, la donacién es descartada y los
resultados de VIH, HBsAg, anti-coreVHB y VHC son enviados al area de
Infectologia, donde el donante deberd apersonarse a recabarlos. Tal servicio
realizara el seguimiento y/o pruebas confirmatorias para determinar el diagndstico
y tratamiento oportuno, pero no existe un retorno de informacion del posible
donante reactivo con el Banco de Sangre. El panorama es distinto para los
resultados indeterminados de las mismas pruebas (VIH, HBsAg, anti-coreVHB, y
VHC) y reactividad o indeterminados del resto de pruebas (HTLV | — I, sifilis y
chagas). Estos no se reportan a ningun servicio y tampoco se realiza la canalizacion

del donante.

Para alcanzar un suministro seguro de sangre, es importante recopilar anualmente
informacion epidemioldgica sobre la prevalencia e incidencia de las distintas
infecciones en Bancos de Sangre, que son un riesgo en la transfusion. No contamos

con valores actualizados de la seroprevalencia a nivel nacional.



En caso haberse dado el riesgo de infeccion por la transfusion de
hemocomponentes de un paciente seroconvertido, existe un deficiente manejo y
seguimiento al receptor y donante. Los examenes diagndsticos, finalmente, solo se
realizan en centros especializados; es aqui que el factor mas importante de demora
es el tiempo y los tramites burocraticos que hay que perseguir para obtener un
resultado. Este proceso, finalmente, causa un abordaje a destiempo del paciente-
donante, el cual repercute en su salud y el bienestar de la comunidad. Y acerca del
receptor el Ministerio de salud, no se aboca a encontrar a estos receptores
expuestos a sangre proveniente de seroconvertidos. No tenemos en el pais un

manejo eficiente con areas responsables de estos posibles pacientes.

Actualmente, en paises como Estados unidos de América, es muy poco probable
presentar una patologia infecciosa provocada posterior a una transfusion,
confrontado este riesgo con los provenientes de las practicas en salud. Esto se
debe a la captacion de donacion voluntaria, metodologias como el NAT y un gran
control de calidad en todas sus etapas. Sin embargo, en la actualidad, la
transmision de infeccién sigue siendo una latente preocupacion, ya que esta

resultaria en una injuria muy grave al paciente.

1.2 Formulacion del problema
¢, Cual es la seroprevalencia en donantes de sangre del Hospital Nacional Arzobispo

Loayza 2016-2017?



1.3 Objetivos
1.3.1 Objetivo general
Determinar la seroprevalencia en donantes de sangre del Hospital Nacional

Arzobispo Loayza 2016-2017.

1.3.2 Objetivos especificos
Encontrar la seroprevalencia de cada marcador serolégico: VIH, anticuerpo core
para hepatitis B, antigenos de superficie para hepatitis B, VHC, sifilis, HTLV I-ll y
chagas, en donantes de sangre del Hospital Nacional Arzobispo Loayza, en el

periodo 2016-2017.

Definir la seroprevalencia de los distintos marcadores segun tipo de donacion,
grupo etario, procedencia, género, estado civil y parentesco en donantes de sangre

del Hospital Nacional Arzobispo Loayza, en el periodo 2016-2017.

Hallar las distintas coinfecciones en donantes de sangre del Hospital Nacional

Arzobispo Loayza, en el periodo 2016-2017.

Detallar el tipo de donacion que predomina en donantes de sangre del Hospital

Nacional Arzobispo Loayza, en el periodo 2016-2017.

Hallar el numero de donantes con resultados reactivos, indeterminados y no
reactivos, en donantes de sangre del Hospital Nacional Arzobispo Loayza, en el

periodo 2016-2017.



1.4 Justificacion

1.4.1. Importancia
Como se muestra en la historia de la transfusion de sangre, la infeccibn como
reaccion adversa se evidencié con el contagio de la hepatitis B. A partir de ello, se
produjeron mejores metodologias que permiten discriminar a los distintos
patdgenos que se deben investigar en sangre, a mejorar los procesos involucrados
en la produccibn de hemocomponentes, a insertar en las diferentes etapas

controles de calidad, que, finalmente, proveen de sangre segura.

El Perd, por normativa, tamiza los 7 marcadores seroldgicos establecidos por la ley,
pero para alcanzar estandares altos de calidad, es necesario conocer la
seroprevalencia en todo el territorio de donantes de sangre, clasificada por bancos
de sangre en los distintos departamentos. Esto ayudara a que se pueda ver y
evaluar el comportamiento de la poblacion donante a lo largo del pais. Toda esta
informacion es importante, ya que se podria brindar estrategias dirigidas al

problema.

Respecto a los donantes del Hospital Nacional Arzobispo Loayza, no se cuenta con
informacion actualizada de la seroprevalencia, se desconoce tambiéen el
comportamiento de prevalencia de cada marcador serolégico (VIH, HBsAg, anti-
core VHB, VHC, sifilis, HTLV I-1l y chagas) y presencia de coinfecciones del banco
de sangre, que también aportaria en observar el nUmero de donantes reactivos e
indeterminados que no estan siendo correctamente direccionados a tener

consejeria-tratamiento y son un riesgo en la poblacion.



Conocer el numero de donantes distinguidos por el tipo de donacion (voluntaria,
reposicion, dirigida y lucro) es importante, ya que con esta informacion se podrian
proponer estrategias para desarrollar campafias de donacion voluntaria, ya que el
riesgo de transmision de alguna infeccién al receptor disminuye, si se contara con
el 100% de donacion voluntaria. Respecto a la Hemovigilancia, esta es realizada
parcialmente, ya que son informados los donantes reactivos a solo tres serologias
(VIH, HBsAg, anti-core VHB y VHC) al Servicio de Infectologia. Al conocer la
seroprevalencia de los otros marcadores, se podra saber cuantos pacientes
reactivos y/o indeterminados no estan siendo captados para recepcion de

tratamiento-consejeria, y, por lo tanto, son un foco de infeccion a la poblacion.

1.4.2. Viabilidad
El estudio es viable, ya que se cuenta con el permiso de la Oficina de Docencia e
Investigacion del Hospital Nacional Arzobispo Loayza. Ademas, la investigadora
tiene tiempo y los recursos humanos, ya que la informacién se recabara con una

programacion responsable mes a mes.

La fuente de informacion de los donantes, formato de seleccion del donante, se
encuentra en el depdsito del Banco de Sangre, ordenada correlativamente por mes-
afo. Acerca de la fuente de informacion de la serologia, el software BBcore permite

realizar esta busqueda de forma rapida y segura.

1.5 Limitaciones
La investigacion actual no podra estimar tendencias futuras en la seroprevalencia,

ya que no contamos con informacioén semejante de CUATRO afios anteriores.



La muestra escogida sera tomada a partir de una poblaciéon menor en nimero, ya
que la base de datos del BBcore sufrid perdida de informacion; sin embargo, esta
muestra sera representativa para el estudio, y generalizable para los diferentes

grupos de donantes del pais.

No existen formatos estandarizados para este tipo de investigacion, por lo que se
aplicara un formato de llenado de datos para el levantamiento de la informacion

antes sefialada, de creacion propia y que se ajuste a las necesidades del estudio.

Para la variable serologia de cada donante, ya ha habido, en el pasado, tiempos
dilatados entre el resultado seroldgico y el aviso al Servicio de Infectologia, por lo
gue esto afectd a algunos donantes reactivos cercanos a los intervalos de estudio,

quienes tuvieron que ser excluidos del estudio por el motivo sefalado.

No se encontré mucha bibliografia del pais, y las halladas fueron estudios con mas
de cinco afos de antigiiedad. Esto no permitira realizar una comparacion real con

las diferentes variables del presente estudio.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1Antecedentes

En el afio 2003, se desarrollé una investigacion del tipo cohorte y disefio longitudinal
prospectivo que incluyd como poblacion de estudio a 57 108 donantes,
comprendidos entre los afios 1996 a 1999 en el Centro Médico de Jalisco. Fueron
analizados mediante ELISA de segunda generacion. La investigacion determino
que 499 (0,8%) postulantes a donar sangre fueron repetidamente positivos para
esta prueba. Posterior a esto, fueron analizados por RIBA-2 test, 359 donantes
(72%) resultaron reactivos, 29 (6%) indeterminados y 111 (22%) no reactivos. Del
grupo de reactivos, fueron investigados los diversos factores de riesgo: transfusion
(42%), exposicion en el hogar (14.8%), pareja sexual multiple (6.8%) y uso de
cocaina intranasal (2.3%). El trabajo concluye que el riesgo que prevalece en la

transmision de hepatitis C es la transmision por transfusion de hemocomponentes.’

En 2009, bajo el tipo de estudio retrospectivo que incluyd a 19 062 donaciones de
alto porcentaje de donaciones de reposicion del Instituto de Cancerologia México
D.F. del afio 2007 a 2009, se mostro reactividad de HIV, VHB y VHC, 118 unidades,
330 unidades y 119 unidades para cada una de ellas y la siguiente prevalencia:
0,01, ,.005 y 0,02 para VIH, VHB y VHC, que concluyo6 en la determinacion de 4
donaciones halladas por el NAT en periodo de ventana, negativos frente a otra

metodologia, lo cual muestra su utilidad en la seguridad de la sangre.*

Un estudio retrospectivo, en 2011, incluyo 268 414 donantes de sangre en el banco

de sangre de Anhui China, de 2009 al 2011. El 70% de donantes era su primera
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donacion y 30% donantes, repetitivos. La prevalencia de la infeccion por el VHB

entre los donantes repetitivos fue: 0,06%, y primera donacién, 0,13%.8

En 2012, mediante una investigacion observacional retrospectiva, del afio 2000 al
2010, en el Centro de la Cruz Roja Coreana, se estudié un total de 25 931 924
donaciones. Los donantes repetitivos representaron el 80, 7%. Durante el periodo
de estudio, presentaron seroconversion 43 donantes para el test de VIH; 629, para
el VHB y 139, para el virus de la hepatitis C. Para el VIH, estimaron que su riesgo
residual era 1 en 1 813 998; para el VHC, 1 en 4 560 879 y veinte veces mayor,

respecto a los otros virus, el VHB, con 1 en 67 826 (2008-2009).°

En el afio 2012, se realiz6 un estudio del tipo transversal observacional con 65 535
donantes entre los afios 2007 al 2010 en el Banco de Sangre de la Institucion
Prestadora de Salud Universitaria sede Clinica Ledn XlII de la ciudad de Medellin,
los cuales presentaron un 3,3% de prevalencia para al menos un resultado reactivo
del tamizaje; ademas, mostrd la siguiente distribucion de prevalencia sifilis (1,2%),
chagas (1,0%), VHC (0,6%), VIH (0,5%) y VHB (0,2%). No observaron diferencia
significativa entre las pruebas utilizadas para el tamizaje y confirmacion de
reactividad; las primeras muestran mayor sensibilidad y especificidad, lo que

permitié una eleccion buena las unidades y un mayor uso de los recursos.1°

Un estudio retrospectivo observacional de 2014 tuvo como muestra a 46 018
donantes, entre los afios 2009 al 2011, en el Centro de transfusion Nacional de
Gabon. Se determind que la incidencia para el VIH es de 107,3 por 100 000

donaciones y VHC es de 115 por 100 000 donaciones. La prevalencia hallada para

11



el VIH fue de 3.09%; VHB, 5.63%; VHC, 3,09% y el riesgo de transmision para cada
una fue 64,7 (HIV), 207,94 (VHC) y 534,53 (VHB) por un millén de donaciones.
Concluyeron que su riesgo residual del VIH es alto comparado con valores del resto
del mundo. Esto se debe a que presentan una alta tasa de incidencia de
seroconversion, por lo que la prevencion de la infeccion por el VIH en la poblacion
y una mejor seleccion de los donantes seria importante para reducir el riesgo de

transmision.1?

En 2016, se desarroll6 un estudio de tipo observacional retrospectivo que
comprendio desde el afio 2009 al 2013. Participaron 6337 donantes de sangre en
el hospital Yirgalem en Etiopia. La investigacion hallé la seroprevalencia, que fue
de 447 donantes (7%), de los cuales para el VIH, VHB (HBsAg), VHC vy sifilis
alcanzaron los siguientes valores: 1,6%, 4,8%, 0,6% y 0,5% para cada una de ellos.
Encontraron coinfeccion en 12 donantes y la mayor asociaciéon fue de VIH y VHB
(66,7%). Ademas, la prevalencia de serologia positiva para donantes de reemplazo
fue de 7,5%, frente a 5,3% de donantes voluntarios. Este trabajo pudo concluir que
la reactividad del VHC es mayor significativamente dentro del tipo de donante de
reemplazo en comparacion con voluntarios y que la sangre mas segura tiende a

provenir de voluntarios, no compensados.?

Una investigacion descriptiva retrospectiva, en 2016, tuvo como poblacion a 48 782
donantes de Colombia, de 2011 a 2013, captados de diferentes bancos de sangre.
Se hall6 la prevalencia de 0,23% por metodologia de quimioluminiscencia. Estos

donantes reactivos fueron evaluados por una prueba confirmatoria de InmunoBIot,

12



de los cuales se obtuvo solo un 0,04% de verdaderos positivos, 0,16% falso positivo

y un 0.04% de indeterminados.*3

En 2016, fue investigado bajo un planteamiento descriptivo y transversal a una
poblacién de 52 691 donantes voluntarios en el Hospital Universitario de Maracaibo
en Venezuela, desde 2012 al 1014. Se utiliz6 como metodologia el Inmunoanalisis
Enzimatico (ELISA) de tipo Sandwich (BIOKIT) para la identificacion de sifilis. Se
obtuvo el 2,95% de prevalencia y se presentd con mayoria en el grupo etario de 29-

39 afios de edad, en su mayoria sexo femenino.'*

Una investigacion de tipo cohorte y disefio prospectivo, en 2010, realizada por el
departamento de investigacion del Hospital Naval, incluyd como poblacion de
estudio los afios de 1986 a 1993 (grupo A) y 1994 (grupo B). Se hall6 en el primer
grupo 15,6% de prevalencia de hepatitis C y 11,7% en el segundo grupo. También
se demostrd una baja prevalencia en el grupo de donantes voluntarios (1,1% y
0,8%), y las tasas de anti-VHC fueron mayores en el grupo de pacientes sometidos

a hemodidlisis de 43,7% y 59,3%, para cada grupo; hemofilicos: 60,0% y 83.3%.%°

En 2014, se publicé un estudio de tipo retrospectivo, observacional que tomé en
estudio a 11 399 hemocomponentes, en el Hospital Nacional Docente Madre Nifio
San Bartolomé correspondiente a los afios 2008 al 2013. Se encontro 9,6% de
seroprevalencia en los hemocomponentes estudiados; ademas, se evalud la
seroprevalencia de cada prueba serolégica; VIH, sifilis, hepatitis B anticuerpos
anticore, VHC, HTLV I-1l y chagas (0,19%, 1,78%, 4,63%, 0,73%, 1,21%, y 0,55%).

También se hallé coninfeccion en el 0,65% y la mayor fue por sifilis y core del VHB.

13



Esta investigacion concluye que los siguientes factores de riesgo: infecciones de
transmision sexual, bajo recurso econdémico, nivel educativo y pobreza son causa

de la seroprevalencia encontrada.®

Uun trabajo de investigacion retrospectivo observacional, en 2015, en el Hospital
Nacional Arzobispo Loayza del afio 2011 al 2014, determiné la prevalencia para
HBcAc con 4,6%; sifilis, 1,88%; HTLVI-II, 0,89%; VHC, 0,82%; VIH, 0,17%; HBSAg,
0,36% y chagas, 0,25%. Los resultados son coherentes con la prevalencia de la

poblacién.t’

2.2Bases teoricas

Donacion de sangre

En el proceso de manufactura de hemocomponentes, la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS) recomienda que toda la sangre sea tamizada en busca de serologia
reactiva previa utilizacion. La sangre debe ser sometida obligatoriamente a pruebas
gue detecten el virus de inmunodeficiencia humana tipo 1-2, virus de la hepatitis B
y C, HTLV I-ll, chagas y sifilis. La OMS recomienda que el escrutinio de la sangre
debe ser tomando en cuenta la normativa nacional de cada pais, que es
competencia de los gobiernos, no solo para ratificar la legislacion, sino que debe

disponer de una partida econémica para concretar la calidad de la sangre.8

Ademas, recomienda que siempre debe ser evaluado por un control de calidad
externo, los paises que reportan un alto ingreso per capita presenta un 81% de sus
bancos de sangre supervision de calidad externa, mientras que los de ingresos

medianos reportaron un 55% frente a un 34% de los paises con un ingreso bajo.
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Se menciona actualmente que la prevalencia de personas que se encuentran
infectadas por el virus de la inmunodeficiencia humana alrededor del mundo es de
0,80%, y Per( reporta, para el afio 2016, el 0,3% de la poblacién.® Respecto al
virus de la hepatitis B, la Organizacion mundial de la Salud estima que hay 2000
millones de pacientes que presentan infeccidn aguda y mas de 350 millones tienen
infeccion hepatica cronica. Nuestro pais esta entre las regiones consideradas de
endemicidad intermedia (resultado del promedio de diferentes regiones del Peru)
para HVB, esta prevalencia se ve afectada por la gran migracion. La mayor area
endémica se ubica en la ciudad Iquitos (20%), seguida de la sierra (valles

interandinos).?°

Respecto al virus de la hepatitis C, la OMS aproxima la cifra a 71 millones de
pacientes con infeccion crénica y presenta areas con mayor nimero de casos como
Mediterraneo Oriental (2,3%) y Europa (1,5%). Peru presenta una menor
prevalencia respecto al mundo: 0,8 a 1,2% de la poblacion. La region que reporta

mayor cantidad de casos es la selva.?!

Acerca del virus linfotropico humano (HTLV), infecta al menos de 5 a 10 millones
de personas que viven en su mayoria en areas de alta endemicidad en el sur Japon
(mas alta prevalencia), la cuenca del Caribe, partes de América del Sur (Brasil,
Chile, Perl, Argentina, Venezuela y Colombia) e intertropicales de Africa
(Zaire,Gabon y Ginea).?? Se estima que nuestro pais tiene una prevalencia del 1-
2% .22 El ministerio de Salud, desde el afio de 1998, coloc6 al tamizaje de HTLV-1

de caracter imperativo en los bancos de sangre, y evalué que se previenen 4000
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transfusiones riesgosas de contagio al receptor por afio. Por su parte, la
enfermedad de Chagas siempre representé en América un obstaculo mayor, ya que
es endémica de este continente; por ello, la Organizacion Panamericana de Salud
(OPS) labor6é mediante planes estratégicos contra los vectores y logré disminuir de
30 millones en 1990 a 7 millones, en menos de 20 afios, y alcanz6 también disminuir

su incidencia de 700 000 pacientes a 28 000.8

En nuestro pais, en 2017, el Centro Nacional de Epidemiologia, Prevencion y
Control de Enfermedades, programa del ministerio de Salud, report6 7% de
prevalencia.?* Finalmente, la sifilis produce una incidencia de 5 millones alrededor
de todo el mundo. En 2014, los Estados Unidos de América reporté que al menos
el 40% de las personas con reactividad al tamizaje de sifilis compartian la infeccion
con el VIH y, en otros casos, el 4% de las personas con VIH no reactivo la adquirié
un afio después.?® El ministerio de Salud en nuestro pais, en 2011, report6 la
prevalencia de sifilis en 18,3% en Lima/Callao para pacientes que viven con el
VIH.?¢ Estas enfermedades, al ser prevalentes en el mundo, y reconocerlas como
posibles agentes infecciosos capaces de ser transmitidos, en una transfusion
sanguinea, conforman una de las brechas méas importantes en seguridad

sanguinea que actualmente se busca menguar.

Dentro de los procesos que se realizan para producir hemocomponentes (paquete
globular, plasma fresco congelado, plaquetas, crioprecipitado, etc.) se deben
nombrar las etapas que permiten hacerlo: la obtencion de la sangre, el

procesamiento y transfusion de hemocomponentes.
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Obtencién de sangre

Es una de las piezas fundamentales del proceso, ya que se necesita que sea a
través de la donacion de personas voluntarias quienes en libre albedrio no buscan
remuneracion y no reciben ningun pago por ello, ya sea en forma de efectiv, 0 en
especie que se consideraria un sustituto del dinero (incluiria el condicionamiento
de depdsito de sangre para intervencion quirdrgica, horas de no trabajo que
exceden la compensacién por donacion, entradas para eventos y/o reembolsos) y

en quienes se ha encontrado una menor cantidad de seroprevalencia.?’

La resoluciéon de la OMS pide a todos los estados miembros a disefiar normativas
nacionales para la promocion y educacién de la donacién de sangre, cuyo objetivo
es obtener mayor nimero de donantes voluntarios.®> Segun el informe de la
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), menos del 50% de los donantes
de sangre son voluntarios; sin embargo, entre los afios 2013 y 2015, el nimero de
donaciones voluntarias increment6 de 38,53% a 44,17%, y se espera alcanzar la
meta del 100%, para poder declarar sangre segura. Paises como las Bahamas,
Costa Rica, Panama entre otros, cuenta con 54,89% de sangre proveniente de
voluntarios y repetitivos frente a América Latina con 43,28%. La OPS habla del
indicador de autosuficiencia alcanzada por un pais cuando el 2% de su poblacion

realiza una donacién voluntaria; nuestro pais cuenta con 0,5%.3

Identificacidn del donante

Se requiere, en el caso de peruanos, el documento nacional de identificacion (DNI).

En el caso de extranjeros, se solicita el pasaporte o carnet de extranjeria, ademas
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de edad, género, teléfonos, domicilio. Esta informacién sera colectada en el

software que maneje el Banco de Sangre.

Entrevista del donante

Se realizara con fecha vigente (no se admite para otra fecha de donacion); ademas,
presentara un unico numero de postulante a ser donante (sangre total, plaguetas
por aféresis, plasma por aféresis, paquete globular por aféresis). La entrevista es
dirigida por los siguientes profesionales: médico patdlogo clinico, médico
hematdlogo clinico, médico cirujano, tecnélogo médico o bidlogo capacitados. Se
tomaran datos de la evaluacion como: presion arterial, frecuencia cardiaca,
temperatura, peso, hemoglobina, inspeccidén de brazos (vena til para extraccion).

Lo que se busca la buena salud del donante.

Extraccion de sangre

Se realiza con los cuidados de los profesionales que intervienen en esta etapa,
siempre verificando el buen estado del donante en la extraccion y después de ella.
La donacion es de aproximadamente 450 ml de sangre total con una duracién de 5

a 10 minutos en promedio. El tiempo dependera del donante.

Procesamiento de la sangre
En esta etapa la sangre es fraccionada en sus distintos hemocomponentes;
glébulos rojos, plasma fresco congelado, plaguetas y crioprecipitado. Se vigila la

correcta separacion en tiempo, temperatura y volumenes.
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Inmunohematologia
Al donante se le realiza prueba directa e inversa de grupo sanguineo. Y en algunos
laboratorios también se utiliza fenotipo, antigeno Kell y rastreo de anticuerpos

irregulares.

Tamizaje serolégico
El tamizaje de los donantes de sangre se puede realizar por diferentes pruebas

inmunoseroldgicas de tamizaje, segun la patologia que se esté buscando.

Virus de inmunodeficiencia humanatipo | y I

El VIH pertenece a los lentivirus miembro de la familia de los retrovirus y es el
agente causal del estadio sida (sindrome de inmunodeficiencia humana adquirida).
El VIH/sida es el principal problema sanitario a nivel mundial desde el afio 2000.
Existen diferentes métodos usados para la deteccidén y confirmacién de infeccién

por VIH en los donantes de sangre;

Métodos indirectos

Pruebas seroldgicas de tamizaje

- Técnicas inmunoenzimaticas (EIA)

lera generacion: EIA indirecto con antigeno obtenido de lisado virico.

2da. generacion: EIA indirecto o competitivo con antigeno obtenido de proteinas
recombinantes y/o péptidos sintéticos.

3era. generacion: EIA del tipo sandwich, con antigeno obtenido de proteinas
recombinantes y/o péptidos sintéticos y deteccion conjunta de anticuerpos

especificos de clase IgG, IgM e IgA.
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4ta generacion: Deteccion combinada de anticuerpos especificos y antigeno p24

de VIH.

Otras técnicas:
Aglutinacion

Dot Blot
Inmunocromatografia

Pruebas confirmatorias

Western blot
Inmunofluorescencia indirecta (IFI)
Radioinmunoprecipitacion (RIPA)

Inmunoensayo lineal (LIA)

Métodos directos

Cultivo virico

Deteccion del antigeno p24

Deteccion molecular de ADN provirico y ARN virico
Reaccion en cadena de la polimerasa (PCR)

ADN ramificado (bDNA)

Amplificacion basada en la transcripcion o TMA (NASBA)

Analisis de acidos nucleicos en mini-pooles del VIH (MP-NAT)

En el aflo 2003, se dio la aceptacion del analisis de acido nucleicos del VIH (MP-
NAT), por medio de kits comerciales (Procleix TMA Chiron y Ampliscreen de

Roche), en mini-pooles que conforman muestras de 24 donantes o en una sola
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muestra (ID-NAT). En Estado Unidos, se ha eliminado la prueba de Elisa de 4ta
generacion utilizando anticuerpos y antigeno p24 en la deteccion de las muestras
de donantes, debido a que el ARN viral aparece en la sangre antes que la proteina
p24. La infeccion puede detectarse mas temprano, lo que disminuye el periodo de
ventana (8-10 dias). Asi mismo, se estudio a todos los donantes p24 positivos, anti-
VIH negativos y fueron positivos por la prueba MP-NAT. En estudios comparativos
de las pruebas NAT para VIH y VHC realizadas en minipooles (MP-NAT) con las
muestras aisladas (ID-NAT) de donantes se establecié que las diferencias en
sensibilidad entre los dos tipos de muestras son muy pequefas y clinicamente

insignificantes.

Para verificar la utilidad del método NAT, se estudi6 el andlisis del ARN viral del
VIH y del VHC a 2236 postulantes a donacion de érganos, 636 postulantes a
donacion de tejido y 177 postulantes a donacion de cornea. En el estudio, seis
sujetos cuyos anticuerpos contra el VHC resultaron no reactivos. En cambio, esto
no se presentod con el tamizaje del VIH. Por los resultados obtenidos, se recomendo
gue al realizar el cribado de pruebas serolégicas con esta metodologia, aumenta el
grado de confianza y disminuyen los casos verdaderamente patoldgicos que son

un riesgo para nuestros pacientes.

Las pruebas con tecnologia de inmunoanalisis enzimatico (EIA o ELISA), de ultima
generacion, permite la observacion sincronizada del antigeno y anticuerpo del virus.
Disminuye en 7 dias el tiempo de eclipse, por lo que nos brinda 14 dias de periodo
de ventana. Estas dos metodologias tienen alta sensibilidad para reconocer casos

tempranos de infeccidn, pero mengua su sensibilidad en la medicibn de ambas
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(antigeno p24 y anticuerpo), de tal forma que el cut off del antigeno se muestra
mayor, y similar pasa con los anticuerpos, y presenta una disminucion en su
reaccion positiva en las distintas muestras, en la que el antigeno disminuye o ya no
aparece. Muestra una sensibilidad del 100% y especificidad del 99,7% - 100%. Las
muestras reactivas en el test de tamizaje por ELISA, es necesario que sean
evaluadas y ratificadas con un test especifico como el Western blot (WB), Inmuno-
fluorescencia indirecta o la Radioinmuno-precipitacion. El primero (WB) es la
metodologia aconsejada y discrepa la existencia de resultados positivos, a
diferencia a los antigenos del virus que van contra sus epitopes (anticuerpo) que se

encuentran en la muestra.

La OMS recomienda la existencia de dos bandas o mas de la capa externa del
virus, mientras que para la no reactividad se necesita la no existencia de bandas
reactivas. Donantes con serologia por ensayo inmunoenzimatico reactivo y una
banda por metodologia del Western Blot es considerado indeterminado. Puede
pasar en donantes con seroconversion reciente (se aconseja repetir la prueba en
30 dias), infeccion crénica o infeccion debida al VIH tipo 2 y donantes con
autoanticuerpos (gestaciones con mas de un producto, transfusiones, trasplantes
de organos, enfermedades del colageno autoinmunes y neoplasias). Si el Western
Blot reporta indeterminado, el siguiente paso es el uso de la determinacion
cualitativa de ADN viral por metodologia de PCR; la reactividad asegura el
diagnostico y la no reactividad lo aleja. Ante la eventualidad de la duda acerca de
un resultado indeterminado o en zona gris, se recomienda revisar los antecedentes

de raza y/o viajes a continentes africano).
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El antigeno p24 del VIH presente en suero, mediante el ensayo inmunoenzimatico,
tiene la cualidad de ser de aparicion temprana para la infeccién aguda por el virus
de la inmunodeficiencia humana. El diagnostico de la contaminacion por VIH no
siempre resulta sencillo, ya que casos como de disminucién de inmunoglobulinas,
infeccion en gestantes a término, infeccion asintomatica o a causa de variantes no
reconocibles por los test de serologia (VIH-2 y VIH-1 subtipo O). Es el PCR el gold

estandar para la evaluacién molecular del VIH.?®

La decisidon en el uso de distintas técnicas moleculares (distintas al NAT), en las
pruebas serolégicas de donantes, es problematica, aunque con la ayuda del NAT
se redujo a 07 dias el periodo de ventana una vez seroconvertido. Se recomienda,
para resultados mas confiables, que la muestra debe ser tomada en tubos
conteniendo EDTA, la centrifugacion y alicuota se debe realizar antes de las seis

horas.

Periodo de ventana

Es el lapso de tiempo (3-4 semanas) que se da desde el ingreso del virus hasta la
seroconversion, con la deteccién de anticuerpos especificos frente al virus de la
inmunodeficiencia Humana, lo que amerita mayor observacion en el caso de
postulantes a donacion de hemocomponentes, ya que es posible el peligro de

contaminacion por este virus.

Virus de hepatitis B
La hepatitis B es un problema mundial de salud publica especialmente en paises

en desarrollo. Aproximadamente, un tercio de la poblacibn mundial presenta
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anticuerpo contra el antigeno del VHB y por lo menos 350-400 millones de personas
son portadoras de por vida del virus y solo un 2% hacen seroconversion espontanea
cada aflo. La OMS asevera que VHB es causante de la mortalidad de 1,3 — 1,5
millones de nifios y adultos en un afo alrededor del mundo. Uno de los mecanismos
que pueden ayudar a disminuir la prevalencia de la infeccién son los programas de

vacunacion continuos en grandes grupos de poblacion.

La infeccidn por el virus de la hepatitis B (VHB) produce una amplia variedad de
lesiones hepéaticas que van desde infeccion aguda auto limitante, hepatitis aguda
fulminante, hepatitis crénica que puede progresar a cirrosis, falla hepatica y
hepatocarcinoma, hasta un estado asintomatico de portador. El VHB pertenece a
la familia Hepadnaviridae (virus ADN hepatotrépico) y es una cepa muy resistente
capaz de resistir temperaturas y humedad extremas. El VHB puede sobrevivir hasta
por 15 afios a -20°C, por 24 meses a -80°C, por 6 meses a temperatura ambiente
y hasta por siete dias a 44°C. El VHB se trasmite por via hematégena, como
transfusion o chuzones con agujas contaminadas y por contacto sexual. Puede
haber transmision vertical en el embarazo de madre a hijo y por intervenciones

quirargicas y dentales donde se use material contaminado.

La patogénesis y las manifestaciones clinicas del VHB se dan por la infestacion del
virus en el huésped. Este es defendido por el sistema inmune, el cual al combatir la
infeccion altera el tejido hepatico (intervienen los linfocitos CD4+-CD8+ activados)
por el reconocimiento de varias proteinas en la superficie de los hepatocitos

derivados de VHB. Apenas el huésped detecta y trata de combatir la infeccion,
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estimula la produccién de anticuerpos para combatir cada uno de los péptidos

secretados por el virus.

El HBsAg es el marcador serolégico que aparece en el cuero 6-16 semanas
después del primo-infeccidén por el VHB y sirve para establecer el diagnéstico de
infeccion aguda o cronica cuando se obtiene un resultado positivo. Su presencia
estd frecuentemente asociada con infectividad especialmente si se asocia con
positividad para HBeAg y/o HBV DNA polimerasa. No es de utilidad en el periodo
de ventana inmunolégica. En casos agudos, el HBsAg desaparece generalmente
1-2 meses después del comienzo de los sintomas y aparece el anti-HBs en el
estadio de resolucion de la infeccidén después de que desaparece el HBsAg, como
respuesta inmune natural como resultado de administracion de la vacuna de la
hepatitis B. El anti-Hbs positivo indica, generalmente, recuperacion clinica de
infeccion aguda o crénica y ademas la respuesta inmune exitosa a la vacuna de la
hepatitis B. La adquisicion pasiva del anticuerpo por transfusion o por
administracion de globulina inmune no significa inmunidad. Los niveles de anti-HBs

posvacunaciéon pueden disminuir totalmente con el tiempo.

El anticuerpo que mas temprano aparece, durante la infeccion aguda, es el anti-
core (anti-HBc) IgM segundo el IgG y puede ser el unico marcador seroldgico que
permanezca por afios después de la exposicion de virus. El anti-HBc total o el anti-
HBc IgM pueden ser los Unicos marcadores detectables de una infeccion reciente
de hepatitis B después de la desaparicion de HBsAg y antes de que aparezca el
anti-HBs (periodo de ventana). El anti-HBc IgM sérico puede ser detectado poco

tiempo después del comienzo de los sistemas y hacerse negativo en o antes de los

25



seis meses. Un resultado positivo para anti-HBc total IgG + IgM indica infeccidn
aguda o infeccion en el pasado y para anti-HBc IgM indica infeccién aguda reciente
y un resultado débilmente positivo para anti-HBc total sin elevacion de otros
marcadores para hepatitis, con enzimas hepaticas normales y sin historia de
factores de riesgo puede corresponder a un resultado falso positivo. La
determinacion del anti-HBc no debe utilizarse para determinar inmunidad o para

determinar inmunidad o para definir recuperacion del proceso infeccioso.

El HBeAg (antigeno e) se presenta en la fase temprana de la hepatitis B poco
tiempo después de que se detecte el antigeno de superficie (HBsSAgQ) y se
correlaciona con: infectividad, replicacion viral activa, el nimero de particulas de
dane (virion completo), la presencia del antigeno core en el nicleo del hepatocito y
la presencia de la DNA polimerasa viral en el suero. El anti-HBe aparece después
del pico de replicacion viral en la convalecencia temprana a medida que los niveles
del HBe disminuyen hasta hacerse no detectables. La seroconversion de HBeAg a
anti-HBe generalemnte indica pérdida de la infectividad, resolucion del proceso de
infeccioso y buen pronéstico clinico. La ausencia o desapariciéon del HBeAg o del
anti-HBe no descartara la posibilidad del estado infeccioso o de portador de

hepatitis cronica activa.

La presencia en el suero del ADN del VHB generalmente es paralela a la presencia
del HBeAg, aunque la prueba de ADN es mas sensible y un marcador preciso de la
replicacion viral. Después de que el paciente se ha recuperado de una hepatitis B
aguda pueden persistir en el suero y en el higado niveles bajos de ADN del VHB

gue solo son detectables por PCR, pero el ADN viral en el suero esta unido a IgG
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y muy rara vez es infeccioso. En algunos pacientes con hepatitis B cronica el ADN
viral esta presente en niveles elevados sin presencia de HBeAg sérico debido al
desarrollo de una mutacion en la region debido al desarrollo de una mutacién en la
region precore (pronucleo) del gen que codifica el HBCAg estas mutaciones
previenen la sintesis del HBe Ag en los hepatocitos infectados. Cuando se
presentan mutaciones adicionales en el nucleo del gen (core), las mutaciones pre
nacleo estimulan la severidad de la infeccion por VHB y el aumento del riesgo de

cirrosis.

Virus de hepatitis C

El virus de la hepatitis C parece ser el principal agente etiolégico de la hepatitis
transmitida parenteralmente, llamada anteriormente hepatitis ni A ni-B. EI VHC es
un RENA virus de cadena simple que pertenece a la familia Flaviviridae. Se han
descrito seis genotipos del VHC del1a6(1ayc,2ab,yc,3ayc,4,5y6)con
varios subtipos, cuya distribucion varia en areas geograficas diferentes. El genotipo
de mayor prevalencia mundial, entre el 40-80% de todos los aislamientos, es el
genotipo | el cual esta asociado con enfermedad hepética mas severa y mayor
riesgo de carcinoma hepatico. El blanco natural del VHC son los hepatocitos y
posiblemente los linfocitos B. La depuraciéon del virus estd asociada con el
desarrollo y la persistencia de la respuesta fuerte y especifica de los linfocitos T

citotoxicos y ayudadores.

El VHC es el responsable de por lo menos el 20% de todos los casos de hepatitis

aguda, en el que un alto porcentaje (cerca al 50%) de los casos progresan a
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enfermedad cronica y por lo menos 8000-10 000 casos de mortalidad al afio por

dafio hepatico severo.

La OMS estima que alrededor del 3% de la poblacién mundial esta infectada con
VHC y que hay por lo menos 170 millones de portadores cronicos que estan a riesgo

desarrollar cirrosis hepatica y/o carcinoma hepético.

El VHC es un virus de transmision sanguinea por transfusiones, por procedimientos
de dialisis renal, drogadiccién intravenosa, contaminacién por chuzones en
trabajadores de salud, trasplante de 6rganos y procedimientos invasivos o dentales.
El anti-HCV generalmente no es detectable durante los primeros meses después
de la infeccion y por no ser un anticuerpo neutralizante, su presencia no confiere
inmunidad. La pérdida del anticuerpo puede ocurrir muchos afios después de la

resoluciéon de la infeccion.

La determinacion del titulo del anti-VHC por la técnica de ELISA es una prueba de
tamizaje para detectar la infeccion presente o pasada por VHC. Un resultado
positivo sugiere la infeccion pasada o presente, pero para confirmar el origen de la
infeccion, se recomienda realizar pruebas complementarias como el Western blot,
el inmunoblot recombinante RIBA (recombinant Inmunoblot Assay) o la prueba de
RT-PCR cualitativa. Indica, ademas, que el individuo puede ser portador
asintomatico y que puede transmitir la infeccion. Debido a la lentitud en el desarrollo
de los anticuerpos un resultado negativo, debe analizarse con cautela teniendo en
cuenta el cuadro clinico y la historia epidemiologica. La infeccion puede producir

complicaciones tales como hepatitis cronica, cirrosis y un mayor riesgo de
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carcinoma hepatocelular. Los nifios nacidos de madres seropositivas pueden

seroconvertir tardiamente.

Debido a que existe la posibilidad de falsos positivos con titulos bajos en las
pruebas de VHC ELISA, es importante confirmar dicho resultado con pruebas
suplementarias como RIBA. La prueba detecta anticuerpos especificos contra
proteinas (antigenos) virales como ¢100, c33c, c22 (p), NS5y hSOD y epitopes del
core del tipo 1gG los cuales, generalmente, son diferentes a los usados en las
pruebas de ELISA. Es una prueba suplementaria para detectar infeccion presente
o parcial por VHC. No reemplaza la técnica de ELISA ni debe usarse para la
deteccién de la hepatitis aguda. En casos de resultado indeterminado, debe

realizarse nuevamente la prueba a las 4 semanas.

El estandar de oro para detectar infeccion por VHC es la prueba MP-NAT (Nucleic
Acid Testing) que detecta el ARN viral y que reduce el periodo de ventana en un

80-90% cuando se compara con la prueba que detecta anticuerpos anti-VHC.

Sifilis

Enfermedad causada por el Treponema pallidum y transmitido casi siempre por
relaciones sexuales. Las espiroguetas no resisten temperaturas como de 4°C
(almacén de paquete globular), por lo que es muy dificil el contagio por este tipo de
medio. La aparicion de anticuerpos ocurre con mucha anticipacion antes del
incremento de bacterias. Las reactividades de los test serolégicos para detectar
sifilis se utilizan como precedente de conducta de riesgo sexual de la transmision

de otras enfermedades infectocontagiosas. Las etapas de la sifilis incluyen el
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chancro sifilitico. De no recibir tratamiento, se presentaran lesiones granulomatosas
en la piel, diferentes tejidos; crénicamente se presentan alteraciones de
degeneracion del corazon y sistema nervioso central. Para el diagnéstico, se cuenta
con los siguientes test:

Test seroldgicos:

a. Antigenos no treponémicos.

- Método de floculacién: VDRL (Veneral Disease Research Laboratories) y
RPR (Rapid Plasma Reagin).

- Fijacion de complemento (FC).

b. Antigenos treponémicos:

-FTA-ABS (prueba con antigenos treponémicos fluorescente).
-TPI (Treponema pallidum inmobilization).

-Prueba de fijacion de complemento con Treponema pallidum.

-Hemaglutinacion con Treponema pallidum.

Se aconseja utilizar anticuerpos especificos contra el Treponema pallidum.

HTLV tipo I-II

El virus linfotrépico de células T Humanas tipo | y Il pertenece a la familia
Retroviridae y al género Deltaretrovirus. El HTLV-I afecta predominantemente los
linfocitos T y esta asociado etiolégicamente con la leucemia T del adulto (ATL) que
ocurre en el 2-4% de los pacientes con HTLV positivo; también esta asociado a una
enfermedad endémica neurolégica desmielinizante Illamada, en el Caribe,

paraparesia espatica tropical (TSP) y en el Japon mielopatia asociada a HTLV-1
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(HAM) que incapacita a la persona para movilizarse por problemas de miembros
inferiores. La transmision puede ocurrir a través de la placenta de madre a hijo, por
transfusion de sangre contaminada, leche materna, contacto sexual y por compartir
agujas entre drogadictos intravenosos. Aunque el HTLV es un virus remotamente
relacionado con el con el virus sida, la sintomatologia de la infeccion es
completamente diferente y no hay reaccidn cruzada en las pruebas diagnostica. La
sintomatologia de la leucemia puede desarrollarse 20-30 afios después de la
infeccion inicial y de la paraparesia entre 4-10 afios. El HTLV Il es un retrovirus
estrechamente relacionado con el HTLV-lI que fue aislado inicialmente de dos
pacientes con leucemia de células peludas de fenotipo T y en un caso de linfoma
CD8 asociado a una severa neutropenia y otros trastornos hematoldgicos. También
se han aislado, en unos pocos casos, otros dos tipos de virus que son el HTLV-III
y IV, pero no se han asociado enfermedades especificas con ellos. EI HTLV-I afecta
principalmente linfocitos CD-4, mientras que el HTLV-Il afecta principalmente
linfocitos CD-8. Muy rara vez se observa una infeccion aguda por los virus HTLV,

ya que la mayoria de las infecciones son latentes y asintomaticas.

Existen seis subtipos diferentes de HTLV-l y cada subtipo es endémico en una
region particular del mundo:

Subtipo A (subtipo cosmopolita) en el Japon.

Subtipo B, D y F en América central.

Subtipo C en la Melanesia.

Subtipo E en América del Sur y Centroamérica.

Existen cuatro subtipos del HTLV-II que se encuentran en:
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Subtipos Ay B en todo el hemisferio Occidental y Europa.
Subtipo C en los indigenas Kayapo del Amazonas y areas urbanas de Brasil.

Subtipo D en una tribu de pigmeos en Africa.

Desde el punto de vista de diagnostico por el laboratorio clinico, se deben realizar

los siguientes examenes:

Detectar los anticuerpos contra el virus HTLV-I/Il por la prueba de ELISA cuyo
resultado positivo debe ser confirmado por WB, Inmunofluorescencia o PCR. Las
pruebas de ELISA para este virus tienen una alta incidencia de falsos positivos en
areas de baja prevalencia.

Por medio de las pruebas, es necesario distinguir entre el HTLV-l y HTLV-II.

Con la prueba de PCR se puede cuantificar la carga viral que se usa
frecuentemente como un marcador de progresion de la enfermedad, especialmente
enla HAM o en la TSP.

A los pacientes con infeccion de HTLV-I/Il también se les debe hacer la prueba para

VIH y para hepatitis.

Chagas

El agente hemoflagelado causal de la enfermedad de Chagas es el Tripanosoma
cruzi, el cual se transmite por la picadura de un insecto triatomino. La forma aguda
afecta principalmente a nifilos en éareas endémicas de América Central y
Sudamérica y algunas partes de México y se manifiesta con fiebre, adenopatias y
hepatoesplenomegalia. La enfermedad toma un curso indolente y después de un

periodo de latencia de décadas, se presenta con dafio terminal a varios 6rganos;
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llega a producir cardiomiopatias chagasica y mega esofago. Los donantes que
viven en zonas endémicas pueden volverse portadores cronicos del T. cruzi y son
los responsables de la transicion de la infeccion por transfusion sanguinea. Para
darle solucion a este problema, en areas endémicas, es obligatorio detectar la
infeccion en donantes por pruebas serologicas (ELISA) y los donantes que resulten

positivos se difieren de por vida.

2.3 Definicién de términos

Incidencia: Describe la frecuencia de nuevas infecciones en una poblacion definida

dentro de un periodo definido de tiempo.

Prevalencia: Describe la proporcién de la poblaciéon quien, en un tiempo dado,

tiene evidencia de la infeccion.

Periodo de ventana: Es el tiempo en el que el individuo no desarrolla los
anticuerpos para la enfermedad y estos, al no ser detectados por las distintas
metodologias, hace que el resultado que se arroja como no reactivo sea altamente
riesgoso y dicha persona podria ser portadora de la infeccion. Se recomienda la

toma de nueva muestra en un periodo de 06 meses.

Donantes seroconvertidos: Son los donantes que en una primera donacion

obtuvieron el resultado de no reactividad y posteriormente realizaron una donacion

reactiva, confirmada como positiva para una infeccion transmisible por transfusion.
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Riesgo residual: Es la probabilidad que se administre una unidad de sangre
proveniente de un donante seroconvertido (al cual se le detect6 como no

seropositiva durante el periodo de ventana).

Hemovigilancia: Es parte importante dentro del programa de donacion de sangre,
ya que se debe a las tareas de detectar, registrar informacién de reacciones
adversas presentes en la donacién y transfusion sanguinea, es su funcion realizar
el analisis de esa informacion y contrastarla con los diferentes procesos (extraccion,
procesamiento, almacenamiento, tamizaje, distribucion y transfusion de diferentes

hemocomponentes) que intervinieron de manera integral.
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CAPITULO lII: HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1 Formulacién de hipotesis

Este estudio no tiene hipotesis por ser descriptivo.

3.2 Variables y su operacionalizacion
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Variables Definicién Tipo por su Indicador Esca_la_ fje Categorias y M?d'o de
naturaleza medicién | sus valores | verificacion
Antigeno o Reaith: >
Test de VIH, anticuerpos ’
o HBsAg, anti-HBc, detectados o no por
Tamizaje o o . . Software
serologico VHC, sifilis, Cualitativa la reaccién de Nominal BBcore
chagas y HTLV I- electro
Il a cada donante guimioluminiscencia No reactivo:
<0.8
Indeterminad
0:0.8-1.0
Voluntario:
Donante no
remunerado,
de entrega
libre.
Entrega de L Reposicion:
Tipo de hemocomponent o Auto denominacion . Donante que Forme_lgo de
donacion es sanguineos Cualitativa del donante en el Nominal es seleccion del
destlnados a proceso coaccionado donante
pacientes. para alcanzar
un fin (alta de
un paciente,
cirugia
programada,
etc.)
Por lucro:
Donante
recibe
compensacio
n econémica.
Masculino
Sexo establecido Formato de
Género desde su Cualitativa Sexo Nominal seleccion del
nacimiento donante
Femenino
Nifio: <1 a 14
18-28 afios
Tiempo de vida Formato de
Edad desde su Cuantitativa Afios Ordinal 29-39 afios | seleccion del
nacimiento donante
40-50 afios
51-60 afios
60-65 afios
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Amazonas

Departamento del
pais donde vive

Procedencia
en la actualidad

Cualitativa

Departamento

Ancash

Apurimac

Arequipa

Ayacucho

Cajamarca

Cusco

Huan

cavelica

Hu

anuco

Ica

Junin

La

libertad

Nominal

Lambayeque

Lima

Loreto

M

adre de
Dios

Moquegua

Pasco

Piura

Puno

S

an Martin

Tacna

Tumbes

Ucayali

Soltero

Formato de
seleccion del
donante

Condicién de una
persona segun el

registro civil en
funcion de si
tiene o no pareja
y su situacién
legal respecto a
esto

Estado civil

Cualitativa

Casado

Nominal

Viudo

Divorciado

Conviviente

Familiar

Formato de
seleccion del
donante

Vinculo existente

Parentesco
entre personas

Cualitativa

Nominal

(padre,
madre,
hijo(a), tio
(a),primo(a) ,
sobrino(a),ni
eto(a))

Formato de
seleccion del
donante

Amistad

Desconoce a
receptor
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CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1 Tipos y disefio
Estudio del tipo observacional, descriptivo, retrospectivo de corte transversal. El

disefio es no experimental.

4.2 Disefio muestral
Poblacién universo

Todos los donantes de sangre.

Poblacién de estudio
Donantes de sangre del Hospital Nacional Arzobispo Loayza registrados en la base

de datos del BBcore, en el periodo de 2016-2017.

Tamafio de la poblacion de estudio
Para el célculo del tamafio muestral, se uso la aplicacion Epi info 7.0 con un nivel
de confianza del 95% y una frecuencia esperada del 6.8%. El tamafio de la muestra

es de 104 donantes de sangre, lo cual es representativo para el estudio.

Muestreo

El tipo de muestreo a realizar es del tipo probabilistico de seleccién aleatoria simple.
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Criterios de seleccion

Criterios de inclusion

Todos los donantes de sangre del Hospital Nacional Arzobispo Loayza, en el
periodo de enero 2016 a enero 2017, con edades entre los 18 a 65 afios, que
acudieron al Banco de Sangre del Hospital Nacional Arzobispo Loayza en el periodo
comprendido entre enero del 2016 y enero del 2017, con las pruebas de tamizaje
completas con resultado reactivo, no reactivo e indeterminado y que cumplen con
los requisitos de la guia técnica para la seleccién del donante de sangre humanay

hemocomponentes.

Criterios de exclusion
Donantes de sangre, que tuvieron bolsa frustras y no se llegé a obtener los tubos

para el tamizaje.

4.3 Procedimientos de recoleccion de datos

Se realizara a través de la revision de formato de seleccion del donante (fisico y
electrénico) y del software BBcore del Servicio de Banco de Sangre del Hospital
Nacional Arzobispo Loayza con ayuda del formato de recoleccion de datos creado

para este estudio.

4.4 Instrumentos de recoleccién y medicion de variables

Se utilizara una ficha de recoleccion de datos de registros de autoria de la presente

investigacion, por lo que no requiere ser validado.
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Se recolectara la informacion de forma ordenada, cotejando el nUmero asignado
para este estudio de la ficha de donante en forma ascendente que se realizara en

los ambientes del Banco de Sangre, en el periodo de febrero y marzo del 2017.

4.4 Procesamiento y analisis de los datos

Para el procesamiento y el posterior analisis de datos que obtendremos, se utilizara
el programa de Excel, el cual nos servira para la creacion de tablas, gréficos, para
obtener las medidas de estadistica descriptiva y el programa - Statistical Package

for the Social Sciences for Windows, software SPSS version 19.0.

4.5 Aspectos éticos

La presente investigacion por su disefio no tiene implicancias éticas. Todos los

datos se trabajaron de forma anénima.
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CRONOGRAMA

2018 2019

Pasos

Diciembre
Febrero
Marzo

Mayo
Junio
Julio
Agosto
Septiembre
Octubre
Noviembre

Redaccion
final del

X

proyecto de

investigacion

Aprobacion del
proyecto de X
investigacion

Recoleccion
de datos X X X

Procesamiento
y andlisis de X
datos

Elab_orauon X X
del informe

Revision y
aprobacion del
estudio

Publicacién
del articulo
cientifico
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PRESUPUESTO

Rubro Detalle Cantidad Unidad Monto
Asesoria Metodologo 1 Profesional 2000
Asesoria Estadistico 1 Profesional 500

Utileria Papel 900 Hojas 100

Utileria Tinta 2 Cartuchos 120
Servicios Lapiceros 10 Unidades 30

Lapices 10 Unidades 15

Folder 15 Unidades 45

Corrector 5 Unidades 25

Borrador 12 Unidades 15
Internet Mb 350
Mantenimiento  Imprenta * Unidad 350
Empaste * Unidad 370

Impresora 1 Unidad 70
PC 1 Unidad 120
TOTAL 4110
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1. Matriz de consistencia

ANEXOS

TIPp Y POBLACION Y INSTRUMENT
. DISENO DE PROCESAMIENTO O DE
TITULO PREGUNTA OBJETIVOS ESTUDIO DE DATOS RECOLECCI
ON DE
DATOS
Todos los donantes
Encontrar la efectivos de sangre,
seroprevalencia de cada con edades entre los
marcador serolégico 18 y 65 afios, que
(VIH, anti-coreHB, acudieron al banco de
HBsAg, VHC, Sffilis, sangre del Hospital
HTLV I-Il'y Chagas) de Nacional  Arzobispo
donantes de sangre del Loayza en el periodo
hospital Nacional comprendido  entre
Arzobispo Loayza, en el enero del 2016 y
periodo 2016-2017. diciembre del 2017,
con las pruebas de
tamizaje completas y
Definir la seroprevalencia gue cumplieron con
de los distintos todos los requisitos
marcadores segun tipo solicitados. La
de donacién, grupo presente
etério, procedencia, Estudio de i investigacion trabaj6
género, estado civil, Etu 10 _etlplo con toda la poblacion Fich |
ocupacién, parentesco en odservgctl_ona, que  cumpli6 los |, Ic at parat e
¢Cudlesla |donantes de sangre del eSCriptivo, | qriterios sefialados. | I€vantamiento
lencia | hospital Nacional retrospectivo de la
Seroprevalencia Seroprévaiencia pI de corte informacién de
en donantes de | Arzobispo Loayza en el <
en donantes de . transversal. evaluacion de
sangre en el | periodo 2016-2017. Lo
sangre del . Disefio no donante.de
. : Hospital ;
Hospital Nacional h experimental sangre del
h Nacional — .
Arzobispo Loayza ; Hallar las distintas enmarcado en Hospital
Arzobispo . ; : !
2016-2017 coinfecciones en los estudios Nacional
Loayza 2016- - e Para el -
20172 donantes de_sangre del eplde_mnzlogmo ] Arzobispo _
’ Hospital nacional s. Disefio de procesfamlent'o‘ y el | Loayza periodo
Arzobispo Loayza afio estudio de | posterior analisis de | 2016-2017.
2016-2017. prevalencia. | datos que

Detallar el tipo de
donacién que predomina
en donantes de sangre
del Hospital Nacional
Arzobispo Loayza 2016-
2017

Hallar el nimero de
donantes de sangre con
resultados, reactivos,
indeterminados y no
reactivos en hospital
Nacional Arzobispo
Loayza en el periodo
2016-2017.

obtendremos, se
utilizara el programa
de Excel el cual nos
servira para la
creacion de tablas,
graficos, para obtener

las medidas de
estadistica

descriptiva y el
programa - Statistical
Package for the
Social Sciences

(SPSS) para version
19.0.




2. Instrumentos de recoleccion de datos

Ficha de recoleccion de datos de donante

N.° de ficha de
donante

Sexo

Resultado de
HIV

Resultado de
VHB Ag de
superficie

Resultado de
VHB anticuerpo
core

Resultado de
VHC

Resultado de
HTLV I/l

Resultado de
chagas

Resultado de
sifilis
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