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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion del problema

El desmedido incremento en el nimero de los casos de Enfermedades Infecto-
Contagiosas, sobre todo VIH, VBH, VCH, HTLV-1 y Sifilis a nivel global ha
llamado el interés a nivel mundial de los investigadores. Una de las causas
circunstancial de contagio son las transfusiones, de ahi la importancia de mejorar
cada vez mas las técnicas de deteccion para evitar dicha transmision, ya que un
solo paciente puede ser portador de mas de una enfermedad.

Las enfermedades infecciosas son causadas por diferentes micro-organismos
(bacteria, virus y parasitos), que se agrupan por sus caracteristicas clinicas y
epidemioldgicas comunes. En los ultimos afios ha incrementado el interés por
estas enfermedades, debido a la pandemia de SIDA, a nuevos métodos de
deteccidn precoz, tratamiento y a su repercusion en la econdémica de cada pais.
La transfusion sanguinea de diversos hemoderivados es un medio para la
transmision de estas enfermedades por lo que se cred un protocolo internacional
para que las bolsas de sangre donadas no estén disponibles mientras no se les
realice las pruebas serologicas.

En Perd, la Direccion de Banco de Sangre y Hemoterapia — PRONAHEBAS exige
realizar a cada unidad de sangre, siete pruebas que constituyen el “tamizaje de
enfermedades infecciosas (HBsAg, anti HBc, anti VHC, anti VIH 1y 2, anti HTLV
1y 2. Anti Chagas y anti Sifilis)”. En zonas consideradas endémicas por la alta
prevalencia para ciertas enfermedades infecto-contagiosas se dispondra de
pruebas adicionales para la identificacion de estas enfermedades y ser

descartados como donantes de sangre (1).



La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) recalca que “la sangre proveniente
de donantes voluntarios altruistas es mas segura que la sangre de donantes de
reposicion (familiares, conocidos o vendedores)”, no obstante en nuestro pais el
95% de las donaciones de sangre son por motivo de reposicion y el 86% de
unidades de sangre donadas a nivel nacional se obtienen en Lima, por lo que en
muchos casos de tipos de sangre especiales o con dificil compatibilidad tienen
gue ser llevadas desde Lima a distintas ciudades (2).

Cada afo se desarrollan nuevos planeamientos y estrategias para lograr una
transfusion sanguinea mas segura, para lograr una seleccion de donantes que
sean seguros, el uso de encuestas, entrevistas y examen fisico, ensayos de
laboratorio sensibles y especificos, la transmision de agentes infecciosos a través
de la transfusion de sangre puede ocurrir por cuatro razones: la principal, es la
colecta de sangre durante el periodo de ventana (lapso durante el cual la persona
esta infectada con un virus, sin ninguna manifestacién clinica y los resultados de
los exdmenes seroldgicos resultan negativos). En segundo lugar, tenemos a los
portadores cronicos, que presentan reiterativamente resultados seroldgicos
negativos. Tercero: La presencia de variaciones de cepas (mutaciones) que
puede no ser detectadas por las pruebas, por ultimo, los errores producidos por el
operador del laboratorio (3) (4).

Estudios en el pais han expuesto la alta prevalencia para el Virus de la
Inmunodeficiencia Humana (0.43%); ademas se encuentra entre los paises de
endemicidad intermedia para VHB, en la costa (HBsAg <1%), selva (HBsAg 6%),
llegando a un 83% en la poblacion indigena de la region selva (5). Segun datos
del Centro Nacional de Epidemiologia, Prevencion y Control de Enfermedades,

durante los ultimos siete afios los casos de hepatitis B han mostrado un



incremento; pasando de 291 casos en 2009 a 1 174 casos en 2015; siendo los de
mayor aumento los departamentos de Lima, Arequipa, Ayacucho, Loreto y Cusco.
Una menor incidencia para casos de Hepatitis C 0.94%, para HTLV 1y 2 un 1.2%
y para Enfermedad de Chagas 0.57%.

La Sifilis es una de las enfermedades infecciosas con mayor peligro de
transmision al realizarse una transfusion de sangre recién extraida, dado que el
Treponema pallidum puede sobrevivir hasta 72 horas en refrigeracion a
temperatura de 2-6°C.

La transmision de la Enfermedad de Chagas a través de transfusion sanguinea es
aproximadamente entre 20-40% (6).

Los estudios inmuno-serologicos, llamados también tamizaje en el que se usan
marcadores inmunoldgicos que deben ser pruebas de facil realizacion, de corta
duracion para obtener el resultado y con gran sensibilidad pero que, en varios de
ellos, no constituyen la “prueba de oro” del diagnéstico final, ya que, para
determinar la confirmacion de la infeccién, se requiere de examenes
confirmatorios adicionales. Todo hemocomponente con resultado reactivo o
indeterminado a alguna de estas pruebas de tamizaje (marcadores
inmunoldgicos) es catalogado como NO APTO para su uso (10).

Gracias al desarrollo de las técnicas de biologia molecular actualmente es posible
detectar infecciones a través de la exposicién del genoma del agente causal, aun
antes de documentarlo por medio de pruebas seroldgicas, lo que ha permitido
disminuir el periodo de ventana en la deteccion de infecciones incluyendo las
transmisibles por transfusion (11) (12).

En el hospital Guillermo Almenara Irigoyen, diariamente se excluyen como minimo

tres unidades de sangre donadas. Poniendo en riesgo la salud de los pacientes



gue necesitan de los diferentes hemoderivados y afecta los recursos destinados
para la colecta de sangre del servicio. Los marcadores seroldgicos utilizados para
el tamizaje de las siete pruebas de enfermedades infecciosas nos ayudan a seguir
identificando pacientes que no se pudieron descartar en los filtros iniciales por los
gue pasa un donante de sangre antes de ser aceptado para donar. Actualmente
no se han llevado a cabo trabajos previos, por lo cual decidimos realizar el

presente estudio.

1.2 Formulacién del problema
¢, Cual es la prevalencia de los marcadores serologicos en donantes en banco de
sangre del Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen en el periodo 2018-

20197

1.3 Objetivos
Objetivo general

Determinar la prevalencia de marcadores seroldgicos en donantes del servicio de
banco de sangre en el hospital nacional Guillermo Almenara Irigoyen en el
periodo 2018-2019.

Objetivos especificos

Determinar la prevalencia de sifilis en donantes del Banco de Sangre.

Determinar la prevalencia de Hepatitis B y C en donantes del Banco de Sangre.

Determinar la prevalencia de VIH en donantes del Banco de Sangre.

Establecer la relacion de seroprevalencia de HTLV-1 y VIH en donantes del

Banco de Sangre.



Identificar la prevalencia de estas enfermedades infectocontagiosas en donantes

de sangre segln sexo.

Identificar la prevalencia por grupo etario de estas enfermedades

infectocontagiosas en donantes de sangre.

1.4 Justificacion

Este estudio se plantea bajo la problematica presentada en el Servicio de Banco
de Sangre del Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen, ya que, diariamente
se excluyen como minimo tres unidades de sangre donadas con resultado
reactivo a alguno de los marcadores serolégicos de un total de aproximadamente

200 donantes diarios.

Actualmente, no se tienen datos exactos de la prevalencia de enfermedades
infectocontagiosas en los habitantes de Lima Metropolitana, por este motivo
cobran mayor importancia, ya que es importante conocer la incidencia en la
poblacion para el tratamiento de los pacientes que acuden a las diferentes

especialidades médicas.

Este estudio contribuirA a conocer la prevalencia de enfermedades infecto-

contagiosas en una pequefia poblacién representativa de Lima.

Asimismo, el Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen no ha presentado
ningun estudio en los Ultimos afios, por lo que no se tienen datos. Este estudio
ayudara a mejorar las entrevistas a los postulantes a donar e identificar a los que
resulten positivos para darles asesoramiento adecuado para el control con

pruebas confirmatorias.



Permitira disminuir el impacto economico por el descarte de unidades con
resultado reactivo o indeterminado, ya que, un estudio anterior en un hospital de
EsSalud (22) sefala pérdidas por la eliminaciéon de unidades que ascienden al
monto de 92 640.00 USD en un afio.

1.5 Viabilidad y factibilidad

El presente estudio es viable, pues la institucion donde se realizara ha autorizado
la ejecucidn del presente proyecto. Se cuenta con la base de datos digital y fichas
de cada donante identificadas con cédigos unicos para la obtencion y verificacion

de datos y resultados.

Asimismo, este estudio es factible, ya que se cuenta con los recursos econémicos
y humanos que garanticen el desarrollo de la investigacion en el tiempo estipulado

en el cronograma.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes

En el informe del 2015, la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) reporto
prevalencias de 0.29%, 2.19%, 1.26%, 0.24%, 1.03%, 0.42% y 0.19% para
HBsAg, HBcADb, sifilis, HTLV-1/2, Enfermedad de Chagas, VHC y VIH en paises

latinoamericanos, respectivamente (16).

La Organizacion Panamericana de la Salud, 2015, en su Informe sobre el
Suministro de sangre para transfusion en paises de América Latina y el Caribe.
En Perd, los valores superaron a los de la region para HBcAb (4.19%), VIH
(0.23%) y HTLV-1-2 (0.88%); para sifilis (1.19%) y la enfermedad de Chagas

(0.5%) la prevalencia se encuentra por debajo de los promedios regionales (10).

Vermeulen M et al.,, en 2015, realizaron una investigacion cuyo objetivo fue
evaluar la prevalencia de estos virus por caracteristicas demograficas y
geograficas. Para ello emplearon un estudio descriptivo transversal. Entre los
hallazgos se obtuvo como positivos para VIH a 4 481 donantes, VHB a 2 638
donantes y para VHC a 125 donantes. Concluyeron que la prevalencia fue mas
alta entre las personas de 20 a 49 afios y entre las mujeres. Observamos una
asociacion significativa entre el VIH y VHB en ambos sexos y una asociacion mas
fuerte entre el VIH y VHC en mujeres. La prevalencia de VIH entre los donantes
en Sudafrica es mayor que en los paises con ingresos altos, pero mas baja que

en muchos paises de Africa subsahariana (11).



Almendares G et al., en 2016, realizaron una investigacion cuyo objetivo fue
determinar la prevalencia de donantes de sangre positivos para marcadores
microbiolégicos en relacion a edad, género y lugar geografico en el Centro de
Sangre Valparaiso. Para ello emplearon un estudio de tipo descriptivo. Entre los
hallazgos se obtuvo de un total de 194 751 donantes, el marcador con mayor
prevalencia fue Sifilis, el grupo etario mas prevalente fue el de 18-27 afios.
Concluyeron que las variaciones de los datos estan relacionadas con el
comportamiento de los donantes (reposicion o remunerados). La prevalencia del
género masculino era mayor para los marcadores, que coincide con la de casos

nuevos, las zonas geograficas y los rangos de edad (12).

Makroo R et al., en 2015, realizaron una investigacion cuyo objetivo fue investigar
la seroprevalencia de marcadores serolégicos para infecciones transmitidas por
transfusion en la India. Para ello emplearon un estudio descriptivo retrospectivo.
Entre los hallazgos se obtuvo que, de 180 477, el riesgo de ser reactivo a algun
marcador (HBsAg, anti-VHC anti-VIH y Sifilis), era tres veces mayor en donantes
varones. El riesgo de que la sangre sea reactiva para uno o mas marcadores
infecciosos fue 2.1 veces mayor en los donantes de reposicion o remunerados.
Concluyeron que el riesgo de adquirir una enfermedad por transfusién sanguinea
ha disminuido, pero las tendencias para el VHC siguen siendo casi las mismas en

los donantes de sangre (13).

Ramos M et al., en 2014, realizaron una investigacion cuyo objetivo fue definir las

caracteristicas de los donantes de sangre con resultados seroldgicos reactivos

10



para las pruebas de tamizaje. Para ello emplearon un estudio observacional,
transversal. Se utilizoé la tecnologia del sistema ultramicroanalitico (SUMA) vy el
método de aglutinacion en porta. Entre los hallazgos se obtuvo una tasa de
AgsHB 1%, VHC 2.3%, VIH 3.4% y VDRL 2.3%; una prevalencia mayor entre los
18-28 afios. Se concluy6 que existia un mayor numero de resultados positivos en
los meses de febrero y marzo. Predominé el sexo masculino. La mayor
prevalencia con resultados reactivo se observo entre las edades de 18-28 afios

(Ac-VIH: 95.2%, Ac-VHC: 69.2%, AgsHB: 50% y Ac-VDRL: 100%) (14).

Arshi N et al., en 2014, realizaron una investigacién cuyo objetivo era evaluar la
frecuencia de infeccion activa por VHC con o sin coinfeccion en donantes de
sangre. Para ello emplearon un estudio descriptivo transversal. Entre los
hallazgos se obtuvo que tuvieron resultado positivo para VHB (288 donantes), VIH
(89 donantes), sifilis (dos donantes), malaria (dos donantes) y filariasis (un
donante). Unos 229 donantes fueron reactivos para los anticuerpos anti-VHC.
Concluyeron que el 27.84% positivos a VHC exhibieron coinfeccion con VHB o
sifilis. No se observo infeccidbn de VIH, malaria o filariasis en ningun donante
infectado por el VHC. Alrededor del 77.19% de los donantes reactivos estaban en

el rango de edad de 19-30 afios (15).

Daza N et al., en 2014, realizaron una investigacion cuyo objetivo era determinar
la prevalencia de enfermedades infecto contagiosas en donantes de sangre de la
Universidad de Santander versus donantes de sangre voluntarios hallados en los

parques de la ciudad de Bucaramanga. Para ello emplearon un estudio tipo

11



transversal. Evaluaron que, de 3758 donantes, 78 casos dieron positivo a sifilis,
20 a Chagas, 81 a VHB, 13 a VHC, seis a VIH y 10 a HTLV. Concluyeron que
hubo una mayor prevalencia de casos positivos en los donantes de los parques
(8%) que en estudiantes universitarios (1.5%). Sifilis presento mayor prevalencia
seguida de VHB, se hall6 entre los donadores de los parques, un individuo

positivo para dos de estas enfermedades; y un caso positivo para tres (16).

Bello J, en 2014, realiz6 una investigacion con el objetivo de analizar la
evaluacion de los bancos de sangre de México en la deteccién de enfermedades.
Se obtuvo que, de los 503 bancos, solo participaron 374. Se obtuvo para T. cruzi
un 20% de positividad con pruebas rapidas versus 80% con pruebas
automatizadas. Se identific6 una mayor incidencia de falsos positivos para T.
pallidum y HBV. Se identificaron 14 resultados falsos negativos (3.74%) para T.
cruzi, T. pallidum (1.33%), HCV (1.06%) y HVB / HIV (2 / 0.53%). Concluyeron
gue los resultados falsos positivos identificados fueron altos, y podria deberse a la
alta sensibilidad de las pruebas. Actualmente, se recomienda el uso de pruebas

moleculares para reducir el riesgo de transmision en el periodo de ventana (17).

Sanchez P, en 2013, realizé una investigacion con el objetivo de tener una
vigilancia activa de enfermedades infecto-contagiosas en los donantes. Empleo
un estudio descriptivo. Entre los hallazgos se pudo determinar la disminucion de
casos con resultados reactivos para HBsAg con una prevalencia menor del 0.5%
y sifilis (VDRL) con una prevalencia menor al 1% a través del paso de los afios,

mientras que la prevalencia del VIH mantuvo cifras bajas en lo concerniente a

12



nuevos casos. Concluyeron que los casos para hepatitis C mostré un incremento
en su incidencia, obteniendo una prevalencia 0.6% en el 2007 a comparacion de

los casos obtenidos hasta el 2009 llegando a incrementarse hasta un 1.6% (18).

Moya J et al., en 2017, realizaron una investigacion con el objetivo de evaluar la
disminucién del abastecimiento de sangre y el costo por donacion indeterminada
en un hospital de Lima Metropolitana. Emplearon un estudio tipo retrospectivo de
corte transversal. Entre los hallazgos se obtuvo que, de 9 560 muestras de
donantes, el 20.7% dieron reactivo a las pruebas, lo que ocasiono una pérdida de
863.9 litros de sangre y 92 640 USD. Concluyeron que HbcAb con 10.18% (973
resultados) y anti-HIV con 0.39% (37 resultados) fueron los resultados con mayor
y menor prevalencia, lo que resulto en 800 litros de sangre descartada generando
mas de 90 000 USD de pérdida del presupuesto y una disminucién del

abastecimiento de sangre disponible para el tratamiento de los pacientes (19).

Morales J, et al, en 2015, realizaron una investigacion cuyo objetivo fue
determinar la periodicidad de marcadores de infeccion para Hepatitis By C, y
conocer los factores asociados a estas enfermedades. Emplearon un estudio tipo
observacional, transversal, retrospectivo. Entre los hallazgos se obtuvo que la
mayoria de donantes se encontraba entre 17 a 70 afios, una mayor proporcion de
varones entre 20-39 afos. Concluyeron que los donantes voluntarios fueron
menos del 5%, descendiendo hasta el 1% en 2015. La prevalencia de resultados

reactivos para HBsAg, anti HBc, VHC se incrementd en 2015. Mayor prevalencia
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para HBsAg 0.7% y para anti HBc 8.3% en donantes de 50 afios a mas. La mas

alta prevalencia para anti VHC fue en menores de 20 afios con un 1.1% (20).

Moya-Salazar J et al., en 2015, realizaron una investigaciéon cuyo objetivo era
establecer la prevalencia de los marcadores causantes de pérdidas de
hemoderivados en el Banco de Sangre — Hospital San Bartolomé durante un
periodo de cinco afios. Para ello emplearon un estudio retrospectivo, transversal y
descriptivo. Se analizaron 11 399 muestras de donantes de sangre. Entre los
hallazgos se obtuvo que dieron positivo para marcadores de HBcAb el 4.63%,
sifilis el 1.78%, HTLV-1 el 1.21% y 5.3% para los marcadores restantes. La
prevalencia total fue de 9.36% para los marcadores infecciosos produciendo la
pérdida de 1 016 bolsas de sangre donada (457.2 L) y 61 893 28 ddlares. Los
marcadores mas frecuentes fueron HBCcAD, sifilis y HBsAg. Se observé la mala
calidad de donantes, por lo que se propone realizar campafas de educacion
sanitaria, seleccion de donantes y asi prevenir las infecciones por transfusiones

sanguineas y concientizar a los donantes (21).

Moya J et al., en 2014, realizaron una investigacion cuyo objetivo fue estimar el
impacto de prevalencia y los resultados indeterminados sobre las unidades
pérdidas y el costo por donacion. Para ello emplearon un estudio tipo transversal
prospectivo, se evaluaron un total de 7723 donaciones. Entre los hallazgos se
obtuvo que 493 fueron positivas y 502 con resultado indeterminado. Concluyeron
que la pérdida total fue de 995 unidades, 437.8L de sangre y 49 750 USD. Los

marcadores de mayor prevalencia fueron anti HBsAg y anti Sifilis. La prevalencia

14



fue menor a la media regional, pero la prevalencia de indeterminados fue elevada
y causO un gran impacto en el suministro de sangre y las pérdidas econémicas

para esta institucion (22).

2.2 Bases teo0ricas

Transfusién de sangre

Se remonta al pasado en el siglo XV y muestra el deseo humano de vencer la
enfermedad por medio de la transferencia de sangre a través de los afios. No fue
hasta que, en 1818, James Blundell (médico Gineco-Obstetra) realiz6 con éxito
las primeras transfusiones de sangre humana. Lundy J, establece pautas para la
generacion del primer Banco de Sangre en 1935, con la finalidad de abastecer las

demandas de los pacientes quirtrgicos de la Clinica Mayo.

A partir de 1985 se elaboran test para deteccion del virus HIV, anti-HBC, HTLV.
En décadas posteriores en los bancos de sangre a nivel mundial se realizan mas
test, cada vez mas sensibles y especificas para analizar la sangre del donador y
brindar sangre mas segura a los pacientes. La tendencia actualmente es disminuir
el uso de hemoderivados, evitar que ocasionen menos efectos adversos y

contagio de infecciones de transmisién sanguinea (49).

Donacion de sangre

Es un acto voluntario, altruista, sabiendo que esta libre de enfermedad y que va a
ayudar a la salud de una persona y asi contribuye con un pequefio volumen de su
sangre, la cual se fracciona para conseguir sus hemocomponentes (sangre total,

plasma, concentrado de globulos rojos y plaquetas), los que sirven a la salud y

15



salvar vidas de personas dependiendo de su patologia requieran alguno de estos
hemoderivados (pacientes tanto nifios como adultos oncolégicos, quirdrgicos, con
traumatismos, anemias severas, trasplantados, con déficit de factores de

coagulacion, recuentos bajos de plaguetas, etc.).

En nuestro ambito, la donacion voluntaria no es el tipo de donacion mas
frecuente. Lo que hace el paciente o sus familiares es reponer las unidades
prestadas con familiares, amigos o personas que cobran por donar sangre. Con lo
gue se corre el riesgo sobre todo con las personas que trafican con su sangre a
cambio de dinero, que esta donacién no sea segura y con alto riesgo de que este
infectada con algunas enfermedades que pueda transmitirse via sanguinea,
poniendo en riesgo la vida y la salud de las personas (nifios o adultos) que en el

futuro puedan recibir esta sangre o derivados contaminada.

El postulante para donar sangre, inicia el proceso con el llenado de una ficha
proporcionada por el PRONAHEBAS (Programa Nacional de Hemoterapia y
Banco de Sangre) donde se pregunta entre otras cosas sobre la actividad sexual,
enfermedades, uso de drogas inyectables, sospecha de que estén infectados con
alguna enfermedad de transmisién sanguineas, la cual cada postulante tiene que

firmar y estampar su huella digital a modo de declaracion jurada.

Luego de eso pasa a una entrevista que esta a cargo de personal de salud, en la
cual se trata de sensibilizar al paciente y corroborar que la informacion otorgada
sea veridica, pero lastimosamente se observa, que muchos omiten informacion al

llenar la ficha, que es de relevancia para el personal de Banco de Sangre de

16



sospechar que el posible donante presente una enfermedad de transmision

sanguinea.

Las infecciones transmitidas por transfusion sanguineas, pueden tener diferentes
expresiones en cada paciente; desde solo infeccion, desarrollo de la enfermedad
hasta provocar la muerte. Esto depende de la respuesta del Sistema

Inmunoldgica de cada individuo.

En los dltimos afios se han desarrollado nuevas técnicas para la deteccion de
anticuerpos para estas enfermedades, una de las mas usadas por tener mayor

sensibilidad y especificidad es la quimioluminiscencia.

Quimioluminiscencia

Método inmunolégico automatizado basado en el principio de emisién de luz dado
por una reaccion quimica entre una enzima y un sustrato, la cual utiliza micro
particulas paramagnéticas revestidas de anticuerpos especificos para la sustancia
a analizar y como marcador el éster de acridina. La cantidad de luz emitida se
mide con un fotomultiplicador (28). Se ha demostrado la gran correlacion con las
técnicas de referencia (automatizados y Radioinmunoandlisis), con una alta
precision, baja reactividad cruzada y gran sensibilidad analitica. Se obtiene
resultados en menos de una hora. Este método posee una gran especificidad y
sensibilidad ya que se puede determinar una reaccion antigeno-anticuerpo del
orden de los picogramos y con un minimo de desnaturalizacion (29). Si el
resultado fuera indeterminado, se debe repetir el examen con una nueva muestra,

de persistir asi, debe darse como reactivo.
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Los resultados reactivos deben pasar a una prueba confirmatoria (Western Blot,

Line Immuno Assay (LIA)) que son los Gold Standard.

Cada prueba tiene un periodo de ventana especifico, puede ser tan breve como
tres a cuatro semanas; sin embargo, por lo general se acepta que la gran mayoria
de infectados producira anticuerpos detectables tres meses después, y algunas
podrian tardar incluso hasta seis meses a mas para producir una cantidad de
anticuerpos detectable. Las pruebas que detectan paralelamente antigenos y

anticuerpos, el tiempo de deteccidn suele ser menor.

Las principales caracteristicas de cada uno de los agentes que causan estas

enfermedades se detallan a continuacion:

Infeccion por VIH
Virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) es un lentivirus de la familia
Retroviridae, causante del sindrome de inmunodeficiencia adquirida (sida)” (30)

infecta primero a los linfocitos CD4, produciendo una deficiencia inmunitaria.

Se ha investigado reducir el periodo de ventana para su deteccion, por lo cual se
ha estudiado el antigeno P24, y el riesgo de contagio de HIV por trasfusion se ha
reducido con el empleo del ensayo inmunoenzimatico. A partir del 2002 se aplican
las pruebas (NAT) para la deteccién del HIV (31). Su transmision se da por
contacto sexual, uso de drogas endovenosas, de madre a hijo (canal de parto,
lactancia) o trasfusiones de hemoderivados. El virus ataca el sistema

inmunoldgico y provoca infecciones oportunistas, las que van a dar indicios de la
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enfermedad y su estadio (Estadio SIDA: etapa mas avanzada de la infeccion por

VIH) (26).

La deteccion de HIV Ab/Ag actualmente se realiza con tecnologia de
quimioluminiscencia (Sensibilidad: 100% y Especificidad: 99.2%), es un ensayo
inmunologico que determina cualitativamente el antigeno P24 y otros anticuerpos

especificos contra el VIH tipo 1 (grupo M y grupo O) y/o VIH tipo 2.

Los resultados con valor limite por debajo de 1.00 se clasifica como “NO
REACTIVO”. Los resultados con valor limite igual o mayor a 1.00 se clasifica

como “REACTIVO” (42).

Infeccion por HTLV-1

El virus linfotrépico de células T del humano tipo 1, es un retrovirus que se
desarrolla en los linfocitos y produce enfermedades como: linfomas no Hodking,
paraparesia espastica tropical y dermatitis infectiva infantil, pero la mayor parte de
los casos infectados con este virus estan aparentemente sanas y asintomaticas.
La existencia de la infeccién por HTLV-1, esta mayormente representada en la

zona de Africa, el sur del Sahara, Cuenca del Caribe, Brasil y sur de Japon (33).

Su via de transmision mas frecuente es a través de relaciones sexuales; también
por contacto con sangre y lactancia materna. La infeccion por HTLV-1 t en el Peru
tiene alta prevalencia en la poblacion de trabajadoras sexuales, homosexuales y

en drogadictos.

19



La transmision a través de la lactancia materna es de 6 — 37.5%, por lo que se
prohibe la lactancia a las madres que padecen la infeccion. En varones se

encontré una prevalencia de 18.6% (34).

La deteccidn de anticuerpos contra el virus linfotropico de células T del humano
tipo 1, se realiza a través del método de quimioluminiscencia (Sensibilidad: 100%
y Especificidad: 99%), es un ensayo inmunoldgico que determina cualitativamente
los anticuerpos especificos contra el HTLV del tipo 1 y tipo 2 (anti-HTLV 1 y anti-

HTLV 2).

Los resultados con valor limite por debajo de 1.00 se clasifica como “NO
REACTIVO”. Los resultados con valor limite igual o mayor a 1.00 se clasifica

como “REACTIVO” (43).

Hepatitis B

La hepatitis B es una infeccion hepatica grave causada por el virus de la Hepatitis
B (VHB). Blumberg en el afio de 1969, descubrié el antigeno B en un aborigen
australiano, por lo que Para 1973 se identific6 el antigeno de superficie de
Hepatitis B (HBsAg) al que se le denominé como “antigeno australiano”. Poco
después se descubre el anticuerpo central de la hepatitis B (anti-HBc Ab), el cual
aparece poco después de la aparicion de los sintomas y después del HBsAg, a
éste se le denomino “anticuerpo core”. El test de anticuerpos antiHBc total, que
detecta anticuerpos de IgM e IgG, nos ayuda a diferenciar entre una infeccion
aguda y cronica. Actualmente el anticuerpo anti-HBc IgM es el marcador que

puede ser detectado durante el “periodo de ventana”. Durante el periodo de
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ventana inicia con la deteccion del antigeno de superficie (HBsSAQ) y termina con

la aparicion de anticuerpos contra el antigeno de superficie (anti-HBsAQ).

El dltimo marcador en desaparecer es el anti-HBc total, especificamente el anti-
HBc IgG, que puede persistir de por vida. La via de transmision es a través de uso
de drogas endovenosas, material punzo-cortante (tatuajes, piercing, accidentes
ocupacionales), via vertical, relaciones sexuales y transfusion de sangre. La
vacuna puede prevenir la infeccion por hepatitis b, pero no existe cura una vez
desarrollada la enfermedad (36). La mayoria de pacientes adultos que contraen la
enfermedad se curan espontaneamente, incluso si llegaran a presentar sintomas
graves. Si la enfermedad permanece activa durante mas de seis meses, es
considerada cronica, y aumenta el riesgo de la aparicion de insuficiencia hepatica,

cancer de higado, cirrosis hepatica, etc.

La deteccion del antigeno de superficie de Hepatitis B, se realiza a través del
método de quimioluminiscencia (Sensibilidad: 100% y Especificidad: 99.5%), es
un ensayo inmunolégico que determina cualitativamente el antigeno de superficie

de Hepatitis B (HBsSAQ).

Los resultados con valor limite por debajo de 0.005 Ul/ml se clasifica como “NO
REACTIVO”. Los resultados con valor limite igual o mayor a 0.005 Ul/ml se

clasifica como “REACTIVO” (46).

La deteccion de anticuerpos core VHB, se realiza a través del método de

quimioluminiscencia (Sensibilidad: 100% y Especificidad: 99.6%), es un ensayo
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inmunologico que determina cualitativamente los anticuerpos totales contra el
antigeno del core del virus de Hepatitis B (anti-HBc). Los resultados con valor
limite por encima de 1.00 se clasifica como “NO REACTIVQO”. Los resultados con

valor limite igual o menor a 1.00 se clasifica como “REACTIVO” (47).

Hepatitis C

La hepatitis C es una infeccion viral que provoca una inflamacion del higado y, en
ciertas ocasiones, tiene como consecuencia un dafio hepatico grave. En 1990 se
logro obtener la prueba especifica para la deteccion del anticuerpo de la Hepatitis
C, lo cual comprobd que todos los casos catalogados como no A, no B eran
reactivos al anticuerpo de la Hepatitis C y estas llegaban a ser cronicas en

aproximadamente 20% de los casos.

La via de transmision es a través de uso de material punzo-cortante (tatuajes,
piercing, drogas endovenosas, accidentes ocupacionales), via vertical, relaciones
sexuales y transfusién de sangre; esta ultima con una tasa de contagio de 30.4%.
Méas de la mitad de los casos evolucionan a hepatitis crénica que conlleva a

Cirrosis Hepatica y Carcinoma Hepatocelular (31).

La mitad de las personas infectadas con VHC no saben que estan infectadas,
principalmente porque cursan asintomaticos, los cuales pueden tardar décadas en
aparecer (37). Se estima que a nivel mundial se calcula entre 170 y 200 millones

de personas infectadas por HCV (26).
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Actualmente, hay tratamiento via oral disponible con dosis diarias por un periodo
de dos a seis meses, con resultados positivos en la mayoria de los casos. La
deteccidon del anticuerpo contra el virus de Hepatitis C, se realiza a través del
meétodo de quimioluminiscencia (Sensibilidad: 100% y Especificidad: 99.5%), es
un ensayo inmunologico que determina cualitativamente el anticuerpo contra el

virus de Hepatitis C (anti-HCV).

Los resultados con valor limite por debajo de 1.00 se clasifica como “NO
REACTIVO”. Los resultados con valor limite igual o mayor a 1.00 se clasifica

como “REACTIVO” (48).

Chagas

La enfermedad de Chagas es una enfermedad parasitaria causada por
Trypanosoma cruzi, la transmision se da por la picadura de un insecto
hemat6fago conocido en el suroccidente del Perd con el nombre de “chirimacha”;
el cual habita en arboles huecos, palmeras, adobe, madera, techos de paja (30).
Otras formas de transmisién son por transfusiones de sangre (los tripomastigotes
sobreviven a la refrigeracion entre 2-8°C) sin perder su patogenicidad), a través
de la placenta al feto (enfermedad congénita), trasplante de érganos (érgano
trasplantado es portador, se multiplican e invaden tejidos del receptor cuando se
administra corticoides o inmunosupresores) (38). Una vez que el parasito ingresa
al torrente sanguineo, se aloja con mayor frecuencia en el corazon y sistema
nervioso. La forma aguda de la enfermedad suele pasar asintomatica, a diferencia

de la forma cronica que compromete Organos vitales causando miocarditis
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cronica, mega eso6fago y megacolon; puede causar anemia grave o pérdida de

sangre, por lo que es necesario transfusiones de sangre (26).

Es un problema de salud publica en el Centro y Sur de América, afectando a 18
millones de personas. Considerada como enfermedad endémica en territorio que
abarca desde el sur de EE.UU. hasta el sur de Argentina; debido a las
migraciones poblacionales la enfermedad se ha expandido a EE.UU., Europa,

Australia y Japon.

La deteccién del anticuerpo contra Trypanosoma cruzi, se realiza a través del
meétodo de quimioluminiscencia (Sensibilidad: 99.1% y Especificidad: 99%), es un
ensayo inmunologico que determina cualitativamente el anticuerpo anti-

Trypanosoma cruzi en suero o plasma.

Los resultados con un indice S/CO por debajo de 1.00 se clasifica como “NO
REACTIVO”. Los resultados con un indice S/CO igual o mayor a 1.00 se clasifica

como “REACTIVO” (44).

Sifilis

Enfermedad infecciosa sistémica causada por el microorganismo Treponema
pallidum. Es una de las enfermedades de transmision sexual mas comunes a
nivel mundial, variando su incidencia con la region geografica y el nivel
socioeconémico. Segun la historia de la Transfusion de sangre, fue la primera
infeccion identificada que podia transmitirse mediante este procedimiento. Es una

enfermedad que puede hacerse crénica, con periodos asintomaticos hasta afectar
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el sistema nervioso sin un tratamiento antibiético adecuado que es conocido
desde 1940, haciéndola una enfermedad curable y con baja incidencia de
transmision por transfusion de sangre; ademas de que el T. pallidum es sensible a

temperaturas entre 4-6 °C, conservado por mas de 72 horas (30) (31).

Las vias de transmision de la sifilis son por contacto sexual, trasplacentaria
(enfermedad congénita), transfusion sanguinea e inoculacion directa. Un paciente
es mas infeccioso al principio de la enfermedad y gradualmente disminuye la
infectividad con el tiempo (39). El peligro de transmision de sifilis es cuando se
realiza la transfusion con sangre fresca; actualmente este procedimiento esta
prohibido, ya que las bolsas de sangre permanecen en cuarentena por un minimo

de 48 horas antes de ser liberadas y estar aptas para su uso.

La deteccion del anticuerpo contra Treponema pallidum, se realiza a través del
meétodo de quimioluminiscencia (Sensibilidad: 99.4% y Especificidad: 99.91%), es
un ensayo inmunoldgico que determina cualitativamente el anticuerpo especifico

dirigidos contra Treponema pallidum.

Los resultados con niveles de anticuerpos anti-Treponema por debajo de un
indice de 0.9 se clasifica como “NO REACTIVQ”. Los resultados con un indice
entre 0.9 y 1.1 se clasifican como “INDETERMINADQO”. Los resultados con un

indice igual o mayor a 1.1 se clasifica como “REACTIVO” (45).
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2.3 Definicion de términos basicos
Seleccion del donante de sangre: Consiste en una entrevista con personal

meédico con el fin de identificar a la persona idonea para donar sangre (1).

Donante dirigido o por reposicion: El paciente devuelve, por medio de sus
familiares y/o amistades, las unidades de sangre que le fueron transfundidas. Es

la donacién mas frecuente en nuestro medio. (7)

Unidad de sangre apta: Bolsa que contiene concentrado de globulos rojos que
no presenta marcadores reactivos, apta para usar por cumplir con los criterios de

PRONAHEBAS, debidamente registrada, etiquetada y almacenada (7).

Periodo de ventana: Etapa dentro de la evolucion de una enfermedad en la cual
el individuo, recientemente infectado, no presenta en sangre los marcadores

buscados por la prueba de tamizaje. (1)

Marcadores seroldgicos en banco de sangre: Cada hemoderivado pasa un
tamizaje de siete pruebas: HBsAg, HBctotal, HVC, VIH, HTLV, Sifilis y Chagas

(41).

Anti VIH 1 y 2: Deteccion de HIV Ab / Ag en un ensayo inmunolégico que

determina cualitativa del antigeno p24 del HIV-1 y de los anticuerpos especificos

contra el virus. (42)
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Anti HTLV 1y 2: Deteccidn de anticuerpos especificos con el virus linfotropico de

células T humanas tipo 1y 2 (anti-HTLV-1 y anti-HTLV-2) (43).

Anti-Chagas: Deteccion de anticuerpos anti-Trypanosoma cruzi (T. cruzi) (44).

Treponema Screening: Se emplea la técnica de quimioluminiscencia para la

determinacidon cualitativa de anticuerpos especificos totales dirigidos contra

Treponema pallidum. (45)

HBsAgQ: Deteccion cualitativa de antigeno de superficie de Hepatitis B mediante

guimioluminiscencia (S: 100% y E: 99.5%) (46).

Anti-HBc total: Deteccion cualitativa de anticuerpo totales dirigidos contra el

antigeno core de Hepatitis B mediante quimioluminiscencia (S: 100% y E: 99.5%)

(47).

Anti HVC: Deteccion cualitativa de anticuerpo contra el antigeno de Hepatitis C

mediante quimioluminiscencia (S: 100% y E: 99.5%) (48).
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CAPITULO llIl: HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1 Formulacién de la hipotesis

En la presente investigacion por el tipo de estudio no se plantean hipétesis.

3.2 Variables y su operalizacion

Variable Definicion Tipo por su Indicador Escala de Categoriay Medio de
naturaleza medicién sus valores verificacion
Sexo Condicién fisiolégica Nominal
que define al Femenino | Dicotémica | 1: Femenino
individuo como Cualitativa Masculino 2: Masculino D.N.I
vardn o mujer.
Edad Qgrosso gg ;’;dg"’:]ge una Afios 1:18-25
: L 1 . 2: 26-4
cronologia en el Cuantitativa 8 ab0 Ordinal : 6-40 D.N.I
tiempo afos 3:41-60
Candidato
Donacion que la dzﬁwa}al\ggn
Donacién | persona haya revia Nominal 1:Si Ficha de
Previa realizado con Cualitativa previa, R 2: No Donante /
anterioridad a esta consignada | picotémica ;
: en ficha de Entrevista
donante.
Dibujo grabado en )
la piel de una Tatuaje con
Tatuajes persona una Nominal 1: Si Ficha de
introduciendo Cualitativa | antigiiedad Dicotémica 2: No Donante /
sustancias mayor a un Entrevista
colorantes. afio
Donante
tiene
sospecha
Contacto de haper
contraido
con Donante tuvo
ersona | contacto con HVB por
P contacto . 1:Si Ficha de
detectada | personas que I Nominal .
. - Cualitativa con AU 2: No Donante /
con tienen o tuvieron Dicotémica R
. o persona E
Hepatitis | Hepatitis B. ntrevista
B portadora,
’ consignada
en la ficha
de
donante.
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Candidato
tiene o
Personas que Vo
comparten rasgos contacto
Grupos gucgzupnﬂgﬁgfgtos sexual con Nominal 1:Si Ficha de
de Riesgo probabilidad de Cualitativa grrliJgsosode Dicotémica 2:No Donan.te/
padecer de una consi %éda Entrevista
enfermedad. la ficga de
donante.
. Marcador . 1: Reactivo Ensayo
Anz ;”H serolégico para Cualitati Valor limite PNo(I?tnc':m?(:la 2: No Reactivo LIAISON
! VIH tipo 1y 2. ualitativa >=1.00 3:Indeterminadd XL MUREX
HIV Ac / Ag
M d | LR . Ensayo
Anti HTLV | arcador para Valor Nominal “Reactivo | |AlSON XL
12 virus Ilnfo.troplco Cualitativa limite Politémica 2:No Reactivo MUREX
' humano tipo 1y 2. 3:Indeterminadd
>=1.00 recHTLV-1-
2
Anti - Marcador 1: Reactivo Ensayo
Sifilis seroldgico para Cualitativa Valor limite | Nominal 2: No Reactivo #Ir'g:oigglr(r?a
sifilis. = itomi 3:Indeterminadd
>=1.1 Politémica Screen
Anti VHC Marcador seroldgico 1: Reactivo Ensayo
para hepatitis C. Cualitativa Valor limite | Nominal 2: No Reactivo | LIAISON XL
>=1.00 Politémica | 3:Indeterminadd MUREX HCV
Ac
Marcador Ensayo
HBSA serolégico para 1: Reactivo LIAISON®
9 hepatitis B Cualitati Valor limite] Nominal 2: No Reactivo | XL MUREX
(antigeno de ualitativa | 0 05Ul/mL | politémica | 3:Indeterminadd HBsAg
superficie) Quant
serologicd para LiReactivo | Ensayo
Anti-HBc Y . . Valor de Nominal 2: No Reactivo !
hepatitis: Anticore | - Cualitativa indice 1 | Politémica | 3:Indeterminadg Anti-HBc
Total.
total
Marcador
seroldgico para ) . . Ensavo
Anti- Chagas (Ac. anti- Indice ) 1: Reactivo y
Chaaas Trvpanosoma Cualitati S/CO >= Nominal 2: No Reactivo | LIAISON XL
gas. ypcruzi ualitativa = | politémica | 3:Indeterminadd MUREX
)- 1.0 Chagas
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4.1

4.2

CAPITULO IV: METODOLOGIA

Tipos y disefio

Segun la intervencion del investigador: Observacional
Segun el alcance: Descriptivo
Segun el numero de mediciones de las variables de estudio: Transversal

Segun el momento de la recoleccion de datos: Retrospectivo

Disefio muestral

Poblacién universo

Todos los donantes de sangre.

Poblacion de estudio
Esta conformada por todos los donantes de sangre en el periodo enero
2018 a diciembre 2019 en el Hospital Nacional Guillermo Almenara

Irigoyen.

Tamarfo de la muestra
Todos los donantes de sangre en el periodo entre enero 2018 y diciembre
20109.

Muestreo o seleccion de la muestra

Se selecciond las fichas de datos de unidades de sangre No Aptas
(serologia positiva para una o0 mas de las siete pruebas realizadas para
enfermedades infectocontagiosas), luego de ser excluidas en la tercera
fase del proceso de seleccion del donante en el Banco de Sangre del
Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen en el periodo entre enero
2018 y diciembre 2019.
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4.3

Criterios de seleccion

Criterios de inclusion

Se utilizé las Fichas con datos de los donantes que se encontraban en un
rango de edad entre 18 a 60 afios y fueron aptos en las dos primeras fases
de seleccion con pruebas serologicas reportadas como NO REACTIVAS,
siendo consideradas APTAS, segun protocolo de PRONAHEBAS.

Criterios de exclusion

Fichas de datos de los donantes que se encontraban en un rango de edad
entre 18 a 60 afios, pasaron las dos primeras fases de seleccion y que en
la tercera fase sus unidades de sangre fueron clasificadas como No APTAS

por presencia de marcadores serolégicos REACTIVOS.

Fichas de donantes con datos incompletos.

Técnicas y procedimientos de recoleccion de datos.

La recoleccion de datos sera realizada por el investigador usando una ficha
de recoleccion de datos que contendra la informacion obtenida de dos

fuentes:

Libro de Registro de Unidades de Sangre No Aptas en el periodo de enero

del 2018 a diciembre del 2019.

Ficha de Seleccion de Postulante, cuyos resultados sean reactivos para
alguno de los marcadores serologicos, se extraera solo datos de interés

para la realizacion de este estudio

La informacion obtenida, se registrara en una ficha de registro por cada

postulante que contendra datos necesarios. Luego de ser codificada sera
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4.4

4.5

ingresada en una base de datos en el programa Excel para su posterior

procesamiento.

Procesamiento y analisis de datos

Se creara una base de datos en SPSS VERSION 25 para el proceso de los
datos obtenidos, luego se analizardn para responder al problema de la

investigacion y lograr los objetivos.

El analisis estadistico se realizara mediante el programa estadistico SPSS
version 25. El andlisis estadistico de las variables cualitativas se realizara
mediante frecuencia o porcentaje; y el analisis de las variables cuantitativas
se realizara por medidas de tendencia central (media, desviacién estandar)

presentandose en tablas y gréficos.

Aspectos éticos

El estudio reviso principalmente fuentes secundarias y protegi6 la identidad
de los pacientes en estudio, ya que se buscé la informacién mediante
cédigos de barra, manteniendo el anonimato la identidad de los donantes,
cuidando de no mostrar datos que puedan identificarlos, por lo que no se

necesito del permiso (consentimiento informado) de los donantes.

El presente estudio se sometidé a la aprobacion por parte del Comité de

Etica de la Universidad de San Martin de Porres.

El autor declara no tener conflicto de intereses para un mayor grado de
seguridad de los participantes del estudio, sus datos seran tratados
éticamente y mantendra la honestidad e imparcialidad en el disefio del
estudio, la conduccion e interpretacion de los hallazgos obtenidos.
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CRONOGRAMA

2019

2020

Octubre

Diciembre

Enero

Abril

Mayo

Junio

Redaccion final
del proyecto de
investigacién

Aprobacion del
proyecto de
investigacion

Recoleccion de
datos

Procesamiento
y analisis de
informe

Elaboracion del
informe

Correcciones
del trabajo de
investigacion

Aprobacion del
trabajo de
investigacion
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PRESUPUESTO

Concepto

Monto estimado (soles)

Material de escritorio 70.00
Adquisién de software 150.00
Impresiones 80.00
Logistica 40.00
Movilidad 80.00
TOTAL 420.00
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ANEXOS

1. Matriz de consistencia
Instrumento
Tipo y Poblacion de
Titulo Pregunta .d,e Objetivos disefio de estud!o M de
Investigacion . procesamiento de
estudio L2
datos recoleccién
Marcadores ¢Cudl es la | Objetivo General Segln la Todos los donantes de | Formato  de
- prevalencia de . . . - sangre en el periodo | recoleccién de
seroldgicos Determinar la prevalencia intervencion
los marcadores enero 2018 a | datos.
L de marcadores -
de donantes seroldgicos en 160 del diciembre 2019 en el
donantes en el | SEr0l0gicos en donantes . ) Hospital nacional
en el banco del servicio de banco de investigador: -
banco de ) Guillermo  Almenara
sangre en el hospital . f
de sangre. sangre del ional Guill Observacional | Irigoyen.
_ Hospital nacional Gu_l ermo
Hospital ; Almenara Irigoyen en el
Nacional .
. - periodo 2018-2019. .
nacional Guillermo Segun el
. Almenara .
Guillermo ) alcance:
Irigoyen en el Obieti T P e
Almenara periodo 2018- JElivos especilicos Descriptivo rocesamiento . y
. 20197 anélisis de datos: Se
Irigoyen Determinar la prevalencia creara una base de
o . datos en SPPS 25, se
2018-2019. ge smh?j erédonantes del Segun el realizara un  andlisis
anco de sangre. ndmero de estadistico descriptivo.
Determinar la prevalencia | mediciones
de Hepatitis By C en de las
donantes del Banco de
Sangre. variables de
: . estudio:
Determinar la prevalencia
de VIH en donantes del Transversal
Banco de Sangre.
Establecer la relacién de Segn el
seroprevalencia de HTLV- | omento de

1y VIH en donantes del
Banco de Sangre.

Identificar la prevalencia
de estas enfermedades
infectocontagiosas en
donantes de sangres
segln sexo.

Identificar la prevalencia
por grupo etario de estas
enfermedades
infectocontagiosas en
donantes de sangre.

la recoleccién
de datos:

Retrospectivo




2. Instrumento de recoleccion de datos

MARCADORES SEROLOGICOS DE DONANTES EN EL BANCO DE SANGRE HOSPITAL
NACIONAL GUILLERMO ALMENARA IRIGOYEN 2018-2019

CODIGO: FECHA:
I. Datos
Edad: Sexo: F [ M []
Estado Civil:
Tatuaje: Si [] No [ ]

Donacion Previa: Si [] No [ ]

Contacto sexual con grupos de riesgo:  Si [] No [ ]

Promiscuo[ | Trabajadora Sexual[ | Homosexuales[ | Bisexuales []

[I. MARCADORES SEROLOGICOS

Anti VIH 1,2: Anti HTLV 1

Reactivo I:l Reactivo |:|
No Reactivo I:I No Reactivo I:I
Indeterminado I:I Indeterminado I:l




HBsAg:
Reactivo
No Reactivo

Indeterminado

HREEN

Anti-HBc

Reactivo

No Reactivo

Indeterminado

O O

Anti VHC

Reactivo

No Reactivo

Indeterminado

L OO

SIFILIS

Reactivo

No Reactivo

Indeterminado

L OO

Chagas
Reactivo
No Reactivo

Indeterminado

1 OO




