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RESUMEN

Introduccion: La sangre, constituye la materia prima esencial para los bancos de sangre,
es indiscutible su beneficio en la terapéutica médica, sin embargo, su aplicacién no es por
ningtin motivo totalmente segura; incluye riesgos infecciosos y no infecciosos que pueden tener
consecuencias graves y mortales. El riesgo residual de las infecciones ha disminuido
drasticamente en los paises que han implementado el tamizaje serolégico. En México,
aproximadamente el 99% de las donaciones se obtienen por reposicion de donantes obligados
por las circunstancias del proceso de salud de su paciente. Menos del 4% de la captacion
se obtiene de donadores voluntarios. La heterogeneidad de factores técnicos, aspectos
regionales y politicas internas de cada centro influyen en la variabilidad de datos reportados del

tamizaje positivo y seguridad transfusional.

Objetivo: Documentar el tipo de donacion, utilidad de las pruebas seroldgicas en la
normatividad vigente, el valor de la tecnologia de pruebas de acidos nucleicos (NAT) y pruebas
confirmatorias; incidencia y prevalencia de agentes infecciosos, el impacto de estas patologias,
el porcentaje de donantes efectivos y seguridad transfusional en la poblacién del Oriente del

Estado de México

Materiales y método: Estudio retrospectivo, observacional, transversal y analitico. Calculo
de muestra para proporcidn de poblacion finita (N): 7085 y frecuencia hipotética del factor
de resultados de donacion altruista del 3% +/- 5 a nivel nacional. Limite de confianza absoluto

e intervalo de confianza del 99%.

Resultados: En un seguimiento de 19 meses se incluyeron 7085 pre donantes del Hospital
General de Zona #71. EI 98.87% fueron de reposicion; el 1.11% voluntario o altruista y el 0.014%
autologa. EI 57.92% fueron hombres y 42.07% mujeres. Altruistas se aceptaron al 68.35% y se
excluyeron al 31.64%. Por las tres modalidades se excluyeron temporalmente al 99.59%

y permanentemente al 0.4%.
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Para serologia infecciosa en el 100% de los donantes altruistas y autéloga no fueron reactivos; para VIH 1y 2, VHB, VHC, Sifilis y Chagas
en la modalidad de reposicion el 1.37% se reportaron como reactivos; siendo el de mayor relevancia Sifilis con el 61.5%, hepatitis C con
el 23.07%; VIH 1y 2 el 9.23%; enfermedad de Chagas el 4.61%; finalmente virus de hepatitis B con el 1.53%

Conclusiones: Los datos muestran similitud a las referencias bibliograficas, cumplen la normatividad vigente y hacen correlacién
de verdaderos y falsos positivos/negativos. En nuestro medio no se tiene reporte de patologias relacionadas con la transfusion; nuestro
estudio da la pauta para continuar con una adecuada captacion, seleccién y valoracién médica; asi como, el tamizaje con avances
tecnoldgicos que mantengan y mejoren la seguridad transfusional en nuestro instituto. Permite también, que se realicen estudios similares
en diversos hospitales de la red del IMSS para evaluacién del comportamiento de estos datos de manera multicéntrica y fortalecer un sistema

de deteccion y seguimiento de donantes para una mayor seguridad transfusional.

ABSTRACT

Introduction: Blood is the essential raw material for blood banks. Its benefit in medical therapy is indisputable; however, its application is by
no means completely safe; includes infectious and non-infectious risks that can have serious and fatal consequences. The residual risk of
infections has decreased dramatically in countries that have implemented serological screening. In Mexico, approximately 99% of blood
donations are obtained by replacement from donors forced by the circumstances of their patient's health process. Less than 4% of the
fundraising is obtained from voluntary blood donors. The heterogeneity of technical factors, regional aspects and internal policies of each

center influence the variability of data reported on positive screening and transfusion safety.

Objective: Document the type of blood donation, usefulness of serological tests in current regulations, the value of nucleic acid testing
technology (NAT) and confirmatory tests; incidence and prevalence of infectious agents, the impact of these pathologies, the percentage of

effective blood donors and transfusion safety in the population of the Eastern State of Mexico.

Materials and method: Retrospective, observational, transversal and analytical study. Sample calculation for finite population proportion (N):
7085 and hypothetical frequency of the altruistic blood donation outcome factor of 3% +/- 5 at the national level. Absolute confidence limit and

99% confidence interval.

Results: In a 19-month follow-up, 7085 pre-donors from the General Hospital of Zone #71 were included. 98.87% were blood replacements;
1.11% voluntary or altruistic and 0.014% autologous. 57.92% were men and 42.07% were women. Altruists were accepted at 68.35% and
excluded at 31.64%. For the three modalities, 99.59% were temporarily excluded and 0.4% permanently. For infectious serology, 100% of
the altruistic and autologous donors were not reactive; for HIV 1 and 2, HBV, HCV, Syphilis and Chagas in the replacement modality, 1.37%
were reported as reactive; The most relevant being Syphilis with 61.5%, hepatitis C with 23.07%; HIV 1 and 2 9.23%; Chagas disease 4.61%;
finally hepatitis B virus with 1.53%.

Conclusions: The data show similarity to bibliographic references, comply with current regulations and correlate true and false
positives/negatives. In our environment there are no reports of pathologies related to transfusion; Our study sets the tone to continue with
adequate recruitment, selection and medical assessment; as well as screening with technological advances that maintain and improve
transfusion safety in our institute. It also allows similar studies to be carried out in various hospitals in the IMSS network to evaluate the

behavior of these data in a multicentric manner and strengthen a blood donor detection and monitoring system for greater transfusion safety.
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INTRODUCCION

Panorama general

La sangre, constituye la materia prima esencial para los bancos de sangre,
es indiscutible su beneficio en la terapéutica médica, sin embargo, su aplicacion no es
por ningun motivo totalmente segura, su simple administracion incluye riesgos
infecciosos de indole viral, bacteriano y parasitario. También se relaciona con causas
no infecciosas que pueden tener consecuencias graves o incluso mortales. A pesar
de estos riesgos, cada afio en el mundo, las transfusiones de sangre y sus
hemocomponentes contribuyen a salvar millones de pacientes; incrementan
la esperanza y calidad de vida en enfermedades mortales y apoyan los procedimientos
médicos quirdrgicos complejos; desempefian un papel fundamental en la atencién
materno infantil, inclusive ha estado presente su importancia en desastres naturales

y artificiales todos ellos provocados por el mismo ser humano.!

La seleccion de sangre segura ha sido una preocupacién constante en la medicina
transfusional desde que en 1943 se reportd una serie de casos de hepatitis pos-
transfusional, las dimensiones del problema no se apreciaron en ese momento hasta
gue en 1983-1984 se reportd el primer caso del virus de inmunodeficiencia humana

(VIH) y se confirmd la transmision por transfusion.

El riesgo residual de las infecciones relacionadas a la transfusién ha disminuido
drasticamente en los paises que han implementado rutinariamente el tamizaje

serolégico para los donantes de sangre.?

En nuestro pais se dio la donacion remunerada ya que no existia impedimento legal
gue lo prohibiera, de tal manera que habia personas que donaban periédicamente
recibiendo una retribucion econémica; esto propicié en cierta forma que la poblacion
delegara la responsabilidad de donar sangre a este grupo de donadores también
Ilamados donadores remunerados, profesionales o habituales, quienes en su mayoria

cubrian las necesidades de abasto de sangre en los hospitales.

Ante este problema de Salud Publica, las autoridades sanitarias dentro de las medidas
adoptadas prohibieron este tipo de donacién de sangre y establecieron en la Ley

General de Salud, en su Articulo 332, que: «La Sangre humana sélo podra obtenerse

© 2023 - Federacion Mexicana de Patologia Clinica, A.C. / FEMPAC 3



Avances tecnolégicos y tamizaje seroldgico de donantes altruistas en hospital de segundo nivel del IMSS: ;es verdaderamente una sangre segura?

de voluntarios que la proporcionen gratuitamente y en ningin caso podré ser acto

de comercio», ley que entrd en vigor el 25 de agosto de 1987.

Ante este dramético cambio para los sistemas de salud, el personal del IMSS
incrementd las acciones de promocion e informacion con la poblacién derechohabiente
para dar a conocer las modificaciones hechas en materia de donacién de sangre,
puntualizando que la terapia transfusional de sus pacientes dependeria exclusivamente

de la donacion de sangre familiar y voluntaria.®

Seguridad transfusional y nuestro entorno

En México, aproximadamente 99% de las donaciones se obtienen por reposicion
o familiar, y muchas veces de donantes obligados por las circunstancias del proceso
de salud y atencion hacia el paciente. Esto significa que cuando un individuo requiere
una transfusion sanguinea, el centro hospitalario que lo atiende le transfunde

el componente sanguineo necesario y luego le solicita su reposicion.

Esto, ademas de no contribuir con la calidad de vida de los pacientes y sus familiares,
reduce las garantias de seguridad transfusional y potencialmente genera un escenario
propicio para la busqueda de donadores remunerados encubiertos, por lo que
la obtencion de la sangre no recae en la promocion de la donacién voluntaria
no remunerada de sangre, sino en la sustitucion del nimero limitado de unidades que
donan los familiares, amigos y conocidos de los enfermos, lo que conlleva importantes

deficiencias técnicas e ineficiencias econdmicas.

Existen en nuestro pais 496 bancos de sangre segun el Centro Nacional de la
Transfusion Sanguinea; 47% de los bancos de sangre son de tipo
privado/independiente, seguidos de los de la Secretaria de Salud (25%), los del IMSS
(16%) y del ISSSTE (10%). A pesar de que existe gran cantidad de bancos
privados/independientes, es escasa la informacion publicada sobre el tamizaje y la

seleccion de donadores que llevan a cabo.*

Menos de 4% de la captacion de sangre en nuestro pais se obtiene de donadores
voluntarios no remunerados; el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) y el
Instituto Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado (ISSSTE)
tienen tasa de donacién altruista de 0.3% y 0.7%, respectivamente, representando casi

el 50% de la recoleccion de hemocomponentes del pais; se estima que los donadores
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de sangre voluntarios tienen de cinco a siete veces menos riesgo de transmitir una

infeccion (VIH, VHC, VHB, sifilis, etcétera) que los donadores de reposicion.®

En Estados Unidos de América se tiene un riesgo de infeccion por unidad
de concentrado eritrocitario transfundido por virus de hepatitis C (VHC) de 1:1 149
000; para virus de hepatitis B (VHB) de 1:1 208 000, y para virus de inmunodeficiencia
humana (VIH) de 1:1 467 000. En Inglaterra se tiene un riesgo de infeccién por
concentrado eritrocitario de 1:30 000 000 para VHC, 1:1 260 000 para VHB y de 1:8
000 000 para VIH, cifras atribuidas a la implementacion de pruebas moleculares en el

tamizaje.®

En México se ha estudiado poco el riesgo residual, mismo que va en funcion de la
metodologia empleada. Para VIH se ha reportado en 1:1262 con técnica
de hemaglutinacion indirecta y hasta 1:161 290 por método de ensayo por
inmunoabsorcion ligado a enzimas (ELISA) de tercera generacion, con deteccion
de anticuerpos anti-VIH-1/2."

Segun un estudio realizado en un hospital privado con 29 318 donadores, se obtuvo un
tamizaje positivo de 0.22% y una prevalencia de infeccion por VIH de 0.017%.
En hepatitis, el riesgo residual para VHC se ha reportado en 1:977 por hemaglutinacion
indirecta y 1:2781 por ELISA, mientras que para VHB de 1:1564 por hemaglutina-
cion indirecta y en 1:3185 con ELISA.8

Actualmente, la Norma Oficial Mexicana NOM253-SSA1-2012, Para la disposicion
de sangre humana y sus componentes con fines terapéuticos, vigente desde el afio 2012,
contempla obligatoriamente pruebas de deteccion para VIH, VHB, VHC, Treponema
pallidumy Treponema cruzi, ademas de otros opcionales en funcién a la epidemiologia
local. Para VIH, VHB y VHC permite la realizacién del tamizaje por ELISA,
inmunoensayo por quimioluminiscencia (CMIA) o cualquiera que demuestre igual
0 mayor sensibilidad y especificidad. Para T. pallidum permite realizar tamizaje por
VDRL (examen de laboratorio de investigacion de enfermedades venéreas) o RPR
(reagina plasmatica rapida), o cualquier prueba seroldgica que demuestre mejor
sensibilidad y especificidad. Para T. cruzi el tamizaje puede ser por ELISA,

aglutinacion directa u otras con igual o mayor sensibilidad y especificidad.®
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El presente y el futuro de las pruebas de laboratorio para seguridad

transfusional

El criterio empleado para conocer el valor diagndstico de una prueba usada para
descartar sangre a transfundir, es evaluar su capacidad para distinguir una poblacién
de muestras provenientes de donadores infectados (enfermos) de otra poblacion
de donadores no infectados (sanos). Al analizar el comportamiento serolégico de las
dos poblaciones antes mencionadas y comparar los resultados serolégicos obtenidos
en ambas, con la frecuencia relativa con que éstos se presentan, encontramos dos
curvas gaussianas bien definidas. En este tipo de curvas se visualiza cuando una prueba
es normal y la otra anormal, también se muestra la frecuencia y el punto de corte.
Es de mucha importancia definir los pardmetros mas importantes que se usan para
evaluar la bondad de las pruebas seroldgicas (sensibilidad y especificidad) y precisar

los términos que se usan: positivo y negativo, verdaderos y falsos.?

La heterogeneidad de factores técnicos (metodologia empleada y variables entre
plataformas comerciales y entre la misma tecnologia), regionales y politicas internas
de cada centro de transfusion, influyen en la variabilidad de datos reportados en la
prevalencia del tamizaje positivo, asi como en la prevalencia de casos confirmados
(o ausencia de los mismos). En relacién a las técnicas mencionadas anteriormente,
el Centro Nacional de la Transfusion Sanguinea publicé un analisis de los datos del
control de calidad externo del segundo semestre de 2014, que incluyé 374 bancos
participantes, es decir, 74.3% del total. DestacO el uso de pruebas rapidas en 42%
de los bancos para T. pallidum, 20% para T. cruzi, y de 7-8% para VHB-VHC-VIH.

En cuanto a falsos positivos el T. pallidum (34.5% falsos positivos en pruebas rapidas
y 3% en CMIA) y el VHB (20.5% falsos positivos en ELISA por inmunocolorimetria
y 13.7% en CMIA) tuvieron la mayor incidencia, seguidos de T. cruzi (13.6% falsos
positivos en CMIA y 10% en pruebas rapidas). Sin embargo, la incidencia de falsos
negativos es de mayor preocupacion en el caso de T. cruzi (3.43% falsos negativos
global; 3.6% en pruebas rapidas), T. pallidum (1.33% falsos negativos global y 2.9%
en pruebas rapidas), HCV (1.06% falsos negativos global, y 6.4% en ELISA por
inmunocolorimetria), y por ultimo VHB/VIH (0.053%, con 2 casos para cada agente,
ambos falsos negativos en CMIA para VHB y para VIH en CMIA y ELISA por
inmunocolorimetria). Cabe mencionar que la tecnologia con mas incidencia de falsos

positivos fue el CMIA (52.6% de los bancos participantes). La tecnologia con mayor
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incidencia de falsos negativos fue el ELISA por inmunocolorimetria, seguido del

CMIA 'y pruebas rapidas.!*

Pruebas de acidos nucleicos (NAT)

La tecnologia de acidos nucleicos (NAT) se introdujo a finales de la década de los afios
90 del siglo XX, no ha tenido un alcance universal. La principal ventaja es la deteccion
de donadores en periodo de ventana serolégico, asi 1o muestran datos en serie de 66
millones de donaciones en 10 afios, con tamizaje serolégico y NAT en plasma,
identificandose periodo de ventana de 1/2 000 000 para VIH y 1:270 000 para VHC.*2

En México, Contreras et al. estudiaron esta posibilidad, con tamizaje por CMIA para
VIH, VHC y VHB y NAT de Procleix (TIGRIS System, Clinical Diagnostics. Chiron,
Emeryville, CA. Estados Unidos de América), en el Banco Central de Sangre del IMSS
en el estado de Jalisco, durante 12 meses (07/200806/2009), con prevalencia de 0.2%
para VHB, 0.7% para VHC y 0.3% para VIH, en 47 847 donadores, sin ningun caso
de periodo de ventana. Ademés del periodo de ventana, un problema igualmente
asociado con la incapacidad técnica de las pruebas seroldgicas es la entidad de las
hepatitis ocultas.*®

En un estudio realizado en Jalisco en 2001, con una muestra de 100 donadores
consecutivos, se hicieron pruebas moleculares con reaccion en cadena de la polimerasa
anidada (PCR) para VHC y VHB en suero, encontrando una prevalencia de 1%
en donadores con serologia negativa (antigeno de superficie y anticuerpos Anti-VHC

por inmunoensayo enzimatico por microparticulas).'*

Garcia, en 2010, reporté una prevalencia de hepatitis B oculta de 6.4% en 372
donadores con anticuerpos anti-core positivos por CMIA (provenientes de muestra
inicial de 20 328 donadores con antigeno de superficie negativo), por medio de PCR

anidada en plasma.’®

Un estudio reciente de suma importancia realizado por Martinez para prevalencia
de hepatitis C oculta, recluté 1037 donadores, a quienes se les practicé PCR anidada
para VHC en células mononucleares de sangre periférica, ademas de anticuerpos anti-
VHC, prueba de acidos nucleicos (Procleix Assay C.A kit, Gen Probe, San Diego CA,
Estados Unidos de América) y medicion de alanina aminotransferasa sérica, que
obtuvo una prevalencia de 3.4% (35 casos) negativos para anti-VHC y deteccion

de ARN por NAT; el 70% de los donadores con hepatitis C oculta considerados con
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estado infeccioso (equivalente de genoma > 61U/mL). La alanina aminotransferasa
sérica resultdé normal en 92.7% de donadores con hepatitis C oculta, sin asociacion
estadistica. Clinicamente, los Unicos datos asociados fueron aquellos que mantuvieron
practicas sexuales con personas del mismo sexo (razén de momios = 5.52, 1C95%:
1.53-19.92, p < 0.05) y acupuntura (raz6n de momios = 3.56, 1C95%: 1.41-8.98,
p < 0.05). Con lo referido hasta el momento se puede decir que, si bien existen datos
a favor del empleo de los NAT para reducir el riesgo de transmision de infecciones
asociadas a la transmision (reduccion de 95% para VHC y 10% para VIH en Reino
Unido), tienen limitaciones técnicas (hepatitis ocultas solo detectables en células

mononucleares, por ejemplo) y de implementacién en paises en vias de desarrollo.®

Actualmente en el Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) se cuenta con un
equipo humano e infraestructura multidisciplinario, ademas de un proceso
estandarizado de atencion de pre-donantes, el cual consta de captacion y sensibi-
lizacion por parte de trabajo social, registro de pre-donantes por personal
administrativo en un sistema informatico, toma de signos vitales por parte de personal
de enfermeria, toma de muestras biolégicas por personal técnico y quimicos
capacitados, asi como, la valoracion médica por médicos generales y médicos
especialistas en patologia clinica, para finalmente realizar la flebotomia y analisis de
pruebas seroldgicas con tecnologia inmunoenzimatica, CMIA, pruebas de &cidos

nucleicos (NAT) y pruebas confirmatorias.

OBJETIVOS

La finalidad de este estudio es describir y documentar el tipo de donacién en modalidad
“Altruista o Voluntaria”, seguido de la utilidad de las pruebas serologicas bésicas para
donantes de sangre segun lo establecido en la normatividad vigente, agregando el valor
de la tecnologia de pruebas de acidos nucleicos (NAT); dar a conocer los agentes
infecciosos presentes en la poblacidn estudiada, la incidencia, prevalencia e impacto
de estas patologias y finalmente el porcentaje de donantes efectivos y seguridad

transfusional en la poblacion del Oriente del Estado de México.
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MATERIALY METODOS

Estudio retrospectivo, observacional, transversal y analitico; bdsqueda o no de
asociacion entre variables. Variable independiente de edad, género, escolaridad, estado
civil y grupo sanguineo de donantes de sangre. Variables dependientes de tipos
de donante, serologia para VIH 1y 2, VHB, VHC, Sifilis y Chagas. Confirmacion
de muestras de serologia infecciosa y pruebas NAT para VHB, VHCy VIH 1y 2.

Universo

Se incluyeron donantes de sangre gque se presentan al servicio del Centro de Colecta
del Hospital General de Zona #71 dependiente del Banco de Sangre Central del Centro
Meédico Nacional “La Raza”. En un periodo de estudio de un afio y 7 meses que consta
del 01 de enero de 2022 al 22 de agosto de 2023, con un total de poblacion de 7085 pre
donantes registrados.

Criterios de inclusion

Pre donantes de sangre hombres y mujeres de 18 a 65 afios que acudieron de manera
presencial al Centro de Colecta del HGZ #71; donantes de sangre en la modalidad
“Altruista o Voluntaria” con donacion efectiva, a los cuales se les haya realizado las
pruebas basicas de serologia para VIH 1y 2, VHB, VHC, Sifilis y Chagas. Donantes
con pruebas serolégicas confirmadas segun lo establecido por la normatividad vigente,
ademas de realizar pruebas de deteccién de acidos nucleicos para VIH, VHB y VHC.
Finalmente, que contaran con expediente electrénico completo y seguimiento

en plataforma DSBB (Diagnostic System Blood Bank) de este centro hospitalario.

Criterios de exclusion

Donantes de sangre con valoracion y exclusién temporal o permanente; donantes que
no hayan terminado el proceso completo de donacion, que no cuenten con serologia

0 prueba de repeticion para confirmacién, que no cuenten con pruebas de deteccion
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de &cidos nucleicos y aquellos que no tengan su expediente completo y seguimiento

en plataforma DSBB de este centro hospitalario.

Tamanfo de muestra

Célculo de muestra para estudio con base al programa OpenEpi para proporcién. Factor
de correccion de la poblacién finita (N): 7085 y frecuencia hipotética del factor
de resultados de donacion altruista del 3% +/- 5 a nivel nacional. Limite de confianza
absoluto e intervalo de confianza del 99% para 79 donantes estudiados en esta

modalidad.

Aspectos éticos de la investigacion

De acuerdo al Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion,
este estudio se clasifica como sin riesgo.

RESULTADOS

En un corte hasta el 22 de agosto de 2023 se incluyeron un total de 7085 pre donantes
gue ingresaron por su propia voluntad al Centro de Colecta del Hospital General
de Zona #71. Fueron registrados de manera correcta el 100% de los pre donantes; del
total de candidatos a donacion el 98.87% (7005) fueron con la modalidad de familiar
o0 de reposicion; el 1.11% (79) se presentaron en la modalidad de voluntario o altruista

y el 0.014% restante (1) por la modalidad de aut6loga.

Del total de donantes el 57.92% (4104) fueron hombres y 42.07% (2981) fueron
mujeres. Por modalidad familiar y de reposicion se aceptaron al 68.60% (4806) y se
excluyeron al 31.32% (2194). En el caso de donantes altruistas se aceptaron al 68.35%
(54) y se excluyeron al 31.64% (25).

Para el donante por modalidad aut6loga se aceptd al 100%. Del total de donantes por
las tres modalidades se excluyeron de manera temporal al 99.59% (2210) y de manera

permanente al 0.4% (9).

Del total de donantes aceptados el 62.1% (3019) fueron del género masculino y el

37.89% (1842) género femenino. Se agruparon por edad siendo para el caso de los
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hombres entre 18-24 afios el 18.28% (552), para edades entre 25-44 afios el 56.6%
(1709) y el 25.1% para edades entre los 45 y 65 afios. En el caso de las mujeres
se documentd el 20.3% (375) para 18-24 afos, en edades de 25-44 afios el 57.65%
(1062) y finalmente de 21.98% para 45 a 65 afos de edad. (Grafica 1)

Tipo de donacién y grupo de edad

CALTRUISTA [ AUTOLOGA [ REPOSICION

1696

1048

751

o

48
266 899

9 0 14 0 6 0 6 0 13 0 6 1

Mujeres18-24 Mujeres 25-44 Mujeres 45-65 Hombres 18-24 Hombres 25-44 Hombres 45-65

GRAFICA 1: Tipo de donadores aceptados.

Para el seguimiento de causas de exclusion se documentaron los siguientes hallazgos;
en factores de riesgo propios del donante durante el interrogatorio fueron el 21.1%
(470), exclusion secundaria a patologias previas y antecedentes médicos relevantes
durante la valoracion médica fueron el 3.56% (47); finalmente la exclusion por

valoracion a través de hallazgos de laboratorio fueron el 75.25% (1670). (Gréfica 2)
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GRAFICA 2: Causas de exclusion.

En el seguimiento para el proceso de extraccion de unidades y toma de muestras para
la realizacion de serologia infecciosa en donaciones efectivas se recopilaron los
siguientes eventos; el 2.73% (133) del total de donantes tuvieron un incidente durante
el procedimiento; siendo la causa mas comun el volumen insuficiente que representa
el 46.61% (62); seguida de sangrado tardio durante el procedimiento con el 18.79%
(25); la autoexclusion del donante tuvo un 18.04% (24); el abandono del donante
representd el 12.78% (17); para las causas con reaccion adversa a la donacion
se documentaron sincope con el 2.25% (3); hipoglucemia documentada 0.75% (1)

y crisis convulsiva resuelta 0.75% (1).
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En cuanto a los hallazgos de laboratorio para serologia infecciosa es importante
destacar que el 100% de los donantes por modalidad altruista o voluntaria y autéloga
no fueron reactivos a agentes infecciosos; sin embargo, para VIH 1y 2, VHB, VHC,
Sifilis y Chagas del total de donaciones efectivas en la modalidad de familiar o
reposicion (4728) el 1.37% (65) se reportaron como reactivos a algin agente
infeccioso; siendo el de mayor relevancia Sifilis con el 61.5% (40); seguida por virus
de la hepatitis C con el 23.07% (15); en el caso de VIH 1y 2 el 9.23% (6); enfermedad
de Chagas representado por Treponema cruzi el 4.61% (3); finalmente el virus de la
hepatitis B con el 1.53% (1). (Gréfica 3)

GRAFICA 3: Positividad para serologia infecciosa

En el andlisis de la serologia para Treponema pallidum realizada por el método
de CMIA del total de donantes reactivos el 7.5% (3) tuvieron un resultado con una
media de 0.955 URL por lo cual fueron catalogados como zona indeterminada o zona
gris. Ninguno de los 3 donantes fue localizado para tomar una muestra confirmatoria
por parte del servicio de epidemiologia. ElI 65% (26) de los donantes con serologia
reactiva en su primera muestra tuvo una media de 11.654 URL por lo cual fueron
catalogados como reactivos, del total de donantes al 100% se les realizé una segunda
prueba con el resultado reactivo, sin embargo, al contactarlos para seguimiento
de epidemiologia no se presentaron a su prueba confirmatoria. Finalmente, el 27.5%
(11) de los donantes con serologia reactiva para Treponema pallidum tuvieron una

media de 10.472 URL fueron reportados como reactivos, del total de estos donantes
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al 100% se le realiz6 una segunda prueba con el resultado reactivo; al contactar a los

donantes para su prueba confirmatoria por TPHA el 81.8% fueron positivos.

Para la serologia de Hepatitis C realizada por el método de CMIA del total de donantes
reactivos el 66.6% (10) tuvieron un resultado con una media de 2.738 URL; al 100%
de los donantes se les realiz6 una segunda determinacion con un resultado reactivo
y prueba de NAT con resultado No reactivo, sin embargo, al seguimiento por parte
de epidemiologia para realizar prueba confirmatoria no se presentaron los donantes.
El 33.3% (5) de los donantes para hepatitis C tuvieron una media de 3.347 URL;
al 100% se les realizd una segunda determinacién con un resultado reactivo; ademas
se realizaron las pruebas confirmatorias y NAT al total de donantes con solo el 20%
(1) con un resultado positivo confirmado.

En el caso de la serologia de VIH 1y 2 por el método de CMIA del total de donantes
reactivos el 16.6% (1) tuvo una media de 3.797 URL, se le realiz6 una segunda
determinacion con un resultado No reactivo; ademas se contactd al donante para una
prueba confirmatoria por método Geenius HIV 1-2 Confirmatory Assay de antigenos
inmovilizados y NAT con resultados negativos. El 83.3% (5) de los donantes con
serologia positiva tuvo una media de 855.355 URL, se realizé de igual forma
la segunda determinacion con un resultado reactivo; finalmente las pruebas

confirmatorias y el NAT arrojaron un resultado positivo en el 100% de estos donantes.

En los donantes con prueba de Chagas secundaria al hemoflagelado Treponema cruzi
por el método de CMIA fueron reactivos el 66.6% (2) con una media de 0.925 URL
reportandose como indeterminados o zona gris; se realiz6 al 100% una segunda
determinacion con un resultado indeterminado o en zona gris; el 33.3% (1) restante
tuvo una media de 1.155 URL y en su segunda determinacién un resultado en zona gris
o0 indeterminado; al seguimiento por epidemiologia no se contact6 a los donantes para
realizar la prueba confirmatoria. Finalmente, para Hepatitis B por el método de CMIA
se tuvo un resultado de 2.253 URL con una segunda determinacion y NAT no reactivo.
No se contactd al donante para realizar prueba confirmatoria por parte del equipo

de epidemiologia.
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DISCUSION

Con base a nuestro estudio se confirma que en nuestro medio existe estadisticamente
una correlacion entre donantes de sangre por la modalidad de altruista o voluntaria
y de familiar o de reposicién, comparada con los datos a nivel nacional y de otros

articulos de revision publicados.

Destaca también que en el 100% de los donantes altruistas o voluntarios no se
identificaron factores de riesgo importantes, hubo menos exclusion por causas
médicas, no se reportaron eventos adversos a la donacion de sangre que pusieran
en riesgo al donante y ademas de esto, no se encontraron serologias infecciosas con
reactividad; por lo que es un punto a favor para esta modalidad de donacién en nuestro
centro y a nivel global.

Las pruebas de serologia basicas para donantes de sangre efectivos muestran datos
similares a las referencias bibliograficas y la normatividad vigente para el tamizaje,
la repeticion de pruebas en muestras subsecuentes, la confirmacion por una prueba
de mayor sensibilidad y/o especificidad, ademas de la determinacion de pruebas NAT
para la deteccion oportuna y correlacion de verdaderos positivos/negativos y falsos

negativos/positivos.

Destaca en el caso de la Sifilis por el método de CMIA, un buen desempefio para
la deteccion de pacientes en zona gris o indeterminada y con reactividad duplicada; por
otro lado, los resultados permiten la determinacion de hasta el 81.8% de verdaderos
positivos versus las pruebas confirmatorias; en el caso de la hepatitis C se observa
un efecto inverso, con un mayor porcentaje de falsos positivos y solo el 20% del total
de donantes con una determinacién verdadera positiva versus las pruebas confir-
matorias y el NAT. Para la determinacion de VIH 1 y 2 en nuestra poblacion
de donantes se observan resultados arrasadores desde el tamizaje con la primera
muestra, hasta las pruebas confirmatorias y la correlacion del 100% en los donantes
evaluados, siendo la prueba con mejor desempefio y seguridad en nuestro medio. Por
otro lado, para el caso de Treponema cruzi y la prueba de Chagas se observa
un desempefio alto en cuanto al tamizaje, pero con valores de punto de corte muy
cercanos a la zona indeterminada o gris por lo que se tendria que tener un nimero

mayor de muestras para evaluar su desempefio, aun asi, permite la exclusién de estos
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donantes que de la mano con la historia clinica podrian brindar una adecuada seguridad
transfusional para este agente infeccioso. Finalmente, en este rubro la hepatitis B
muestra un adecuado desempefio para el tamizaje, sin embargo, el donante evaluado
se trata de un falso positivo por lo que habria que continuar con su seguimiento con

una muestra mas grande.

En cuanto a la incidencia de los agentes infecciosos con alto riesgo de transmisién por
transfusion, en nuestro medio y poblacion destaca la presencia de Treponema pallidum
causantes de Sifilis, seguida del virus de la hepatitis C relacionada con donantes que
fueron registrados con antecedentes de aplicacién de tatuajes en su historia clinica;
el VIH 1y 2 se coloca en el tercer lugar en cuanto a frecuencia, un dato interesante
es que los donantes que se detectaron no se sabian enfermos en el seguimiento de esta
patologia; la enfermedad de Chagas y la hepatitis B son los ultimos dos lugares
en nuestra poblacién con pacientes con tamizaje reactivo y no confirmados en sus

evaluaciones finales.

CONCLUSIONES

Hasta este momento en nuestro medio no se tiene reporte alguno de patologias
relacionadas con la transmision de agentes infecciosos por trasfusion de sangre, por
lo que nuestro estudio da la pauta para continuar con una adecuada captacion
de donantes, seleccion y valoracion médica; asi como, el tamizaje con herramientas
basicas y los avances tecnoldgicos principalmente el rastreo con NAT vy diversas
pruebas confirmatorias con metodologias de alta sensibilidad y especificidad que

mantengan y mejoren la seguridad transfusional en nuestro instituto.

Permite también, que se realicen estudios similares en diversas regiones y hospitales
de segundo y tercer nivel del Estado de México, la Ciudad de México y areas
metropolitanas con servicio del Instituto Mexicano del Seguro Social para detectar
de manera multicéntrica el comportamiento de estos datos. Finalmente hacer énfasis
en aumentar la donacién por modalidad “voluntaria o altruista” en todos los centros
ya que con los datos reportados en nuestro estudio se podria considerar menor el riesgo
de enfermedades relacionadas con la transfusion de sangre por esta modalidad; ademas
de que se debe de fortalecer un sistema de deteccidn y seguimiento de donantes para

una mayor seguridad transfusional.
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