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Abstracto:

Desdelaformacion del servicio de MedicinaTransfusional hace 2 afios
(ad momento 4 afios) se empez6 con extracciones de sangre para la
donacion, seleccionados en una forma protocolizada siguiendo las
normas internacionales , con lo cua se obtuvieron datos estadisticos
importantes, en el contexto de la seguridad microbiolégica de las
transfusiones sanguineas que se realizan en el servicio de Medicina
Transfusional del |ON-SOL CA conlosdatosdel tamizajey prevalencia
de enfermedades sanguineo - transmisibles de las unidades obtenidas
en el lapso comprendido desde el mes de julio del 2000 hasta octubre
del 2001 . La sero-prevalencia gjustada de nuestros 468 donantes du-
rante este periodo paraHIV 4.48 , paraHBYV fuede 8.96 , paraHCV de
19.6, de 17.9 para Sifilis y de 4.48 para Chagas todos estos por cada
1000. La probabilidad de recibir 1 unidad infectada (Pr) por HIV fue
de 1.4 por cada 10000 donaciones y la probabilidad de adquirir (Pi)
HIV transmitido por transfusion fue de 1.26 por cada 10000. Para
HBV la(Pr) fuede 2.9 por cada 10000y la(Pi) fue de2.69 por 10000.
ParaHCV esta probabilidad se incrementa hasta 9 veces mas que para
HIV , la (Pr) es de 6.4 por 10000 y la (Pi) es de 5.76 por 10000. En
cambio para Chagas la (Pr) fue de 1.4 por 10000 y la (Pi) fue de 0.28
por 10000 . Al revisar nuestro indice de diseminacién de enfermedades
infecciosas a través de transfusiones Ilegamos a obtener que por cada
10000 donaciones 10 receptores pueden infectarse en proyeccion ,valor
que con Colombia es semejante (12 por cada 10000) pero mayor al de
Argentina (4.75 por cada 10000). Es asi, que esta alta prevalencia de
Hepatitis C nos pone en alerta debido a la forma asintomética de su
evolucion y alavirulencia de la misma. Las pruebas serol dgicas para
HCV utilizadas en el tamizaje delas unidades son de altasensibilidad y
especificidad pero hay que tomar en cuenta el periodo de ventana (82
dias) en que solo puede ser detectado mediante técnicas de Biologia
Molecular (PCR) por lo que €l riesgo aumenta.
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Abstract:

From the formation of the service of Transfusional Medicine 2 years
ago (to the moment 4 years) it was begun with extractions of blood to
family donors selected in a protocol form continuing the international
norms, with which statistical important data were obtained, in the con-
text of the microbiology security of the sanguine transfusions that is
carried out in the service of Transfusional Medicine of the|ON-SOLCA
with the data of the prevalence of transmitted-sanguine illnesses of the
units obtained in the lapse understood from the month of July of the
2000 until October of the 2001. The prevalence adjusted of our 468
donors during this period for HIV 4.48, for HBV was from 8.96, for
HCV of 19.6, of 17.9 for Syphilis and of 4.48 for Chagas all these for
each 1000. The probability of receiving 1 infected unit (Pr) by HIV was
from 1.4 for each 10000 donations and the probability of acquiring (Pi)
HIV transmitted by transfusion was from 1.26 for each 10000. For
HBV the (Pr) was from 2.9 for each 10000 and the (Pi) was from 2.69
for 10000. For HCV this probability increases times more up to 9 than
for HIV, the (Pr) isof 6.4 for 10000 and the (Pi) isof 5.76 for 10000. On
the other hand for Chagas the (Pr) was from 1.4 for 10000 and the (Pi)
was from 0.28 for 10000. Upon revising our index of disseminations of
infectiousillnessesthrough transfusionswe cameto obtain that for each
10000 donations 10 receivers could infect in projection, value that with
Colombiais similar (12 for each 10000) but old to that of Argentina
(4.75for each 10000). It is so, that this preval ence discharge of C Hepa-
titisputsusin alert due to the form non-symptomatic of their evolution
and to the virulence of the same. The laboratory tests for HCV used in
the screening of the unitsis of high sensibility and specificity but it is
necessary to consider the period of window (82 days) in which aloneit
could be detected by means of techniques of Molecular Biology (PCR)
for what the risk increases.

Key word: Transfusion, Screening, HCV.

Correspondenciasy Separ atas:

Dr. Eduardo Ruiz Jaramillo, Médico Hematélogo

Servicio de Medicina Transfusional .

ION -SOLCA

Av. Pedro Menéndez Gilbert (Junto alaAtarazana)
eruizj@ecua.net.ec, PO.Box (09-01)15028 Guayaquil - Ecuador

©Los derechos de autor de los articulos de la revista Oncologia
pertenecen ala Sociedad de Lucha contra el Cancer

INTRODUCCION.-

Deacuerdo conlaley 54 delaRepublicadel Ecuador, todalasangre
y hemoderivados utilizada en el territorio nacional es de
responsabilidad absoluta de la Cruz Roja Ecuatoriana, por
intermedio de sus bancos de sangre distribuidos en el Ecuador. Por
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lo tanto la prevencion de enfermedades transmitidas por via Trans-
fusional es de su absoluta responsabilidad. En el presente estudio
setuvo como objetivo general dar aconocer alacomunidad médica
las posibilidades y los riesgos que se pueden tener a recibir una
transfusi 6n sanguineade adquirir unaenfermedad viral o bacteriana
de acuerdo alaincidenciaen el Ecuador segin el M.S.P.

Lautilizacion de la sangre como un coadyuvante en el tratamiento
de pacientes oncol égicos en nuestro instituto obligd hace dos afios
alaimplementacion de un servicio de MedicinaTransfusional que
permitaunaadministracion de sangre en formaiddnea, cumpliendo
los protocol os internacional es establecidos para el efecto.

El servicio de Medicina Transfusional del Hospital Dr. Juan Tanca
Marengo actualmente funciona como un depdsito de sangre y
hemoderivados suministrados por la Cruz Roja Provincial del
Guayas gue creemos cuenta con estrictos controles de seguridad.

Foto 1

El SMT de nuestro hospital trajo, como corresponde un servicio
bien organizado, que permiti6 efectuar un control estricto de calidad
en el almacenamiento, tamizacion y administracion de los
hemoderivados obtenidos en el servicio y las unidades que hemos
recibido como depoésito de la Cruz Roja.

En concordancia con lo expuesto anteriormente, por motivos de
emergencia efectuamos extracciones sanguineas de donadores
familiares sel eccionados con una historiaclinicacompleta, examen
fisico y normas internacionales de laboratorio exigidas (1); de esta
manera se halogrado obtener productos sanguineos de calidad .

En el lapso transcurrido desde el inicio de este importante servicio
hasta el presente se han obtenido datos estadisticos
epidemiol 6gi camente aceptables de acuerdo a nuestro universo de
trabajo.

Laexperienciaen otros paises hapermitido el desarrollo de métodos
y técnicas para administrar sangre o hemoderivados, bajo
condiciones o parametros que nos permiten conocer |os riesgos y
beneficios, frente a terapias aternas. Por o tanto, tener acceso a
informacion estadistica acerca de la presencia de patologias con
riesgo potencial de transmitir una infeccion por transfusion para
cada pais y ciudad debe ser imperativo e informado a todo centro

hospitalario en forma veraz e inmediata, incluso a solicitud del
médico tratante.

El presente estudio tiene como objetivo general dar a conocer ala
comunidad médica las posibilidades y los riesgos a recibir una
transfusién sanguinea.

Como objetivos especificos estén el obtener una referencia de las
estadisticasde nuestro servicioy compararlas con lasde otros paises
latino-americanos para asi corroborar la eficiencia del mismo;
conjuntamente mostrar quelos servicios de MedicinaTransfusional
del mundo no son infalibles debido al riesgo infeccioso inherente
(periodo de ventana) que siempre setiene al recibir unatransfusion
sanguinea. (5,6).

En el estudio realizado se analizaron retrospectivamente los datos
de la sangre colectada a familiares y el tamizajey prevalenciade
enfermedades sanguineo - transmisibles de las unidades obtenidas
en el servicio de Medicina Transfusiona del Instituto Oncol 6gico
Nacional Dr. Juan Tanca Marengo perteneciente a la Sociedad de
Lucha Contra el Cancer (ION-SOLCA) en € lapso comprendido
desde el mesdejulio del 2000 hastaoctubre del 2001y secalculala
probabilidad de recibir una unidad infectada y la probabilidad de
adquirir una infeccion transmitida por transfusion. Las unidades
cuyos donadores fueron reactivos a las pruebas practicadas fueron
incineradas por métodos convencionales de Bioseguridad.

Hasido nuestro interés establecer estadisticamente |as condiciones
epidemiol bgicas de los donantes de sangre de la unidad Transfu-
sional mencionada y su repercusion en posibles complicaciones
transfusionales.

MATERIALESY METODOS.-

Este informe recopilalos datos de pruebas serol 6gicas practicadas
acada uno y atodos los donantes del Servicio de Medicina Trans-
fusional del ION-SOLCA desde junio del 2000 hasta octubre del
2001.

Las pruebas efectuadas a las unidades de sangre fueron hechas en
un lector de ELISA automatizado COBAS CORE de Roche Diag-
nostics (fotol) junto con un lector de ELISA semi-automatizado
STAT FAX-2100 de AWARENESS Technology para realizar
Chagas. A continuacion detallo cada una de las pruebas:
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-Anti -HIV 1+2+0EIA, test dediagndstico in Vitro paraladeteccion
de anticuerpos contraHIV-1 incluyendo el serotipo Oy contraHIV-
2 en suero y plasma humanos. Esta prueba esta considerada como
de tercera generacion con una sensibilidad del 99.99% y una
especificidad de 99.90%. De acuerdo a estos datos se establecio un
indice de correccién para prevalencia de 0.9991.(3)

-Anti HCV EIA, test de enzimo-inmunoandlisis indirecto que
permite detectar anticuerpos |gG contravirus hepatitis C en sueroy
plasma. Considerada como de tercera generacion con una
sensibilidad estimada de 98.52% y especificidad de 99.40%,
estableciéndose un indice de correcciéon de prevalencia 1.099.(3,8)

-HbsAg Il EIA, test in Vitro para deteccion cuaitativa del antigeno
de superficie del virus de la hepatitis B (técnica sandwich),
considerado de cuarta generaciéon con una sensibilidad y
especificidad de 99.90% por lo cua no es necesario un indice de
correccion.(3)

-Prueba de sifilis VDRL-RPR, prueba de aglutinacion no
treponémica, macroscopica que se usa para detectar y cuantificar
anticuerpos reaginicos que dan junto con €l RPR el diagndstico
presuntivo de sifilis, se confirma con FTA no realizado por la
institucion. Hay posibilidad de detectar fal sos positivos. (3)

-BIO Chagas HI, equipo de aglutinacién indirecta para la
determinacién de anti cuerpos anti- Tripanosomacruzi mediante una
suspension de hematies estabilizadosy sensibilizados con antigeno
purificado que reaccionan con | os anticuerpos presentes en el suero
del paciente. Este método tiene una sensibilidad de 99.72% y
especificidad de 98.92%.(3)

L osresultados obtenidos son confirmados con controles de calidad
estricto, en el departamento de inmunologia de nuestro centro
hospitalario, ademas en caso de obtener resultados positivos para
agentes patdgenos o de anticuerpos a dichos agentes hemos
efectuado tomade nuevas muestras para confirmar |o anteriormente
establecido y han sido reportados al Ministerio de Salud
Publica(INH) para pruebas confirmatorias.

La cobertura de tamizaje fue obtenida del nimero de donantes
tamizados para el nimero total de donantes por 100.

Laprevaenciafue obtenidadel nimero de donantes positivos para
€l nimero total de donantes tamizados por €l indice de correccidn
por 1000; los gjustes se hicieron de acuerdo a los test con la
sensibilidad y especificidad conocidos anteriormente .

La probabilidad de recibir una unidad potencialmente infectada,
(Pr), fue calculada multiplicando la prevalencia de un marcador
serol 6gico especifico por la proporcién de donantes no tamizados
(1-cobertura de tamizaje %).

La probabilidad de adquirir una infeccion transmitida por
transfusion, (Pi), se calculé multiplicando (Pr) por €l riesgo de
infectividad , que es definido como del 90% paraHIV, HCV, HBV,
y 20% para T. cruzi segun la World Health Organization Expert
Committee in Chagas Disease.

El nimero absoluto de infecciones inducidas por transfusion fue
estimado del nimero de donaciones por (Pi).

El indice de diseminacion de la enfermedad infecciosa a través de
latransfusion se calcula dividiendo el nimero total de potenciadas
infecciones asociadas a transfusion para el nimero total de
donaciones. Este indice se lo relaciona por cada 10.000 personas.

RESULTADOS

Las coberturasinformadas por €l servicio de acuerdo al nimero de
donaciones y el nimero de donantes tamizados fue de 95.2% en
todas|las pruebasrealizadas. Estacoberturadebe ser revisadadebido
a que las unidades a las que no se le realizaron pruebas no fueron
utilizadas o los datos fueron traspapel ados.(Tablal) Gréfico 1

Tabla 1.-COBERTURA (%) Y PREVALENCIA DE ENFERMEDADES INFECCIOSAS EN

DONANTES DE SANGRE DEL ION SOLCA

NUMERO DE HIV HBV HCV SIFILIS CHAGAS
DONANTES  |cob. prev. cob. prev. cob. prev. cob. prev. cob. prev.

468 96,7 | 448 | 96,7 | 896 | 96,7 | 19,6 | 96,7 | 179 | 96,7 | 448

*Cobertura de andlisis ( nimero de muestras analizadas / total de donantes ) x 100
* Prevalencia ajustada(# de donantes positivos / # total de muestras analizadas) x indice de correccién
[ x 1000 [T T ] [ ]

Tabla 1

120

100

M cobertura %
60 [ prevalencia por 1000

HBV

Vale la pena indicar que la mayoria de las donaciones fueron
realizadas a donantes no voluntarios, |lamese a estos |os donantes
gue dan su sangre por presion familiar.

HCV Sifilis Chagas

0 |
HIV

Grafico 1

Lasero-preval encia gjustada de nuestros 468 donantes durante este
periodo paraHIV 4.48 por 1000, paraHBV fue de 8.96 por 1000,
paraHCV de 19.6 por 1000, de 17.9 por 1000 para Sifilisy de 4.48
por 1000 para Chagas.

Laprobabilidad derecibir 1 unidad infectadano pudo ser calculada
para Sifilis debido a que € usua almacenamiento de la sangre a
bajas temperaturas por 48 a 72 horas produce una completa
inactivacion delas espiroquetas antes de transfundirse con excepcion
delas plaguetas que se almacenan de 20 a 24° C antes de usarse en
las primeras 24 horas de extraida la sangre.

La probabilidad de recibir 1 unidad infectada (Pr) por HIV fuede
1.4 por cada 10000 donaciones y la probabilidad de adquirir (Pi)
HIV transmitido por transfusién fue de 1.26 por cada 10000. Para
HBV la (Pi) fue de 2.9 por cada 10000y la (Pi) fue de 2.69 por
10000. Para HCV esta probabilidad se incrementa hasta 9 veces
més que paraHIV , la (Pr) esde 6.4 por 10000y la (Pi) esde 5.76
por 10000.
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En cambio para Chagas|a (Pr) fuede 1.4 por 10000y la(Pi) fuede
0.28 por 10000. (Tabla 2) Gréfico 2

Tabla 2.- PROBABILIDAD DE RECIBIR 1 UNIDAD INFECTADA P(R)Y
PROBABILIDAD DE ADQUIRIR 1 INFECCION TRANSMITIDA POR

TRANSFUSION P(1)
HIV HBV HCV CHAGAS
P (R) P() PR) | P() P(R) P () PR) | P()

14 1,26 2,9 2,61 6,4 5,76 14 0,28

“Por cada 10000 donaciones , P (R)
*P(1) = P (R) xindice de

5
4
3
2
| l I I
0
HIV HBV HCv

Grafico 2

B de la infeccion x (1 - cobertura de screening)
(usado cuando HIV-HBV-HCV es de 90% ,T. Cruzi = 20%

Tabla 2

B P (R) por cada 1000
P ()
|l

CHAGAS

Con estos resultados estadisticos se pudo precisar que el indice de
diseminacién delasinfecciones por transfusion fue de 10 infecciones
por cada 10000 donantes. (Tabla 3)

Tabla 3.- ESTIMACION DE LA PROBABILIDAD DE ENFERMEDADES
INFECCIOSAS TRANSMITIDAS POR TRANSFUSION

NUMERO DE N. ABSOLUTO DE INFECCIONES INDICE DE
DONANTES TRASMITIDAS POR TRANSFUSION DISEMINACIQN
DE INFECCION
10000
468 57 122 | 269 | 138 46,1 10

* Numero de caso transmitidos por transfusion = nimero de donantes x P (I) x 100
* Indice de diseminacion infeccién = niimero total de infecciones transmitidas / nimero de donantes x 100

Tabla 3
DISCUSION

En los ultimos afios, los conocimientos adquiridos sobre
enfermedades virales, han permitido el mejoramiento de
procedimientos diagndsticos especialmente paraVIH y HCV (11),
HBYV, Chagas y Sifilis que desde técnicas de laboratorio de poca
sensibilidad hasta procedimientos en Biologia Molecular, se ha
logrado reducir €l periodo de ventana y por tanto los riesgos de
transmitir una enfermedad por transfusion. Aquello ha permitido
que virus como €l HIV que provocaba en 1982 una infeccion por
cada 100 transfusiones llegaran en 1995 a 1 por 420000 donantes
en EEUU; a igua que el HCV y HBV que en una década ha
disminuido de 1 por cada10 a1 por cada’50000 donantes en EEUU.
1,2,7)

Esto nos da una imagen de la experiencia adquirida en paises
desarrollados en la metodologia de los procedimientos de control
de calidad que permitan establecer precozmente el diagndstico de
enfermedades virales, reduciendo el periodo ventana por captacion
dealgunas estructuras moleculares propiasdel virus. Claro estaque
se puede lograr haciendo estudios de tamizaje muy avanzados y
costosos a los cuales no tenemos acceso en nuestra institucion, lo
que da un riesgo residual de infectarse con una unidad
sanguinea.(2,10)

Nuestro universo de trabajo es menor que los realizados en otros
paises con una poblacién mucho mas altay ademas nuestro hospi-
tal es de concentracion de pacientes oncol égicos con 138 camas
que limita considerablemente los datos en nuestro trabajo pero que
consideramos valederos como un aporte a conocimiento de estas
enfermedades en nuestro pais. Al comparar nuestro datos
observamos que el riesgo de recibir una unidad infectada con HIV
es mayor (1.4 por cada 10000) que en Colombiay Argentina. (3,4).
Los datos para HCV y HBV tienen la misma caracteristica en ser
mas altos pero no masdel doble, esto nosobligaarealizar untamizaje
mas extensivo que en otros paises con unamenor incidencia. (8,9)

Uno delos problemas de mayor importanciaaconsiderar en nuestros
paises latinoamericanos es la Tripanosomiasis 0 Enfermedad de
Chagas, que siendo asintomético y poco sensible al diagndstico del
laboratorio general es transmitida por via sanguinea con graves
consecuencias paralos pacientesy masalin enlospaisesdelaregion
Andina donde las viviendas relinen las condiciones casi perfectas
parael desarrollo del vector. (2,13,14)

Los datos referentes a Enfermedad de Chagas expuesto en nuestro
trabajo nos permiten considerar por o menos la reduccién de la
sero-prevalenciaobtenida de nuestros donantes mucho delos cuaes
acuden de diferentes regiones del pais a nuestro hospital. Estos
resultados se comparan con los datos hecho en Colombiay Argen-
tina. (4,3,13,14)

Al revisar nuestro indice de diseminacion de enfermedades
infecciosas a través de transfusiones |legamos a obtener que por
cada 10000 donaciones 10 receptores pueden infectarse en
proyeccion ,valor que con Colombia es semejante (12 por cada
10000) pero mayor a de Argentina (4.75 por cada 10000). (4,3)

Ademésen los Ultimos afios, larealizacion de pruebas como HTLV-
1, GB virustipo C/hepatitis G virus RNA, Human Circovirus TTV
y enfermedad de Creutzfeld-Jakob en los donantes de sangre en €l
mundo, han llevado ala utilizacién de detergentes diluentes en €l
plasma que destruyan la capsula de los virus encapsulados, para
tratar de dar mayor seguridad a las transfusiones, procedimiento
gue no esta a nuestro alcance debido ala situacién econémica que
cursan las Instituciones hospitalarias sin fines de lucro en el Ecua-
dor. (12,15,16)

CONCLUSIONESY RECOMENDACIONES

Larealizacion de estudios sobre probabilidad de riesgo infeccioso
postransfusional son en la actualidad un indicador eficaz de la
seguridad que dan los bancos de sangre al dar sangre y
hemoderivados como medidaterapéutica, es por esto que establecer
este riesgo en nuestro hospital que cuenta con 138 camas 'y 24
camillas, un servicio de Medicina Transfusional y pacientes
oncol6gicos generalmente inmuno-deprimidos y anémicos post-
quimioterapia, debe ser minimo como lo demostramos en este
estudio.

Este dato, €l indice de diseminacion de la infeccion (10 por cada
10000) nos sirve como un indicador parajustificar laefectividad de
las medidas de tamizaje que se toman en nuestro servicio y que
deben ser mejoradas en otras ingtituciones de |os bancos de sangre
gue nos surten de este elemento, adicionalmente.

Vol. 13 ¢ N° 3-4 « Julio - Diciembre 2003




Dr. Ganchozo Villavicencio
Prevalenciay Riesgo de...

A pesar de utilizar pruebas seroldgicas de calidad en el tamizaje de
las unidades de sangre, los periodos de ventanade las enfermedades
virales pueden ser subestimadas en zonas de altaprevalenciadelas
mismas como ocurre en nuestro estudio en que tenemos una
prevalencia ata de Hepatitis C y Sifilis.

Es asi, que esta alta prevalencia de Hepatitis C nos pone en aderta
debido alaformainsidiosay asintomético de su evoluciony ala
virulencia de la misma, que llega a provocar en un 30% cirrosis
hepatica, cancer hepético y hepatitis fulminante inclusive mortal.
Las pruebas seroldgicas para HCV utilizadas en el tamizagje de las
unidades esde atasensibilidad y especificidad pero no contemplan
€l periodo deventana (82 dias) que solo puede ser detectado mediante
técnicas de BiologiaMolecular (PCR) por lo que el riesgo aumenta
inclusive en toda L atinoamérica.

Tratar de modificar los esquemas de captacion de donantes para
provocar un aumento en la cantidad de donaciones voluntarias en
forma atruista puede ayudar a que se disminuya €l riesgo que se
obtiene con administrarse sangre 0 hemoderivadosy que se cumplan
los controles de calidad establecidos, ademas el uso delatransfusion
autdloga debe ser difundido en nuestros pacientes.

Finalmente, la utilizacion de otras alternativas o sucedaneos a la
transfusién deben decidirse en cada condicion clinica hemética del
paciente de acuerdo al conocimiento del médicoy ladisponibilidad
de sangre y hemoderivados .
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