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Resumen

Objetivos: En este estudio se determind la prevalencia de los marcadores infecciosos
transmisibles y sus variables demogréaficas en Donantes del Banco de Sangre del Hospital

Nacional Hipdlito Unanue del 2014 al 2016.

Material y métodos: Estudio descriptivo, transversal y retrospectivo, se tomd como base los
registros de datos y tamizaje de los donantes con marcadores infecciosos reactivos del Servicio
de Banco de Sangre del Hospital Nacional Hipdlito Unanue durante el periodo 2014 al 2016,
estos datos son posteriormente analizados y trabajados en tablas de recoleccion, para luego
reportar los resultados estadisticamente mediante elaboracién de tablas y cuadros utilizando el
programa de Excel, en los cuales se identificd la seroprevalencia a marcadores infecciosos
reactivos con relacion a sus variables demograficas.

Resultados: La poblacién estudiada estuvo conformada por 30085 donantes, se determiné una
prevalencia global de 8.52% para los siete marcadores infecciosos. La prevalencia a un
marcador infeccioso fue de 4.36% para Anti-HBc, 1.33% para Sifilis, 1.04% para HTLV 1 y II,
0.54% para VHC, 0.27 % para HBsAg, 0.18% para Chagas y 0.12% para VIH-1y VIH-2. De
estos, se determind mayor poblacién reactiva de donantes masculinos (5.36%) y del grupo de
edad de 31 a 40 afios (2.43%). La distribucién por departamentos con mayores casos reactivos,
provienen del departamento de Lima, de todos los marcadores reactivos el 96.41% fueron

donantes colectados por reposicion.

Conclusiones: Durante los afios de estudio disminuyo la prevalencia de los marcadores
infecciosos comparado a otros estudios nacionales, es necesario la realizacion de estudios
epidemioldgicos en una mayor poblacion nacional para tener mejor conocimiento de las
caracteristicas epidemiologicas de las enfermedades transmisibles por transfusion de sangre y

establecer mejores politicas de salud.

Palabras clave: anti-HBc, HBsAg, HTLV, VHC, VIH.



ABSTRACT

Objectives: In this study, the prevalence of transmissible infectious markers and their
demographic variables was determined in Donors of the Blood Bank of the Hipdélito Unanue

National Hospital from 2014 to 2016.

Material and methods: Descriptive, cross-sectional and retrospective study was based on data
records and screening of donors with reactive infectious markers from the Blood Bank Service
of the Hipdlito Unanue National Hospital during the period 2014 to 2016, these data are
subsequently analyzed and worked on collection tables, to then report the results statistically
by drawing tables and tables using the Excel program, in which the seroprevalence was

identified to reactive infectious markers in relation to their demographic variables.

Results: The population studied consisted of 30085 donors; a global prevalence of 8.52% was
determined for the seven infectious markers. The prevalence of an infectious marker was 4.36%
for Anti-HBc, 1.33% for Syphilis, 1.04% for HTLV | and 1l, 0.54% for HCV, 0.27% for
HBsAg, 0.18% for Chagas and 0.12% for HIV-1 and HIV-2 Of these, a greater reactive
population of male donors (5.36%) and of the age group of 31 to 40 years (2.43%) was
determined. The distribution by departments with greater reactive cases, come from the

department of Lima, of all the reactive markers 96.41% were donors collected by replacement.

Conclusions: During the years of study the prevalence of infectious markers decreased
compared to other national studies, it is necessary to carry out epidemiological studies in a
larger national population in order to have better knowledge of the epidemiological
characteristics of the diseases transmitted by blood transfusion and to establish better health

policies.

Key words: anti-HBc, HBsAg, HTLV, HCV, HIV.



INTRODUCCION

Las infecciones por transfusion sanguinea causan morbilidad y mortalidad de los receptores de
sangre, ademas este es un problema para la salud publica por la transmision potencial de
hemocomponentes infectados con agentes virales, bacterianos y parasitarios.

En Perd, el servicio de Banco de Sangre realiza obligatoriamente el reconocimiento de
anticuerpos irregulares y siete pruebas para el tamizaje de marcadores infecciosos Antigeno de
superficie del virus de la hepatitis B (HBsAQ) y Anticuerpo contra el antigeno Core del virus
de la hepatitis B (Anti-HBc), anticuerpos contra el virus de inmunodeficiencia humana (VIH -
1 y VIH-2), Anticuerpos contra el virus de la hepatitis C (VHC) , Anticuerpos contra el
treponema pallidum (Sifilis), Anticuerpos contra los virus linfotropicos humanos (HTLV I-11),
y Anticuerpos totales contra el Trypanosoma Cruzi (Enfermedad de Chagas), el cual tamiza 'y

selecciona unidades de sangre segura.

En banco de sangre la importancia de las infecciones transmisibles conllevaron a realizar
diversas investigaciones con el fin de determinar la prevalencia de enfermedades transmisibles
entre los donantes; esta informacion sirve para conocer la envergadura de este problema en
poblaciones especificas, identificar grupos con mayor ocurrencia del evento, determinar
posibles grupos de riesgo y dirigir acciones para mejorar la efectividad de las estrategias de

control de la transmision de infecciones.
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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcidn, planteamiento y formulacion del problema

La transfusion sanguinea, la cual se usa como terapéutica médica, es una via para transmision

de varias enfermedades infecciosas. Concepcion (2014).

La OMS dispone que a toda unidad de sangre y hemocomponentes se le debe realizar pruebas
de tamizaje para la deteccién de marcadores seroldgicos de infecciones transmisibles por

transfusiones sanguineas. Concepcion (2014).

Actualmente en el Per0 se realizan pruebas de tamizaje para la deteccion de HBsAg, Anti-HBc,
VIH-1 y VIH-2, VHC, HTLV I-Il, Anticuerpos totales contra el Trypanosoma Cruzi
(Enfermedad de Chagas) y Anticuerpos contra el Treponema pallidum (Sifilis). Por otra parte,
también puede considerarse realizar otras pruebas segun la prevalencia geografica para
descartar malaria, bartonelosis, tripanosomiasis, citomegalovirus, entre otros. Concepcion

(2014).

No obstante, perduran 4 posibles razones de riesgo: el periodo de ventana inmunoldgica
(tiempo durante el cual las pruebas seroldgicas son negativas en un donante infectado);
donantes portadores crénicos asintomaticos con serologia negativa; las infecciones por cepas

atipicas o mutantes y errores técnicos de laboratorio. Concepcion (2014).

La transmisién de infecciones por transfusiones de sangre constituye una dificultad para la
salud pablica a nivel mundial, ha sido, es y sera la preocupacion de aquellos quienes trabajan
en los Bancos de Sangre, el poder contar con las herramientas necesarias que permitan detectar
a tiempo a los potenciales donantes contaminados con algunas de estas infecciones trasmisibles
por lo cual se realizan las siete pruebas de tamizaje para evitar asi una posible contaminacion

del receptor de la transfusién. Salas (2015).
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Es muy importante conocer cudl es la prevalencia de estas infecciones en la poblacion porque
servira de guia para poder elaborar estrategias que nos permitan captar y seleccionar a los
potenciales donantes de sangre de manera segura y eficaz. Debido a ello conocer la prevalencia
de enfermedades infecciosas en el Hospital Nacional Hipolito Unanue, permitira caracterizar
los donantes a cargo de la institucion y proporcionard seguridad de sus componentes

sanguineos. Salas (2015).

1.2. Preguntas

1.2.1. Pregunta general

- ¢Cudl es la prevalencia de los marcadores infecciosos transmisibles y sus variables
demogréaficas en Donantes del Banco de Sangre del Hospital Nacional Hipdlito
Unanue del 2014 al 20167

1.2.2. Pregunta especifica

- ¢Cudl es la frecuencia de los marcadores infecciosos transmisibles segun el tipo de donante
en el Hospital Nacional Hipdlito Unanue del 2014 al 2016?

- ¢Cudl es la prevalencia de los marcadores infecciosos transmisibles segun sexo en el
Hospital Nacional Hipdlito Unanue del 2014 al 2016?

- ¢Cudl es la prevalencia de los marcadores infecciosos transmisibles seguin grupo etario en
el Hospital Nacional Hipélito Unanue del 2014 al 2016?

- ¢Cudl es la prevalencia de los marcadores infecciosos transmisibles segun procedencia en

el Hospital Nacional Hipélito Unanue del 2014 al 2016?

1.3. Objetivos

1.3.1. Objetivo general
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- Determinar la prevalencia de los marcadores infecciosos trasmisibles y sus variables
demograficas en Donantes del Banco de Sangre del Hospital Nacional Hipdlito Unanue
del 2014 al 2016.

1.3.2. Objetivo especifico

- Determinar la frecuencia de los marcadores infecciosos transmisibles segun el tipo de
Donante de Sangre en el Hospital Nacional Hipolito Unanue del 2014 al 2016.

- Determinar la prevalencia de los marcadores infecciosos transmisibles segun sexo en el
Hospital Nacional Hipdlito Unanue del 2014 al 2016.

- Determinar la prevalencia de los marcadores infecciosos transmisibles segun grupo etario
en el Hospital Nacional Hipdlito Unanue del 2014 al 2016.

- Determinar la prevalencia de los marcadores infecciosos transmisibles segun procedencia
en el Hospital Nacional Hipdlito Unanue del 2014 al 2016.

1.4 Justificacién

La prevalencia de infecciones transmisibles en la poblacién donante es importante ya que
radica en evitar la utilizacion de sangre potencialmente contagiosa y permite contar con
hemoderivados seguros que seran utilizados en los distintos servicios del hospital. Ante esta
realidad, este estudio expondra la prevalencia de marcadores infecciosos de transmisién
sanguinea en donantes que acudieron al Servicio de Banco de Sangre del Hospital Nacional
Hipolito Unanue durante el afio 2014 hasta el afio 2016, el cual permitird conocer la enfermedad

infecciosa que prevalece en dicha poblacion.

El impacto de estudio se vera reflejado en el trabajo del Servicio de Banco de Sangre del
Hospital Nacional Hipdlito Unanue, especialmente en el area de serologia. Dicha informacion

podra ser utilizada de guia para elaborar estrategias para una mejor captacion y seleccion de
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potenciales donantes de sangre, ademas para tomar decisiones en el mejoramiento del servicio

que brinda el hospital.

1.5. Limitaciones

Los datos de donantes y los resultados de las pruebas de tamizaje que se utiliz6 para el estudio
fueron recolectados del registro del sistema informatico de banco de sangre, sin embargo, tuvo
que recurrirse a las fichas de seleccion de donante para obtener el lugar de procedencia u otros
datos no registrados en el sistema informatico.

Los donantes reactivos, se determinaron en los precalificados como aptos sin calificacién
bioldgica previa, por ello los postulantes pueden tener otro perfil epidemiolégico que no fueron

estudiados en esta investigacion.
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CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes

Patifio y col. (2012) En la investigacion titulada “Seroprevalencia de los marcadores de
infecciones transmisibles por via transfusional en un banco de sangre de Medellin, Colombia
de 2007 a 20107, realizd un estudio transversal, basada en los resultados de pruebas biologicas
en los donantes del banco de sangre en el cual determinaron la seroprevalencia de los
marcadores de infeccion y las relacionaron segun sexo y tipo de donante a través de analisis de
frecuencias, chi cuadrado, Fisher y razones de prevalencia. Para ello utilizé una poblacién de
65 535 donantes de los cuales 3,3% presentaron al menos una prueba bioldgica positiva. De las
pruebas de tamizaje el 1.2% fue de Sifilis, 1.0% tripanosomiasis, 0.6% Virus de la Hepatitis C
(VHC), 0.5% Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH) y 0.2% Virus de la Hepatitis B
(VHB). Los resultados mostrados y las prevalencias dadas por la Organizacién Panamericana
de la Salud (OPS) mostraron coherencia y se pueden correlacionar con la prevalencia mundial

de las infecciones transmisibles.

Estévez (2015) Realiz6 un estudio descriptivo, transversal y retrospectivo de seroprevalencia
de los marcadores infecciosos y factores sociodemogréaficos de los donantes que acudieron a la
Unidad Banco de Sangre del Hospital Carlos Andrade Marin de la Ciudad de Quito, durante el
afio 2014. Este estudio conto con una poblacion de 423 casos que presentaron reactividad a un
marcador infeccioso. Los resultados de las pruebas de tamizaje, se detectaron 160 casos de
AHBc (anticuerpos centrales de la Hepatitis B) que representa el 37,8%; sifilis con 109 casos
(25,8%), entre los mas prevalentes. Los donantes masculinos con 297 casos (70,2%); el grupo
de edad de 30 a 41 afios con 158 casos (37,4%), personas casadas con 243 casos (57,4%),
donantes que fueron por primera vez 360 casos (85,1%), y de la Provincia de Pichincha

proceden 275 casos (66,3%).
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Concepcidn y col. (2014) En el estudio "Frecuencia de marcadores serologicos de infecciones
transmisibles por transfusion sanguinea en donantes voluntarios en el Hospital Regional
Docente de Trujillo™ en Peru, 2012. Determinaron la prevalencia de marcadores seroldgicos de
infecciones transmisibles en donantes voluntarios. Un estudio de tipo transversal, el cual estuvo
conformada por una poblacion de 6000 donantes, de los cuales, por autoexclusion y examen
fisico, quedaron 4000 donantes, de ellos 10% fueron donantes voluntarios, por ello se considerd
418 donantes voluntarios como tamafio muestral. En los resultados la tasa de prevalencia de
seropositividad en donantes de sangre fue de 2,4 %. La mas alta prevalencia tuvo el virus de la
hepatitis B con una tasa de 1,44 %, sequido de sifilis con una tasa de prevalencia de 0,72 %,
también el VIH, VHC y HTLV -1l tuvieron tasas de prevalencia de 0,24 % para cada uno y la
enfermedad de Chagas fue del 0%. Se concluyd que la frecuencia de donantes seropositivos
fue determinada por la prevalencia de las enfermedades en la poblacién y los métodos de
seleccion de donantes. La prevalencia de las enfermedades transmisibles por transfusion
sanguinea halladas en este estudio no se diferencia significativamente de la encontrada en otros

hospitales del pais.

Espejo (2014). Determinéd la seroprevalencia de marcadores infecciosos de sifilis, HIV,
hepatitis B y caracterizo a los donantes del Hemocentro del Centro Oriente colombiano en el
afio 2013, para ello se utiliz6 una poblacion de 9401 donantes, de los cuales se presentd una
prevalencia de 0.96 % en al menos una prueba bioldgica positiva. Sifilis fue el marcador con
mayor prevalencia (0.75%), seguido del virus de la hepatitis C (0,09%), virus de la hepatitis B
(0,05%) y virus de la inmunodeficiencia humana (0,06%). También se determind que la
poblacién joven es la que don6 con mayor frecuencia y se tuvo un porcentaje de donantes

voluntarios repetitivos mayor al 30%. Los resultados del estudio y las prevalencias dadas por
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la Organizacion Panamericana de la Salud mostraron coherencia y se correlacionaron con la

prevalencia nacional de las infecciones transmisibles por via transfusional.

Moya (2014), en el estudio titulado “Seroprevalencia de los marcadores infecciosos que causan
pérdidas en las hemodonaciones en el Servicio de Banco de Sangre del Hospital Nacional
Docente Madre Nifio San Bartolomé de enero 2008 a diciembre del 2013, cuyo objetivo fue
determinar la seroprevalencia de los marcadores infecciosos que causan pérdidas de
hemodonaciones. Se realiz6 un estudio descriptivo, retrospectivo, y de tipo transversal. Se
encontraron en un total de 11399 donaciones: Anti-HBc (4.63%), sifilis (1.78%), HTLV I-II
(1.21%), otros marcadores serolégicos (5.31%), siendo la prevalencia global 9.36%, por lo cual
causo una pérdida de 457.2 litros de sangre en 1016 donaciones y 61 893.28 USD perdidos. Se
concluyd que la prevalencia hallada demostrd el impacto econdmico por la mala calidad de

donantes de sangre mostrando asi las limitaciones que existieron en la cadena de donacion.

Salas (2015), en la investigacion “Seroprevalencia de las infecciones transmisibles por
transfusion sanguinea Hospital Nacional Arzobispo Loayza del 2011 al 2014”, un estudio
descriptivo, retrospectivo, transversal. Su objetivo fue determinar la seroprevalencia de
infecciones transmisibles en base al tamizaje de donantes entre 18 a 55 afios de edad del
Hospital Nacional Arzobispo Loayza en el periodo del 2011 al 2014, cuyos resultados fueron
4.6% para HBcAc, 1.88% para sifilis, 0.89% para HTLV, 0.17% para VIH, 0.36% para
antigeno de superficie de Hepatitis B, 0.25% para Chagas y 0.82% para Hepatitis C en una
poblacion constituida por 34245 donantes, donde el 8.97% por lo menos presentaron un
marcador serolégico con tamizaje positivo, en el cual prevalece el sexo masculino con el
79.8% del total de pruebas con tamizaje positivo. Los resultados fueron acordes con las

prevalencias en otros estudios, detectar los marcadores seroldgicos establecio uno de los
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postulados mas significativos en el trabajo del Servicio del Banco de Sangre que fue transfundir

sangre segura.

Rios (2017), en el estudio “Seroprevalencia de marcadores infecciosos en los donantes de
sangre en el Hospital Regional de Loreto del 2008 al 2016”. Tuvo como propdsito determinar
la prevalencia de los marcadores seroldgicos en todos los donantes que acudieron al banco de
sangre del Hospital Regional de Loreto de enero del 2008 hasta diciembre del 2016. Se realizd
un estudio de tipo descriptivo y transversal en una poblacién de 43288 postulantes. Los
resultados de las pruebas indicaron una seropositividad global de 9.25%. EI marcador
serologico con mayor prevalencia fue HBcAb (7.29%), seguido de sifilis (1.45%), HTLV
(0.21%), Chagas (0.11%), HBsAg (0.12%), VIH (0.08%) y HVC (0.05); ademas el 7.95%
correspondio al sexo masculino y el 1.3% al sexo femenino; ademas, la edad mas prevalente
comprendié entre 28 a 38 afios (3.11%). Los resultados fueron coherentes con estudios

nacionales.

2.2. Bases Teoricas

2.2.1. Donacion de sangre

El donante de sangre es aquella persona que proporciona una porcion de su sangre en forma
libre, consciente y voluntaria con el cumplimiento de los requisitos sefialados por la ley, para

fines preventivos, terapéuticos, de diagndstico o de investigacion. (Duefias, 2003).

Los bancos de sangre necesitan de donantes voluntarios por lo tanto es fundamental la
existencia de mecanismos apropiados y personal capacitado para promover la donacién
voluntaria de sangre y poder satisfacer la demanda de sangre que se genera en los servicios de

los hospitales y clinicas. (Duefias, 2003).
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La captacion y la fidelizacidn son actividades vitales para todos los centros de transfusion de
todo el mundo. En cualquier caso, es preciso aplicar a estas actividades principios actualizados
de marketing si se quiere disponer de un suministro de sangre continuo y seguro. (DOMAINE,

2011)

El enfoque que la OPS recomienda para la educacion de los donantes de sangre requiere
cambios en la forma en que actualmente se obtiene la sangre por parte de los Sistemas

Nacionales de Sangre de la mayoria de los paises. (DOMAINE, 2011)

La evolucion de un donante empieza cuando una persona se presenta en un centro de donacion,
sea por propia iniciativa o como respuesta a la captacion activa. La evolucién de un donante
puede terminar de distintas formas: por abandono voluntario, por exclusion permanente o por
acontecimientos vitales, quiza graves. Una vez registrado, el nuevo donante puede contribuir
al suministro sanguineo donando sangre. Hay que ser consciente de que un nuevo donante no
ha realizado todavia ninguna donacion. Sin embargo, se pretende que un donante recién
registrado haga una o, preferiblemente, varias donaciones. La evolucion da lugar a los distintos
tipos de donantes. EI hecho mas facil de contabilizar es si una persona ha donado sangre o no,
y permite diferenciar entre donantes y no donantes y también entre distintos tipos de donantes.

(DOMAINE, 2011)

2.2.2. Seleccién de donantes

La seguridad de la transfusion sanguinea o de sus componentes comienza con la seleccion
apropiada del donante. EI médico responsable del banco de sangre deberd cuidar que la
donacion de sangre no perjudique la salud del donante ni constituya un mecanismo de

transmision de enfermedades en el receptor. (Linares, 1986).
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El objetivo del procedimiento de seleccion en la donacion sanguinea es determinar si el donante
potencial esta en buenas condiciones de salud y asegurar que la donacién no le ocasionara dafio,
por otra parte, debe prevenir cualquier reaccion adversa en el paciente que recibira esa sangre,
como la transmision de infecciones o el efecto de drogas que resultan perjudiciales (OPS,

2009).

El conocimiento actualizado de los distintos tipos de donantes puede ser un instrumento
poderoso para la buena gestion de donantes, pues concentra la atencién en los grupos de
donantes que podrian quedar fuera del proceso de donacion. Conocer la constitucion de la base
de donantes permite la orientacion inmediata de las actividades de conservacion y, si es preciso,

de captacion. (DOMAINE, 2011).

En los diferentes paises, los gobiernos han declarado de interés publico y puesto bajo control
sanitario toda actividad relacionada con la obtencidn, donacién, procesamiento, conservacion
y transfusion de la sangre y hemoderivados, asi garantizar la seguridad y pureza del producto.

(Linares, 1986).

El procedimiento de seleccién comienza con el llenado de un formulario auto-administrado por
el donante potencial con la finalidad de colectar sus datos demograficos, informacién general
y formas de contacto, y para determinar si él o ella retnen los criterios para donar sangre. Este
paso aproximadamente deberia durar cinco minutos. El segundo paso, que toma
aproximadamente 12 minutos, incluye la entrevista confidencial realizada por personal

capacitado del banco de sangre. (OPS, 2009).

El entrevistador debe asegurarse que el donante potencial comprenda el proceso de la donacién
de sangre, las preguntas del formulario auto-administrado y verificar que sus respuestas sean

adecuadas. Si es satisfactoria la entrevista, se medira el nivel de hemoglobina. Si todos los
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pardmetros son aceptables, se solicita al donante potencial que firme el consentimiento

informado y se procede a la extraccion de sangre. (OPS, 2009).

El dia de la donacidn de sangre los donantes deben encontrarse en buen estado de salud. Si un
individuo esta enfermo o recuperandose de una enfermedad reciente, este no estd
fisiolégicamente preparado para donar y puede sufrir consecuencias adversas en la donacion.

Ademas, la extraccion de sangre puede empeorar su enfermedad. (MINSA, 2010).

2.2.3. Tipos de donantes

Aunque los donantes comparten un objetivo comun, hay grandes diferencias entre los que

forman la base de donantes en términos del estado de actividad del donante. (Duefias, 2003)

Para captar y seleccionar donantes de sangre se necesita de un protocolo para garantizar la
calidad del producto gque va a transfundirse, un proceso que consta de: asesoria pre-donacion,
entrega de encuesta donde el donante debe diligenciar los datos personales y responder a cada
una de las preguntas con un Sl o NO, a su vez la firma del consentimiento en el respaldo de la
misma; entrevista, examen fisico donde se toma la tensién, pulso, temperatura y peso, si los
datos del donante se encuentran dentro de los pardmetros normales establecidos y en la
entrevista no se encuentra inconformidad, se toma la muestra para realizar hemoglobina;
posteriormente se realiza la flebotomia , la autoexclusion, y se realiza pruebas
inmunohematoldgicas y seroldgicas post-donacion para descartar infecciones transmisibles por
sangre tales como HIV1-2, Ag Hepatitis B, Hepatitis C, Chagas, HTLV I/Il y Sifilis. (Espejo,

2014).

2.2.3.1. Donante voluntario

El término donante voluntario de sangre se le asigna a aquel individuo que por razones

altruistas o de solidaridad civica dona sangre sin esperar ningun beneficio.
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En teoria, nadie es obligado a donar sangre, por tal motivo el término donante voluntario se
viene utilizando para diferenciar los donantes que no esperan retribucién de aquellos que hacen

donaciones de sangre por reposicion, condicionadas o dirigidas. (Duefias, 2003).

2.2.3.2. Donante dirigido por reposicion

Tambien llamado exigido, es el individuo que repone sangre que se va a transfundir o
transfundio6 a un paciente conocido familia, vecino, compariero de trabajo, entre otros. (Espejo,

2014).

2.2.3.3. Donante dirigido especifico

La donacién de sangre dirigida hace referencia a la que se realiza especificamente para un

familiar o amigo que la necesita por la misma condicion de su enfermedad. (Duefias, 2003)

2.2.3.4. Donante autdlogo

Persona el cual se le extrae sangre total 0 componentes sanguineos en reserva exclusiva para
esta. Requiere la indicacion del médico tratante y del médico del banco de sangre, también el
consentimiento informado por parte del donante paciente. Los componentes autélogos que no
hayan sido transfundido no deben utilizarse para transfusion homologa la unidad debe marcarse

para uso exclusivo autélogo. (Espejo, 2014).

La donacidn autdloga de sangre es una medida sana para el paciente, ya que al transfundirsele
su propia sangre se evitan los riesgos de isoinmunizacion y de transmision de enfermedades.

(Dueiias, 2003).

2.2.4. Tamizaje de marcadores infecciosos

En el pais de Estados Unidos de Norteamérica, se ha estimado que el riesgo actual de ser

contaminado, por bolsa de sangre transfundida, por algunos de estos microorganismos, es el
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siguiente: Hepatitis A (un en un millén), hepatitis B (uno en 30 a 250000), hepatitis C (uno en
3a150000), VIH (uno en 250000 a 2 millones) y parvovirus B19 (uno en 10000). (Rodriguez,

2004: 35).

A raiz de la practica de pruebas de laboratorio para detectar portadores de infecciones
transmisibles por la transfusion, se ha reducido mucho el riesgo de estas contaminantes, aunque
hay factores que intervienen en estas estadisticas, como es de los pacientes que reciben
transfusiones, por su padecimiento de base, pueden tener indices de mortalidad de 24% a un

afio y de 52% a 10 afios posterior a la transfusion. (OPS, 2009)

Los donantes infectados pueden estar sin signos ni sintomas por un periodo de incubacion,
tiempo que pasa entre la exposicion a los organismos patogénicos y la aparicion de los sintomas
y signos. El periodo de incubacion puede ser tan corto como unas pocas horas o tan largo, hasta

de muchos afos, como el caso del SIDA, la hepatitis y la enfermedad de Chagas. (OPS, 2009)

Sin embargo, los marcadores de infeccion pueden tomar varias semanas 0 meses antes de
alcanzar niveles que permiten ser detectados por medio de métodos de laboratorio de

diagndstico, este tiempo es llamado “periodo de ventana” (MINSA, 2010).

2.24.1. HEPATITIS B

2.2.4.1.1. Concepto

El Virus de Hepatitis B pertenece a la familia Hepadnaviridae. Este virus tiene una envoltura
de 40-42 nm de diametro con un “Core” central de simetria icosaédrica de 27 nm de didmetro.
Su material genético tiene ADN circular de doble cadena. La cubierta externa del virion es de
naturaleza lipoproteica y su componente principal es una proteina denominada AgHBs. (Salas,

2015).
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Los virus de la hepatitis son llamados virus lentos, porque evolucionan durante periodos
prolongados (20 afios 0 mas) para que aparezcan lesiones como la cirrosis o el hepatoma.

(Rodriguez, 2004: 37)

La deteccion del antigeno “e” (HBeAg) nos indica replicacion del virus, sin embargo, su
ausencia no descarta la presencia del virus, asimismo, se puede encontrar Hepatitis B cronico
con HBeAg negativo (mutacion del core-precore). Se ha estimado que una de las funciones del
HBeAg es la inmunotolerancia, por ello, los pacientes seropositivos a antigeno “e” tienen
replicacion viral activa y adquieren enfermedad hepatica. La seroconversion (perdida del
HBeAg para la deteccion del anticuerpo "e™) se ha considerado como punto primordial en el

tratamiento para pacientes con HBeAg positivo e indica menor riesgo al progreso de la

enfermedad. (Guevara, 2009)

2.2.4.1.2. DETECCION DEL ANTIGENO DE SUPERFICIE DEL VIRUS DE LA

HEPATITIS B (HBsAQ)

Este HBsAg puede identificarse en el suero 30 o0 60 dias después de la exposicion a hepatitis B

y persiste por periodos variables. (DGE, 2012).

2.2.4.1.3. DETECCION DE ANTICUERPOS CONTRA EL ANTIGENO CORE DEL VIRUS

DE LA HEPATITIS B (ANTI-HB CORE)

Los anticuerpos contra VHB (anti-HB) se desarrollan después de que la infeccion se ha

resuelto, desarrollando la inmunidad a largo plazo. (DGE, 2012)

Los anticuerpos contra el antigeno Core o central (Anti-HBc) se desarrollan en todas las
infecciones de hepatitis B y permanecen indefinidamente. La inmunoglobulina del anticuerpo
contra el antigeno central de la hepatitis B (IgM anti-HBc) aparece en la infeccion de forma

temprana y perdura por mas de 6 meses. (DGE, 2012).
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2.2.4.2. HEPATITIS C
2.2.4.2.1. Concepto

Es un virus ARN monocatenario de sentido positivo con un genoma de aproximadamente
10.000 nucledtidos que codifican 3.000 aminoacidos, pertenece a la familia Flaviviridae, su
estructura consiste en un nacleo (Core) de material genético (ARN), rodeado por un caparazon
icosaédrico de proteinas y adicionalmente por una cubierta lipidica de origen celular. (Espejo,

2014).
2.2.4.2.2. Transmision

Se transmite principalmente a través de la sangre y de sus hemoderivados. La incidencia mas
alta de infeccién por VHC se asocia al abuso de drogas por via intravenosa y en menor medida

a otras exposiciones percutaneas. (Espejo, 2014).

Una de las hepatitis que se asocia a la transfusion es la hepatitis C; la frecuencia es de
aproximadamente 7 a 10% en pacientes multitransfundidos, de igual forma 75 a 95% de estos

casos alrededor del mundo se pueden clasificar como hepatitis C. (DGE, 2012).

2.2.4.2.3. DETECCION DE ANTICUERPOS TOTALES CONTRA LA HEPATITIS C (anti-

VHC)

Es dtil para la seleccion de poblaciones con baja y alta prevalencia, incluyendo donantes de
sangre. Es necesario verificar resultados positivos con analisis suplementarios (RIBA) o ARN-

VHC. Presente en 70% de casos de hepatitis cronica post- transfusion. (Salas, 2015).
2.2.4.3. SIFILIS

2.2.4.3.1. Definicion: Enfermedad infecciosa producida por la bacteria del género Treponema

especie pallidum y subespecie pallidum (Treponema pallidum pallidum), capaz de atravesar la
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mucosa, alcanzar vasos linfaticos y sangre, ocasionando una infeccién sistémica, inclusive

antes de que aparezca una lesion primaria o chancro. (Herrera ,2015).

2.2.4.3.2. Transmision: Se transmite generalmente por contacto sexual, se manifiesta en tres
periodos: primario, secundario y terciario, siendo el chancro sifilitico la lesion primaria
caracteristica. Si la enfermedad no se trat6 correctamente, puede haber cambios degenerativos
del sistema nervioso central o lesiones cardiovasculares también desarrollar lesiones

granulomatosas en la piel, hueso e higado. (Salas, 2015)
2.2.4.4. CHAGAS

2.2.4.4.1. Definicion: Enfermedad parasitaria tropical, generalmente crénica, producida por el

protozoo flagelado Trypanosoma cruzi, de la familia Reduvidae. (Estévez, 2015).

2.2.4.4.2. Transmision: El T. cruzi, su agente etioldgico, es transmitido a los humanos y otros
mamiferos por las heces contaminadas de insectos hematdfagos de la familia Reduvidae. Estos
insectos conocidos por diferentes nombres segun los paises, tales como benchuca vinchuca,
Kissing bug, chipo, pito y barbeiro, una vez que se alimentaron defecan liberando paréasitos
infectados que ingresan al torrente sanguineo a través de la piel erosionada del huésped o de
las mucosas expuestas. El T. cruzi puede ser transmitido por medio de trasplante de 6rganos,
transfusién de sangre, de la madre embarazada a su hijo, por accidentes en laboratorios y por

ingestion de alimentos contaminados con heces de triatomineos (OPS, 2009)
2.2.45. HTLV

2.2.4.5.1. Definicion: El primer retrovirus humano fue el HTLV-I reconocido en 1980, siendo
endémico en el sudoeste del Japon, en el Caribe y Africa ecuatorial. Esta asociado con las
enfermedades: Paraparesia espastica tropical, cuyo periodo de incubacion es de tres a cinco

afios y leucemia-linfoma T del adulto, que presenta un periodo prolongado de incubacion de
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30-40 afios. EI HTLV-I11 no se ha asociado hasta el momento en forma fehaciente con ninguna

enfermedad. (Salas, 2015)
2.1.4.5.2. Transmision:

Ambos virus se transmiten por vias: sexual, madre-nifio y transfusion sanguinea; las dos

primeras explican el riesgo intrafamiliar de infeccion. (Rocha, 2009)
2.24.6.VIH

2.2.4.6.1. Definicion: la infeccion por VIH es producido por retrovirus, esta familia esta
dividida en varias subfamilias: oncoviridae, espumaviridae y los lentiviridae, las cuales tienen,
diferentes caracteristicas biologicas. Estos ultimos causan inmunodeficiencia, destruyendo las

células infectadas de manera lenta. (Lamotte, 2014).

El virus VIH- 1, descubierto en 1983, se clasifican en tres grupos: M (main), O (outlier) y N
(New, No M, No O). La mayoria de las infecciones a nivel mundial son causadas por el grupo
M vy se conocen los serotipos siguientes: A, B, C, D, E, F, G, H, J, K. El grupo O tiene el
inconveniente que no es sensible en los exdmenes de laboratorio y aparece en cierta parte de
Africa, generalmente en Camerdn. Por su parte, el VIH-2, descubierto en 1986, por ser de

menor circulacién mundial, tiene pocos serotipos: A, B, C y E. (Lamotte, 2014).

2.2.4.6.2. Transmision: El virus del HIV se transmite por contacto sexual, al compartir agujas
para drogas intravenosas, de madre a hijo o por medio de una transfusién. El virus provoca
muchas infecciones secundarias y afecta al sistema inmunoldgico, el término SIDA se refiere

a la etapa méas avanzada de la infeccion del HIV. (Estévez, 2015).
2.2.5. Conductas De Riesgo

2.2.5.1. Perforaciones cosméticas (piercing)
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Los instrumentos que se utilizan para perforaciones cosméticas regularmente entran en
contacto con la sangre, los instrumentos o equipos no esterilizados pueden actuar como

vehiculos para transmision de agentes infecciosos presentes en la sangre. (OPS,2009)

Se debe considerar que también se difiere en forma temporal a aquellas personas con
perforaciones cosméticas para evitar el riesgo de transmision de infecciones en periodo de

ventana. (OPS,2009)

2.2.5.2. Tatuajes

Los procedimientos de tatuaje se acompafian de penetracion de la piel con instrumentos o
equipos que podrian estar contaminados con sangre infectada. Los tatuajes y maquillaje
permanente también estan asociados con sangrado, infecciones locales, transmision de hepatitis
y VIH. Cuando los tatuajes se hacen sin los procedimientos apropiados, tales como limpieza

y esterilizacion de los instrumentos, el riesgo de infeccion es especialmente alto. (OPS,2009)

2.2.5.3. Uso de drogas (con fines no médicos)

El uso de drogas ilegales y el exceso de drogas legales constituyen un inconveniente para la
salud publica. Uno de los factores de riesgo mas significativos para la infeccion con los virus
de hepatitis y el VIH, son el uso de cocaina o heroina mediante instrumentos que pueden
contaminarse con sangre. La inyeccion de drogas no prescriptas por un médico debe ser
considerada riesgo para infecciones que son altamente contagiosas durante el periodo de
ventana inmunoldgico y durante un tiempo prolongado luego de la infeccion inicial, y que

pueden ser transmitidas por transfusion de una unidad contaminada. (OPS,2009)

2.2.5.4. Conductas sexuales

El virus de la inmunodeficiencia humana adquirida, las hepatitis virales B y C pueden ser

transmitidas mediante las relaciones sexuales entre vardn y mujer, asi como en las relaciones
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entre varones. Estos virus pueden transmitirse durante el periodo de ventana y en el tiempo de

la fase asintomatica de la infeccion. (OPS,2009)

Pagar o recibir dinero para tener sexo, tener multiples parejas sexuales, practicar sexo sin

proteccion, practicar sexo anal, son consideradas conductas de alto riesgo. (OPS, 2009).

2.2.6. Epidemiologia

Hepatitis B

La incidencia y prevalencia epidemiolégica de la infeccidn, asi como de sus secuelas, no siguen
una linea uniforme de endemicidad. Entre los paises asiaticos se conserva una alta endemicidad
(>8%), que también sucede en las poblaciones amazonicas en Sudamérica y Alaska en
Norteamérica. Asimismo, hay zonas endémicas intermedias en Europa (>2-7.9%) y bajas
(<2%) como en Estados Unidos y Canada. México se ha estimado como una zona de baja
endemia; no obstante, se ha evidenciado recientemente que en el pais se encuentran zonas de
alta endemia, principalmente en las poblaciones indigenas, de igual manera que en Centro y

Sudamérica. (Panduro y col., 2011)

Vigilancia epidemioldgica de Hepatitis B 2011 - 2015: En los Gltimos 5 afios se evidencio un
incremento en la notificacion de casos, principalmente procedentes de San Martin, Madre de
Dios y Arequipa; asi como en la tasa de incidencia, la cual se incrementé de 1.6 en el 2011 a

3.8 x 100 000 hab. en 2015. (Panduro y col.,2011)

Los departamentos que tienen el 82.6% de casos de hepatitis B entre los afios 2011 al 2015 son:
Lima, Arequipa, Ayacucho, Cusco, Loreto, Junin y Huanuco, pero los departamentos con mas
altas tasas de incidencia son: Ayacucho, Loreto, Arequipa, Cusco y Madre de Dios. (Panduro

y col., 2011)
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Los distritos que notificaron mas casos del 2011 al 2015 son: distritos de Lima como Lima,
San Juan de Lurigancho, La Victoria, Ate, Comas; distritos de Cusco: Santa Ana, Kimbiri,
Pichari, Echarate, Cusco; y distritos de Ayacucho como: Huanta, Ayacucho, LLochegua, Anco,

Ayna y Santa Rosa. (DGE, 2014).

Las tasas mas altas de incidencia entre los afios 2011 al 2015 se encontraron en los distritos de
los departamentos de Loreto, Arequipa, Madre de Dios, Cusco y Ayacucho. Entre el 2011 al
2015 se notificaron 25 casos de defunciones por Hepatitis B, el 84% procedentes de Cusco,

Lima, Loreto, Junin, Amazonas y Ayacucho. (DGE, 2014).

HTLV

La infeccion por HTLV-1 se ha localizado en muchas zonas como Japon, Africa, Oceania, el
Caribe y América del Sur, asi como también en poblaciones altas de Brasil, Perd, Colombia,
Chile, Argentina y Bolivia, con prevalencia entre el 2 y 10% en individuos descendientes de
africanos y otros grupos étnicos, como los quechuas. (Rocha, 2009)

En el Per(, el HTLV-1 afecta particularmente a ciertas etnias y a grupos que constituyen
poblaciones de riesgo para enfermedades de transmision sexual. En una investigacion peruana
sobre la prevalencia de la infeccion por HTLV-1 en mujeres asintomaticas, se evidenciaron
tasas de 1,3% en la poblacién quechua del departamento de Ayacucho y de 3,8% en el norte de
Lima y en Chincha, en el cual destacan los pobladores mestizos y con ascendencia de raza
negra respectivamente. Aunque hay insuficientes datos publicados al respecto, se ha reportado
la presencia de HTLV-1 en la poblacién aymara (1,8%) y en individuos nativas de la selva
(0,9%). EI 16% de la primera generacion de inmigrantes japoneses en Per( es seropositiva para
HTLV-1, no obstante, la prevalencia declina en las generaciones siguientes. En las gestantes
asintomaticas de Quillabamba, la tasa notificada de infeccion por HTLV-1 es de 2,3%. La
prevalencia de infeccion por HTLV-1 reportada en trabajadoras sexuales peruanas, en hombres

homosexuales y en hombres drogadictos no endovenosos oscila entre 2 y 25%. En hombres
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peruanos positivos a VIH se hallé una prevalencia de HTLV-1 de 18,6%. En una investigacion
de vigilancia de enfermedades causadas por virus en inmigrantes a Milan, Italia, se hallé
infeccion por HTLV-1 en 6 de 167 individuos VIH-positivas y en 2 de 226 mujeres
embarazadas. Seis de las ocho personas con HTLV-1 positivo fueron de origen peruano y los
estudios filogenéticos revelaron que estas personas muy probablemente se habian infectado

con HTLV-1 en Perd. (Gotuzzo y col ,2004)

Chagas

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) estima que la enfermedad de Chagas afecta de 7
a 8 millones de individuos; asimismo en América Latina se estima en riesgo de infeccion a un
minimo de 110 millones de individuos en 21 paises (Argentina, Pert, Chile, Uruguay,
Paraguay, Brasil, Ecuador, Bolivia, Venezuela, Colombia, Guyana Francesa, Guyana,
Surinam, Costa Rica, ElI Salvador, Honduras, Nicaragua, Panama, Belice, Guatemala y
México). Las migraciones han cambiado el perfil epidemioldgico de esta enfermedad y la han
convertido en un riesgo mundial, y un problema en los bancos de sangre donde los indices de
contaminacion varian entre 3 y 53%, y estd considerada como emergente en paises no
endémicos (Estados Unidos, Canada, Australia, Japon, Francia, Espafia, Bélgica, Portugal,
Suiza, Gran Bretafia, Irlanda del Norte, Italia, Alemania, Austria, Croacia, Dinamarca,

Luxemburgo, Noruega, los Paises Bajos, Rumania y Suecia.( Salazar y col ,2016)

Hepatitis C

En los ultimos afios, ha mostrado una tendencia a la disminucion de los eventos agudos. En
Estados Unidos, la cantidad de casos recientes de hepatitis C aguda ha disminuido de 200.000
casos anuales en el afio 1980, a menos de 20.000 en la actualidad, con una incidencia de 0,3
por 100.000 habitantes, y una prevalencia de entre 1 a 1,9%. En cuanto a Canada, se estimd

una prevalencia de 0,78%., la cual, al determinarse por género, corresponde a 0,95% en
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hombres y a 0,61% en mujeres. Por otra parte, existe variabilidad entre los paises de Europa;
es asi como la prevalencia es menos del 1% en Suecia, Noruega, Reino Unido, Francia,
Alemania y Hungria; de 1% a 1,9% en Suiza, Portugal, Islandia, norte de Italia, Republica
Checa, Grecia, Polonia y Turquia; de 2 a 2,9% en Rusia y Espafia y mas del 3% en el centro y
sur de Italia y en Rumania. En Asia, la prevalencia esté entre 2 y 5%, pero algunas regiones
tienen prevalencias levemente mayores; en Japon es de 2,4%, en China de 2,2%, en India de
1,5%, no obstante, en Mongolia es de 10,7%. En el Africa hay mucha variabilidad. La
prevalencia en Libia es 1,6%, en Kenia 0,9%, en Sudafrica 1,7%, en cambio en Egipto es 14%.
En América Latina, los datos nos muestran mayor uniformidad, con una prevalencia general
entre 1 y 2%: México con 1%, Argentina con 1,9%, Brasil con 1,4%, Colombia con 0,97%,
Venezuela con 0,94%, Uruguay con 1%, Paraguay con 1,2%, Chile con 0,85%, Ecuador con
1,4%, Peru con 1%, Panama con 0,75%, Costa Rica con 0,75%, Guyana con 0,75%, Honduras
con 0,5%, El Salvador con 2,5%, Nicaragua con 0,35%, Guatemala con 0,8%, Belice con
0,75%, Republica Dominicana con 0,75%, Cuba con 1,8%, Puerto Rico con 2,3%, Haiti con

4,4%, Bolivia con 4,7% y finalmente Grenada con 5% . (Péez y col, 2012)

Sifilis

En el 2005 la OMS estim6 448 000 000 de casos nuevos de infecciones de transmision sexual
curables (C. trachomatis, N. gonorrhoeae, T. vaginalis y T. pallidum) en personas de 15 a 49
afios, de los cuales 11 000 000 de casos correspondian a sifilis. La incidencia de sifilis en todo
el mundo fue de 3.02 para mujeres y 3.19 para varones por cada 1 000 habitantes. En América
la incidencia fue de 5.06 en mujeres y 5.33 en varones; tanto a nivel global como continental,
la frecuencia fue ligeramente mayor en varones: 1.05 casos en varones por cada caso en mujeres
(3.19/3.02 y 5.33/5.06). En la Encuesta Nacional de Salud realizado en el 2000, en México, se
encontro el 3.5% de prevalencia para anticuerpos contra T. pallidum. Los varones presentaron

una mayor seroprevalencia de 3.53% en cambio para las mujeres fue 2.66%, es decir, hay una
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relacion de 1.32 varones por cada mujer, similar a lo encontrado en América y el resto del

mundo. (Herrera y col, 2012).

VIH/SIDA en el mundo.

Incidencia: En el 2010 se hallaron mas de 7 000 casos nuevos de infecciones diarias por el
VIH, y el 97% de los casos ocurridé en paises de bajos y medianos ingresos. Del total de
infecciones, aproximadamente 1000 correspondieron a menores de 15 afios de edad, y en los

mayores de 15 afios, el 58% fueron mujeres y el 42%, jovenes.

Prevalencia: Hasta el 2010, se ha reportado que 34 millones de personas viven con VIH, de
ellas 3,4 millones corresponden a nifios menores de 15 afios y 16,8 millones a mujeres. (Arnold

y col ,2012).

VIH/Sida: América Latina, Caribe.

En América Latina, comenz0 a estabilizarse la incidencia desde principios del nuevo milenio,
lo cual, ha permanecido estable desde entonces con alrededor de 100 000 personas por cada
afio. Caribe tiene la segunda prevalencia regional mas alta, después de Africa subsahariana.

(Arnold y col ,2012).

2.3. Hipdtesis

Por el tipo de investigacion que se desarrolla no aplica o no corresponde.

2.4. Definicion De Términos Basicos

Anti-HB Core: Anticuerpos contra el antigeno Core del virus de la Hepatitis B
HBsAg: Antigeno de superficie del virus de la Hepatitis B

HTLV I-11: Virus Linfotréfico de Células T Humanas
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VHC: Virus de Hepatitis C

VIH-1y VIH-2: Virus de la Inmunodeficiencia Humana
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CAPITULO IIl: METODO

3.1. Tipo y disefio de estudio

Se realiz6 un estudio descriptivo, transversal y retrospectivo, en donantes que acudieron al
Servicio Banco de Sangre del “Hospital Nacional Hipdlito Unanue”, en los cuales se determind
la seroprevalencia a marcadores infecciosos reactivos en relacion a sus variables demogréaficos.
3.2. Poblacion y muestra

Poblacion: La poblacion de estudio comprendié de todas las 30085 fichas de donantes que
acudieron al banco de sangre del “Hospital Nacional Hipolito Unanue”, durante el periodo del
2014 al 2016. De aquellos, 2564 presentaron resultados reactivos a los marcadores infecciosos.

Muestra: No aplica, se trabajé con toda la poblacion de donantes.

3.3. Criterios de inclusion y exclusion

Criterio de inclusion

- Donantes aptos que acudieron al banco de sangre del Hospital Nacional Hipolito
Unanue

- Donantes con marcadores infecciosos reactivos (HBsAg, anti-HBc, VHC, VIH, HTLV
I-11, sifilis y enfermedad de Chagas)

- Donantes con edades comprendidas entre las edades de 18-60 afios

Criterio de exclusion

- Donantes no aptos que acudieron al banco de sangre del Hospital Nacional Hipdlito
Unanue

- Donantes con informacion incompleta

35



3.4. Variables Y Operacionalizacion

En donantes

En los estudios seroldgicos

- Edad

- Género

- Lugar de procedencia

- Tipo de donante

- Marcador infeccioso para Anti-HBc

- Marcador infeccioso para HBsAg

- Marcador infeccioso para VHC

- Marcador infeccioso para VIH-1y VIH-2

- Marcador infeccioso para HTLV I-11

- Marcador infeccioso para sifilis

- Marcador infeccioso para la Enfermedad de Chagas.

TABLA N°1: Operacionalizacién de variables

VARIABLES CONCEPTO INDICADOR ESCALA
Edad Afios de vida de Porcentaje 18-30 afios
una persona 31-40 afios
41-50 afos
51-60 afios
Sexo Fenotipo que Porcentaje Femenino
expresa Masculino
caracteres y
anatomia de
gonadas
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Lugar de procedencia Sitio en el cual el | Porcentaje Region
individuo se geografica
desenvuelve y correspondiente
realiza sus
actividades

Tipo de donante Persona Porcentaje Reposicién
categorizada que Voluntario
dona su sangre Dirigido
con una Autdlogo
motivacion.

Marcador infeccioso para Anti | Marcadores Porcentaje Reactivo

—HBc séricos sugestivos No reactivo
de anti-HBc

Marcador infeccioso para Marcadores Porcentaje Reactivo

HBsAg séricos sugestivos No reactivo
de HbsAg

Marcador infeccioso para VHC | Marcadores Porcentaje Reactivo
séricos sugestivos No reactivo
de HCV

Marcador infeccioso para VIH | Marcadores Porcentaje Reactivo

-1y VIH-2 séricos sugestivos No reactivo
de VIH

Marcador  infeccioso  para | Marcadores Porcentaje Reactivo

HTLV I-11 séricos sugestivos No reactivo
de HTLV I-II

Marcador infeccioso para sifilis | Marcadores Porcentaje Reactivo
séricos sugestivos No reactivo
de Sifilis

Marcador infeccioso para la | Marcadores Porcentaje Reactivo

Enfermedad de Chagas séricos sugestivos No reactivo
de enfermedad de
Chagas.

3.5. Instrumento de recoleccion de datos:

En la recoleccion de datos utilizaron los siguientes instrumentos:

1. El registro de los Formato de seleccion del donante, contiene informacion de la
entrevista médica y los resultados de las pruebas seroldgicas hechas a los donantes que
acudieron al servicio del Banco de sangre del “Hospital Nacional Hipolito Unanue”.

2. El programa de Excel
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3.6. Procedimientos: materiales y equipos.

e Procedimiento:

Se solicitd permiso al servicio de Banco de Sangre del “Hospital Nacional Hipélito Unanue”.
Se recolecto datos de los donantes desde el afio 2014 hasta el 2016, se prosiguié con analizar
el material estudiado, fichas de seleccion de donante, tomando en cuenta los criterios de

inclusion y exclusién establecidos en este trabajo.

Obtenido los datos se calcul6 el porcentaje de reactividad de los siete marcadores infecciosos
(HBsAg, anti-HBc, VHC, VIH-1/VIH-2, HTLV I-Il, sifilis y enfermedad de Chagas) y se

relaciond con las variables demograficas (sexo, edad, procedencia y tipo de donante).

Materiales:

Para el tamizaje seroldgico de las pruebas al donante, el banco de sangre del “Hospital Nacional
Hipdlito Unanue” utilizo:
- Algodones
- Agujas
- Alcohol
- Ligadura
- Tubo rojo
NOTA: En el estudio se utilizé los datos de los donantes con serologia positiva a los
marcadores infecciosos (HBsAg, anti-HBc, VHC, VIH-1 y VIH-2, HTLV I-I, sifilis y

enfermedad de Chagas) encontrados en las fichas de seleccion de donante.

eEquipo: Las pruebas de tamizaje del Banco de Sangre del “Hospital Nacional Hipolito

Unanue” son realizadas en el equipo ARCHITECT PLUS 2000, que utiliza el método
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de inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas (CMIA) para la deteccion

cualitativa de anticuerpos.

3.7 Analisis de datos

Para el procesamiento del analisis de datos utilizamos el formato de seleccién del postulante de los
donantes con marcadores infecciosos positivos con el punto de cohorte para VIH: >0.50 y para los
demas marcadores: >0.70 y hallamos los casos de prevalencia de los marcadores infecciosos
reportados, estos datos fueron posteriormente analizados y trabajados en tablas de recoleccidn, para

luego reportar los resultados estadisticamente, utilizando el programa de Excel.

3.8. Aspectos Eticos
La presente investigacion trabajo con datos de forma andnima basada en la revision de datos

de donantes de sangre sin la realizacion de intervenciones que modifiquen cualquier variable.
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CAPITULO IV RESULTADOS

Durante los afios 2014 ,2015 y 2016 se atendié a 30085 donantes, de los cuales, se trabajo con
2564 donantes con tamizaje reactivo a los marcadores infecciosos, los resultados tabularon en
tablas de frecuencias expresados en nimeros y porcentajes, se analizaron los siguientes

factores:

» Marcadores infecciosos para Anti-HBc, HBsAg, HCV, HIV, HTLV I-Il, Sifilis y
Chagas.
» Tipo de donante: reposicién, voluntario, autélogo y dirigido.
» Género: femenino y masculino
» Edad: con los siguientes rangos: 18 afios a 30 afios ;31 afios a 40 afios ;41afios a 50 afios
y 51 afios a 60 afios.
» Procedencia: lugar de procedencia del donante
En el aflo 2014 hubo 9821 donantes, de los cuales, 850 fueron reactivos a uno de los
marcadores; en el 2015 se atendieron a 9999 donantes, fueron reactivos 872 donantes y en el

2016 hubo 10265 donantes, de los cuales, fueron reactivos 842 donantes.
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SEROPREVALENCIA GLOBAL

De las 30085 unidades de sangre tamizadas entre el afio 2014 hasta el 2016, 2564 fueron
reactivos a por lo menos un marcador infeccioso lo que representa una prevalencia de 2.84 de
donantes reactivos.

TABLA N°1: PREVALENCIA DE DONANTES REACTIVOS SEGUN ANO -
HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE - 2014 - 2016

%
ARO TOTAL DE DONANTES PREVALENCIA
DONANTES REACTIVOS DE DONANTES
REACTIVOS

2014 9821 850 8.65
2015 9999 872 8.72
2016 10265 842 8.20
TOTAL 30085 2564 8.52

Fuente Banco de Sangre HNHU
Elaborado por: Autora

INTERPRETACION:

En la tabla se observa el constante aumento de los donantes a través de los afios, de 9821 en el
2014 a 10265 en el 2016; ademas, se observa una tendencia a la disminucién de la prevalencia
de donantes reactivos de uno a mas marcadores infecciosos en el Gltimo afio, de 8.72 en el 2015
a 8.20 en el 2016.

TABLA N°2: PORCENTAJE DE DONANTES REACTIVOS SEGUN TIPO DE
DONANTE HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE - 2014 — 2016.

TIPO DE PORCENTAIJE
DONANTE FRECUENCIA (%)
Dirigido por 2472 96.41
Reposicion
Voluntario 60 2.34
Dirigido 18 0.70
Especifico
Autodlogo 14 0.55
TOTAL 2564 100.00

Fuente Banco de Sangre HNHU
Elaborado por: Autora

INTERPRETACION:

Del analisis efectuado se determind que 2472 donantes reactivos fue dirigido por reposicion.
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TABLA N°3: PORCENTAJE DE DONANTES REACTIVOS A MAS DE UN
MARCADOR INFECCIOSO - HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE - 2014-

2016

DOS MARCADORES INFECCIOSOS

MARCADOR INFECCIOSO | FRECUENCIA | PORCENTAIJE
Anti-HBc y HBsAg 92 3.59%
Anti-HBc y sifilis 39 1.52%

Anti-HBc y HTLV I-I 23 0.90%
Anti-HBc y VHC 17 0.66%
HTLV -1l y sifilis 8 0.31%

Anti-HBc y Chagas 4 0.16%
HBsAg y sifilis 2 0.08%
HBsAg y VHC 1 0.04%
HBsAg y HTLV I-1I 1 0.04%
VIHy HTLV I-1I 1 0.04%
VIH y sifilis 1 0.04%
VIHy VHC 1 0.04%
VHC y HTLV I-1I 1 0.04%
sifilis y Chagas 1 0.04%

TRES MARCADORES INFECCIOSOS

MARCADOR INFECCIOSO | FRECUENCIA | PORCENTAIJE
sifilis, Anti-HBcy VIH 4 0.16%
Anti-HBc, HBsAg y HTLV 3 0.12%
sifilis, Anti-HBcy HTLV Il 2 0.08%
sifilis, Anti-HBc y HBsAg 2 0.08%
sifilis, Anti-HBc y Chagas 1 0.04%
sifilis, Anti-HBc y VHC 1 0.04%

TOTAL 205 8%

Fuente Banco de Sangre HNHU

Elaborado por: Autora

INTERPRETACION:

En el estudio realizado 205 donantes presentan positividad a mas de un marcador infeccioso,

siendo un total del 8% de los donantes reactivos, ademas, el de mayor porcentaje (3.59%) es

Anti-HBc y HBsAg.
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TABLA N°4: PORCENTAJE DE DONANTES REACTIVOS A UN SOLO

MARCADOR INFECCIOSO - HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE - 2014-
2016

I\IANizgﬁ:z)OSI:)ESS N°CASOS PORCENTAIE (%)
Anti-HBc 1313 51.21
Sifilis 399 15.56
HTLV I-1I 313 12.21
VHC 163 6.36
HBsAg 81 3.16
Chagas 53 2.07
VIH 37 1.44
TOTAL 2359 92.00

Fuente Banco de Sangre HNHU
Elaborado por: Autora

INTERPRETACION:

En la tabla se observa que el 92% de los donantes fueron reactivos a un solo marcador
infeccioso, siendo el mayor porcentaje (51.21%) Anti-HBc.

TABLA N°5: PREVALENCIA DE DONANTES REACTIVOS A UN SOLO

MARCADOR SEGUN SEXO- HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE - 2014 —
2016.

SEXO TOTA;EDAEcgﬁ;;I-S\NTES PORCENTAJE % |PREVALENCIA %
M 1613 68.38 5.36
F 746 31.62 2.48
TOTAL 2359 100.00 7.84

Fuente Banco de Sangre HNHU
Elaborado por: Autora
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INTERPRETACION:

Del analisis efectuado se hall6é que el género masculino es predominante en todos los resultados
reactivos a los marcadores infecciosos tamizados, con 5.36% de prevalencia, seguido de 2.48%
para el sexo femenino.

TABLA N°6: PREVALENCIA DE DONANTES REACTIVOS A UN SOLO
MARCADOR SEGUN EDAD- HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE - 2014 —

2016.
EDAD TOTAL DE DONANTES | PORCENTAJE% | PREVALENCIA %
REACTIVOS
18-30 659 27.94 2.19
31-40 732 31.03 2.43
41-50 599 25.39 1.99
51-60 369 15.64 1.23
TOTAL 2359 100 7.84

Fuente Banco de Sangre HNHU
Elaborado por: Autora
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PREVELENCIA DE DONANTES REACTIVOS A UN SOLO
MARCADOR SEGUN EDAD - HOSPITAL HIPOLITO UNANUE -
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INTERPRETACION:

Del anélisis efectuado se hallé que el grupo etario comprendido entre 31 a 40 afios es
predominante en todos los resultados reactivos de los marcadores infecciosos tamizados, con
2.43% de prevalencia, seguido de 2.19% para el grupo etario comprendido entre los 18 a 30
anos.
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PREVALENCIA DE MARCADORES SEROLOGICOS INFECCIOSOS

TABLA N°7: PREVALENCIA DE LOS MARCADORES SEROLOGICOS
INFECCIOSOS SEGUN ANO - HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE -
2014 - 2016.
PREVALENCIA
o Casos | % Anti- |, %HTLV |, o % o %
ANO | ooctivos| nHpe | BSIFILIS| ., | %VHC|%HBsAg| . o | %VIH | orun ENCIA
2014 777 4.62 1.36 094 | 052 | 0.20 0.15 0.11 7.90
2015 808 4.31 1.36 1.29 | 0.52 | 0.20 0.20 0.20 8.08
2016 774 4.17 1.26 090 | 0.58 | 0.40 0.18 0.06 7.55
PROMEDIO 4.36 1.33 1.04 | 054 | 027 0.18 0.12 7.84

Fuente Banco de Sangre HNHU

Elaborado por: Autora
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INTERPRETACION:
Del anélisis efectuado se hall6 que el marcador con mayor prevalencia fue Anti-HBc con
4.36%, seguido de sifilis con 1.33%, asi mismo, se muestra una disminucion de 8.08% en el

2015 a 7.55% en el 2016.

TABLA N°8: PREVALENCIA DE Anti -HBc SEGUN SEXO — HOSPITAL NACIONAL

HIPOLITO UNANUE - 2014 2016.

FEMENINO MASCULINO TOTAL
ANO casos casos casos prevalencia
prevalencia (%) prevalencia (%) (%)
2014 145 1.48 309 3.15 454 4.62
2015 129 1.29 302 3.02 431 431
2016 100 0.97 328 3.20 428 4.17
TOTAL 374 1.24 939 3.12 1313 4.36

FUENTE: Registros de donantes en formato electronico y fisico del Servicio de Banco de

Sangre del afio 2014 al 2016 del Hospital Nacional Hipélito Unanue.

INTERPRETACION:
En la tabla N°8 respecto al sexo masculino la prevalencia tiende a aumentar en el 2014
(3.15%) pruebas reactivas al 2016 (3.20%) pruebas reactivas y respecto al sexo femenino

disminuy6 el 2014 (1.48%) pruebas reactivas llegando al 2016 con 0.97% de pruebas

reactivas.

TABLA N°9: PREVALENCIA DE SIFILIS SEGUN SEXO — HOSPITAL NACIONAL

HIPOLITO UNANUE - 2014 -2016

FEMENINO MASCULINO TOTAL
ANO casos . casos . casos prevalencia
prevalencia (%) prevalencia (%) (%)
2014 33 0.34 101 1.03 134 1.36
2015 46 0.46 90 0.90 136 1.36
2016 40 0.39 89 0.87 129 1.26
TOTAL 119 0.40 280 0.93 399 1.33
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FUENTE: Registros de donantes en formato electronico y fisico del Servicio de Banco de

Sangre del afio 2014 al 2016 del Hospital Nacional Hipolito Unanue.

INTERPRETACION:

En la tabla N°9 se muestra mayor prevalencia del sexo masculino en el afio 2014 con 1.03 %
de pruebas reactivas disminuyendo a 0.87% de pruebas reactivas en el afio 2016, respecto al
sexo femenino aumenta la prevalencia 2014(0.34%) pruebas reactivas al 2016(0.39%) pruebas

reactivas.

TABLA N°10: PREVALENCIA DE HTLV I-1l SEGUN SEXO - HOSPITAL

NACIONAL HIPOLITO UNANUE - 2014 -2016

FEMENINO MASCULINO TOTAL
ANO casos . casos . casos prevalencia
prevalencia (%) prevalencia (%) (%)
2014 45 0.46 47 0.48 92 0.94
2015 46 0.46 83 0.83 129 1.29
2016 35 0.34 57 0.56 92 0.90
TOTAL 126 0.42 187 0.62 313 1.04

FUENTE: Registros de donantes en formato electronico y fisico del Servicio de Banco de

Sangre del afio 2014 al 2016 del Hospital Nacional Hipolito Unanue.

INTERPRETACION:

En latabla N°10 se observa en el sexo femenino una disminucion del afio 2014 (0.46%) pruebas
reactivas al 2016 (0.34%) pruebas reactivas, mientras que el sexo masculino muestra un
aumento considerable del afio 2014 (0.48%) al 2015(0.83%) de pruebas reactivas, en el 2016

vuelve a disminuir con un valor de 0.56% de pruebas reactivas.
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TABLA N°11: PREVALENCIA DE VHC SEGUN SEXO — HOSPITAL NACIONAL

HIPOLITO UNANUE - 2014 -2016.

FEMENINO MASCULINO TOTAL
ANO casos . casos . casos prevalencia
prevalencia (%) prevalencia (%) (%)
2014 15 0.15 36 0.37 51 0.52
2015 21 0.21 31 0.31 52 0.52
2016 23 0.22 37 0.36 60 0.58
TOTAL 59 0.20 104 0.35 163 0.54

FUENTE: Registros de donantes en formato electronico y fisico del Servicio de Banco de

Sangre del afio 2014 al 2016 del Hospital Nacional Hipolito Unanue.

INTERPRETACION:
En la tabla N°11 se observa aumento de pruebas reactivas en sexo femenino el 2014 (0.15%)
llegando al 2016 (0.22%) de pruebas reactivas, respecto al sexo masculino disminuye

ligeramente de 2014(0.37%) pruebas reactivas a 2016(0.36%) de pruebas reactivas.

TABLAN°12: PREVALENCIA DE HBsAg SEGUN SEXO — HOSPITAL NACIONAL

HIPOLITO UNANUE - 2014 -2016.

FEMENINO MASCULINO TOTAL
ANO casos . casos . casos prevalencia
prevalencia (%) prevalencia (%) (%)
2014 5 0.05 15 0.15 20 0.20
2015 11 0.11 9 0.09 20 0.20
2016 18 0.18 23 0.22 41 0.40
TOTAL 34 0.11 47 0.16 81 0.27

FUENTE: Registros de donantes en formato electrénico y fisico del Servicio de Banco de

Sangre del afio 2014 al 2016 del Hospital Nacional Hipélito Unanue.

INTERPRETACION:
En la tabla N°12 respecto al sexo femenino se muestra un evidente aumento del afio 2014
(0.05%) pruebas reactivas al afio 2016(0.18%) pruebas reactivas y del sexo masculino el 2014

(0.15%) pruebas reactivas aumenta al 2016 (0.22%) pruebas reactivas.
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TABLA N°13: PREVALENCIA DE CHAGAS SEGUN SEXO — HOSPITAL

NACIONAL HIPOLITO UNANUE - 2014 -2016.

. FEMENINO MASCULINO TOTAL
ANO .
casos . casos . casos prevalencia
prevalencia (%) prevalencia (%) (%)
2014 6 0.06 9 0.09 15 0.15
2015 9 0.09 11 0.11 20 0.20
2016 8 0.08 10 0.10 18 0.18
TOTAL 23 0.08 30 0.10 53 0.18

FUENTE: Registros de donantes en formato electronico y fisico del Servicio de Banco de

Sangre del afio 2014 al 2016 del Hospital Nacional Hipélito Unanue.

INTERPRETACION:
En la tabla N°13 respecto al sexo femenino se observa un incremento en el afio 2014 (0.06%)

al 2016 (0.08%) y en el sexo masculino en el afio 2014 (0.09%) incrementa ligeramente al 2016

(0.10%).

TABLAN’14: PREVALENCIA DE VIH SEGUN SEXO — HOSPITAL NACIONAL

HIPOLITO UNANUE - 2014 -2016.

FEMENINO MASCULINO TOTAL
ANO casos . casos . casos prevalencia
prevalencia (%) prevalencia (%) (%)
2014 5 0.05 6 0.06 11 0.11
2015 6 0.06 14 0.14 20 0.20
2016 0 0.00 6 0.06 6 0.06
TOTAL 11 0.04 26 0.09 37 0.12

FUENTE: Registros de donantes en formato electrénico y fisico del Servicio de Banco de

Sangre del afio 2014 al 2016 del Hospital Nacional Hipolito Unanue.
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INTERPRETACION:

En la tabla N°14 respecto al sexo femenino se evidencia una notable disminucion en el 2016

con 0% de pruebas reactivas comparando los valores del 2014 (0.05%) y 2015 (0.06%) y en el

sexo masculino muestra un aumento considerable del 2014 (0.06%) al 2015 (0.14%), ademas,

en el 2016 vuelve a disminuir con un valor de 0.06% de pruebas reactivas.

TABLA N°15: PREVALENCIA DE Anti-HBc SEGUN EDAD- HOSPITAL

NACIONAL HIPOLITO UNANUE - 2014 -2016.

18-30 31-40 41-50 51-60 TOTAL
ANO Prevalencia Prevalencia Prevalencia Prevalencia Prevalencia
Casos Casos Casos Casos Casos
% % % % %

2014 | 126 1.28 153 1.56 116 1.18 59 0.60 454 4.62
2015 | 120 1.20 129 1.29 118 1.18 64 0.64 431 4.31
2016 97 0.94 147 1.43 111 1.08 73 0.71 428 4.17
TOTAL| 343 1.14 429 1.43 345 1.15 196 0.65 1313 4.36

FUENTE: Registros de donantes en formato electronico y fisico del Servicio de Banco de

Sangre del afio 2014 al 2016 del Hospital Nacional Hipolito Unanue.

INTERPRETACION:

En la tabla N°15 la prevalencia evidencia una disminucion a través de los afios en el intervalo

de edad 18-30 afios 2014(1.28%) pruebas reactivas a 2016(0.94%) pruebas reactivas , en el

intervalo de edad 31-40 afios la prevalencia tiende a disminuir del afio 2014(1.56%) pruebas

reactivas al 2016 (1.43%) pruebas reactivas, en el intervalo 41-50 afios en el 2014 (1.18%)

pruebas reactivas a 2016 (1.08%) tiende a disminuir y en el Gltimo intervalo de edad de 51-60

afios la prevalencia aumentd, el 2014 (0.60%) pruebas reactivas al 2016 (0.71%) pruebas

reactivas .
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TABLA N°16: PREVALENCIA DE SIFILIS SEGUN EDAD- HOSPITAL

NACIONAL HIPOLITO UNANUE - 2014 -2016.

18-30 31-40 41-50 51-60 TOTAL
ANO Prevalencia Prevalencia Prevalencia Prevalencia Prevalencia
Casos Casos Casos Casos Casos
% % % % %

2014 26 0.26 37 0.38 45 0.46 26 0.26 134 1.36
2015 39 0.39 34 0.34 33 0.33 30 0.30 136 1.36
2016 30 0.29 26 0.25 37 0.36 36 0.35 129 1.26
TOTAL| 95 0.32 97 0.32 115 0.38 92 0.31 399 1.33

FUENTE: Registros de donantes en formato electrénico y fisico del Servicio de Banco de

Sangre del afio 2014 al 2016 del Hospital Nacional Hipélito Unanue.

INTERPRETACION:

En la tabla N°16 la prevalencia aumenta ligeramente en el intervalo de edad 18-30 afios

2014(0.26%) pruebas reactivas a 2016(0.29%) pruebas reactivas, en el intervalo de edad 31-40

afios la prevalencia tiende a disminuir del afio 2014(0.38%) pruebas reactivas al 2016 (0.25%)

pruebas reactivas, en el intervalo 41-50 afios en el 2014 (0.46%) pruebas reactivas a 2016

(0.36%) tiende a disminuir y en el Gltimo intervalo de edad de 51-60 afios la prevalencia

aumento, el 2014(0.26%) pruebas reactivas al 2016 (0.35%) pruebas reactivas.

TABLA N°17: PREVALENCIA DE HTLV I-11 SEGUN EDAD- HOSPITAL

NACIONAL HIPOLITO UNANUE - 2014 -2016

18-30 31-40 41-50 51-60 TOTAL
ANO Prevalencia Prevalencia Prevalencia Prevalencia Prevalencia
Casos Casos Casos Casos Casos
% % % % %

2014 21 0.21 29 0.30 19 0.19 23 0.23 92 0.94

2015 40 0.40 45 0.45 26 0.26 18 0.18 129 1.29

2016 36 0.35 25 0.24 18 0.18 13 0.13 92 0.90
TOTAL| 97 0.32 99 0.33 63 0.21 54 0.18 313 1.04

FUENTE: Registros de donantes en formato electronico y fisico del Servicio de Banco de

Sangre del afio 2014 al 2016 del Hospital Nacional Hipolito Unanue.
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INTERPRETACION:

En la tabla N°17 en el intervalo de edad 18-30 afios la prevalencia del afio 2014 (0.21%)
aumenta al afio 2015 (0.40%) y varia ligeramente en el 2016 (0.35%), en el intervalo de edad
31-40 afios la prevalencia tiende a disminuir del afio 2014(0.30%) pruebas reactivas al 2016
(0.24%) pruebas reactivas, en el intervalo 41-50 afios en el 2014 (0.19%) pruebas reactivas a
2016 (0.18%) la prevalencia tiende a disminuir y en el tltimo intervalo de edad de 51-60 afios

la prevalencia disminuyo, el 2014(0.23%) pruebas reactivas al 2016 (0.13%) pruebas reactivas

TABLA N°18: PREVALENCIA DE VHC SEGUN EDAD- HOSPITAL NACIONAL

HIPOLITO UNANUE - 2014 -2016.

18-30 31-40 41-50 51-60 TOTAL
ANO Prevalencia Prevalencia Prevalencia Prevalencia Prevalencia
Casos Casos Casos Casos Casos
% % % % %

2014 11 0.11 22 0.22 14 0.14 4 0.04 51 0.52

2015 19 0.19 16 0.16 13 0.13 4 0.04 52 0.52

2016 23 0.22 23 0.22 9 0.09 5 0.05 60 0.58
TOTAL| 53 0.18 61 0.20 36 0.12 13 0.04 163 0.54

FUENTE: Registros de donantes en formato electrénico y fisico del Servicio de Banco de

Sangre del afio 2014 al 2016 del Hospital Nacional Hipélito Unanue.

INTERPRETACION:

En la tabla N°18 la prevalencia evidencia un aumento a través de los afios en el intervalo de
edad 18-30 afios 2014(0.11%) pruebas reactivas a 2016(0.22%) pruebas reactivas, en el
intervalo de edad 31-40 afios la prevalencia se mantuvo del afio 2014(0.22%) pruebas reactivas
al 2016 (0.22%) pruebas reactivas, en el intervalo 41-50 afios en el 2014 (0.14%) pruebas
reactivas a 2016 (0.09%) la prevalencia disminuyo y en el ultimo intervalo de edad de 51-60
afios la prevalencia aumenté ligeramente ,el 2014(0.04%) pruebas reactivas al 2016 (0.05%)

pruebas reactivas.
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TABLA N°19: PREVALENCIA DE HBsAg SEGUN EDAD- HOSPITAL NACIONAL

HIPOLITO UNANUE - 2014 -2016

18-30 31-40 41-50 51-60 TOTAL
ANO Prevalencia Prevalencia Prevalencia Prevalencia Prevalencia
Casos Casos Casos Casos Casos
% % % % %

2014 7 0.07 0.05 6 0.06 2 0.02 20 0.20
2015 11 0.11 0.05 4 0.04 0 0.00 20 0.20
2016 16 0.16 12 0.12 8 0.08 5 0.05 41 0.40
TOTAL| 34 0.11 22 0.07 18 0.06 7 0.02 81 0.27

FUENTE: Registros de donantes en formato electronico y fisico del Servicio de Banco de

Sangre del afio 2014 al 2016 del Hospital Nacional Hipolito Unanue.

INTERPRETACION:

En la tabla N°19 la prevalencia evidencia un aumento a traves de los afios en el intervalo de

edad 18-30 afios desde el afio 2014 (0.07%) pruebas reactivas al 2016 (0.16%) pruebas

reactivas, respecto al intervalo de edad 31-40 afios la prevalencia tiende a aumentar en el 2014

(0.05%) pruebas reactivas al 2016 (0.12%) pruebas reactivas, en el intervalo 41-50 afios en el

2014 (0.06%) pruebas reactivas a 2016 (0.08%) la prevalencia aumentd y en el ultimo intervalo

de edad de 51-60 afios la prevalencia también aumenta, el 2014(0.02%) pruebas reactivas al

2016 (0.05%) pruebas reactivas.

TABLA N°20: PREVALENCIA DE CHAGAS SEGUN EDAD- HOSPITAL

NACIONAL HIPOLITO UNANUE - 2014 -2016.

18-30 31-40 41-50 51-60 TOTAL
ANO Prevalencia Prevalencia Prevalencia Prevalencia Prevalencia
Casos Casos Casos Casos Casos
% % % % %

2014 6 0.06 5 0.05 3 0.03 1 0.01 15 0.15
2015 7 0.07 0.06 5 0.05 2 0.02 20 0.20
2016 6 0.06 0.04 6 0.06 2 0.02 18 0.18
TOTAL| 19 0.06 15 0.05 14 0.05 5 0.02 53 0.18

FUENTE: Registros de donantes en formato electrénico y fisico del Servicio de Banco de

Sangre del afio 2014 al 2016 del Hospital Nacional Hipolito Unanue.
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INTERPRETACION:

En la tabla N°20 la prevalencia se mantiene a traves de los afios en el intervalo de edad 18-30
afio en el 2014(0.06%) pruebas reactivas a 2016(0.06%) pruebas reactivas, respecto al intervalo
de edad 31-40 afos la prevalencia disminuyd ligeramente del afio 2014(0.05%) pruebas
reactivas al 2016 (0.04%) pruebas reactivas, en el intervalo 41-50 afios en el 2014 (0.03%)
pruebas reactivas a 2016 (0.06%) la prevalencia aumentd y en el ultimo intervalo de edad de
51-60 afios la prevalencia aumenta, el 2014(0.01%) pruebas reactivas al 2016 (0.02%) pruebas

reactivas.

TABLA N°21: PREVALENCIA DE VIH SEGUN EDAD- HOSPITAL NACIONAL

HIPOLITO UNANUE - 2014 -2016.

18-30 31-40 41-50 51-60 TOTAL
ANO Prevalencia Prevalencia Prevalencia Prevalencia Prevalencia
Casos Casos Casos Casos Casos
% % % % %

2014 6 0.06 1 0.01 3 0.03 1 0.01 11 0.11
2015 8 0.08 6 0.06 5 0.05 1 0.01 20 0.20
2016 4 0.04 2 0.02 0 0.00 0 0.00 6 0.06
TOTAL| 18 0.06 9 0.03 8 0.03 2 0.01 37 0.12

FUENTE: Registros de donantes en formato electronico y fisico del Servicio de Banco de

Sangre del afio 2014 al 2016 del Hospital Nacional Hipélito Unanue.

INTERPRETACION:

En la tabla N°21 en el intervalo de edad de 18-30afios se observa que la prevalencia disminuye
en el afio 2014 de 0.06% de pruebas reactivas al afio 2016 con 0.04% de pruebas reactivas,
respecto al intervalo de edad 31-40 afios la prevalencia aument6 ligeramente del afio 2014 con
0.01% de pruebas reactivas al 2016 con 0.02% de pruebas reactivas, en el intervalo 41-50 afios
en el 2014 (0.03%) a 2016 (0.00%) disminuy0 y en el ultimo intervalo de edad de 51-60 afios

disminuye en el 2014(0.01%) al 2016 (0.00%).
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TABLA N°22: PREVALENCIA DE Anti -HBc SEGUN PROCEDENCIA - HOSPITAL

NACIONAL HIPOLITO UNANUE - 2014 -2016.

ANO 2014 2015 2016

Anti -HBc Casos Prevalencia Casos Prevalencia Casos Prevalencia
Lima 142 0.472 122 0.406 108 0.359
Arequipa 3 0.010 4 0.013 2 0.007
Junin 65 0.216 70 0.233 72 0.239
Huanuco 39 0.130 39 0.130 38 0.126
Ancash 9 0.030 12 0.040 8 0.027
Cusco 23 0.076 18 0.060 21 0.070
Huancavelica 38 0.126 26 0.086 33 0.110
Ayacucho 46 0.153 28 0.093 52 0.173
Pasco 16 0.053 22 0.073 3 0.010
Apurimac 20 0.066 28 0.093 26 0.086
Ica 6 0.020 6 0.020 6 0.020
La Libertad 4 0.013 7 0.023 3 0.010
Ucayali 7 0.023 6 0.020 9 0.030
Cajamarca 8 0.027 3 0.010 4 0.013
Madre De Dios 1 0.003 1 0.003 2 0.007
Loreto 10 0.033 7 0.023 16 0.053
Puno 4 0.013 2 0.007 2 0.007
Lambayeque 3 0.010 4 0.013 5 0.017
Moquegua 1 0.003 0 0.000 0 0.000
Piura 1 0.003 1 0.003 2 0.007
San Martin 5 0.017 13 0.043 13 0.043
Amazonas 3 0.010 9 0.030 2 0.007
Iquitos 0 0.000 2 0.007 1 0.003
Tacna 0 0.000 1 0.003 0 0.000
Total 454 1.509 431 1.433 428 1.423

FUENTE: Registros de donantes en formato electrénico y fisico del Servicio de Banco de

Sangre del afio 2014 al 2016 del Hospital Nacional Hipélito Unanue.

INTERPRETACION: Del anélisis efectuado se aprecia que el departamento de lima tiene el
mayor nimero de casos reactivos para el marcador de Anti-HBc, seguido por Junin y

Ayacucho.
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TABLA N°23: PREVALENCIA DE SIFILIS SEGUN PROCEDENCIA - HOSPITAL

NACIONAL HIPOLITO UNANUE - 2014 -2016.

ANO 2014 2015 2016

Sifilis Casos Prevalencia Casos Prevalencia Casos Prevalencia
Lima 77 0.256 67 0.223 65 0.216
Arequipa 1 0.003 3 0.010 2 0.007
Junin 12 0.040 19 0.063 17 0.057
Huanuco 3 0.009 2 0.007 4 0.013
Ancash 6 0.019 4 0.013 2 0.007
Cusco 1 0.003 1 0.003 3 0.010
Huancavelica 5 0.016 2 0.007 6 0.020
Ayacucho 2 0.006 6 0.020 4 0.013
Pasco 4 0.013 3 0.010 0 0.000
Apurimac 0 0.000 0 0.000 3 0.010
Ica 5 0.016 2 0.007 0 0.000
La Libertad 3 0.009 1 0.003 1 0.003
Ucayali 0 0.000 4 0.013 2 0.007
Cajamarca 2 0.006 5 0.017 6 0.020
Madre De Dios 0 0.000 0 0.000 0 0.000
Loreto 2 0.006 1 0.003 1 0.003
Puno 2 0.006 2 0.007 2 0.007
Lambayeque 3 0.009 5 0.017 2 0.007
Moquegua 0 0.000 0 0.000 0 0.000
Piura 5 0.016 3 0.010 5 0.017
San Martin 0 0.000 2 0.007 2 0.007
Amazonas 0 0.000 3 0.010 1 0.003
Iquitos 1 0.003 1 0.003 1 0.003
Tacna 0 0.000 0 0.000 0 0.000
Total 134 0.436 136 0.452 129 0.429

FUENTE: Registros de donantes en formato electrdnico y fisico del Servicio de Banco de

Sangre del afio 2014 al 2016 del Hospital Nacional Hipolito Unanue.

INTERPRETACION: Del anélisis efectuado se aprecia que el departamento de lima tiene el
mayor numero de casos reactivos para el marcador de sifilis seguido por el departamento de

Junin y Ancash.
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TABLA N°24: PREVALENCIA DE HTLV I-11 SEGUN PROCEDENCIA -

HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE - 2014 -2016.

ANO 2014 2015 2016

HTLV I-11 Casos Prevalencia Casos Prevalencia Casos Prevalencia
Lima 56 0.186 81 0.269 8 0.027
Arequipa 1 0.003 2 0.007 0 0.000
Junin 8 0.027 13 0.043 7 0.023
Huanuco 1 0.003 3 0.010 3 0.010
Ancash 2 0.007 2 0.007 1 0.003
Cusco 0 0.000 3 0.010 1 0.003
Huancavelica 4 0.013 3 0.010 3 0.010
Ayacucho 6 0.020 8 0.027 4 0.013
Pasco 3 0.010 3 0.010 0 0.000
Apurimac 5 0.017 1 0.003 2 0.007
Ica 1 0.003 0 0.000 1 0.003
La Libertad 1 0.003 0 0.000 0 0.000
Ucayali 1 0.003 2 0.007 0 0.000
Cajamarca 1 0.003 0 0.000 0 0.000
Madre De Dios 0 0.000 0 0.000 0 0.000
Loreto 1 0.003 1 0.003 0 0.000
Puno 0 0.000 1 0.003 0 0.000
Lambayeque 1 0.003 4 0.013 1 0.003
Moquegua 0 0.000 0 0.000 0 0.000
Piura 0 0.000 2 0.007 1 0.003
San Martin 0 0.000 0 0.000 0 0.000
Amazonas 0 0.000 0 0.000 0 0.000
Iquitos 0 0.000 0 0.000 0 0.000
Tacna 0 0.000 0 0.000 0 0.000
Total 92 0.306 129 0.429 32 0.106

FUENTE: Registros de donantes en formato electrénico y fisico del Servicio de Banco de

Sangre del afio 2014 al 2016 del Hospital Nacional Hipélito Unanue.

INTERPRETACION: Del analisis efectuado se aprecia que el departamento de lima tiene el
mayor namero de casos reactivos para el marcador de HTLV -1 seguido por el departamento

de Junin y Ayacucho.
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TABLA N°25: PREVALENCIA DE VHC SEGUN PROCEDENCIA — HOSPITAL

NACIONAL HIPOLITO UNANUE - 2014 -2016.

ANO 2014 2015 2016

VHC Casos Prevalencia Casos Prevalencia Casos Prevalencia
Lima 31 0.103 33 0.110 36 0.120
Arequipa 0 0.000 0 0.000 1 0.003
Junin 7 0.023 5 0.017 7 0.023
Huanuco 1 0.003 1 0.003 2 0.007
Ancash 4 0.013 1 0.003 2 0.007
Cusco 2 0.007 1 0.003 1 0.003
Huancavelica 0 0.000 1 0.003 2 0.007
Ayacucho 0 0.000 0 0.000 2 0.007
Pasco 1 0.003 2 0.007 1 0.003
Apurimac 0 0.000 1 0.003 0 0.000
Ica 1 0.003 1 0.003 0 0.000
La Libertad 0 0.000 2 0.007 1 0.003
Ucayali 2 0.007 0 0.000 0 0.000
Cajamarca 0 0.000 1 0.003 0 0.000
Madre De Dios 0 0.000 0 0.000 0 0.000
Loreto 0 0.000 0 0.000 0 0.000
Puno 0 0.000 1 0.003 0 0.000
Lambayeque 0 0.000 1 0.003 2 0.007
Moquegua 0 0.000 0 0.000 0 0.000
Piura 1 0.003 1 0.003 1 0.003
San Martin 1 0.003 0 0.000 1 0.003
Amazonas 0 0.000 0 0.000 1 0.003
Iquitos 0 0.000 0 0.000 0 0.000
Tacna 0 0.000 0 0.000 0 0.000
Total 51 0.170 52 0.173 60 0.199

FUENTE: Registros de donantes en formato electronico y fisico del Servicio de Banco de

Sangre del afio 2014 al 2016 del Hospital Nacional Hipolito Unanue.

INTERPRETACION: Del anélisis efectuado se aprecia que el departamento de lima tiene el
mayor numero de casos reactivos para el marcador de VHC seguido por el departamento de

Junin y Ancash.
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TABLA N°26: PREVALENCIA DE HBsAg SEGUN PROCEDENCIA - HOSPITAL

NACIONAL HIPOLITO UNANUE - 2014 -2016.

ANO 2014 2015 2016

HBsAg Casos Prevalencia Casos Prevalencia Casos Prevalencia
Lima 5 0.017 9 0.030 20 0.066
Arequipa 1 0.003 0 0.000 1 0.003
Junin 5 0.017 2 0.007 8 0.027
Huénuco 0 0.000 3 0.010 1 0.003
Ancash 1 0.003 0 0.000 0 0.000
Cusco 1 0.003 2 0.007 0 0.000
Huancavelica 4 0.013 1 0.003 3 0.010
Ayacucho 0 0.000 0 0.000 1 0.003
Pasco 1 0.003 0 0.000 0 0.000
Apurimac 0 0.000 1 0.003 1 0.003
Ica 0 0.000 0 0.000 0 0.000
La libertad 0 0.000 0 0.000 0 0.000
Ucayali 0 0.000 0 0.000 2 0.007
Cajamarca 1 0.003 0 0.000 0 0.000
Madre de dios 0 0.000 0 0.000 0 0.000
Loreto 0 0.000 0 0.000 0 0.000
Puno 1 0.003 0 0.000 0 0.000
Lambayeque 0 0.000 1 0.003 1 0.003
Moquegua 0 0.000 0 0.000 0 0.000
Piura 0 0.000 1 0.003 3 0.010
San Martin 0 0.000 0 0.000 0 0.000
Amazonas 0 0.000 0 0.000 0 0.000
Iquitos 0 0.000 0 0.000 0 0.000
Tacna 0 0.000 0 0.000 0 0.000
Total 20 0.066 20 0.066 41 0.136

FUENTE: Registros de donantes en formato electronico y fisico del Servicio de Banco de

Sangre del afio 2014 al 2016 del Hospital Nacional Hipolito Unanue.

INTERPRETACION: Del analisis efectuado se aprecia que el departamento de lima tiene el
mayor numero de casos reactivos para el marcador deHBsAg seguido por el departamento de

Junin y Huancavelica.
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TABLA N°27: PREVALENCIA DE CHAGAS SEGUN PROCEDENCIA - HOSPITAL

NACIONAL HIPOLITO UNANUE - 2014 -2016.

ANO 2014 2015 2016

CHAGAS Casos Prevalencia  Casos Prevalencia Casos Prevalencia
Lima 6 0.020 10 0.033 9 0.030
Arequipa 0 0.000 1 0.003 0 0.000
Junin 2 0.007 1 0.003 4 0.013
Huanuco 0 0.000 0 0.000 1 0.003
Ancash 0 0.000 0 0.000 0 0.000
Cusco 0 0.000 0 0.000 0 0.000
Huancavelica 0 0.000 0 0.000 0 0.000
Ayacucho 1 0.003 1 0.003 1 0.003
Pasco 0 0.000 0 0.000 0 0.000
Apurimac 0 0.000 0 0.000 0 0.000
Ica 2 0.007 1 0.003 0 0.000
La Libertad 0 0.000 0 0.000 1 0.003
Ucayali 0 0.000 1 0.003 0 0.000
Cajamarca 1 0.003 0 0.000 0 0.000
Madre De Dios 0 0.000 0 0.000 0 0.000
Loreto 0 0.000 1 0.003 1 0.003
Puno 0 0.000 1 0.003 0 0.000
Lambayeque 0 0.000 0 0.000 0 0.000
Moquegua 1 0.003 1 0.003 0 0.000
Piura 0 0.000 0 0.000 1 0.003
San Martin 0 0.000 0 0.000 0 0.000
Amazonas 2 0.007 1 0.003 0 0.000
Iquitos 0 0.000 1 0.003 0 0.000
Tacna 0 0.000 0 0.000 0 0.000
Total 15 0.050 20 0.066 18 0.060

FUENTE: Registros de donantes en formato electronico y fisico del Servicio de Banco de

Sangre del afio 2014 al 2016 del Hospital Nacional Hipolito Unanue.

INTERPRETACION: Del anélisis efectuado se aprecia que el departamento de lima tiene el
mayor nimero de casos reactivos para el marcador de Chagas seguido por el departamento de

Junin.
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TABLA N°28: PREVALENCIA DE VIH SEGUN PROCEDENCIA - HOSPITAL

NACIONAL HIPOLITO UNANUE - 2014 -2016.

ANO 2014 2015 2016

VIH Casos Prevalencia Casos Prevalencia Casos Prevalencia
Lima 8 0.027 15 0.050 3 0.010
Arequipa 0 0.000 0 0.000 0 0.000
Junin 2 0.007 2 0.007 0 0.000
Huanuco 0 0.000 0 0.000 0 0.000
Ancash 0 0.000 0 0.000 1 0.003
Cusco 0 0.000 0 0.000 0 0.000
Huancavelica 0 0.000 0 0.000 0 0.000
Ayacucho 0 0.000 1 0.003 0 0.000
Pasco 0 0.000 0 0.000 0 0.000
Apurimac 0 0.000 0 0.000 0 0.000
Ica 0 0.000 0 0.000 0 0.000
La Libertad 0 0.000 0 0.000 0 0.000
Ucayali 0 0.000 0 0.000 1 0.003
Cajamarca 0 0.000 0 0.000 0 0.000
Madre De Dios 0 0.000 0 0.000 0 0.000
Loreto 1 0.003 1 0.003 1 0.003
Puno 0 0.000 0 0.000 0 0.000
Lambayeque 0 0.000 1 0.003 0 0.000
Moquegua 0 0.000 0 0.000 0 0.000
Piura 0 0.000 0 0.000 0 0.000
San Martin 0 0.000 0 0.000 0 0.000
Amazonas 0 0.000 0 0.000 0 0.000
Iquitos 0 0.000 0 0.000 0 0.000
Tacna 0 0.000 0 0.000 0 0.000
Total 11 0.037 20 0.066 6 0.020

FUENTE: Registros de donantes en formato electrdnico y fisico del Servicio de Banco de

Sangre del afio 2014 al 2016 del Hospital Nacional Hipolito Unanue.

INTERPRETACION: Del anélisis efectuado se aprecia que el departamento de lima tiene el
mayor nimero de casos reactivos para el marcador de VIH seguido por el departamento de

Junin.
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CAPITULO V
5.1 DISCUSION

El presente estudio nos permitio conocer la prevalencia de los marcadores seroldgicos de la
poblacion de donantes en el Servicio de Banco de Sangre del “Hospital Nacional Hipolito

Unanue” durante el periodo en estudio.

En el estudio de Salas (2015) los marcadores mas prevalentes fueron Anti-HBc con 4.6%,
Sifilis con 1.88% y HTLV con 0.89%, seguido de VIH con 0.17%, antigeno de superficie de
Hepatitis B con 0.36%, Chagas con 0.25%, Hepatitis C con 0.82%. Los datos hallados en
nuestro estudio son similares ya que los marcadores con mayor prevalencia son Anti -HBc
(4.36%), sifilis (1.33%) y HTLV (1.04%), seguido de Hepatitis C (0.54%), HBsAg (0.27%),
Chagas (0.18%), VIH (0.12%). También se percibe una disminucién de la prevalencia de los
marcadores infecciosos durante los afios de estudio comparado al de Salas (2015), esto indica
que con transcurrir de los afios la disminucion de estos marcadores podria verse influenciados
por un mejoramiento continuo del procedimiento de seleccién del donante de sangre a traves

del tiempo.

En las demas caracteristicas demogréaficas evidencian la seroprevalencia predominante del sexo
masculino con 5.36% seguido por sexo femenino con 2.48%. Este resultado concuerda con el

realizado por Salas (2015) donde predomina la seroprevalencia del sexo masculino.

Por otra parte, la prevalencia de grupo etario el predominante es la edad de 31-40 afios con
2.43% seguido por el grupo etario 18-30 afios con 2.19%. Este resultado coincide con el

realizado por Rios (2017).

Segun este estudio realizado se observa que el marcador serologico reactivo con mayor
prevalencia es Anti-HBc (4.36%) el cual hay una marcada tendencia a disminuir en los afios

de estudio siendo 4.62% en el afio 2014, 4.31% en el afio 2015 y 4.17% el afio 2016, en una
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poblacién conformada por 30085 casos analizados. Este resultado es coherente con el realizado
por Salas (2015) con 4.6% y Moya (2014) con 4.63%, ambos muestran una disminucion de
prevalencia durante los afios de estudio y a la vez es el marcador seroldgico con tamizaje

positivo de mayor prevalencia.

La sifilis es el segundo marcador con mas prevalencia (1.33%), mostrando una tendencia a la
disminucion durante los afios de estudio siendo de 1.36% en el afio 2014, 1.36% en el afio 2015
y 1.26% en el afio 2016. Los resultados de estudio de Salas (2015) con 1.88% y Moya (2014)
con 1.78% muestran una mayor tendencia a la disminucién de prevalencia al igual que nuestro

estudio.

La prevalencia de HTLV I-11 (1.04%), muestra un incremento en el segundo afio de estudio
para luego estabilizarse en el Gltimo afio, siendo 0.94% en el afio 2014, 1.29% en el afio 2015
y 0.90% en el afio 2016. Estos resultados son similares a los reportados en el estudio de Moya

(2014) con 1.21% y 0.89% en el estudio de Salas (2015).

La prevalencia de HVC (0.54%) muestra un incremento durante los afios de estudio, siendo de
0.52% en el afio 2014, 0.52% en el afio 2015 y 0.58% el afio 2016. Los resultados de estudio
de Salas (2015) con 0.82% concuerdan con nuestros resultados al aumento de la prevalencia.
Respecto al estudio de Moya (2014) con 0.73% muestra una tendencia a la disminucion de

prevalencia contraria a nuestro estudio.

La prevalencia de HBsAg (0.27%) muestra un incremento durante los afios de estudio siendo
de 0.20% en el afio 2014, 0.20% en el afio 2015 y 0.40% en el afio 2016. Los resultados de
estudio de Moya (2014) con 0.27% concuerdan con nuestros resultados al aumento de la
prevalencia. Respecto al estudio de Salas (2015) con 0.36% muestra una tendencia a la

disminucion de prevalencia contraria a nuestro estudio.
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La prevalencia Chagas (0.18%) no muestra grandes variaciones y se mantiene estable durante
el periodo de estudio siendo 0.15% en el afio 2014, 0.20% en el afio 2015 y 0.18% en el afio
2016. Los resultados de estudio de Salas (2015) con 0.25% y Moya (2014) con 0.55% muestran
resultados muy similares al tener un ligero incremento a inicios de afio de estudio para luego

estabilizarse.

La prevalencia de VIH (0.12%) muestra un ligero incremento inicial para luego disminuir
durante el Gltimo afo de estudio siendo 0.11% en el afio 2014, 0.20% en el afio 2015 y 0.06%
en el afio 2016. De manera similar los resultados encontrados en los estudios realizados por
Salas (2015) con 0.17% y Moya (2014) con 0.19% muestran congruencia con nuestros

resultados.
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5.2 CONCLUSIONES
La deteccion de los marcadores seroldgicos es un pilar importante para la transfusion de sangre

segura en el Servicio de banco de Sangre.

La prevalencia global de marcadores seroldgicos reactivos en la poblacion total de 30085

donantes fue 8.52% con 2564 donantes reactivos en el periodo de estudio del 2014 al 2016.

La prevalencia hallada a un solo marcador infeccioso para Anti-HBc fue 4.36%, siendo la mas
alta comparando los deméas marcadores seroldgicos con un total de 1313 donantes reactivos.
De estos 939 fueron varones (3.12%) y 372 mujeres (1.24%). Ademas, el grupo etario con

mayor reactividad es de 31 a 40 afios (1.43%) con 429 donantes reactivos.

La prevalencia hallada a un solo marcador infeccioso para Sifilis en este estudio fue 1.33% con
399 donantes reactivos. De estos, 280 fueron varones (0.93%) y 119 mujeres (0.4%). Ademas,

el grupo etario con mayor reactividad es de 41 a 50 afios (0.38%) con 115 donantes reactivos.

La prevalencia hallada a un solo marcador infeccioso para HTLV en este estudio fue 1.04%
con 313 donantes reactivos. De estos, 187 fueron varones (0.62%) y 126 mujeres (0.42%).
Ademas, el grupo etario con mayor reactividad es de 31 a 40 afios (0.33%) con 99 donantes

reactivos.

La prevalencia hallada a un solo marcador infeccioso para VHC en este estudio fue 0.54% con
163 donantes reactivos. De estos, 104 fueron varones (0.35%) y 59 mujeres (0.20%). Ademas,

el grupo etario con mayor reactividad es de 31 a 40 afios (0.20%) con 61 donantes reactivos.

La prevalencia hallada a un solo marcador infeccioso para HBsAg en este estudio fue 0.27%
con 81 donantes reactivos. De estos, 47 fueron varones (0.16%) y 34 mujeres (0.11%). Ademas,

el grupo etario con mayor reactividad es de 18 a 30 afios (0.11%) con 34 donantes reactivos.
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La prevalencia hallada a un solo marcador infeccioso para Chagas en este estudio fue 0.18%
con 53 donantes reactivos. De estos, 30 fueron varones (0.10%) y 23 mujeres (0.08%). Ademas,

el grupo etario con mayor reactividad es de 18 a 30 afios (0.06%) con 19 donantes reactivos.

La prevalencia hallada a un solo marcador infeccioso del VIH en este estudio fue 0.12% con
37 donantes reactivos. De estos, 26 fueron varones (0.09%) y 11 mujeres (0.04%). Ademas, el

grupo etario con mayor reactividad es de 18 a 30 afios (0.06%) con 18 donantes reactivos.

Considerando los donantes reactivos a un solo marcador infeccioso se determinoé que la mayor
poblacidn reactiva es el sexo masculino con 5.36% de prevalencia y menor en el sexo femenino

con 2.48%.

Se determind que la mayor poblacion con reactividad a un marcador infeccioso comprende el

grupo etario de 31 a 40 afos (2.43%) para ambos sexos.

El tipo de donante con mayores casos reactivos fue dirigido por reposicion con el 96.41%

seguido por donante voluntario con menor nimero de casos 2.34%.

Los departamentos con mayor cantidad de casos reactivos fueron el departamento de lima

seguido del departamento de Junin.

El porcentaje de donantes seropositivos a mas de un marcador es 8%.
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5.3 RECOMENDACIONES

Es recomendable incentivar la donacion voluntaria para tener seguridad en los productos e ir
disminuyendo el riesgo de transmision de enfermedades infecciosas.

Realizar un seguimiento a las personas con serologia positiva a los marcadores infecciosos, a
fin de evitar el contagio de estas enfermedades a otras personas, familiares o allegados.
Implementar un sistema donde se realicen los estudios inmunoserologicos antes de la
extraccion de sangre, asi se evita la perdida de las unidades sanguineas ante una
seropositividad.

Prestar atencidn en el llenado de fichas de los donantes, ya que para la seleccion de la
informacion fue necesario la exclusién por falta de informacion, esto es importante para futuras
investigaciones.

Realizar estudios epidemiol6gicos en una mayor poblacion para tener mejor conocimiento de
las caracteristicas epidemiologicas de las enfermedades transmisibles por transfusion de sangre

y establecer mejores politicas de salud.
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ANEXO B: HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE

9006056660060 unm

ANEXO C: SERVICIO DE BANCO DE SANGRE HNHU
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ANEXO D: FORMATO DE SELECCION DEL POSTULANTE- HOSPITAL NACIONAL

HIPOLITO UNANUE.

——— o
EGO05 - FR01: FORMATO DE SELECCION DEL POSTULANTE

Grupo Sanguineo: :l Factor Rh: :] Codigo de Postulante: T EVE)
Fecha: [ [ LTI ] Codigo de Donante:
Tipo de donacién: l___l Voluntaria D Reposicion Remunerada D Autdloga
|. DATOS PERSONALES:
Nombre: Edad: aos ISe(a O Masculino O Femenino
Ocupacion Estadoull; [Vid]

Lugar de Nacimiento:

Fecha de Nacimiento:

Lugar de Procedencia: Domicilio:
Centro de Trabajo: Teléfono casa Celular.

1. PROTOCOLO DE SELECCION AL DONANTE DE SANGRE
1. ¢Ha donado sangre algunavez? Si() No ()
2. ¢Don6 sangre en los Gltimos tres meses? Si() No ()
3. ¢ Sepuso rewbsocuando donb sangre? Si() No()
4. ¢ Cuando fue la titma regla?
5. ¢Cuantos dias menstraa?
6. Ensumenstruacion, el sangrado es: aundante () moderado ( ) escaso( )
7. ¢ Esta gestando? Si() No ()
8. Fechadel ulimo parto:
9. ¢Esta dando de lactar? Si() No ()
10. ¢ Ha sido operado en los Gltmos seis meses? Si() No ()
11.. ¢ De que fue cperado?
12. ;Ha recibléosangre. transplente de 6rgano o tejidos? Hace que tiempo Si () No ()
13. ¢ Ha sido tatuado, se’ha sometido a puncion de piel para aretes, adornes, acupuntura o ha usado drogas ilegales? Si() No ()

14. ;Qué medicha esta tomando actualmente? ;Por qué?
15. ¢ Ha tenido o tiene alguna (s) de estas enfermedades o molestias?

Hepatitis Chagas (Rp) Carcer (Rp) Dengue (1a)
Tuberculosis (5a) Bartonelosis Diabetes (Rp) Fiebre Amarilla (1a)
Fiebre Tifoidea (2a) Cardigpatias (Rp) Asma Amebiasis (1a)
Fiebre Malta (:ia\ Hipertension Arterial Fiebre Reumatica (Rp) Mononucieosis
Enfermedades venéreas (3a) Convulsiones (Rp) Hipertiroidismo Osteomelitis (5a)
Paludismo ; Hemorragias Trastornos de Coagul Gl lonefritis
16. ¢ Ha tenido contecto directo con personas que'tengan hepatitis o iterica? Si() No ()
17. ¢ Haviajado a zana endémica de paludismo? Si() No()
18. ¢ Consume usted drogas? Si() No()
19. ¢ Ha recibido vacunas? Cudles: Si() No()
20. ¢ Viaj6 fuera del pais en los Glimos afos? Si() No ()
21, Pertenece usted o ha tenido contacto sex ual con grupo de riesgo?
Homosexual ( ) Bsexual () Promiscuwo () Prostituta ( ) No () Oftro:
22. ¢ Con cuéntas personas tuvo contacto sexual en los Gltimos tres afos?
23. 4 Tiene usted SIDA o ha tenido alguna prueba para SIDA positiv a? Si() No()
24. ;Ha sido exclido como donante anteriorente? ; Por qué? Si() No ()

Firma

D.N. I._

Nombre del Entrevistador:

Firma y Sello:

IPRENTA DEL HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO UNANUE

Huella Digital

47510062
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ANEXO E: EQUIPO ARCHITEC PLUS

78



ANEXO F-1: INSERTO Anti-HBc

ARCHITECT
Anti-HBc 11

Read ghtec : y 2015.

Package insert instructions must be carefully followed. Reliability of
assay results cannot be guaranteed if there are any deviations from
the instructions in this package insert.

B NAME
ARCHITECT Anti-HBc¢ i

B INTENDED USE

The ARCHITECT Anti-HBc Il assay is a chemiluminescent
microparticle immunoassay (CMIA) for the qualitative detection of
antibody to hepatitis B core antigen (anti-HBc) in human serum and
plasma, including specimens collected post-mortem (non-heart-
beating). The ARCHITECT Anti-HBc Il assay is intended to be used
as an aid in the diagnosis of hepatitis B infection and as a screening
test to prevent transmission of hepatitis B virus (HBV) to recipients of
blood, blood components, cells, tissue and organs.

B SUMMARY AND EXPLANATION OF THE TEST

The ARCHITECT Anti-HBc Il assay utilizes microparticles coated with
recombinant hepatitis B virus core antigen (rHBcAg) for the detection
of anti-HBc. Anti-HBc determinations can be used as an indicator

of current or past HBV infection. Anti-HBc is found in serum shortly
after the appearance of hepatitis B surface antigen (HBsAg) in acute
HBV infections. It will persist after the disappearance of HBsAg

and before the appearance of detectable antibody to HBsAg (anti-
HBs).7 In the absence of information about any other HBV markers,
it must be i that an indi with levels of
anti-HBc may be actively infected with HBV or that the infection may
have resolved, leaving the person immune:® Anti-HBc may be the
only serological marker of HBV infection and potentially infectious
biood.®1%

The presence of anti-HBc does not differentiate between acute or
chronic hepatitis B infection.

H BIOLOGICAL PRINCIPLES OF THE PROCEDURE
The ARCHITECT Anti-HBc Il assay is a two-step immunoassay for the
qualitative determination of anti-HBc in human serum and plasma
using CMIA technology with flexible assay protocols, referred to as
Chemiflex.

1 Sample, assay diluent, specimen diluent, and rHBcAg coated
paramagnetic microparticles are combined. Anti-HBc¢ present in
the sample binds to the rHBcAg coated microparticles.

2. The reaction mixture is washed and anti-human acridinium-
labeled conjugate is added.

3. Following another wash cycle, Pre-Trigger and Trigger Solutions-
are added to the reaction mixture.

4. The resulting ct ilumi 1t reaction is us as relative
light units (RLUs). There is a direct relationship between the
amount of anti-HBc in the sample and the RLUs detected by the
ARCHITECT iSystem optics.

The presence or absence of anti-HBc in the specimen is determined

by comparing the chemiluminescent signal in the reaction to

the cutoff signal determined from an active calibration. If the

chemiluminescent signal in the reaction is greater than or equal to

the cutoff signal, the specimen is considered reactive for anti-HBc.

For additional information on system and assay technology. refer to

the ARCHITECT System Operations Manual, Section 3.

B en

[reF] 8L44-25 Anti-HBc i
[reF] 8L44-35 8La4
[R€F] 8L44-30 G4-7715/R08

B8L440
B REAGENTS

Kit Contents

ARCHITECT Anti-HBc Il 8L44

NOTE: Some kit sizes are not available in all countries or for use on
all ARCHITECT iSystems. Please contact your local distributor.

C 84425  8L4435 8L44-30

W 100 500 2000

1x66mL 1 x27.0 mL 4 x 27.0 mL

[consuaare 1x11.0 mL 1x288mL 4 x 28.8 mL
[ASSAY DILUENT 1 x5.36 mL 1x23.72mL 4 x238.72 mL

SPECIMEN DILUENT 1x5.86 mL 1x2372mL  4x23.72mL

[micRoPARTICLES | Hepatitis B core (E. coli, recombinant) antigen
coated microparticles in TRIS buffer. Minimum concentration: 0.08%
solids. Preservatives: ProClin 950 and sodium azide.

CONJUGATE | Murine acridinis labeled anti-hi in MES
buffer with protein il . Mini cor ion: 0.04 pg/mL.

Preservatives: sodium alkyl paraben and sodium azide.

[Assav DILUENT | Assay diluent containing murine protein stabilizers in
MOPSO buffer. Preservatives: ProClin 950 and sodium azide.

imen diluent containing reductant in MOPSO
buffer.

Other Reagents

[PRE-TRIGGER SOLUTION| ARCHITECT Pre-Trigger Solution containing
1.32% (w/v) hydrogen peroxide.

ARCHITECT Trigger Solution containing 0.35 N
sodium hydroxide.

[WASH BUFFER| ARCHITECT Wash Buffer containing phosphate
buffered saline solution. Preservatives: antimicrobial agents.

Warnings and Precautions

* For In Vitro Diagnostic Use

Safety Precautions

CAUTION: This product requires the handling of human specimens.
It is recommended that all human-sourced materials be considered
potentially infectious and handled in accordance with the OSHA
Standard on e Pathogens. Level 2 or other
appropriate biosafety practices should be used for materials that
contain or are suspected of containing infectious agents.6-19
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ANEXO F-2: INSERTO HBsAg

o

ARCHITECT €s

HBsAg Qualitative Ii

SYSTEM Bfans
B2G223

G4-5465/R05

6 Consulte las modificaciones marcadas
" Revisado en septiembre de 201

HBsAg Qualitative II

Si desea asistencia técnica, pongase en contacto con el representante de Abbott Diagnostics o
busque la informacion de contacto para su pais en www.abbottdiagnostics.com

Siga cuidadosamente lo indicado en las instrucciones de uso. No se puede garantizar la fiabilidad de los resultados del
ensayo si no se siguen exactamente 1as instrucciones indicadas.

Simbolos utilizados

reaccion alérgica.

Cédigo GTIN, nimero

mundial de identificacion de PRODUCT OF IRELAND Producto de Irlanda

articulo

fje8s Almacénese entre 2 'C y 3 Producto sanitario para diagndstico |
2c 8°C in vitro
SN | Ndmero de serie CONTROL NO.| Numero de control
REF| Numero de referencia [REACTION VESSELS| Cubetas de reaccion
a3t st |
| [LoT Nimero de lote REAGENT LOT Lote de reactivos
g Fecha de caducidad __I!EPLACEMEI_JT CAPS| Tapones para los reactivos
m S;)Tslgte tas Insnucciories SAMPLE CUPS| Copas de muestra
‘ Fabricante [sEPTUM] Septos (tapones de proteccion)
& Precaucion [WARNING: SENSITIZER]  AlenCion: puede provocar una
|GTIN

Si desea una explicacién mas detallada sobre los simbolos utilizados para cada componente, consulte
el apartado REACTIVOS.

a Abbott
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ANEXO F-3: INSERTO HVC

Bk es

6C37-27 Anti-HCV
ARC!‘“TECT [ReF] 6C37-22 6C37
Anti-HCV [Rer] 6C37-37 G5-9028/R11
[ReF| 6C37-32 B6C373
Consulte las modificaci as. Revisado en noviembre de 2014.
Lea ite estas instru de uso antes de utilizar este el VHC, si es portador del VHC infeccioso o si puede transmitir la

producto. No se puede garantizar la fiabilidad de los resultados de
este ensayo si no se siguen exactamente fas instrucciones indica-
das

B NOMBRE
ARCHITECT Anti-HCV

H FINALIDAD DE USO

El ensayo ARCHITECT Anti-HCV es un inmunoandlisis quimiolumi-
niscente de microparticulas (CMIA) para la deteccién cualitativa de
anticuerpos frente al virus de la hepatitis C (anti-VHC) en suero y
plasma humanos, incluyendo especimenes recogidos post mortem
(sin latido cardiaco). El ensayo ARCHITECT Anti-HCV se utiliza
como ayuda en el diagnostico de la infeccién por hepatitis C y
como andlisis de cribado para prevenir la transmision del virus de la
hepatitis C (VHC) en receptores de sangre, derivados sanguineos,
células, tejidos y dérganos.

B RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

El ensayo ARCHITECT Anti-HCV se utiliza para la deteccién de
anticuerpos frente al virus de la hepatitis C (VHC). Los inmunoa-
nalisis quimioluminiscentes son una variacion del principio de los
enzimoinmunoanalisis (EIA). A principios de los afios 70 se descri-
bieron por primera vez los enzimoinmunoanalisis de fase sdlida, los
cuales usan antigenos o anticuerpos recubiertos en una superficie”
para unirse a los analitos complementarios.' El analito unido se
detecta a través de una serie de reacciones antigeno-anticuerpo.
Los enzimoinmunoanalisis se utilizan para identificar antigenos y
anticuerpos relacionados con la infeccion hepatica de origen virico.
Los conjugados unidos marcados con acridinio se utilizan en la
reaccion final del ARCHITECT Anti-HCV para generar una sefal
quimioluminiscente.

El VHC es un virus de transmisién hematica.? ® En estudios serolo-
gicos con enzimoinmunoanalisis para la deteccion de anticuerpos
frente a los antigenos recombinantes del VHC se ha demostrado
que el VHC es el agente causante de la mayoria de las hepati-

tis no A no B de transmision hemética,*¢ asi como de aquelias
extrahospitalarias.’® En consecuencia, la presencia de anticuer-
pos frente al VHC puede indicar si un individuo esté infectado por

infeccién por VHC.!! Aunque la mayoria de los individuos infectados
no presenta sintomas, la infeccion por VHC puede producir compli-
caciones tales como hepatitis crénica, cirrosis o riesgo elevado de
carcinoma hepatocelular.'’s E| cribado mediante enzimoinmunoa-
ndlisis de especir de sangre de para la i6n de
anticuerpos frente al VHC, ha supuesto una disminucion notable en

el riesgo de hepatitis transmitidas por transfusion.'s: 7

El ensayo ARCHITECT Anti-HCV ha sido disefiado para detec-

tar anticuerpos frente a proteinas hipotéticas estructurales y no

estructurales del genoma del VHC. La relacién entre las proteinas

recombinantes del VHC usadas en el ensayo ARCHITECT Anti-HCV y

las proteinas hipotéticas estructurales y no estructurales codificadas

por el genoma del VHC se en la il on que a

continuacién.’®

* HCr43: la proteina HCr43 se expresa en Escherichia coli (E. coli)
y esta compuesta por 2 regiones codificantes no contiguas de
la secuencia del genoma del VHC. La primera region representa
los aminogcidos n? 1192 a 1457 (33c¢) de la secuencia del VHC.
La de las 2 regi pi los amino&ci n1
a 150 (core) de la secuencia del VHC. Debido a la similitud en
la organizacion genomica de los flavivirus, se ha sugerido que la
primera secuencia pertenece a la region codificante NS3 y que
la segunda pertenece a la region codificante core del VHC.

s ¢100-3: el antigeno c100-3 es una proteina recombinante del
VHC exp en Y isiae (levadura). La
organizacion genémica de los flavivirus indica que la secuencia
clonada esta contenida en las regiones hipotéticas no estructu-
rales (NS3 y NS4) del VHC. La proteina c100-3 es una proteina
de fusién quimérica compuesta por 154 aminoécidos de la
superoxido dismutasa humana (hSOD), 5 aminoacidos de enla-
ce, los aminoacidos n? 1569 a 1931 de la poliproteina del VHC
y5 idos de enlace adici en el grupo carboxilo
terminal. .

Los antigenos HCr43 y ¢100-3 del virus de la hepatitis C se elaboran

bajo licencia estadounidense de la compaiiia Chiron Corporation en

virtud de un acuerdo de fabricacién compartida. El ensayo ARCHI-

TECT Anti-HCV se fabrica en virtud de un contrato de acuerdo entre

Ortho Diagnostic Systems y Chiron Corporation.

CORE|E1| E2 | NS2 | NS3

l NS4a I NS4b l NS5a NS5b

]

1569-1931

¢-100-3
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ANEXO F-4: INSERTO Sifilis

ARCHITECT
Syphilis TP

B es

[reF] 8D06-29 Syphilis TP
[rer] 8D06-39 8D06
G6-0699/RO1

B8D0Z3

ARCHITECT Syphilis TP es un inmt élisis

de microparticulas (CMIA) para la deteccion cualtitativa de
anticuerpos frente al Treponema pallidum (TP) en suero y plasma
humanos, incluyendo especimenes recogidos post mortem (sin
latido cardiaco). El ensayo ARCHITECT Syphilis TP se utiliza como
ayuda en el diagndstico de la infeccion por sifilis y como ensayo
de cribado para evitar la ision del palli a los

receptores de sangre, hemoderivados, células, tejidos y érganos,

B RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

La causa de la sifilis es la infeccion por la bacteria TP, que

se puede transmitir congénitamente o por contacto sexual. La

enfermedad puede evolucionar hasta una fase latente en la que

la sifilis es asintomatica. En la actualidad, los analisis serolégicos

(especificos y no especificos para la bacteria Treponema) son, junto

con la historia clinica de los pacientes, los métodos fundamentales

para el diagnostico y el ratamiento de la siiilis..

H PRINCIPIOS BIOLOGICOS DEL PROCEDIMIENTO

El ensayo ARCHITECT Syphilis TP es un inmunoanalisis de dos

pasos para la deteccion cualitativa de anticuerpos anti-TP en suero

o plasma humanos que utiliza la tecnologia CMIA con protocolos de

ensayos flexibles, denominados Chemifiex.

1. Se combinan la muestra, las microparticulas recubiertas de
antigenos TP recombinantes (TpN15, TpN17 y TpN47) y el
diluyente del ensayo. Los anticuerpos anti-TP presentes en la
muestra se unen a las microparticulas recubiertas de TP.

2. Después del lavado, se anade el conjugado de anti-IgG y
anti-IgM humanas marcado con acridinio para crear una mezcla
de reaccion.

3. Las soluciones preactivadora y activadora se afaden a la
mezcla de reaccién después de otro ciclo de lavado.

4. La reaccion quimioluminiscente resultante se mide en unidades
relativas de luz (URL). Existe una relacion directamente
proporcional entre la cantidad de anticuerpos anti-TP presente
en la muestra y las URL detectadas por el sistema éptico del
ARCHITECT iSystem.

La presencia o ausencia de anticuerpos anti-TP en el espécimen

se determina comparando la sefial quimioluminiscente de la

reaccion con la sefial del punto de corte determinada a partir una
calibracion anterior del ensayo ARCHITECT Syphilis TP. Si la senal
quimioluminiscente en el espécimen es mayor o igual que la sefial
del punto de corte, el espécimen se considera reactivo para anti-TP.

Si desea mds informacion sobre el sistema y la tecnologia del

ensayo, consulte el capitulo 3 del Manual de operaciones del

sistema ARCHITECT.

Lea estas i de uso antes de utilizar este B REACTIVOS
producto. No se puede g izar la fiabili de los c ido del equipo
de este ensayo si no se siguen exactamente las instrucciones
oot _ . ARCHITECT Syphilis TP 8D06
NOQTA: algunas presentaciones del equipo no se encuentran
B NOMBRE i disponibles en todos los paises ni se pueden utilizar con todos
ARCHITECT Syphilis TP los ARCHITECT iSystems. Si desea mds informacion, pongase en
l FINALIDAD DE USO contacto con su distribuidor local de Abbott.

[mer] 8D06-29 8D06-39
W 100 500
1x6,6ml 1x27,0ml
[conaucare] 1x59ml 1x26,3ml
[ASSAY DILUENT 1x 10,0 mi 1x525ml

[micRopARTICLES Microparticulas recubiertas de antigeno TP (E.coli,
recombinante) en tampén HEPES con detergente. Concentracion
minima: 0,08% de particulas sélidas. Conservantes: azida sédica y
otros agentes antimicrobianos.

Conjugado de anticuerpos anti-lgG/anti-igM (de

ratén) marcado con acridinio en tampon MES con estabilizante

proteinico (bovino). Concentracién minima: (anti-lgG) 26,6 ng/ml /
(anti-lgM) 1,34 ng/rgl;“ggricrvinlgg;éggg_“sﬂd’.d”\kca y otros agenies

antimicrobianos. "

[Assav piLuenT] Diluyente del ensayo Syphilis TP que contiene

tampén MES con detergente. Conservantes: ProClin 950 y otro

agente antimicrobiano.

Otros reactivos

PRETRIGGER SOLUTION | Solucion p ARCHITECT que
contiene 1,32% (p./v.) de peroxido de hidrégeno.

[TRicGER SOLUTION] So|ycién activadora ARCHITECT que contiene
hidréxido de sodio 0,35 N.

Tampén de lavado ARCHITECT que contiene solucion

salina con tampén fosfato. Conservantes: agentes antimicrobianos,

Advertencias y precauciones

. W

* Para uso en diagndstico in vitro

Precauciones de seguridad

ATENCION: este producto requiere el manejo de especimenes
humanos. Se recomienda considerar todos los materiales de origen
humano como potencialmente infecciosos y manejarlos siguiendo
las instrucciones especificadas en la publicacion "OSHA Standard
on Bloodborne Pathogens”. En el caso de materiales que contengan
o que pudieran contener agentes infecciosos, se deben seguir

las practi de i bioldgi i Level 2" u otras
normativas equivalentes.2®
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ANEXO F-5: INSERTO HTLV I-1I

ARCHITECT
rHTLV-I/11

Lea atentamente estas instrucciones de uso antes de utilizar este
producto. No se puede garantizar la fiabilidad de los resultados
de este ensayo si no se siguen exactamente las instrucciones
indicadas.

B NOMBRE e ot

ARCHITECT rHTLV-I/Il

H FINALIDAD DE USO

El ensayo ARCHITECT rHTLV-I/Il es un inmunoandlisis
quimioluminiscente de microparticulas (CMIA) para la deteccién
cualitativa de anticuerpos frente al virus T-linfotrépico humano

de tipo | y tipo Il (anti-HTLV-I y anti-HTLV-Il) en suero y plasma
humanos, incluyendo especimenes recogidos post mortem (sin latido
cardiaco).

El ensayo ARCHITECT rHTLV-I/ll se utiliza como ayuda en el
diagnéstico de las infecciones por HTLV-1 y HTLV-Il y como analisis
de cribado para evitar la transmision del HTLV-1 y HTLV-Il en
receptores de sangre, hemoderivados, células, tejidos y érganos.

l RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

El HTLV-l y HTLV-Il son i de tipo C

relacionados.’: 2 El HTLV-I se ha asociado etiolégicamente con
neoplasias y diversos trastornos neuroldgicos desmielinizantes,
entre los que se incluyen: leucemia de células T del adulto (ATL),?
paraparesia espastica lropical (TSP),* ° y mielopatia asociada al
HTLV-I (HAM)® y, mas reci imiositi i al HTLV-I,
artritis y dermatitis infecciosa.™ La asociacién del HTLV-Il con la
patogénesis de la leucemia no esta establecida; no obstante, existen
indicios que lo relacionan con una enfermedad neurodegenerativa
semejante a HAM/TSP'? y en ocasiones también con enfermedades
linfoproliferativas.?

La infeccion por HTLV-| es endémica en el sur de Japon'2, en

el Caribe™, en algunas zonas de Africa'®, en América Central y
Sudamérica’® y se ha detectado también en Melanesia®® y en el
centro y el norte de Australia'’, mientras que el HTLV-Il es endémico
entre ciertas poblaciones de indigenas amerindios.'® Tanto el
HTLV-I como el HTLV-Il se distribuyen por-todo el mundo entre
poblaciones expuestas a un alto riesgo de contraer infecciones,
tales como drogodependientes por via intravenosa, profesionales

del sexo y pacientes de clinicas de enfermedades de transmision
sexual.’® 19 E| HTLV-l y HTLV-Il se transmiten por contacto sexual,
por transfusién al exponerse a hemoderivados infectados o por el
uso de drogas por via intravenosa o por infeccién por via perinatal
durante la lactancia. La deteccién de los anticuerpos frente al
HTLV-1 y frente al HTLV-ll sirve como ayuda en el diagnostico de
infecciones por HTLV y para garantizar la seguridad de las reservas
de sangre.

H PRINCIPIOS BIOLOGICOS DEL PROCEDIMIENTO

El ensayo ARCHITECT rHTLV-I/ll es un inmunoanalisis de dos pasos

para la deteccion cualitativa de anticuerpos frente al HTLV-1 y

HTLV-Il en suero y plasma humanos que utiliza la tecnologia CMIA

con protocolos de ensayos flexibles, denominados Chemiflex.

1. Se combinan la muestra y el diluyente de ensayo. Se combinan
una alicuota de la muestra pretratada y las microparticulas
paramagnéticas recubiertas de HTLV-I/HTLV-Il en una nueva

0 en abril de 2016.

E es

[REF] 6L61-25 FHTLV-)II
[ReEF] 6L61-35 6L61
[REF] 6L61-30 G6-7609/ RO7

B6L613

cubeta de reaccién. Los anticuerpos anti-HTLV-I/HTLV-II
presentes en la muestra se unen a las microparticulas
recubiertas de péptido sintético HTLV-I/HTLV-Il y de antigeno
recombinante HTLV-II.

2. Después del lavado, los conjugados (péptido sintético HTLV-I/
HTLV-y i HTLV-I) con acridi
se unen a los anticuerpos anti-HTLV-I/HTLV-II.

3. Las soluciones preactivadora y activadora se anaden a la
mezcla de reaccion después de otro ciclo de lavado.

4. La reaccién quimioluminiscente resuitante se mide en unidades
relativas de luz (URL). Existe una relacion directamente
proporcional entre el anticuerpo anti-HTLV-I/HTLV-Il presente
en la muestra y las URL detectadas por el sistema optico del
ARCHITECT iSystem.

La presencia o la ausencia de anti-HTLV-I/HTLV-Ii en el espécimen

se determina comparando la sefial quimioluminiscente de la

reaccion con la sefial del punto de corte determinada a partir de
una calibracion activa. Si la sefial quimioluminiscente de la reaccion
es superior o igual a la sefial del punto de corte, el espécimen se
considera reactivo para los anticuerpos anti-HTLV-1 yjo anti-HTLV-II.

La region inmunodominante de gp21 es 100% idéntica entre el

genoma virico del HTLV-1 y del HTLV-Il, y la homologia total entre las

dos proteinas gp21 es de un 86%. La homologia ademas entre los

_ dos peptidos gp46 es de un 65% y, por tanto, los inusuales reactivos

(op46) y
(gp21)] en este ensayo son de detectar simt
anticuerpos para HTLV-1 y HTLV-II.
Si desea mas informacion sobre el sistema y la tecnologia del
ensayo, consulte el capitulo 3 del Manual de operaciones del
sistema ARCHITECT.

H REACTIVOS

Contenido del equipo

ARCHITECT rHTLV-I/ll 6L61

NOTA: algunas presentaciones del equipo no se encuentran
disponibles en todos los paises ni se pueden utilizar con todos
los ARCHITECT iSystems. Si desea mas informacion, péngase en
contacto con su distribuidor local de Abbott.

616125 6L61-35 616130
V 100 500 2000
[wichoparmicies|  1x66ml  1x270ml  4x270ml
Consuaare| 1x59m  1x263ml  4x263ml

1x77m 1x392m  4x392ml

MICROPARTICLES | \icroparticulas recubiertas de péptido sintético
HTLV-I/HTLV-Il y antigeno recombinante HTLV-Il en solucién salina
con tampén TRIS. Conservantes: ProClin 950 y azida sédica.
Péptido sintético HTLV-IHTLV-Il y antigeno
recombinante HTLV-I marcados con acridinio en tampon HEPES con
ites proteinicos y g Conservante: ProClin 950.
Diluyente de ensayo rHTLV-I/Il que contiene tampon

TRIS y detergente. Conservantes: ProClin 950 y azida sédica.
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ANEXO F-6: INSERTO HIV

i

ARCHITECT €S

HIV Ag/Ab Combo

SYSTEM ag27
B4J2S3

G4-7762/R05

“HIV Ag/Ab Combo

Si desea asistencia técnica, pongase en contacto con el representante de Abbott Diagnostics o
busque la informacion de contacto para su pais en www.abbottdiagnostics.com

Lea atentamente estas instrucciones de u$o antes de utilizar este producto. No se puede garantizar la fiabilidad de los
resultados de este ensayo si no se siguen exactamente las instrucciones indicadas.

Simbolos utilizados

Nimero de referencia [E i Numero de serie
@ Producto sanitario para {CONTROL NO. Numero de control
i diagnéstico in vitro
i REAGENT LOT Lote de reactivos
jLoT Numero de lote
REACTION VESSELS Cubetas de reaccion
E Fecha de caducidad
SAMPLE CUPS Copas de muestra
1,8
Almacénese entre 2°Cy 8 'C
i [ y SEBTOS! Septos (tapones de

proteccion)

; : S
Consulte las instrucciones de [REPLACEMENT CAPS| Tapones para los
uso T reactivos |

|

‘ Contiene azida sodica.
Fabricante |CONTAINS: AZIDE En contacto con &cidos

i libera gases muy toxicos

| [GTin Cadigo GTIN, nimero mundial

de identificacién de articulo WARNING: SEVERE IRRITANT| Atencidn: irritante potente
| PRODUCT OF GERMANY

Producto de Alemania

Si desea una explicacion mas detallada sobre los simbolos utilizados para cada componente,
consulte el apartado REACTIVOS.

a Abbott
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ANEXO F-7: INSERTO CHAGAS

ARCHITECT

SYSTEM

Chagas

es

Chagas
2P25
B2P253

G4-3064/R04

Consulte las modificaciones marcadas
Revisado en julio de 2013

Si desea asistencia técnica, pongase en contacto con el representante de Abbott Diagnostics o
busque la informacion de contacto para su pais en www.abbottdiagnostics.com

Lea atentamente estas instrucciones de uso antes de utilizar este producto. No se puede garantizar la fiabilidad de los
resultados del ensayo si no se siguen exactamente las instrucciones indicadas.

Simbolos utilizados

Nimero de referencia

Producto sanitario para diagndstico

in vitro

Nimero de lote

Fecha de caducidad

Almaceénese entre 2 °'Cy 8 'C

Consulte las instrucciones de uso

Numero de serie

Fabricante

Cadigo GTIN, nimero mundial de
identificacion de articulo

[REAGENT LOT|

CONTROL NO.|

REACTION VESSELS
SAMPLE CUPS.
REPLACEMENT CAPS

IG: SENSITIZER|

PRODUCT OF GERMANY

Lote de reactivos

Numero de control

Cubetas de reaccion

Copas de muestra

Septos (tapones de
proteccion)

Tapones para los reactivos

Atencion: puede provocar
una reaccion alérgica

Producto de Alemania

el apartado REACTIVOS.

a Abbott

Si desea una explicacion mas detallada sobre los simbolos utilizados para cada componente, consulte
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ANEXO G: TABLA DE RECOLECCION DE DATOS

N° Edad | Sexo | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Resultado | Lugar de Tipo de
Bolsa de VIH de de Anti- | de HCV | de HTLV | de de Sifilis | Nacimiento | Donacién
HBSAG | HBC I-11 Chagas
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