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Resumen General
Se realizd un estudio evaluativo descriptivo con una muestra probabilistica de

673 predonantes. La unidad de analisis fueron los candidatos a donadores de
sangre que acudieron al banco de sangre del Centro Estatal de la Transfusion
Sanguinea (CETS), Chiapas, México.

El instrumento utilizado para la deteccion de factores de riesgo, fue construido
siguiendo los criterios establecidos por el Comité Consultivo Nacional de
Normalizacién en la Norma Oficial Mexicana NOM-003-SSA2-1993, "Para la
Disposicion de Sangre Humana y sus Componentes con Fines Terapéuticos"
(Comité Consultivo Nacional de Normalizacion, 1993).

La prueba estadistica para determinar la validez de la prueba clinica de
seleccion de donadores, tom6 como base la tabla de 2 x 2, confrontando los
resultados de la prueba de tamizaje con los obtenidos en la prueba estandar de
oro, comparando a los verdaderos positivos contra enfermos para establecer la
sensibilidad y los verdaderos negativos contra los sanos, para obtener la
especificidad.

Los resultados de la presente investigacion revelan que los procesos actuales
utilizados para la captacion de donadores de sangre con bajo riesgo
transfusional, necesitan aceptar nuevas propuestas de reingenieria, con el
unico fin de aumentar la captacion y la deteccion real y oportuna de posibles
patologias circulando en la poblacion.

Palabras Clave: predonantes, tamizaje clinico, donadores de sangre, prueba
de oro, sensibilidad, especificidad.
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Prefacio
La presente tesis cumple el requisito para obtener el grado de Maestro en

Ciencias en Salud Publica, otorgado por la Universidad de Ciencias y Artes de
Chiapas. Se siguieron los lineamientos establecidos por la Direccion de
Investigacion y Posgrado de la Universidad para la preparacion del Informe final
de la tesis.

Se estudid el sistema de captacion de sangre, enfatizando al proceso de
seleccion de donadores en sus componentes clinicos y de laboratorio,

describiendo unicamente los aspectos relevantes.
Esta tesis se presenta en tres capitulos los cuales se describen a continuacién:

Capitulo I. Corresponde a la introduccion, se exponen de manera muy general
las observaciones que marcaron la pauta para el analisis del estudio del
proceso de seleccion clinica de predonantes de sangre, y las diferentes areas
de la medicina transfusional que pueden ser afectadas por los resultados
obtenidos.

Capitulo Il. Revision de literatura en la cual se puntualizan diferentes aspectos
del sistema de captacion de sangre histérico y actual, incluyendo: antecedentes
historicos, aspectos técnicos, tipos de donantes de sangre, sistemas de
captacion de sangre, diagnostico serologico, seguridad transfusional, criterios
de seleccidén de donadores y principales causas de exclusion de predonantes.

Capitulo Ill. El contenido de este capitulo es el Informe Final de la
Investigacion, mismo que describe los objetivos, los materiales y el método
utilizado para proveer de certeza a los resultados obtenidos, asi mismo enuncia

las conclusiones que emanan de la presente investigacion.
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Capitulo I. Introducciéon

1.1 Justificacion

Es ampliamente conocida la relevancia que tiene el contar con mecanismos
validos y precisos para identificar el individuo donador de sangre que no tenga

riesgos de transmitir enfermedades, particularmente infecciosas.

En Chiapas, en el banco de sangre del Centro Estatal de la Transfusion
Sanguinea (CETS), se realiza el siguiente proceso de pesquisaje de seleccidon
de donadores: al principio del proceso todo candidato recibe una platica de
caracter informativo, en la que se explican los principales factores de riesgo a
los que una persona puede estar expuesta y que representan alto riesgo de
infeccion para las enfermedades de mayor importancia en el sistema de banco
de sangre, asi mismo se promueve la necesidad de la veracidad de las
respuestas a proporcionar durante las diferentes fases del proceso; una vez
informado el predonante, se le solicita una identificacion oficial con fotografia
para realizar el ingreso de los datos personales de cada uno de los candidatos
a la base de datos del servicio, misma que de forma automatizada compara los
datos ingresados con los almacenados, esto para verificar valoraciones,
donaciones o rechazos previos; en caso de identificar antecedentes que
impidan al predonante avanzar en el sistema de pesquisaje, se procede a la
etapa clinica.

La entrevista clinica de seleccion de predonantes, se realiza con enfoque en el
estudio de los antecedentes personales patologicos y no patologicos para la
identificacion de factores de riesgos; en caso de ser diagnosticado apto
clinicamente, se le da acceso al laboratorio, para ser evaluado por medio de
pruebas cuantitativas, que constituyen el ultimo proceso para convertirse de
predonante a donador de sangre.

La sangre captada de cada uno de los donadores aceptados por el proceso de

pesquisaje clinico y pruebas iniciales de laboratorio clinico, es estudiada con



ensayos de laboratorio para confirmacidn serologica de algunas enfermedades
infecciosas. Se ha observado que aproximadamente de cada 100 autorizados, 2
dan positivo en el pesquisaje seroldgico.

Al mecanismo de pesquisaje de predonantes, utilizando la evaluacion clinica e
identificacion de posibles factores de riesgo mediante la entrevista, que se
aplica en el CETS, nunca se ha evaluado su validez.. El continuar utilizando
este procedimiento sin evaluarlo conlleva a estar descartando posibles
donantes, o sea aquellos falsos positivos en la historia clinica y entrevista,

cuando en realidad son negativos.

Partiendo de lo anterior es que realizamos el presente estudio, mediante el cual
medimos la validez del proceso de preseleccion de predonadores de sangre (la
evaluacion de factores de riesgo y examen clinico mediante observaciéon y
entrevista). Esto es fundamental, ya que se pudieran rechazar predonantes que
realmente estan aptos para donar sangre, y por consiguiente, no contar con un

recurso tan valioso que muchas veces decide la vida de una persona.

Al mismo tiempo, el conocer aquellos asintomaticos que estén infectados por
los virus, VIH , VHB y VHC, permitira remitirlos a una intervencién de consejeria
y canalizarlos adecuadamente para recibir el tratamiento especifico, alargando
asi su vida con calidad.

Es importante mencionar que este estudio podra incidir en el cumplimiento del
Programa Sectorial de Salud 2007 — 2012, que en su linea de accion “5.8 indica
el fortalecimiento de la red nacional de servicios de sangre con enfoque de
atencion hospitalaria”.

Para lograr lo antes propuesto, la investigacion genera el conocimiento
necesario para fundamentar la reingenieria del sistema actual de escrutinio
clinico de donadores de sangre, detenida parcialmente por la ausencia de
estudios cientificos que validen la eficacia diagndstica del proceso de seleccion;



sin olvidar que con los resultados obtenidos, se logran justificar acciones
enfocadas al rescate de las oportunidades en educacion y tratamiento oportuno
que se pierden con cada predonante descartado; y se generan precedentes
cientificos, que invitan al disefio de un instrumento de seleccion clinica de
predonantes, mas sensible y con mayor especificidad diagnostica, que posibilite
la disminucién de los rechazos por causas fundamentadas en percepciones

personales.



1.2 Antecedentes
Después de realizar una busqueda exhaustiva de informacion, relacionada con

los objetivos de la presente investigacion y constatar la ausencia de estudios
cientificos indexados, en publicaciones oficiales que validen la eficacia
diagnodstica del proceso de seleccion clinica de donadores, es conveniente

hacer mencién de los fundamentos que motivan el presente estudio.

Se considera que la exactitud de una prueba se relaciona con alguna forma de
comprobar si la enfermedad esta realmente presente o no, es decir, una

indicacion firme de la verdad, denominada habitualmente patron de referencia.

La mayor parte de la informacién sobre el valor de una prueba diagndstica no
se obtiene de los ambitos de la investigacion, sino de los ambitos clinicos, y es
en estas circunstancias cuando los médicos utilizan la prueba para la asistencia
de los pacientes. Por razones éticas, cuando las pruebas diagnosticas
preliminares son negativas, no ven justificado proseguir con una evaluacién
mas exhaustiva. Se muestran reacios por naturaleza a iniciar un diagnostico
intensivo, con sus costes y riesgos asociados, salvo que las pruebas
preliminares sean positivas. Debido a ello, los datos sobre el numero de
verdaderos negativos, frente a falsos negativos generados por una prueba,
tienden a ser mucho menos completos en la bibliografia médica que los datos
recogidos sobre las pruebas que han resultado positivas (Flecher, 2008).

Lo anterior puede surgir en estudios de pruebas de deteccion sistematica o
cribado, como las realizadas en los bancos de sangre, debido a que las
personas con pruebas negativas no suelen someterse a pruebas adicionales,
especialmente si estas implican procedimientos cruentos como las biopsias o

de alto costo (Blanquer Cots, 2007).

Cada afio en promedio, 43,801 candidatos a donadores son evaluados en los
bancos de sangre establecidos en el estado de Chiapas; el sistema de



seleccion descarta al 37.41% de los candidatos (Centro Estatal de la Transfusion
Sanguinea en Chiapas, México, 2006 - 2009), utilizando como principal herramienta
de cribado la entrevista clinica; en este proceso se busca identificar los factores
de riesgo a que han sido expuestos los predonantes, inferir sobre su posible
estado de salud y determinar si el candidato es apto para convertirse en
donador de sangre, negando la posibilidad de serlo a los que son descartados
por presentar antecedentes de haber sido expuestos a factores de riesgo.

Al no existir en la poblacion una cultura consolidada de donacion voluntaria de
tejidos, el 98.2% de las unidades captadas provienen de donadores familiares o
de reposicion, convirtiendo un acto humanitario en una obligacion para salvar la
vida del ser querido; condicién que favorece la manipulacién de la informacion
vertida al servicio de sangre, por parte de los predonantes, a tal grado que la
gran mayoria de la poblacion ya conoce las caracteristicas de la prueba clinica
y las respuestas que deben proporcionar al médico de seleccion, careciendo de
la veracidad necesaria para establecer un diagndstico confiable. Ante esta
situacion el facultativo incrementa exageradamente su nivel de sospecha y ante
cualquier indicio de un factor de riesgo, descarta al predonante; convirtiendo al
proceso en un componente ineficiente, de escaso valor cientifico, de alto costo
en recursos de tiempo, de tratamientos oportunos y econdmicos para los
pacientes, familias, sociedad, incluso para el sistema estatal de salud y de

gobierno (Centro Nacional de la Transfusion Sanguinea, 2007).

Con el objetivo de reducir el indice de rechazo de predonantes, los bancos de
sangre han iniciado campafas de fomento a la donacion voluntaria, han
introducido nuevas tecnologias y equipos de laboratorio para el tamizaje
seroldgico, sin obtener logros significativos, prevaleciendo el alto indice de

rechazo (Centro Nacional de la Transfusion Sanguinea, 2007).

Dadas las caracteristicas del proceso de seleccién, soportado por

conocimientos generados en el momento en que la humanidad descubre al



Virus de la inmunodeficiencia humana, la experiencia profesional y personal del
facultativo que aplica la prueba, y ante la necesidad ética y legal de ofertar un
producto sanguineo de bajo riesgo transfusional, hacen necesario conocer el
valor predictivo del proceso de seleccidn clinica de predonantes de sangre y
después considerar en base a los resultados obtenidos un replanteamiento del

sistema (Comité Consultivo Nacional de Normalizacion, 1993).

El principal objetivo de un banco de sangre es ofertar hemocomponentes de la
mejor calidad posible, que cumplan con los requisitos taxativos de la
normatividad vigente (Comité Consultivo Nacional de Normalizacion, 1993), que
terapéuticamente se desempefien como se espera y sobretodo que estén libres
de enfermedades transmisibles por via transfusional; para lograrlo se ha
establecido un sistema complejo de captacion y estudio de la sangre, basado
en la combinacion de la alta tecnologia y la tradicional practica médica clinica,
es decir la percepcion del médico que realiza la seleccion de los donadores,
conociéndose a este proceso como la “Seleccion Clinica de Predonantes”.
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Capitulo Il. Revision de la Literatura

2.1 Introduccion
De la revision de la literatura existente relacionada con la evaluacion de la

eficiencia del instrumento de pesquisaje de predonantes, podemos concluir que,
no existen estudios publicados en medios de difusion cientifica, pero que del
estudio de la sangre y sus componentes para fines terapéuticos, la informacién
es vasta e importante para fundamentar el cumplimiento de los objetivos de la
presente investigacion, partiendo de la importancia de conocer a los diferentes
modelos de captacion de donadores, ya que son factores determinantes de la
seguridad de la sangre. En 2002, los paises que tenian al menos 98% de
donadores voluntarios tuvieron una prevalencia de reactividad al VIH de 2 por
cada 100,000 donadores; en los paises como México basados en donacién de
reposicion, fue de 340 por cada 100,000 (Centro Nacional de la Transfusion
Sanguinea, 2007) y en Chiapas fue de 332 por cada 100,000 (Centro Estatal de la
Transfusion Sanguinea en Chiapas, México, 2006 - 2009).

En el 2008 la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), en su Informe de
los avances realizados por la Iniciativa Regional para la Seguridad Sanguinea
da a conocer, que son mayores las posibilidades de que los donadores de
reposicion, resulten positivos a cualquiera de los marcadores de agentes
infecciosos que pueden transmitirse mediante las transfusiones; en estos casos
aumenta el desecho de unidades sanguineas (Organizacion Panamericana de la
Salud, 2008).



2.2 Antecedentes Histdricos
En 1628 William Harvey descubrio la circulacion de la sangre, primer avance en

conocimientos que planteaba la posibilidad de realizar transfusiones
sanguineas, siendo hasta 1660 cuando Johann Segismundo Elshotlz (Grifols,
1998) publica el libro “El nuevo arte de los Enemas”, refiriendose al uso de la
sangre en el modo de transfusibn como un gran recurso terapeéutico;
ensefanzas que lejos de curar, causaron grandes complicaciones en quienes
era utilizado, ya que la fuente principal de la sangre eran animales como ovejas,

perros y ganado vacuno.

Denis y Emmerez, el 15 de Junio de 1667, realizaron la primera transfusion
exitosa entre humanos, observando posteriormente que sélo podian realizar
una transfusion por paciente, porque después de la primera, las demas
transfusiones causaban en la gran mayoria trastornos graves e incluso la
muerte. No fue sino hasta el 14 de noviembre de 1901 que Kart Landsteiner
difunde su tratado “Fendmenos de la Aglutinacion de la Sangre Humana” y
anuncia el descubrimiento de la clasificacion ABO actual, posibilitando el uso
mas seguro de la sangre con fines terapéuticos (Grifols, 1998).

En la Primera Guerra Mundial (1914 — 1918), se incorpor¢ el uso del Citrato
Sodico como anticoagulante y permitio las primeras transfusiones indirectas, es
decir, la extraccion en la retaguardia y el posterior uso de la sangre en el frente
de batalla. Al término de la guerra en paises como Inglaterra se utilizaban las
“Listas de Donantes”, constituyendo el primer sistema para obtencion de sangre
en forma organizada, y los donadores acudian a los hospitales al recibir el
llamado; no se almacenaba la sangre (Duran-Jorda, 1939).

Antes de 1914 no existia en el mundo ningun modelo de captacion de sangre; a
partir de este ano se inicia en Inglaterra el sistema conocido como “Listas de
Donantes”. (Dichi-Lara, 2003).
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En Agosto de 1936 con la Guerra Civil Espafola como telon de fondo, Frederick
Duran | Jorda establece en Espafia el primer banco de sangre de la historia; fue
el inventor de un sistema pionero y moderno para la transfusiéon y la
conservacion del plasma sanguineo. Duran | Jorda y sus colaboradores lo
llamaron el “Servicio de Transfusidén de Sangre de Barcelona” (Duran-Jorda,
1939).

Frederick Duran | Jorda publicé un articulo (Duran-Jorda, 1939) dando cuenta de
la experiencia acumulada durante la Guerra Civil Espafiola, revelando la
transfusién de 9000 litros de sangre recogidos en citrato — dextrosa en forma de
unidades de 300 ml extraidos en la retaguardia y transfundidos en el frente
varios dias después; acciones que establecieron las bases de los sistemas de
captacion de sangre actuales (Grifols, 1998).

En 1945 a finales de la Segunda Guerra Mundial, la transfusion sanguinea ya
estaba consolidada como recurso terapéutico indispensable y se difunde en
todo el mundo, generando los sistemas de obtencidn sanguinea que se
conocen y funcionan actualmente (Lambertini Poggiolo, 2001).

Durante los ultimos treinta y cinco afos, la Asamblea Mundial de la Salud
permanentemente ha dado prioridad a la utilizacién y el suministro de sangre
humana y productos sanguineos, promoviendo el desarrollo de servicios de
sangre nacionales con base en la donacion voluntaria, definiendo al donador
voluntario como aquel que proporciona su sangre, sin solicitud alguna, por el
simple hecho de saberse sano y ayudar a quien necesita de este tejido para
mejorar su salud. (ONUSIDA, 1997)

En 1964 la Asamblea Mundial de la Salud exhort6 a los estados miembros de la
OMS a “promover el desarrollo de servicios nacionales de sangre basados en la
donacién voluntaria y no remunerada de sangre” (Organizacion Mundial de la
Salud, 1964, Pag. 03).
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En Junio de 1981, Michael Gottlieb de la Facultad de Medicina de la
Universidad de California describié, por primera vez, el Sindrome de
Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA) en varones jovenes y homosexuales que

padecian sarcoma de Kaposi (Feed, 2006)

En 1982 Centro de Control de Enfermedades Infecciosas en Atlanta, Estados
Unidos(CDC), relacion6 el contagio de la enfermedad con las transfusiones de
sangre (Center for Disease Control and Prevention, 1982). Luego de varios casos de
contagio de pacientes hemofilicos reportados durante un encuentro de la Food
and Drug Administration (FDA), sobre productos de la sangre, Bruce Voeller, ex
director de la National Gay and Lesbian Task Force, propuso llamar a la nueva
enfermedad Sindrome de Inmuno Deficiencia Adquirida (SIDA). El numero de
casos de SIDA en los Estados Unidos de Norteamérica era ya para ese
entonces de 1614, con 619 muertes (OPS, 2005).

En México en 1987 se decretd la prohibicion de la compraventa de cualquier
hemoderivado, quedando unicamente la opcion de donacidn voluntaria y la

familiar por reposicion (Dichi-Lara, 2003).

En 1993 en México se publica la NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-003-
SSA2-1993, "Para la disposicion de sangre humana y sus componentes con
fines terapéuticos", con el objetivo de uniformar las actividades, criterios,
estrategias y técnicas operativas del Sistema Nacional de Salud (Comité

Consultivo Nacional de Normalizacion, 1993).

El 41° Consejo Directivo de la OPS/OMS a través de la Resolucion CD41.R15,
instd a los estados miembros “a que promuevan el desarrollo de los programas
nacionales de sangre y servicios de transfusion, con base en la donacién
voluntaria, altruista y repetida de sangre como uno de los indicadores del

desarrollo humano de la poblacion, y en la garantia de la calidad” (OPS, 1999).
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2.3 Aspectos Técnicos
2.3.1 Tipos de Donantes de Sangre
En la década de los 60°s, se inician los movimientos internacionales formales,

que identificaron la importancia de establecer los tipos de donantes (OPS, 1999).

Para 1972 la Asamblea Mundial de la Salud define al donador voluntario y con
esto a la clasificacion actual de donadores (Centro Nacional de la Transfusion
Sanguinea, 2007).

Los sistemas de captacion se definen por el tipo de donadores que
mayoritariamente acuden a los servicios para depositar su sangre (Grifols,
1998), distinguiéndose los familiares, los remunerados y los voluntarios no

remunerados.

Familiares o por Reposicién

En la mayoria de los sistemas nacionales de sangre, éste tipo de donacion es
comun; en éste, la sangre que necesita un paciente se obtiene de integrantes
de la familia o conocidos de esta ultima, los donantes no perciben pago alguno
por parte del servicio de medicina transfusional o banco de sangre, y en
ocasiones los familiares ofrecen una retribucion (Centro Nacional de la Transfusion
Sanguinea, 2007).

Este mecanismo incluye dos variantes: en la primera, la familia dona la misma
cantidad de sangre que recibe el paciente, esta sangre ingresa en el banco y se
utiliza de acuerdo con las necesidades, el donante ignora la identidad del
receptor; y la segunda posibilidad es la “donacién dirigida”, en la cual el donante
solicita que su sangre se destine a un paciente determinado, quizas porque no
confia en la sangre de desconocidos, sin embargo, la OMS y la Iniciativa para la
seguridad de la sangre no avalan esta practica, sefialando que: "si se emplean
familiares o donantes por reposicion, la donacion debe estar destinada al

servicio de medicina transfusional y no a un receptor en particular; es preciso
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garantizar que no sea un sistema encubierto (remunerado)" (Organizacion
Mundial de la Salud, 1989).

La donacion de familiares o por reposicion puede ser util porque permite cumplir
con las demandas de sangre cuando no se dispone de voluntarios no
remunerados, ademas, cuando estas personas advierten que su sangre
contribuyé a salvar la vida de un familiar, podrian decidir convertirse en
donantes voluntarios para que en el futuro otros pacientes también puedan

beneficiarse (Centro Nacional de la Transfusion Sanguinea, 2007).

Desafortunadamente este tipo de sistema hace que los pacientes o sus
familiares deban encontrar donantes, esta exigencia agrega responsabilidad y
estrés en un momento de gran tension, como consecuencia los miembros de la
familia se ven obligados a donar sangre, aun cuando no son aptos por su
estado de salud o por tener el riesgo de infecciones transmisibles por via
transfusional; no siempre se reemplaza el tipo o cantidad de sangre que recibe
el paciente, si un adulto requiere una transfusion, es probable que se necesiten
varias unidades de sangre, la donacion de uno o dos miembros de la familia
podria ser insuficiente, por lo tanto, podrian no satisfacerse las demandas de
sangre de la comunidad. Los familiares que no encuentran donantes apropiados
0 que no desean donar sangre podrian recurrir a personas que solicitan una

retribucién (Ramiro Cruz, 2006).

La sangre de los familiares o donantes por reposicidn suele ser menos
adecuada que la de donantes voluntarios no remunerados, este hallazgo es
previsible porque las personas que donan sangre por obligacion o por dinero
muchas veces no revelan problemas que podrian convertirlos en no aptos, en
consecuencia, implican mayor peligro (Red Nacional de Laboratorios de Banco de
Sangre, 2008).
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Remunerados

Los donantes remunerados reciben dinero u otra retribucion (que puede
cambiarse por dinero) en pago de la sangre, donan sangre con regularidad, en
algunos paises pueden estar contratados por un banco, con honorarios
preestablecidos, pudiendo vender su sangre a mas de un banco o acercarse a
los familiares de los pacientes para ofrecer sus servicios; en general su
motivacion es econdmica y no el deseo de ayudar a otras personas (ONUSIDA,
1997)

Representan unicamente desventajas para los sistemas de captacién, por el
hecho de que recibir o pagar a los donantes menoscaba al sistema de donacién
voluntaria no remunerada que constituye la base de la provisidbn de sangre
segura. Muchos donantes profesionales provienen de los sectores mas
carenciados de la sociedad y la necesidad de dinero los lleva a vender su
sangre, podrian padecer enfermedades, desnutricion o infecciones
transmisibles que pondria en peligro la vida de los receptores (Organizacion
Mundial de la Salud, 1964).

Los donantes profesionales podrian donar sangre con demasiada frecuencia,
esta practica podria ser nociva para su salud, de manera que su sangre
implicaria riesgos para los receptores o brindaria beneficios escasos o nulos
(Ramiro Cruz, 2006).

Si los donantes son remunerados, es preciso cobrar a los pacientes la sangre
que reciben. Las familias de escasos recursos pueden no estar en condiciones

de afrontar el pago (Centro Nacional de la Transfusion Sanguinea, 2007).
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Voluntarios No Remunerados

Los donantes voluntarios no remunerados donan sangre, plasma u otros
componentes porque asi lo desean y no reciben dinero ni otra retribucién que lo
suplante; su principal motivacién es ayudar a receptores desconocidos y no
obtener beneficios personales (Comité Consultivo Nacional de Normalizacion,
1993).

Este tipo de donadores tienen ventajas, por sobre los demas tipos de donantes:
No se ven obligados a donar sangre y por lo tanto, suelen cumplir con los
criterios nacionales de donacion de bajo riesgo, estan dispuestos a donar
sangre con regularidad, hecho esencial para mantener reservas adecuadas, en
general no padecen infecciones transmisibles por via transfusional porque
conocen la importancia de la sangre segura y se los estudia antes de cada
donacion, casi siempre responden a la solicitud de donantes durante una
emergencia porque ya decidieron donar sangre por iniciativa propia (Centro

Nacional de la Transfusion Sanguinea, 2007).

2.3.2 Sistemas de Captacion de Sangre

Antes de 1936 no existian los modelos actuales de bancos de sangre, en su
lugar cada pais y ciudad tenian sus propios modelos o sistemas, los mas
usados eran las listas de donantes o las transfusiones de brazo a brazo, estos
sistemas no posibilitaban el almacenamiento del tejido y la disponibilidad del
mismo era condicionado a los actos heroicos de quienes se atrevian a
practicarlos, los riegos eran muy altos y en su mayoria no se conocian;
infecciones transmisibles por via hematdégena ni se sospechaban (Duran-Jorda,
1939).
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Los modelos basicos de sistemas de captacion de sangre actuales, pueden
coexistir dentro de un mismo pais y representan el presente y el futuro de estos
servicios, su clasificacion es basada en la estrategia que utilizan para captar a
los donadores (Instituto de Salud del Estado de Chiapas, 2009):

Sistema Tradicional de Captacion de Donadores

Constituyen la mayoria de los bancos de sangre actuales, en ellos la captacion
de donantes es pasiva, su fuente principal de donadores son los “familiares o de
reposicion”, realizan la colecta de unidades dentro de edificios construidos o
adaptados expresamente para colectar sangre, llamese bancos de sangre o

similares (Comité Consultivo Nacional de Normalizacion, 1993).

Sistema Activo de Captacién de Donadores

Servicios que tienen una captacion activa de donantes de sangre, estan
integrados por unidades de fomento a la donacidén voluntaria, unidades de
medios de comunicacion masivos, equipos moviles de captacion de unidades
de sangre, no tienen estructuras fisicas fijas y las que hay solo son para el
procesamiento de las unidades colectadas en eventos extramuros, su principal
fuente de donantes son los voluntarios y representan el futuro de los servicios

de medicina transfusional (Grifols, 1998).
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2.3.3 Diagnostico Serologico en los Servicios de Sangre

La seguridad transfusional demanda que ningun hemocomponente puede ser
transfundido sin haber sido sometido a diversas pruebas de tamizaje seroldgico.
En México, es obligatorio realizar ensayos de tamizaje serologico para Sifilis,
Brucelosis, Chagas, Paludismo, Hepatitis B, Hepatits C y Virus de
Inmunodeficiencia Humana; estos tres ultimos son de mayor relevancia por la
condicion de ser enfermedades de dificil tratamiento o incurables, que
indudablemente son factores determinantes de la salud, enfermedad y muerte
de quien las padece; hecho que explica el por qué la mayor parte de la
entrevista de seleccidn clinica de predonantes de sangre, enfatiza en la
identificacion de los factores de riesgo para el contagio de los virus
mencionados (Ramiro Cruz, 2006).

Los procesos que incluyen la aplicacion de la tecnologia han sido ampliamente
estudiados, son controlados constantemente, incluso existen programas
nacionales e internacionales que certifican periodicamente su desempefo (Red
Nacional de Laboratorios de Banco de Sangre, 2008); mas sin embargo, en los
sistemas de captacion de sangre basados en el depdsito previo y la reposicion
familiar, se observa una tasa de 35 x 1000 unidades captadas con reactividad a
marcadores serolégicos de enfermedades transmisibles por via transfusional
(Centro Estatal de la Transfusion Sanguinea en Chiapas, México, 2006 - 2009),
destacando de manera importante los virus de la Hepatitis y el VIH.

Virus de la Hepatitis B

El virus fue descubierto en 1963, cuando Baruch Blumberg, un genetista en los
Institutos Nacionales de Salud en los Estados Unidos, puso de manifiesto una
inusual reaccidn entre el suero de individuos poli transfundidos y el de un

aborigen australiano; infirid6 que habia descubierto una nueva lipoproteina en la
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poblacién indigena que llamé antigeno Australia, mas tarde conocido como el
antigeno de superficie de la Hepatitis B (HBsAg) (OMS, 2009)

En 1967, después de varios estudios, se publicé un articulo que demostro la
relacion entre el antigeno Australia y la Hepatitis B(Blumberg, 1967).

La relevancia del estudio del virus B de la Hepatitis, radica en su patogenicidad
y forma de transmision por contacto con la sangre u otros liquidos corporales de
una persona infectada, existiendo aproximadamente 2000 millones de personas
infectadas por el virus, y cerca de 350 millones con hepatopatia crénica.
Alrededor de 600,000 personas mueren cada afo por las consecuencias graves
de la Hepatitis B (OMS, 2009).

Aproximadamente un 25% de los adultos con infeccidn crénica adquirida en la
infancia mueren de cirrosis o cancer hepatico causados por la infeccion cronica
(OMS, 2009).

En Estados Unidos el riesgo de adquirir Hepatitis B por transfusiéon se ha
estimado 1 en 200 mil unidades transfundidas. En México se ha detectado una
prevalencia de 0.25 a 0.64%, debido a que la deteccidbn en unidades es
obligatoria y se calcula la exclusion de 2,500 a 3,000 unidades anuales por esta
causa (Marin y Lopez, 2006).

La Hepatitis B se transmite de una persona a otra, por contacto con sangre u
otros liquidos corporales (Ej. semen y secreciones vaginales) de una persona
infectada. Los modos de transmision son los mismos que los del virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH), pero el VHB es 50 a 100 veces mas
infeccioso. Al contrario del VIH, el VHB puede sobrevivir fuera del cuerpo
humano durante 7 dias como minimo, periodo en el que todavia puede causar
infeccion si penetra en el organismo de una persona no infectada (CDC Atlanta,
2007).
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Los modos de transmision mas frecuentes son: (OMS, 2009)

Perinatal (de la madre al recién nacido durante el parto).

Infecciones de la primera infancia (infeccion asintomatica por contacto

directo con convivientes infectados).

Por practicas de inyeccion no seguras (ej. consumo de drogas
parenterales).

Por transfusiones de sangre.

Por contacto sexual.

El VHB representa un importante riesgo laboral para los profesionales sanitarios
(Marin y Lopez, 2006)

El periodo de incubacion medio es de 90 dias, pero puede oscilar entre 30 y

180 (Center for Disease Control and Prevention, 1982).

El VHB se puede detectar 30 a 60 dias después de la infeccion y persistir

durante periodos de tiempo muy variables (Blumberg, 1967)

Para el diagndstico de la infeccidn por el virus de la Hepatitis B existen distintas

pruebas, las mas importantes son las siguientes (Centros para el Control y la

Prevencion de Enfermedades, 2008):

Antigenos de superficie de la Hepatitis B (HBsAg): es una proteina en la
superficie del VHB que puede detectarse en el suero (la sangre) durante
el periodo de infeccion aguda con el virus. La presencia del HBsAg indica
gue una persona es infecciosa. El cuerpo produce anticuerpos contra el
HBsAg (anti-HBs) de forma normal, como parte de su respuesta
inmunitaria para combatir la infeccion. El HBsAg es el antigeno que se
utiliza para elaborar la vacuna de la Hepatitis B.
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* Anticuerpos de superficie contra la Hepatitis B (anti-HBs): la presencia de
anti-HBs suele interpretarse como recuperacion e inmunidad frente a la
infeccidn con el VHB. Los anti-HBs también aparecen cuando uno esta
correctamente vacunado contra la Hepatitis B.

* Anticuerpos nucleares totales contra la Hepatitis B (anti-HBc): un
resultado positivo indica una infeccion reciente o actual con el VHB (<6
meses).

* Antigenos “E” de la Hepatitis B (HBeAg): estos antigenos, que pueden
formar parte del nucleo virico, se encuentran en el suero durante la
infeccion aguda y cronica con Hepatitis B. Su presencia puede indicar
que el virus se esta multiplicando con rapidez y que la concentracion de
VHB es muy elevada. Sin embargo, también es posible estar infectados y
tener una carga viral elevada sin la presencia de este antigeno. Eso
puede suceder en adultos que tienen Hepatitis B desde hace muchos
anos. Esta situacion se denomina Hepatitis B negativa al HBeAg.

* Anticuerpos “E” contra la Hepatitis B (HbeAb ¢ anti-HBe): estos
anticuerpos los produce el sistema inmunitario durante la infeccién aguda
con el VHB o durante la multiplicacion activa del virus. La conversion
espontanea de HBeAg a anti-HBe (conocida como seroconversion),
puede indicar un descenso de la carga viral en pacientes que siguen un

tratamiento antiviral o con interferén.

No hay tratamiento especifico para la Hepatitis B. Las medidas que se pueden
adoptar se dirigen a mantener el bienestar y el equilibrio nutricional, que incluye
la reposicion de los liquidos perdidos por los vomitos y la diarrea (James Chin,
2001).
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La Hepatitis B cronica se puede tratar con medicamentos como los antiviricos y
el interferon, que pueden ser utiles en algunos casos. El tratamiento puede
suponer un gasto anual de miles de ddlares, y no esta al alcance de la mayoria
de los pacientes de los paises en desarrollo (OMS, 2009).

El cancer hepatico es casi siempre mortal, y aparece a menudo en edades en
que los pacientes son plenamente productivos y tienen cargas familiares. En los
paises en desarrollo, la mayoria de los pacientes con cancer hepatico mueren a
los pocos meses del diagnostico. En paises con mayores ingresos, la cirugia y
la quimioterapia pueden prolongar la vida de algunos pacientes en unos

cuantos afos (Asociacion Espanola de Farmaceuticos Analisis, 2009).

Virus de la Hepatitis C

El virus fue identificado en el afio 1989, por el Dr. Michael Houghton, antes se
denominaba Hepatitis no A no B, hasta que finalmente se le nombré como
Hepatitis C, difiere de las otras formas de Hepatitis; causa inflamacion hepatica,
que suele ser asintomatica, si no es detectada y tratada en forma temprana
puede producir fibrosis, cirrosis, e incluso hepatocarcinoma (Thomson PLM,
2006).

Una de las principales caracteristicas de la Hepatitis C es que en la mayoria de
los casos no presenta sintomas visibles, hasta que no estd en un periodo
avanzado o bien en su etapa aguda, que muchas veces es confundido con un
malestar hepatico, dado que los sintomas de su etapa aguda suelen
permanecer poco tiempo (ABBOTT Diagnostic Division Anti-HCV, 2008).

Por esta caracteristica, se considera que en el mundo existen 200,000,000
infectados y la mayoria no saben que lo estan, generalmente su deteccion es

casual (cuando se acude a donar sangre, por ejemplo) o cuando el médico
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realiza un completo chequeo fisico (HCV Sin Fronteras, 2008). Los Centros de
Control de Enfermedades y Prevencion, indican que 3.9 millones de residentes
en los Estados Unidos de Norteamérica, han sido infectadas por el VHC y
estiman que aproximadamente 2.7 millones de personas de este grupo padecen
infeccidn cronica (Alter, Kruszon, OV, GM, & F, 1999). También se estima que de
8,000 a 10,000 personas moriran cada afo por padecimientos hepaticos
cronicos como el VHC. Se espera que esta cifra se multiplique por cuatro en la
proxima década (CDC Atlanta, 2007).

En Alemania el riesgo de adquirir el virus por via transfusional es de 1 en 40 mil
transfusiones; en Taiwan se estima el 0.46%, en México, Estados Unidos, ltalia
y Japon del 4.7 a 14.2% (Organizacion Mundial de la Salud, 1989).

Factores de riesgo para enfermar de Hepatitis C (Thomson PLM, 2006):

* Personas que recibieron una transfusion de sangre, hemoderivados o un

trasplante de érgano, principalmente si fue antes del afio 1992.

* Trabajadores de las areas donde sea posible el contacto eventual o
directo con sangre, como enfermeras, médicos, paramédicos,

odontdlogos, bioquimicos, otros.

* Personas que tuvieron atencion meédica en lugares que no estaban

preparados para esterilizar (odontologia, podologia, otros).
* Pacientes en tratamiento con hemodialisis.

* Pacientes con transfusiones multiples de factores de la coagulacion
comerciales (Hemofilicos y otros).

* Personas con tatuajes o piercing.
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* Personas que se inyectaron o aspiraron drogas, aunque sea una sola

vez en su vida.

* Personas con multiples parejas sexuales o comportamientos sexuales de

riesgo.
* Personas que viven con VIH.

El diagndstico de Hepatitis C, se realiza por medio de las siguientes pruebas de
laboratorio (Marin y Lopez, 2006):

* ELISA para detectar anticuerpos contra Hepatitis C.

* Genotipo de la Hepatitis C. Existen seis genotipos; la mayoria de los
estadounidenses tienen la infeccion por genotipo 1, que es la mas dificil
de tratar.

* Analisis del ARN para Hepatitis C con el fin de determinar los niveles del

virus (llamado carga viral).

Prevencion y tratamiento de la Hepatitis C (Thomson PLM, 2006); no existe en la
actualidad una vacuna para la Hepatitis C, pero si tratamientos que seran mas
efectivos atacando al virus, cuanto antes se detecte la infeccion (Centro Nacional

de la Transfusion Sanguinea, 2007).

No existe cura para la Hepatitis C, pero los medicamentos en algunos casos
pueden inhibir el virus durante un periodo de tiempo prolongado (Thomson PLM,
2006).

Entre los medicamentos mas comunes estan una combinacion de interferén alfa
pegilado y ribavirina, durante 24 a 48 semanas (MCUSUDGU, 2006).
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Virus de la Inmunodeficiencia Humana

En definitivo, la aparicion del VIH, en la humanidad y su diagnéstico, cambiaron
para siempre la historia de la medicina transfusional y los servicios de sangre a
nivel mundial. La magnitud de la crisis de la transmision del VIH, supera las
peores previsiones realizadas hace una década. A finales del 2009, ONUSIDA
estimo que a nivel mundial existen 33.4 millones de personas que conviven con
el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), de los cuales 31.3 millones eran
adultos, 15.7 millones de mujeres y 2.1 millones menores de 15 afios. Cada dia
7,400 personas contrajeron la infeccion en el 2009. Aproximadamente el 50 %
de las nuevas infecciones por VIH, se producen en jovenes de entre 10 y 24
afios. Unicamente durante el 2009, el sindrome de inmunodeficiencia humana
adquirida (SIDA) caus6 millones de muertes (ONUSIDA, 1997).

Desde el descubrimiento de SIDA en el aio 1981, han surgido varias teorias,
acerca de su origen. Muchas de estas teorias han sido descartadas por no
tener una base cientifica; hasta que ahora solo circulan dos hipétesis. Las dos
parten del origen del VIH, ahora generalmente aceptado, que el virus ha tenido
su origen en el VIS (virus de inmunodeficiencia simica), transmitido al hombre

por el chimpancé (Lambertini Poggiolo, 2001).

Un grupo de cientificos del Laboratorio Nacional de Los Alamos (Nuevo México)
han rastreado el origen del virus que causa el SIDA utilizando una sofisticada
computadora, capaz de hacer billones de combinaciones matematicas, se ha
podido recomponer las mutaciones que ha sufrido el VIH y calcular cuando
paso de un chimpancé a un hombre por primera vez. El resultado es que el VIH
se origind en 1930 en algun lugar de Africa central. El primer caso conocido del
virus VIH en Africa se remota al afio 1959, en la sangre almacenada en un
laboratorio de un individuo de sexo masculino del Congo (ONUSIDA, 1997).
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Las vias de transmision del VIH corresponden a la caracteristica de que el virus
no puede sobrevivir mucho tiempo fuera del cuerpo humano, y por eso
solamente se transmite entre personas, por medio de alguna de las vias

siguientes (James_ Chin, 2001):

* Transmisidén sexual: relaciones sexuales sin conddn con personas que
viven con el VIH-SIDA.

* Transmision a través de sangre y productos de sangre contaminados con
el virus, o herirse con instrumentos punzocortantes infectados (via
parenteral o sanguinea). Esta via incluye entre otras cosas,
transfusiones de sangre o productos de sangre, uso de agujas

contaminadas y tatuajes.

* Transmision vertical de una madre que vive con el VIH a su hijo a través
de la placenta durante el embarazo, durante el parto o en la lactancia a

través de la leche materna (via perinatal o materno-infantil).

Las conductas de riesgo para infectar de VIH son (Comité Consultivo Nacional de

Normalizacion, 1993):
* Hombres que tienen relaciones sexuales no protegidas con hombres.
* Relaciones sexuales casuales o fuera de la pareja habitual sin condones.
* Inicio de actividad sexual tempranamente y sin proteccion de un condoén.
* Drogadictos que comparten jeringas utilizadas.

Se describen otros factores o determinantes que influyen en la transmision del
VIH, por mencionar el sexo y la edad, las mujeres son biolégicamente mas

vulnerables de obtener el VIH que los hombres, los genitales femeninos son
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mas expuestos a influencias de afuera que los genitales de los varones, y por
eso se hacen mas susceptibles para infectarse por el virus; las jovenes
menores de 20 afos y las que tienen antecedentes de estar en la menopausia
son mas vulnerables, debido a la fragilidad y adelgazamiento de la membrana

mucosa vaginal.

La presencia de otras infecciones de transmision sexual (ITS estimulan la
transmision del VIH, por supuesto los niveles de ITS y VIH en la poblacion
juegan un papel importante: altos niveles de ITS y VIH circulando en la
poblacién incrementan el riesgo de transmision con VIH en relaciones sexuales
sin proteccion (ONUSIDA, 1997).

Como factores socio-demograficos mas importantes puede mencionarse el
estado civil, la migracién, la educacién y el nivel socioecondmico. En general,
los solteros tienen mas relaciones sexuales que las personas casadas. El
matrimonio puede servir como prevencion porque la mayoria de las parejas es
monogama o tiene menos parejas que las personas solteras. La relacion entre
la edad de la primera relacion sexual y la edad de contraer matrimonio, puede
dar informacion sobre la duracion en que una persona estaba expuesta a un

riesgo mas alto (Asociacion Espaiiola de Farmaceuticos Analisis, 2009).

El acceso que una persona tiene a la informacion y servicios de salud depende
de la educacion, el nivel socioecondémico y el area geografica (urbano/rural).
Los movimientos entre distintas areas geograficas por motivos de trabajo, la
pobreza condicionando el sexo comercial, la disponibilidad, el acceso a
condones y la percepcion de riesgo que tiene una poblacion determinada, son
aspectos que influyen en la transmisién del VIH y ITS en la poblacion (Alter,
Kruszon, OV, GM, & F, 1999).

Para el diagnéstico de la infeccion por VIH se toman las siguientes
consideraciones, a la mayoria de los pacientes en 1 a 3 meses después de la
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transmision del virus se les puede detectar anticuerpos en la sangre. Los
anticuerpos son productos de proteccion para combatir el virus que ha
infectado el cuerpo; en algunas personas el periodo en el cual no se puede
detectar los anticuerpos en la sangre tardara hasta un afo. En este periodo si
se puede transmitir el virus (ABBOTT Diagnostics Division HIV combo, 2010).

Actualmente se dispone de pruebas serologicas para detectar infecciones por el
VIH durante el periodo que transcurre después de la infeccion, pero antes de la
seroconversion; como son las pruebas para identificar el antigeno circulante
P24 y la reaccion en cadena de la polimerasa para identificar secuencias del
acido nucleico virico, ampliando la especificidad y sensibilidad para identificar el
antigeno hasta en los primeros 7 dias post-infeccion (ABBOTT Diagnostics
Division HIV combo, 2010).

Cuando una persona tiene dos pruebas de ELISA positivas y una prueba de
Western blot positiva, se habla de una persona que vive con el VIH (VIH
positiva). Este estado puede tardar mucho tiempo, hasta mas de 10 afos
(James_Chin, 2001).

La tasa de letalidad es muy alta: en paises en vias de desarrollo, casi todos los
pacientes (80 — 90%) han muerto en el término de tres a cinco afios después
del diagndstico de SIDA (OPS, 2005).

Aun no existe una vacuna o tratamiento que frenen la transmision del VIH,
unicamente se dispone de antivirales que limitan el progreso de la enfermedad
(ONUSIDA, 1997).
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2.3.4 Seguridad Transfusional

En el entorno internacional se estima que mas de 81 millones de unidades de
sangre son donadas en el mundo cada afio, de las cuales a 62 millones
aproximadamente se les realiza de manera rutinaria el escrutinio de todos los
donantes para detectar infecciones por el virus de inmunodeficiencia humana
(VIH), el virus B de la Hepatitis (VHB) y el virus C de la Hepatitis (VHC),
quedando en promedio 13 millones sin estudiar completa y adecuadamente, de
tal forma que se calcula que se estén transmitiendo, por la via transfusional
entre 8 millones y 16 millones de infecciones por el VHB, entre 2.3 y 4.7
millones de infecciones por el VHC y entre 80,000 y 160,000 infecciones por el
VIH anualmente en el mundo. Mas aun, sélo nueve de los 19 paises de América
Latina estudian 100% de la sangre transfundida para la deteccion del VIH y los
virus de la Hepatitis B y C (Ramiro Cruz, 2006).

En México, en mayo de 1986, se establecid la obligatoriedad de las pruebas
seroldgicas para detectar la infeccion por VIH en donantes y desde 1987, se ha
prohibido la comercializacién de la sangre; en 1993, se cred la norma oficial
mexicana para la disposicion de la sangre humana y sus componentes con
fines terapéuticos, ésta exige a los mas de 500 bancos de sangre en el pais
efectuar el tamizaje para detectar VIH, VHB y VHC en todos los candidatos a
donar sangre (Comité Consultivo Nacional de Normalizacion, 1993), asi mismo, se
emplea la historia clinica como una herramienta para incrementar la seguridad

transfusional.

Marin y Colaboradores, reportaron que en el periodo de 1999 a 2003 se
captaron 5,725,432 unidades de sangre en el pais (1,145,086 unidades
promedio anual), de las cuales 15,697 fueron reactivas a VIH, 22,682 reactivas
a VHB y 39,053 a VHC, haciendo un total de 77,432 unidades desechadas
oficialmente por marcadores de infeccion positivos en el pais, haciendo un

promedio de 15,486 unidades por afio (Marin y Lopez, 2006).
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2.3.5 Criterios de Seleccion de Donadores

Los candidatos a proporcionar sangre o componentes sanguineos para
transfusiones alogénicas, son sometidos a una valoracién cuidadosa, que se
registra en una historia clinica, conforme a las disposiciones que sefala el
apartado C4 de la Norma Oficial Mexicana NOM-003-SSA2-1993 y que permite
EXCLUIR a los siguientes:

* Menores de 18 afios y mayores de 65 afos.

* Los sujetos carentes del uso de sus facultades mentales o aquellos
coartados del ejercicio libre de su propia voluntad.

* Homosexuales masculinos.

* Bisexuales.

* Heterosexual con varios comparieros sexuales.

* Quienes ejercen la prostitucion.

* Farmacodependientes que usan la via intravenosa.
* Hemofilicos y politransfundidos.

* Exproveedores remunerados de sangre o plasma.

* Agquellos con antecedentes de haber sido internos e instituciones penales
o de enfermedades mentales.

* Los compaferos sexuales de personas infectadas por virus de
inmunodeficiencia humana o de cualquiera de los individuos descritos

previamente.
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Los que tengan cualquiera de los antecedentes personales que se enlistan a

continuacion:
* Hepatitis.

* Marcadores serolégicos positivos para los virus B o C de la Hepatitis o

ambos.

* Reactividad en marcadores serologicos para el virus de

inmunodeficiencia humana de cualquiera de sus tipos.

* Manifestaciones clinicas o patoldgicas que pueden estar asociadas o no
a enfermedad por virus de inmunodeficiencia humana, entre las que

figuran a continuacion:

- Cuadros sugestivos de infeccibn aguda por el virus de

inmunodeficiencia humana.

- Pérdida de peso involuntaria del 10% o mayor del peso corporal

habitual, ocurrida en un lapso de seis meses o0 menor.

- Fiebre diarrea, odinofagia o astenia con duracién igual o mayor de un

mes.

- Candidiasis orofaringea, vulvovaginitis persistente, frecuente o mala

respuesta al tratamiento.

- Herpes zoster, dos episodios distintos que abarquen mas de un

dermatoma.
- Herpes simple, mucocutaneo de mas de un mes de duracion.

- Encefalopatias, sindromes demenciales, neuropatia periférica o

mielopatia.

- Displasia cervical moderada o grave, enfermedad pélvica inflamatoria
0 absceso tubo-ovarico.
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- Purpura trombocitopénica.

- Tuberculosis extrapulmonar.

- Angiomatosis bacilar.

- Listeriosis.

- Otfras.
* Brucelosis, con persistencia de positividad en la prueba seroldgica.
* Toxoplasmosis.

* Tripanosomiasis americana (enfermedad de Chagas) o positividad en la

prueba serolégica.
* Paludismo, o Plasmodium malaria o por especie no identificada.
* Lepra.
* Cardiopatias.
* Epilepsia o convulsiones.
* Diatesis hemorragica.
* Neoplasias hematoldgicas u otras.

* Los que hubiera recibido hormona hipofisiaria de crecimiento de origen

humano.

Los candidatos a donacion que tengan alguno de los siguientes antecedentes

en los:
Ultimos cinco afios
* Paludismo por plasmodium vivax o falciparum, o que hubieran viajado en

el ultimo afo a alguno de los paises en donde la malaria es endémica.
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Ultimos tres afios

* Tuberculosis pulmonar.

¢ Haber tomado Etretinato.

Ultimos dos afios
* Septicemia.
* Neumonia.
* Meningitis.

e Absceso cerebral.

Ultimo afio
» Sifilis, gonorrea, infeccidn por chlamydia u otras enfermedades

transmitidas sexualmente.

* Violacion o contacto sexual ocasional con desconocidos o con cualquiera

de los sefalados a continuacion:

- Homosexuales masculinos.

- Bisexual.

- Heterosexual con varios comparneros sexuales.

- Quienes ejercen la prostitucion.

- Farmacodependientes que usan la via intravenosa.
- Hemofilicos y politransfundidos.

- Exproveedores remunerados de sangre o plasma.
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- Aquellos con antecedentes de haber sido internos en instituciones
penales o de enfermedades mentales.

- Los comparfieros sexuales de personas infectadas por virus de la
inmunodeficiencia humana o de cualquiera de los individuos que

indica este apartado.

* Haber estado al cuidado o en estrecho contacto con pacientes con
Hepatitis viral.

* Haber recibidos inmunoglobulina, por riesgo de transmision del virus B

de la Hepatitis.

* Procedimiento o lesiones efectuadas o provocados con instrumentos u
objetos potencialmente contaminados con liquidos de riesgo ,tales como
tatuajes, acupuntura, perforacién del I6bulo de la oreja, piloelectrolisis,
cirugias o heridas accidentales.

* Transfusion de sangre, componente sanguineo o crioprecipitado.
* Recepcion de cualquier trasplante alogénico.

¢ Vacuna antirrabica.

Ultimos seis meses

» Cirugia o accidente mayor.
* Parto o cesarea.

* Embarazo terminado por muerte del producto en cualquier edad
gestacional.
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Ultimos 45 dias
* Hayan donado sangre.
Ultimos 28 dias

Hayan recibido cualquiera de las vacunaciones o de los medicamentos

siguientes:

* Antivariolosa

* Antipoliomielitica por via oral
* Antisarampionosa

* Antirubéola

* Antiparotiditis

* Antifiebre amarilla

* Antiinfluenza

* Inmunoglobulina antitetanica
* Tetraciclinas.

* Isotretinoina.

¢ Finasteride.

Ultimas 72 horas
Hayan sido sometidos a cualquiera de los procedimientos siguientes:

* Extraccion dentaria no complicada

* Cirugia menor

* Proporcionado algun componente sanguineo por aféresis.

* Para donadores de aféresis que hayan tomado Ac. acetilsalicilico en

toma unica.
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Al momento de la valoracion médica cursen con cualquiera de lo que a

continuacioén se indica:

* Sintomas de hipotension secundarios 0 no a medicamentos
antihipertensivos.

* Infecciones agudas o cronicas.

* Enfermedades hepaticas activas o crénicas.

* Sintomas secundarios a cualquier inmunizacion.

* Efectos evidentes de intoxicacion por alcohol, narcéticos, marihuana,
inhalantes o cualquier estupefaciente.

* Periodo menstrual, gestacional o de lactancia.

En el examen fisico
Tengan cualquiera de lo que figura a continuacion:
* Peso menor de 50 Kg.

* Frecuencia cardiaca menor de 50 latidos por minuto (excepto en atletas)

o mayor de 100.

* Cifras de tension arterial de 100 o mayor para la diastélica y de 180 o

mayor para la sistolica.
* Temperatura axilar de 37.0° C o mayor u oral de 37.5°C o mayor.
* Arritmia cardiaca.
* En piel y mucosas:

* Ictericia, petequias, equimosis multiples no asociadas a traumatismos y/o

lesiones de sarcoma de Kaposi.
* Candidiasis orofaringea o Leucoplaquia pilosa.

* Dermatitis persistente.
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* Lesiones activas o antiguas de Herpes Zoster, que abarquen mas de un

dermatoma.
* Huellas de multiples venopunciones o0 mala calidad de las venas.
* Adenomegalia en dos 0 mas regiones extrainguinales.

* Hepatomegalia o esplenomegalia.

2.3.5 Principales Causas De Exclusion De Predonantes.

La principal causa de exclusion de predonantes son las “Practicas Sexuales de
Alto Riesgo”, éstas representan al 24.44% del total de los descartados,
existiendo como principales indicadores de practicas sexuales de riesgo, las
relaciones sin proteccidn (preservativo) con parejas no estables, promiscuidad,
practicas sexuales violentas, practicas sexuales con parejas de riesgo (parejas
desconocidas o promiscuas), relaciones sexuales sin proteccion con parejas del
mismo sexo, compartir objetos sexuales y la prostitucion (Blanquer Cots, 2007);
mismas que favorecen la infeccién del virus de la inmunodeficiencia humana y
los virus de las Hepatitis B y C; reconociendo que no son las unicas infecciones
por esta via, pero si las mas importantes en la practica de la medicina
transfusional y las que revolucionaron en la década de los 80°'s el concepto de
“Seguridad Transfusional” (Centro Nacional de la Transfusion Sanguinea, 2007)

La seguridad transfusional en los modelos actuales de banco de sangre,
depende del tipo de donante, el proceso de seleccion, la tecnologia y la
conciencia de la calidad; sin embargo al tratar con aspectos biologicos y su
consecuente variabilidad, influyen en los resultados, la honestidad de los
donadores, el periodo de ventana serologica, la existencia de donantes
asintomaticos portadores crénicos de una infeccidon transmisible con resultados
negativos, las infecciones dadas por mutantes o cepas raras y los errores de

laboratorio (Centro Nacional de la Transfusion Sanguinea, 2007).
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Capitulo Il
INFORME FINAL DE INVESTIGACION
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Capitulo lll. Informe Final de Investigacion

3.1 Objetivos

General

* Determinar la validez del proceso de seleccion de predonadores de
sangre (evaluacion clinica y entrevistas para descartar factores de riesgo

relacionadas a practicas sexuales).

Objetivos especificos

* Determinar la sensibilidad del proceso de seleccion de predonadores de
sangre “evaluacion clinica y determinacion de factores de riesgo
relacionadas a practicas sexuales , mediante entrevista”

* Estimar la especificidad de este proceso de seleccion.

» Estimar el valor predictivo positivo y negativo.

* Determinar la exactitud del valor global del proceso de seleccion clinica
de predonantes de sangre en relacidon a la exclusion por practicas

sexuales de alto riesgo.
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3.2 Material y métodos

3.2.1 Tipo de estudio

Se realizd un estudio evaluativo descriptivo con una muestra probabilistica de
673 predonantes. El estudio se realizé durante el periodo del 01 de enero del
2009 al 31 de diciembre del mismo afio, en el banco de sangre del Centro
Estatal de la Transfusion Sanguinea (CETS), Chiapas, México. La unidad de
analisis fueron los candidatos a donadores de sangre que acudieron al banco
de sangre del CETS, Chiapas, México, y que aplicaron la prueba clinica de

pesquisaje de para ser autorizados y pasar a ser donadores de sangre.

3.2.2 Criterios de inclusion

* Individuos que acudieron al banco de sangre del Centro Estatal de la
Transfusion Sanguinea en Chiapas, México, ubicado en la ciudad de
Tuxtla Gutiérrez, Chiapas, México, entre el 01 de enero del 2009 al 31 de
diciembre del mismo afio.

* Con edades entre 18 a 65 afos.

* Ambos sexos.

* Que residan en el estado de Chiapas, como minimo los ultimos 12
meses previos a su valoracion clinica.

* Predonantes que aceptaron participar en el estudio.

* Estar incluido en la base de datos de predonantes del banco de sangre
del Centro Estatal de la Transfusion Sanguinea en Chiapas, México, en
el periodo del 01 de enero al 31 de diciembre del 2009.
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3.2.3 Criterios de exclusion

Predonantes rechazados por cualquier causa durante el proceso de
seleccion por laboratorio.

Donadores de sangre, autoexcluidos o que no hayan completado el
proceso de donacion.

Predonantes de sangre descartados en el proceso de seleccion clinica
por presentar al momento de la valoracion, factores de riesgo diferentes
al de haber incurrido en practicas sexuales de alto riesgo.

No estar incluido en la base de datos de predonantes del banco de
sangre del Centro Estatal de la Transfusion Sanguinea en Chiapas,
México, en el periodo del 01 de enero al 31 de diciembre del 2009.

Los que no desearon participar.

3.2.4 Variables e indicadores

Caso clinicamente positivo.- Predonante de sangre descartado en el
proceso de pesquisaje clinico por presentar en el momento de la
valoracién, unicamente antecedentes de practicas sexuales de alto

riesgo.

Caso clinicamente negativo.- Predonante valorado en el proceso de
pesquisaje clinico, que fue aceptado para donar sangre por no tener al

momento de la entrevista factores de riesgo.

Caso verdadero positivo confirmado mediante examen de
laboratorio considerado el estandar de oro.- Paciente descartado en
el proceso del pesquisaje clinico por presentar en el momento de la
valoracién, unicamente antecedentes de practicas sexuales de alto
riesgo y que al ser examinada su muestra sanguinea por la prueba de
laboratorio considerada el estandar de oro, arrojé un resultado reactivo
para los virus del VIH y/o Hepatitis B o C.
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Caso falso positivo confirmado mediante examen de laboratorio
considerado el estandar de oro.- Paciente descartado en el proceso de
seleccion clinica por presentar en el momento de la valoracion,
unicamente antecedentes de practicas sexuales de alto riesgo y que al
ser examinada su muestra sanguinea por la prueba de laboratorio
considerada el estandar de oro, arrojo resultados no reactivos para los
virus del VIH y/o Hepatitis B o C.

Caso verdadero negativo confirmado mediante examen de
laboratorio considerado el estandar de oro.- Paciente aceptado en el
proceso de pesquisaje clinico para ser donador de sangre por no
presentar en el momento de la valoracion, antecedentes de riesgo y que
al ser examinada su muestra sanguinea por la prueba de laboratorio
considerada el estandar de oro, arrojo resultados no reactivos para los
virus del VIH y/o Hepatitis B o C.

Caso falso negativo confirmado mediante examen de laboratorio
considerado el estandar de oro.- Paciente aceptado en el proceso de
pesquisaje clinico para ser donador de sangre por no presentar en el
momento de la valoracion, antecedentes de riesgo y que al ser
examinada su muestra sanguinea por la prueba de laboratorio
considerada el estandar de oro, arrojo resultados reactivos para los virus
del VIH y/o Hepatitis B o C.

Sensibilidad.- Proporcion de personas con una enfermedad y con un
resultado positivo en una prueba considerada “estandar de oro” para
detectar dicha enfermedad; se obtiene del total de resultados verdaderos
positivos, entre la sumatoria de los resultados verdaderos positivos y
falsos negativos (Flecher, 2008).

Especificidad.- Proporcion de personas sin la enfermedad y con un
resultado negativo en una prueba considerada “estandar de oro” para
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detectar dicha enfermedad; se obtiene del total de resultados verdaderos
negativos, entre la sumatoria de los resultados falsos positivos y los
verdaderos negativos (Flecher, 2008).

* Valor Predictivo Positivo.- La probabilidad de sufrir una enfermedad en
un paciente con un resultado positivo (anormal) en una prueba estandar
de oro; obteniéndose de los resultados positivos verdaderos entre la
sumatoria de los resultados positivos verdaderos y los falsos positivos.
(Flecher, 2008).

* Valor Predictivo Negativo.- Es la probabilidad de no sufrir la
enfermedad cuando el resultado de la prueba estandar de oro, ha sido
negativo (normal); obteniéndose de los resultados negativos verdaderos
entre la sumatoria de los resultados falsos negativos y los verdaderos
negativos (Flecher, 2008).

3.2.5 Seleccion de la muestra de estudio

Durante el periodo del 01 de enero al 31 de diciembre del 2009, en el banco de
sangre del Centro Estatal de la Transfusién Sanguinea en Chiapas, México
fueron evaluados por el proceso de pesquisaje clinico 13,454 predonantes de
sangre, de estos, se confecciono6 una lista con aquellos que reunian los criterios
de inclusién de este estudio, haciendo una poblacion de 9,650 predonantes.
Por restriccion de recursos para realizar la prueba que seria el estandar de oro
de este estudio, se selecciondé una muestra de 673 mediante un muestreo

simple aleatorio.
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3.2.6 Recoleccion de datos

A los 673 individuos seleccionados, primeramente se les sometio al proceso de
evaluacion clinica y deteccion de factores de riesgo asociados a practicas

sexuales con una entrevista.

La evaluacion clinica y la entrevista se realizdé bajo el siguiente procedimiento;
cada uno de los predonantes acudio al banco de sangre del CETS en Chiapas,
Meéxico, por motivos propios, no habiendo una convocatoria especial para
participar en la presente investigacion, durante la entrevista clinica, los médicos
de seleccion de donadores identificaron a los individuos que cumplian con los
criterios de inclusidn y se les invitd a participar, observando que los resultados
obtenidos en la prueba estandar de oro, no modificaria el diagndstico que el
meédico de seleccion habia emitido, lo anterior para efectos de no interferir en el
sistema de seleccion de donadores vigente.

El instrumento utilizado para la deteccion de factores de riesgos, fue el que se
emplea en el proceso normal de seleccién de donadores, en el banco de sangre
del CETS en Chiapas, México; dicho instrumento fue construido siguiendo los
criterios establecidos por el Comité Consultivo Nacional de Normalizacién en la
Norma Oficial Mexicana NOM-003-SSA2-1993, "Para la Disposicion de Sangre
Humana y sus Componentes con Fines Terapéuticos" (Comité Consultivo

Nacional de Normalizacion, 1993).

Los médicos de seleccidn participantes, fueron los adscritos del banco de
sangre del CETS en Chiapas, México, todos con un amplia experiencia en la
identificacion y seleccion de donadores, realizaron la evaluacion clinica vy
aplicaron el instrumento en los consultorios destinados para tal fin, bajo la
atmosfera de tranquilidad y confidencialidad requerida por la normatividad

vigente.
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Durante la entrevista de seleccion, se realizé mediante interrogatorio directo, la
busqueda intencionada de factores de riesgo, una vez identificados estos
ultimos, se le indico al candidato de la existencia de factores de riesgo en sus
antecedentes personales, motivo por el que no podria pasar al siguiente filtro de
seleccidn, quedando descartado para ser donador de sangre; en éste momento
se le presentd de manera detalla la propuesta para participar en el presente
estudio, propuesta que ninguno de los individuos rechaz6, a los que para fines
de la investigacion se les llamdé “Casos Clinicamente Positivos”. Para el caso de
los candidatos que no presentaron al momento de la entrevista, factores de
riesgo, se les menciond que clinicamente eran aptos para donar sangre y que
pasarian al siguiente paso del proceso de seleccion, asi mismo se les invitd a
participar en la presente investigacion, no encontrando negativas al
ofrecimiento, llamandoles dentro del ambito de nuestra investigacion como

“Casos Clinicamente Negativos”.

A la totalidad de los participantes clinicamente positivos y negativos, se les
extrajo una muestra de tejido hematico siguiendo el procedimiento habitual para
la toma de muestras sanguineas del servicio de laboratorio, para que ésta fuera
procesada por pruebas de tamizaje serolégico. Cada muestra fue procesada y
separada siguiendo los manuales de procedimientos y técnicas especiales que
se solicitan para cada ensayo en particular (estandar de oro).
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3.2.7 Pruebas de Tamizaje Serolégico (Estandar de oro)

Para fines del presente estudio se consideré como reactiva a toda muestra de
sangre que al tamizaje serologico presentara reactividad a cualquiera de los
virus del VIH y Hepatitis B y C, utilizando para la deteccion del virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH) el ARCHITECT® SYSTEM de la ABBOTT
Diagnostics Division, basado en el Inmunoanalisis Quimioluminiscente de
Microparticulas (CMIA) para la deteccidn cualitativa simultanea del antigeno
p24 del VIH y de los anticuerpos frente al VIH de tipos 1y 2 (VIH-1/VIH-2) en
suero o plasma humano (ARCHITECH HIV Ag/Ab Combo), con especificidad >
99.5% y sensibilidad del 100%. (ABBOTT Diagnostics Division HIV combo, 2010),
acortando en el periodo de ventana, al identificar al Ag p24 en promedio a los 7

dias de la primoinfeccién. (Lattes, Barcan, & Nagel, 2009).

Para identificar cuantitativamente al antigeno de superficie del virus de la
Hepatitis B (VHB), se utilizo6 el ensayo basado en el Inmunoanalisis
Quimioluminiscente de Microparticulas (CMIA), comercialmente conocido como
‘ARCHITEC HBsAg” de la ABBOTT Diagnostics Division, con especificidad del
99.87% vy sensibilidad 99.52%, teniendo un intervalo de confianza del 95%
(ABBOTT Diagnostic Division HBSAG, 2008); con capacidad para detectar a las 6
semanas, después de la infeccion viral el HBsAg y a marcadores de replicacion
viral activa (HBeAg y HBV DNA). La posibilidad de identificacion de marcadores
de infeccion que tiene la prueba utilizada, es tan alta que incluso funciona
previamente al comienzo de los sintomas clinicos o alteraciones bioquimicas,
ya que los marcadores permanecen positivos durante toda la fase prodromica y

al inicio de la fase clinica. (Asociacion Espaiiola de Farmacéuticos Analisis, 2009).

El ensayo ARCHITEC Anti-HCV, basado en la técnica del inmunoanalisis
quimioluminiscente de microparticulas (CMIA), fue el utilizado para la deteccidn
cualitativa de anticuerpos frente al virus de la Hepatitis C (Anti-VHC) en suero y

plasma de los participantes del estudio; con especificidad de 99.20% vy
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sensibilidad del 96.77% (ABBOTT Diagnostic Division Anti-HCV, 2008), haciendo
posible identificar el RNA del VHC de 1 a 2 semanas después de haberse
infectado con el virus (Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades.
"CDC", 2006), y a los anticuerpos a partir de los 36 dias del contagio. (Lattes,
Barcan, & Nagel, 2009).

3.2.8 Calidad de los datos

La calidad de los resultados se garantiz6 con la participacion exclusivamente de
personal altamente calificado y adiestrado en las técnicas de seleccion de
predonantes y técnicas de tamizaje serologico en el laboratorio de banco de
sangre, ademas de la supervision personal por el investigador de las técnicas

utilizadas.
3.2.9 Prueba estadistica

La prueba estadistica para determinar la validez de la prueba clinica de
seleccion de donadores, tom6 como base la tabla de 2 x 2, confrontando los
resultados de la prueba de tamizaje con los obtenidos en la prueba estandar de
oro, comparando a los verdaderos positivos contra enfermos para establecer la
sensibilidad y los verdaderos negativos contra los sanos, para obtener la
especificidad.

Tablade2x2

RELACION ENTRE EL RESULTADO DE UNA PRUEBA DIAGNOSTICA Y LA PRESENCIA DE LA ENFERMEDAD,
DIAGNOSTICADA MEDIANTE LA PRUEBA CONSIDERADA ESTANDAR DE ORO O POR EVOLUCION CLINICA
MANIFIESTA.

Enfermedad
(Prueba estandar de oro)
Presente Ausente
s Positivo Positivo
Prueba Positiva Verdadero Falso
(Evaluacion Negativo Negativo
clinica) Negativa Falso Verdadero
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3.2.10 Aspectos Eticos

En todo momento se asegurd la confidencialidad y la privacidad de los
individuos participantes. A cada expediente se le asigné un numero, de forma
tal que solo el autor de esta tesis conocia exactamente la persona a que
correspondia cada resultado.

Las tomas bioldgicas se realizaron por personal calificado y con vasta
experiencia. O sea el mismo personal que trabaja realizando esta actividad en
el banco de sangre del CETS Chiapas, México, asi mismo fue el personal que
fue debidamente entrenado y que realiza la exploracion clinica y la entrevista

sobre factores de riesgo , con el instrumento.

Esta investigacion, asi como sus potenciales dafios y todos sus beneficios
fueron debidamente debatida en el Comité de Etica de Salud Publica de la
Universidad de Ciencias y Artes de Chiapas y fue aprobada. Solo después de
esto se paso a la ejecucion de la investigacion.
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3.3 Resultados
No se registré ningun caso que rechazara la propuesta para participar en el

estudio, se conformd un universo muestra de 673 pacientes, de los que el
82.17% hombres y el 17.83% mujeres.

Tabla 3.1

CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS DE LOS CANDIDATOS A DONADORES SANGRE QUE FUERON
EVALUADOS POR EL PROCESO DE PESQUISAJE CLINICO PARA DESCARTAR FACTORES DE RIESGO
RELACIONADOS A PRACTICAS SEXUALES (N= 673). MExico, 2009

Caracteristicas Total Proporcion
(N=673) %
Sexo
Hombre 553 82.17
Mujer 120 17.83
Estado civil
Casado 303 45.02
Soltero 271 40.27
Unién libre 47 6.98
Viudo 3 0.45
Separado 12 1.78
Divorciado 37 5.50

Fuente.- Determinacion de la validez del proceso de seleccion de predonadores de sangre
(base de datos). Tuxtla Gutiérrez, Chiapas, México 2010.

El 85.29% de los participantes se concentré en dos grupos muy diferentes,
respecto al estado civil, siendo estos el de solteros y casados, predominando
cada uno de ellos, en los diferentes grupos de estudio de donadores aceptados

y descartados.
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Tabla 3.2

CANDIDATOS A DONADORES DE SANGRE ACEPTADOS Y DESCARTADOS POR EL PROCESO DE
PESQUISAJE CLINICO PARA IDENTIFICAR FACTORES DE RIESGO RELACIONADOS A PRACTICAS SEXUALES
(N=673). MEXICO, 2009

Caracteristicas Total Proporcion
(N=673) %
Candidatos a donadores
Aceptados 421 62.56
Rechazados 252 37.44

Fuente.- Determinacion de la validez del proceso de seleccion de predonadores de sangre
(base de datos). Tuxtla Gutiérrez, Chiapas, México 2010.

En la tabla 3.2 presenta a los candidatos a donadores de sangre y su
clasificacion después de haber sido evaluados clinicamente, del grupo muestral
final de 673 candidatos para donadores de sangre, fueron aceptados 421 para
ser donadores y descartados 252 por tener al momento del pesquisaje clinico
factores de riesgo, para enfermedades de transmision sexual. Destacando que
la edad promedio de los donadores aceptados fue de 32 afios, con una moda
de 30 afos y la de los descartados fue en promedio de 25 afios con una moda
de 20 afos.

Se representa en la tabla 3.3 las caracteristicas de los 421 candidatos que
fueron aceptados como donadores de sangre, distribuyéndose porcentualmente
en 81% hombres y 19% mujeres, predominado el estado civil casado en un
61.28 por ciento, presentando la proporcion del 18.29 al estado civil soltero;
condicion totalmente distinta en el grupo de los candidatos que fueron
descartados.
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Tabla 3.3

CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS DE LOS CANDIDATOS A DONADORES SANGRE QUE FUERON
ACEPTADOS POR EL PROCESO DE PESQUISAJE CLINICO PARA SER DONADORES DE SANGRE (n= 421).

MEXico, 2009
Candidatos Aceptados Total Proporcion
(n=421) %
Sexo
Hombre 341 81.00
Mujer 80 19.00
Estado civil
Casado 258 61.28
Soltero 77 18.29
Unién libre 48 11.40
Viudo 18 4.28
Separado 16 3.80
Divorciado 4 0.95

Fuente.- Determinacion de la validez del proceso de seleccion de predonadores de sangre
(base de datos). Tuxtla Gutiérrez, Chiapas, México 2010.

Se representa en la tabla 3.3 las caracteristicas de los 421 candidatos que
fueron aceptados como donadores de sangre, distribuyéndose porcentualmente
en 81% hombres y 19% mujeres, predominado el estado civil casado en un
61%, describiendo el perfil de donador habitual en el banco de sangre del
Centro Estatal de la Transfusion Sanguinea en Chiapas, predominando
hombres casados de 32 anos de edad en promedio.
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Tabla 3.4

CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS DE LOS CANDIDATOS A DONADORES QUE FUERON
RECHAZADOS POR EL PROCESO DE PESQUISAJE CLINICO PARA SER DONADORES DE SANGRE (n= 252).

MEXico, 2009
Candidatos Rechazados Total Proporcion
(n= 252) %
Sexo
Hombre 212 84.13
Mujer 40 15.87
Estado civil
Casado 45 17.86
Soltero 172 68.25
Unién libre 19 7.54
Viudo 9 3.57
Separado 4 1.59
Divorciado 3 1.19

Fuente.- Determinacion de la validez del proceso de seleccion de predonadores de sangre
(base de datos). Tuxtla Gutiérrez, Chiapas, México 2010.

Del grupo de los candidatos rechazados para ser candidatos a donadores de
sangre, el 84.13 por ciento se conformé por hombres y el restante 15.87 por
ciento por mujeres, la tabla 3.4 describe la distribucion segun el estado civil,
predominando la solteria en un 68.25%, construyendo un perfil primario de
poblacién con factores de riesgo de tipo sexual y que generalmente son
rechazados como donadores de sangre; siendo el vardn, soltero de 20 a 25
anos de edad.
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Tabla 3.5

CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS COMPARATIVA DE LOS CANDIDATOS A DONADORES QUE
FUERON ACEPTADOS O RECHAZADOS POR EL PROCESO DE PESQUISAJE CLINICO PARA SER DONADORES
DE SANGRE (n= 673). MEXico, 2009

Candidatos a donadores Aceptados Rechazados Total
(N=673) FA FR FA FR FA FR
Sexo
Hombre 341 81.00 212 84.13 553 82.17
Mujer 80 19.00 40 15.87 120 17.83
Estado civil
Casado 258 61.28 45 17.86 303 45.02
Soltero 77 18.29 172 68.25 249  37.00
Unidn libre 48 11.40 19 7.54 67 9.96
Viudo 18 4.28 9 3.57 27 4.01
Separado 16 3.80 4 1.59 20 2.97
Divorciado 4 0.95 3 1.19 7 1.04

Fuente.- Determinacion de la validez del proceso de seleccion de predonadores de sangre
(base de datos). Tuxtla Gutiérrez, Chiapas, México 2010.

La tabla 3.5 compara a los dos grupos de estudio, los candidatos a donadores
de sangre aceptados y los descartados, observando que la diferencia se
acentua en el estado civil, por un lado predominan los casados en los
aceptados y en los descartados los solteros. La poca participacion de las
mujeres en este estudio, con un porcentaje de 17.83, se debe a que en la
region el hombre tiene el rol social de ser el donador de sangre, delegando los
cuidados del paciente a la mujer.
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Tabla 3.6
CARACTERIZACION DE LAS PRINCIPALES CAUSAS DE RECHAZO DE LOS CANDIDATOS A DONADORES QUE
FUERON DESCARTADOS POR EL PROCESO DE PESQUISAJE CLINICO PARA SER DONADORES DE SANGRE
(n= 252). MEXico, 2009
Pesquisaje clinico Total  Proporcion
(n=252) FR (%)

Causas de rechazo

No. de parejas sexuales en el ultimo afo

2 parejas sexuales 172 68.25
3 parejas sexuales 58 23.02
Mas de 3 parejas sexuales 22 8.73

Antecedentes de infecciones de transmision sexual

Sifilis 0 0.00
Gonorrea 0 0.00
VIH - SIDA 0 0.00
Linfogranuloma venéreo 0 0.00
Candidiasis 0 0.00
Herpes Genital 0 0.00
Condiloma Acumidata (verrugas G.) 0 0.00
Tricomoniasis 0 0.00

Fuente.- Determinacion de la validez del proceso de seleccion de predonadores de sangre
(base de datos). Tuxtla Gutiérrez, Chiapas, México 2010.

La principal causa de rechazo, relacionada a practicas sexuales de riesgo, fue
el antecedente de dos o mas parejas sexuales en el ultimo afo, las demas

posibles causas son negadas de manera sistematica, todos refieren uso del
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preservativo, nadie tiene relaciones con personas de su mismo sexo o0 con

sexo-servidoras o sexo-servidores.

Tabla 3.7

RESULTADOS DEL PESQUISAJE POR LABORATORIO, CONSIDERADO LA PRUEBA ESTANDAR DE ORO,
REALIZADO AL 100% DE LOS PARTICIPANTES DEL ESTUDIO (n= 673). MEXIico, 2009

Prueba estandar de oro

(Enfermedad)
CASO Positiva Negativa TOTAL
Evaluacion Positiva 3 249 252
clinica
(Prueba) Negativa 9 412 421
12 661 673

Fuente.- Determinacion de la validez del proceso de seleccion de predonadores de sangre
(base de datos). Tuxtla Gutiérrez, Chiapas, México 2010.

El estudio comprendié un universo de 673 predonadores de sangre (Tabla 3.7),
mismos que fueron evaluados y diagnosticados clinicamente por médicos de
seleccion de donadores, otorgandoles el calificativo de “positiva” a todo aquel
que presentara factores de riesgo para enfermedades de transmisién sexual y
‘negativa” a los que en el interrogatorio no presentaban o referian antecedentes
de riesgo; a los mismos 673 predonadores, les fue tomada una muestra de
sangre para su posterior estudio de laboratorio, utilizando la prueba conocida
como estandar de oro para la deteccién de las enfermedades referidas en el
presente estudio, clasificandolas segun los resultados en “positivas” a las
muestras que presentaron algun grado de reactividad para las enfermedades
propias del presente estudio y “negativas” a las que no tuvieron ninguna
reactividad en el estudio.
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De lo anterior se obtuvieron los siguientes resultados: 3 predonantes
diagnosticados clinicamente con factores de riesgo para enfermedades de
transmision sexual y confirmados por laboratorio como positivos (reactivos), es
decir “positivos verdaderos”; 9 predonantes diagnosticados clinicamente
“negativos” por no presentar o referir antecedentes de riesgo al momento de la
valoracién clinica, pero con resultado “positivo” al ser estudiados por
laboratorio, es decir “negativos falsos”; 249 casos diagnosticados positivos a
factores de riesgo y descartados clinicamente como donadores, pero que al ser
estudiados por laboratorio dieron resultados negativos a patologias de
importancia transfusional, nombrandoseles “positivos falsos” y 412 con
diagnostico clinico negativo y prueba de laboratorio negativa, conformando el
grupo de los “negativos verdaderos”. ldentificando 415 resultados clinicos
correctamente diagnosticados y corroborados por laboratorio, dato producto de
la sumatoria de los “positivos verdaderos” (3) mas los “negativos verdaderos”
(412); los 258 casos restantes fueron clinicamente diagnosticados de forma
incorrecta, dato que se verifica por laboratorio de banco de sangre y se obtiene
de la suma de los resultados “negativos falsos” (9) mas los “positivos falsos”
(249).

Describiendo que en la seleccion de donadores, utilizando unicamente el
examen clinico como herramienta, se tiene un 61.66% de probabilidades de
acertar en el diagnostico y el 38.33% de emitir un diagndstico diferente a la
realidad.
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Tabla 3.8

RESULTADOS DE LA EVALUACION DE LA PRUEBA DIAGNOSTICA PARA DETERMINAR LA CAPACIDAD
PREDICTIVA DEL PESQUISAJE CLINICO, REALIZADO AL 100% DE LOS PARTICIPANTES DEL ESTUDIO (n=
673). MExico, 2009

%

Sensibilidad 0.25
Especificidad 0.62
Valor predictivo positivo 0.01
Valor predictivo negativo 0.98

Fuente.- Determinacion de la validez del proceso de seleccion de predonadores de sangre
(base de datos). Tuxtla Gutiérrez, Chiapas, México 2010.

La validez de la prueba de pesquisaje clinico de seleccion de donadores, se
determiné a través del calculo de la sensibilidad, la especificidad, del valor
predictivo positivo y valor predictivo negativo; la sensibilidad del método clinico
de seleccion de donadores se determind del total de los resultados “positivos
verdaderos” (n = 3), entre la sumatoria de los “positivos verdaderos” (n= 3) mas
los “negativos falsos” (n = 9), obteniendo que la capacidad de la prueba para
detectar enfermos es del 25 por ciento, interpretdandose como una sensibilidad
del 0.25.

La especificidad de la prueba clinica, es decir la capacidad de detectar
individuos sanos, sin factores de riesgo es de 62.33 por ciento, valor obtenido
del total de “negativos verdaderos” (n = 412), entre la sumatoria de los
“negativos verdaderos” (n = 412) mas los “positivos falsos” (n = 249) por 100.

La seguridad de los resultados obtenidos de la prueba de tamizaje clinico, se
obtuvo partiendo del principio de valor predictivo de una prueba, para obtener el
“valor predictivo positivo” se realizé la sumatoria de los resultados “Positivos
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Verdaderos” (n = 3) entre la sumatoria de los resultados “positivos verdaderos”
(n = 3) y los “positivos falsos” (n = 249), obteniendo 1.19 por ciento para los
positivos y 97.86 por ciento el “valor predictivo negativo” o la posibilidad de
obtener un resultado negativo correctamente diagnosticado, obteniéndose del
total de “negativos verdadero” (n = 412) entre la sumatoria de “negativos
verdaderos” (n = 412) mas “negativos falsos” (n = 9).
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3.4 Discusion y conclusiones

En general, los resultados obtenidos en la presente investigacion sobre la
validez del proceso de seleccion de predonadores de sangre, posibilitan
cuestionar la eficiencia del sistema actual de captacion de hemocomponentes
en el banco de sangre del Centro Estatal de la Transfusion Sanguinea en
Chiapas, y este ultimo al ser un modelo de operacién a nivel estatal, nos
permite extender el alcance de los resultados a todo aquel servicio que opere
bajo el mismo modelo.

Los principales hallazgos de esta investigacion demuestran, que el método
clinico de seleccion de donadores que utiliza el banco de sangre del Centro
Estatal de la Transfusion Sanguinea en Chiapas, tiene una sensibilidad del
0.25 para identificar a predonantes que padecen posiblemente infecciones a los
virus de la inmunodeficiencia humana o Hepatitis B o C; y la especificidad del
0.62 para identificar a los individuos que no padecen ninguna de las infecciones
antes descritas, en comparacién con la sensibilidad y especificidad del 0.99 que
ofrecen los estudios de laboratorio estandar utilizados actualmente en el
laboratorio de banco de sangre.

Es importante destacar que la mayoria de los predonantes descartados son del
sexo masculino (84.13%), solteros (68.25%), con 2 parejas sexuales en el
ultimo afio (68.25%), este ultimo como unica causa de rechazo, caracteristicas
que facilmente integran un perfil, que mayoritariamente encaja con el perfil de la
poblacién joven en edad reproductiva, mas receptiva a los mensajes que
promueven la estrategia de donacion voluntaria de sangre, convirtiendo el
primer acercamiento al sistema, en la mejor oportunidad para captar a un
donante voluntario de por vida, en lugar de ahuyentarlo como sucede en la

actualidad.
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La principal causa de rechazo son las practicas sexuales de alto riesgo, éstas
son también las responsables de mas del 80% de los casos de infeccidon por el
virus de la inmunodeficiencia humana en el mundo, con eficacia de transmision
del virus del 0.1 al 3% en un solo contacto sexual (Conyer, 2006), datos en los
que el indice de sospecha clinico, fundamenta su rechazo.

A pesar de los esfuerzos del sistema por mantener abastecidas las reservas de
unidades sanguineas estudiadas, y de bajo riesgo, para ser transfundidas a
humanos, ha resultado un tarea muy dificil y contradictoria, esto ultimo por el
sentido mismo del proceso; por un lado la gran demanda de hemocomponentes
por parte de la poblacion y por el otro el gran indice de rechazo de predonantes,
contradiccion que a la percepcion de los usuarios de los servicios es mala y con
el tiempo sera una demanda social que obligara al sistema a tomar decisiones

rapidas con estrategias débilmente fundamentadas.

Por lo anteriorse propone generar un instrumento de seleccién de predonantes,
basado en la identificacion de factores de riesgo para entidades nosoldgicas de
importancia, con el fin de cuidar la salud del individuo al momento y después
de la donacion, favoreciendo el diagndstico serologico por medio de las técnicas
de tamizaje por laboratorio; propuesta que seguramente aumentara el numero
de unidades reactivas, pero disminuira los rechazos, aumentando el numero de
unidades captadas y disponibles, no sin antes considerar que la mision de
todo servicio de medicina transfusional, es la de ofertar sangre y demas
hemocomponentes para su uso en humanos con el menor riesgo de transmision
de infecciones posible. En la Republica Mexicana este objetivo se fundamenta
en el apego estricto a la Norma Oficial Mexicana 003-SSA2 “Para la Disposicion
de Sangre Humana y sus Componentes con Fines Terapéuticos” (Comité
Consultivo Nacional de Normalizacion, 1993), misma norma que fue elaborada
y publicada en 1993, afio en que la tecnologia para el pesquisaje por laboratorio

de analisis clinicos de los virus de la inmunodeficiencia humana y Hepatitis B y
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C, era de alto costo y de dificil acceso para la totalidad de los bancos de
sangre, sin olvidar el control estricto de sangre y hemoderivados a través de la
autoexclusion, el tamizaje obligatorio del VIH, la promocion de la donacién
voluntaria y la prohibicion de su comercializacion (Conyer, 2006).
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