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Resumen

El estudio de la incidencia y del tipo de serologia positiva que provoca
el rechazo de los donadores de hemo componentes, constituye una pieza
fundamental en el proceso de aseguramiento de calidad en un Banco de Sangre.
Basado en esta necesidad, se evaluaron los distintos motivos de rechazo de
personas donantes de sangre, haciendo énfasis en el descarte por serologia
positiva. De los cuatro mil individuos que se atendieron en promedio en la ultima
década, se rechazaron cerca de un 20%, siendo las serologias positivas las
responsables de una cuarta parte de estos rechazos. La mayor problematica
ha pasado de ser las pruebas positivas de Chagas y VDRL, a los distintos
marcadores de hepatitis B y C, especialmente los anticuerpos anti-HBcore. En
el periodo 2003-2004, los portadores crénicos de hepatitis B constituyeron la
mayoria de exdmenes positivos, con una incidencia del 1.8%. Si se comparan
los datos obtenidos en el presente reporte con estudios similares realizados en
paises como Estados Unidos y Argentina, encontramos una baja incidencia de
serologias positivas.

Introduccion

La seleccion del donante de sangre constituye un punto fundamental en el
aseguramiento de hemo componentes de calidad en un Banco de Sangre. La
capacidad fisiolégica para donar al menos 450 mililitros de sangre sin que existan
posibles reacciones adversas y la posibilidad de ser portador de una enfermedad
transmisible por sangre, son los dos aspectos mas importantes a analizar en este
proceso (2).

Ademas de garantizar la seguridad del producto; el costo que implica la
produccion de una unidad de sangre, con un valor aproximado a $200 (9), hace
necesario la evaluacion del volumen de donacidon que se obtiene anualmente y
el tipo y porcentaje de donadores rechazados. El tamizaje serologico de agentes
potencialmente transmisibles via sanguinea constituye un paso fundamental en
la seleccion de donadores de hemo componentes.
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La Asociacion Americana de Bancos de Sangre (American Association of
Blood Banking-AABB-), establece dentro de su normativa la obligatoriedad de
efectuar a todo donante de sangre las siguientes pruebas: deteccion de VDRL,
antigeno de superficie de hepatitis B (HBsAg) y anticuerpos contra HIV-1, HIV-2
(en conjunto o separados), antigeno de core de hepatitis B (anti-HBcore), hepatitis
C y virus linfotréfico de células T humanas (HTLV I/Il) (1).

Lo anterior no excluye la utilizacion de examenes adicionales para patologias
de una alta incidencia en la poblacién, como es el caso de enfermedad de
Chagas a nivel latinoamericano (12), ni la implementacion de nuevas tecnologias
0 marcadores que brinden mayor seguridad al producto sanguineo, como la
deteccion de la proteina p24 del HIV (7).

El objetivo de la presente investigacion fue determinar el tipo y grado de
rechazo de donantes atendidos en el Banco de Sangre del Hospital Nacional de
Nifos, asi como el perfil epidemiolégico y seroldgico de donadores positivos por
alguna de las pruebas seroldgicas realizadas en el Banco, mediante un estudio
prospectivo de dos afios de evolucion (2003-2004).

Materiales y métodos
Seleccion de las muestras

Del total de donadores atendidos en el Banco de Sangre del Hospital
Nacional de Nifios (HNN) durante el periodo 1996-2004, se evalud su condicion
final asignada en el sistema de este centro médico. A las personas rechazadas o
diferidas se les determiné el origen del rechazo. Del subgrupo comprendido entre
2003-2004 se trato de localizar todos aquellos individuos que presentaban alguna
prueba seroldgica positiva, para la toma de una segunda muestra confirmatoria,
previo consentimiento escrito firmado por el donante. En caso de que esta segunda
prueba diera positiva, se informaba al paciente y se ofrecia una referencia donde
un médico especialista, en el hospital mas cercano a su lugar de residencia. El
perfil epidemioldégico de los donantes, asi como los resultados bioquimicos y
seroldgicos, fueron debidamente documentados en la base de informacién del
hospital y en la red Nexus del Laboratorio Clinico del HNN.

Pruebas serolégicas y bioquimicas

Para la determinacién de anticuerpos contra el antigeno de superficie de
hepatitis B (HBsAg), hepatitis C y virus de inmunodeficiencia humana (HIV) se
utilizé la técnica de MEIA en el equipo Axsym (Abbott Diagnostics, North Chicago,
IL). Para la prueba de HB-core, HTLV y Chagas se enviaron las muestras al
ICMRT-LSU para su evaluacion por medio de ELISA. Las confirmaciones de
los examenes positivos para cualquiera de los marcadores de hepatitis B se
realizaron mediante perfil serolégico completo (HBsAg, anti-HBsAg, anti-HBcore
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IgG, anti HB-core IgM, HBeAg y anti-HBeAg), junto con pruebas bioquimicas de
higado (transaminasas, bilirrubinas y fosfatasa alcalina) realizadas en el equipo
Synchron CX-9. En el caso de hepatitis C se utilizé un radioinmunoensayo (RIA),
ademas del perfil bioquimico hepatico. Para la confirmacion de anticuerpos contra
HIV, HTLV y Chagas se aplicaron sendas pruebas de Western-blot.

Analisis estadistico

Para el estudio estadistico se aplicé el paquete InStat v.2.0, utilizando la
prueba de la x2 para la comparacion de porcentajes de variables cualitativas.
Para el estudio de variables cuantitativas se us6 la prueba de la t de Student y el
test de Fisher. Se considero significativo el valor de p < 0,05. Los resultados se
presentan como promedios con su respectiva desviacion estandar.

Resultados

El nimero de donadores atendidos en el Banco de Sangre del Hospital
Nacional de Nifios ha experimentado una disminucion sostenida desde que se
implementé el registro electrénico, pasando de tener un promedio superior a los
4000 donantes, con un pico en 1998 de 4600 personas atendidas, a poco mas
de tres mil personas en los dos ultimos afos (ver cuadro N° 1). A esta condicion
se suma que el porcentaje de donadores rechazados o diferidos en el proceso
posterior a la entrevista pas6 de ser de un 14% en 1997 a superar el 26% en el
2002, con valores superiores al 20% para el 2003 y 2004.

Los motivos de rechazo de dichos individuos pueden concentrarse en un
primer grupo de condiciones inherentes a la donacién, tales como no cumplir con
los requisitos fisicos para la donacion o reacciones adversas al respecto. Este
segmento constituye entre un 74 y un 83% del total de personas no admitidas. El
resto lo integran individuos que presentaron alguna de las pruebas seroldgicas
positivas, los cuales oscilan entre un 17% en el 2002 a un 26% en 1997 (ver
cuadro N° 2).

En el cuadro N° 3, se detalla el tipo de examenes que resultaron positivos
durante el periodo en estudio. En términos generales, se observa que en los
primeros afos las pruebas por Chagas, HBsAg y VDRL son las de mayor
incidencia. A partir del 2000, la tendencia varia y aparece la prueba de anticuerpos
anti-HBcore como la de mayor impacto en el descarte de donaciones. Cabe
destacar la reduccion drastica de los casos sospechosos de estar expuestos al
Trypanosoma cruzi, con valores inferiores a 10 casos en los dos ultimos afios.
En total, se registraron entre 122 y 187 casos por afio de donadores con pruebas
seroldgicas positivas, siendo el porcentaje entre periodos cercano al 4%, con
valores entre 3.4y 4.8%.

El perfil epidemioldgico de los donantes con serologia positiva varia en ciertos
aspectos respecto al total de personas atendidas. Como se observa en el cuadro
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N° 4, los subgrupos con mas de 45 afos tendieron a presentar mayor grado de
rechazo, asi como los habitantes de San José y Alajuela. En contraparte, las
personas menores de 25 afos o que residen en Cartago o Heredia tuvieron menor
cantidad de pruebas positivas. Los donadores de otras provincias no presentaron
una diferencia estadisticamente significativa entre ambos grupos; tampoco lo fue
el género de los individuos.

Para definir el impacto real de las pruebas positivas sobre la poblacién
de donantes atendidos, se evaluaron, por medio de una segunda muestra, los
individuos afectados. En caso de no haberse localizado, se efectud la prueba
confirmatoria con la primera muestra tomada. Los valores desglosados en el
cuadro N° 5 muestra una incidencia por debajo del 0.1% en todas las pruebas
examinadas en el periodo 2003-2004, a excepcion de la determinacion de
anticuerpos anti HB-core, cuya incidencia fue cercana al 1.8% de todos los
individuos tamizados. En el otro extremo esta la prueba de HTLV, en la cual
durante estos dos afios no se reportd ninguna prueba confirmatoria positiva.
Estos resultados fueron comparados con distintos estudios en diversos paises,
tal y como se observa en el cuadro N° 6. Los datos recolectados en el presente
estudio se asemejan a los obtenidos en estudios multicéntricos en Estados
Unidos (13), ademas que tienen mejores indices a los obtenidos en México (10)
o Argentina (11).

Otro punto de comparacién son los datos proporcionados en sendos estudios
en Tanzania (5) y Tailandia (8), cuyos indices para ciertas pruebas como VDRL,
HIV y HBsAg son de 10 a 100 veces mas altos que los de esta investigacion.

Cuadro N° 1
Nidmero y condicién de las donaciones recibidas en el
Banco de Sangre del Hospital Nacional de Nifos (1996-2004)

Afio Condicién Total % Donadores
Cuarentena | Banco | Rechazado | Diferido rechazados/diferidos
1996 968 2607 580 13 4168 16.6
1997 141 2833 413 75 3462 141
1998 85 3823 631 60 4599 15.0
1999 64 3777 707 24 4572 16.0
2000 86 3049 606 51 3792 17.3
2001 91 3026 593 50 3760 171
2002 77 2483 793 130 3483 26.5
2003 51 2508 527 128 3214 20.4
2004 19 2552 493 195 3259 211
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Cuadro N° 2
Motivos de rechazo de donantes del Banco de Sangre del
Hospital Nacional de Nifos (1996-2004)'

Donadores rechazados/diferidos

Ao | Por problemas en la Por serologia Total

donacion? (%) positiva (%) ota
1996 536 (77.3) 157 (22.7) 693
1997 361 (74.0) 127 (26.0) 488
1998 534 (77.3) 157 (22.7) 691
1999 544 (74.4) 187 (25.6) 731
2000 492 (74.9) 165 (25.1) 657
2001 507 (78.8) 136 (21.2) 643
2002 770 (83.4) 153 (16.6) 923
2003 533 (81.4) 122 (18.6) 655
2004 533 (77.5) 155 (22.5) 688

" No se incluyen personas rechazadas en la entrevista previa a la donacién

2 Se incluyen problemas propios de donador (hemograma alterado, bajo peso, presion arterial,

reacciones vaso-vagales)

Cuadro N° 3
Pruebas serolégicas positivas de tamizaje detectadas en donantes del
Banco de Sangre del Hospital Nacional de Nifos (1996-2004)

Ao Pruebas Serolégicas RDe‘::Tai::i?s
Chagas | HBcore | HBsAg | HCV | HIV | VDRL | HTLV | Total |% Donacién
1996 96 SD 25 16 2 18 SD 157 3.8
1997 44 SD 15 7 5 56 SD 127 3.7
1998 96 SD 25 16 2 18 SD 157 3.4
1999 97 131 9 9 6 53 SD 187 4.1
2000 54 65 5 8 3 30 SD 165 4.4
2001 20 60 9 21 4 22 SD 136 3.6
2002 29 64 15 27 5 13 SD 153 4.4
2003 7 54 10 25 5 1 9 122 3.8
2004 9 78 5 21 4 25 13 155 4.8

SD: Sin datos disponibles.
' La prueba de anticuerpos anti-HB core se empezd a realizar en el ultimo trimestre de 1999
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Perfil demografico de donantes rechazados por pruebas serolégicas positivas

" Porcentaje del grupo de donantes rechazados por pruebas serolégicas positivas, sin confirmar
NS: no se observa diferencia estadisticamente significativa

32

Cuadro N° 4

Banco de Sangre, Hospital Nacional de Nifios (2003-2004)

Donadores
Condicién Serologia
Total Sositiva! P
<25 18,2% 9,6% <0.0001
25-34 34,6% 33,1% NS
Edad (afos) 35-44 33,8% 34,6% NS
45-54 12,0% 20,0% <0.0001
>55 1,4% 2.7% <0.05
Sexo Masculino 69,3% 71,5% NS
Femenino 30,7% 28,5% NS
San José 52,2% 61,2% <0.001
Alajuela 12,6% 16.5% <0.05
Cartago 12, 7% 8,5% <0.05
Residencia Heredia 19,6% 11,5% <0.001
Guanacaste 0,6% 0,4% NS
Puntarenas 1,0% 0,8% NS
Limon 1,3% 1,2% NS

Cuadro N° 5

Casos confirmados e incidencia de las pruebas serolégicas tamizadas

Banco de Sangre del Hospital Nacional de Nifios (2003-2004)

Prueba Presuntivo Confirmado Donacioén Incidencia
Chagas 16 4 6473 0,062%
HB core 132 115 6473 1,777%
HBsAg 15 4 6473 0,062%
HCV 46 4 6473 0,062%
HIV 9 3 6473 0,046%
VDRL 36 6 6473 0,093%
HTLV 22 0 6473 0%

Revista Médica del Hospital Nacional de Nifios / 40 (1) 2005

‘ REVISTA HNN-40-1.indd 32

®

9/13/07 4:15:32 PM ‘



Cuadro N° 6
Incidencia comparativa de donantes de sangre con
serologia positiva segiin agente y afo en diversos paises

Pais Periodo | Muestra [ HIV HBsAg HCV VDRL | HTLV |Chagas | Fuente
Argentina | 1995-1997 | 23856 | 0.289% | 0.778% | 1.200% | 4.290% | SD' | 4.286% f’z%horg;’”is
Costa Rica | 2003-2004 | 6473 | 0.046% | 0.062% | 0.062% | 0.093% | 0.000% | 0.062% E:ttjdio
EEUU | 1991-1997 | 1200000 | 0.022% | 0.191% | 0.536% | SD | 0.040% | SD \(/gggg)
México | 1995-2002 | 513062 | 0.070% | 0.130% | 0.310% | SD sO | s (Fg(v)gf;'mpez
Tailandia | 1990-2001 | 276066 | 2.170% | 5.695% | 1.215% | 0.180% | sD | sD [i%%tg)cmt
Tanzania | 1998 300 | 8.700% | 11.000% | 8.000% | 12.700% | 0.000% | SD Mg‘g’;

' SD: Sin datos disponibles
Discusioén

El buen funcionamiento de un Banco de Sangre depende en gran medida
de la capacidad de obtener componentes sanguineos en la cantidad y calidad
que requieran las necesidades del centro de salud donde se ubique. Siendo el
Hospital de Nifios el centro nacional de referencia en el area de pediatria, es de
suma importancia contar con un adecuado suministro sanguineo, y por ende, con
un grupo significativo de personas que, bien por reposicion o mejor aun, de forma
voluntaria, colaboren con sus donaciones de sangre. Es por ello que preocupa
la disminucion en el nimero de donantes que ha experimentado el Banco de
Sangre en los ultimos afos. En el afio 2004 hubo una reduccién de casi el 30%
en el total de personas atendidas por el Banco, en comparacién con cifras de
cinco afos atras. Si a esto se le suma un aumento constante en el porcentaje de
donadores rechazados o diferidos da como resultado una disponibilidad menor
de recursos y una dependencia de otros entes externos, como por ejemplo el
Banco Nacional de Sangre, para satisfacer la demanda de hemocomponentes.

Si se detalla los motivos de rechazo, se podra observar que la mayoria
corresponden a condiciones inapropiadas del donador, tales como bajo peso,
problemas en la presién arterial 0 en el hemograma y reacciones adversas a la
hora de la donacion. Salvo esta ultima, las otras se detectan en una fase temprana
del proceso y no implican costos muy elevados. Por otra parte, esta el grupo de
personas que aparecen con alguna prueba de tamizaje serolégico positiva. Este
es el grupo minoritario, pero suponen mayores costos para la Institucion y un
compromiso de salud para la persona que llegé a donar.

Los porcentajes de individuos rechazados por serologias positivas han sido
variables en estos 8 afios, aunque en el 2004 alcanzo su nivel mas alto (4.8%).
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Si bien este dato no deja de preocupar, la tendencia fluctuante que se observa
se puede analizar en dos sentidos: primero la introduccion de la determinacion
de anticuerpos anti-HBcore, que para el afio 2004 representd casi la mitad del
total de casos reportados, y la utilizacion de técnicas con mayor sensibilidad y
especificidad. Prueba de lo segundo es la cantidad de personas presuntamente
contagiadas con enfermedad de Chagas o hepatitis B, los cuales presentan
reportes muy altos en los primeros afios, que en caso de haberse evaluado con
algun tipo de prueba confirmatoria hubiera disminuido considerablemente la
incidencia real de estos indicadores.

Si bien es cierto es aventurado, e incluso inapropiado, establecer un tipo de
donador de mayor o menor riesgo, siempre es importante determinar patrones
epidemiolégicos de los individuos seropositivos para tratar de comprender el
origen de estas diferencias. En el presente estudio se determiné cémo la poblacion
de mas edad presentaba una mayor tendencia a tener examenes positivos, en
contraposicion a los mas jovenes que presentaron los indices mas bajos. Esto
se puede explicar porque en el caso de las hepatitis existe un componente de
cronicidad importante (especialmente con el HBcore), ademas en poblacion joven
existe mayor cantidad de personas vacunadas contra hepatitis B, asi como mas
informacioén sobre la prevencion de contraer algun tipo de estos microorganismos
(3). En el caso del lugar de residencia, cabe destacar que los datos obtenidos en
San José son esperables, pues es el sitio de mayor concentracién poblacional y
que acoge mayor numero de inmigrantes, los cuales representan un porcentaje
representativo de los donantes con pruebas positivas (datos no presentados).
Para la provincia de Alajuela es importante sefialar que la gran mayoria de las
pruebas positivas detectadas correspondian a anticuerpos anti HB-core y a
pobladores del sector occidental de la provincia (San Ramén, Naranjo, Grecia),
lo cual coincide con reportes preliminares de alta incidencia de hepatitis B en
estas localidades (6).

Esinteresante analizar que la incidencia encontrada para anticuerpos anti-HB
core, supera en mucho las estadisticas nacionales en cuanto casos de hepatitis
diagnosticadas, que presentan una tasa de 45,5 casos por 100000 habitantes
(4). Esto sugiere un importante sub registro debido a la no implementacién de
la técnica de anti-HBcore en la mayoria de centros hospitalarios del pais y al
potencial riesgo de transmision de hepatitis B que representan estos individuos.

A pesar de los numeros crecientes de pruebas positivas observadas en el
Hospital Nacional de Nifios, cuando se establecen los diagndsticos confirmatorios
de las pruebas se observa una incidencia relativamente baja de la mayoria
de patologias, a excepcion de los portadores crénicos de hepatitis B. Si estos
indicadores se analizan en conjunto con otros estudios divulgados (5,8,10,11,13),
se puede concluir que nuestra poblacién tiene indices muy buenos, equivalentes
a naciones con sistemas de salud en teoria superiores a los nuestros. Finalmente,
se debe agregar que el perfil de Banco de Sangre debe dirigirse hacia el aumento
e incentivo de la donacion voluntaria, asi como a impulsar donaciones dirigidas o
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especializadas, como por ejemplo laextraccion de hemocomponentes por aféresis,
en aras de obtener un producto de calidad que satisfaga los requerimientos que
exigen nuestros pacientes.
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