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1. RESUMEN

La trasfusion de sangre o hemoderivados ayuda a salvar vidas y es parte de
maltiples tratamientos médicos. Por tanto, es de vital importancia caracterizar los
donantes con el proposito de identificar grupos poblaciones con mayor probabilidad
de ser positivo para un marcador seroldgico. La entrevista de seleccion para
donantes estd basada en preguntas basadas en factores sociodemogréaficos que
permitan identificar sujetos en riesgo de ciertas enfermedades trasmisibles y esta
condicionada a la confiabilidad de las respuestas del postulante a donar. Objetivo:
Evaluar la asociacion entre caracteristicas demograficas y de comportamiento a
serologia positiva en donantes de sangre del hospital de alta complejidad Virgen de
la Puerta 2022. Material y métodos: Estudio de tipo transversal analitico con
analisis secundario de datos. Se revisaran el total de fichas de donantes que seran
recolectadas durante el 2022 en el servicio de hemoterapia y banco de sangre. El
estudio se adhiere a las recomendaciones brindadas por el PRONAHEBAS y a los
procesos de rutina ejecutados por el banco de sangre. Los datos recolectados seran

organizados en una base de datos y analizados mediante técnicas estadisticas.

Palabras clave: donantes de sangre, serologia positiva, banco de sangre.



ABSTRACT

The transfusion of blood or blood products helps save lives and is part of
multiple medical treatments. Therefore, it is of vital importance to characterize the
donors in order to identify population groups with the highest probability of being
positive for a serological marker. The selection interview for donors is based on
questions based on sociodemographic factors that allow identifying subjects at risk
of certain communicable diseases and is conditioned on the reliability of the
responses of the applicant to donate. Objective: To evaluate the association
between demographic and behavioral characteristics and positive serology in blood

donors from the Virgen de la Puerta high-complexity hospital 2022.

Material and methods: Analytical cross-sectional study with secondary data
analysis. The total donor files that will be collected during 2022 in the hemotherapy
service and blood bank will be reviewed. The study adheres to the recommendations
provided by PRONAHEBAS and to the routine processes carried out by the blood
bank. The data collected will be organized in a database and analyzed using
statistical techniques.

Keywords: blood donors, positive serology, blood bank



2. INTRODUCCION Y JUSTIFICACION

La transfusién de sangre y de sus componentes forma parte de los
tratamientos para diferentes enfermedades. (1) La Organizacion Mundial de Salud
(OMS) estim6 que durante el 2013 hubieron 112.5 millones de donaciones
sanguineas, pero, a pesar de ello la cantidad fue insuficiente para satisfacer las
necesidades hospitalarias. (2)

Es claro que el uso de hemocomponentes salva millones de vidas, pero
también es claro que las transfusiones sanguineas se asocian a reacciones adversas
transfusionales, infecciones hemotrasmisibles e incluso a muerte. (3) Por tanto, y
de acuerdo a la OMS, la sangre segura es un derecho universal, por lo que los
programas nacionales de seleccion de donantes, la fidelizacion y la educacion
podrian jugar un rol importante para alcanzar mestas tangibles y utiles que
favorezcan una mejor distribucion y acceso a recursos. El riesgo de eventos
adversos puede ser Unicamente minimizado por estrategias eficientes que aseguren
sangre segura. (2,4,5)

En el afio 2013 la AABB reportd que, aproximadamente 14 millones de
personas donaron sangre, de las cuales poco mas de dos millones fueron diferidos
siendo la principal causa (51.0%) un bajo nivel de hemoglobina baja. Es importante
mencionar que otras causas de diferimiento estuvieron asociadas a enfermedades
de trasmisién sexual, uso de drogas, y tatuajes o piercing recientes. (6) Segun la
OMS, en el afio 2015 la prevalencia de infecciones como hepatitis B, hepatitis C y
el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) oscilé entre 0.008% a 6.08%,
0.004% a 1.96%, y 0.0004% a 2.0%, respectivamente. Dado que estas infecciones
pueden estar presentes de forma asintomatica en donantes, es importante desarrollar
y establecer estrategias que permitan detectarlos de forma temprana en la entrevista
0 en el tamizaje de marcadores infecciosos. (7-9)

Todos los postulantes a donacion de sangre son evaluados por una entrevista
y examen médico antes de donar, posteriormente, se realiza un tamizaje de
marcadores seroldgicos para la deteccion de infecciones trasmisibles por sangre.

(10) La prevalencia de estas infecciones varia segun el area geografica, el habitat y



los grupos de poblacion. Por ejemplo, en Africa, entre el 5.0 al 10.0% de los casos
de VIH se asociaron potencialmente a transfusiones sanguineas, y en un porcentaje
similar, se asocio a virus que causan hepatitis. (11)

En Pakistan la prevalencia en donantes con hepatitis B, Hepatitis C, VIH,
sifilis y Malaria en donantes fue 1.8%, 1.7%, 0.04%, 2.1% y 0.07 %,
respectivamente, siendo el total de pruebas reactivas el 5.8%. (5) En Etiopia se
encontrd una prevalencia de pruebas reactivas de 12.4%, siendo Hepatitis By sifilis
los marcadores reactivos mas frecuentes. (9). En Kenia se encontrd una prevalencia
en pruebas reactivas de 14.1%, encontrandose reactividad principalmente para
malaria y HBsAg. (11) En Brasil, las enfermedades mas frecuentes trasmitidas por
sangre son sifilis y VIH (12), y dentro de las pruebas reactivas obtenidas en
donantes, Hepatitis C fue el marcador més frecuente (56.6%), seguido de hepatitis
B (20.7%), VIH (12,3%) y sifilis (10,4%). (13) De forma global, el comportamiento
sexual ha sido ampliamente identificado como un factor de riesgo asociado a
serologia positiva, asi como también los procedimientos odontolégicos o
exposicion a tatuajes, grupos ocupacionales y nivel de educacion. (5,13)

Estudios en Perll muestran una frecuencia de pruebas reactivas de 9.4%,
siendo la mas frecuente el marcador anticore contra el virus de la hepatitis B. (10)
En Trujillo, el anticore también fue el marcador fue el mas frecuente (1,44%) (14).
En el Hospital Loayza, de la ciudad de Lima, en 34,245 donantes se encontrd
anticuerpo anti core de Hepatitis B (4.6%), sifilis (1.9%) y HTLV (0.9%), seguido
de VIH (0.2%), antigeno de superficie de Hepatitis B (0.4%), Chagas (0.3%) y
Hepatitis C (0.8%) (15). La evidencia sugiere que los marcadores contra el virus de
la hepatitis B son los mas frecuentes, sin embargo, la heterogeneidad entre ciudades
podria deberse a un factor diferencial.

La identificacion de factores de riesgo en la entrevista sirve de estrategia
para identificar postulantes con un riesgo diferencial y probabilidad incrementada
de ser reactivo a algin marcador de interés. De forma frecuente, el diferimiento por
conducta sexual y parejas sexuales de riesgo es comun (16), no obstante, factores
no sexuales podria ser también motivos causales de diferimiento (11, 13). De forma
local, el factor de riesgo més frecuente es la presencia de tatuajes y perforaciones

(17), no obstante, de acuerdo al Programa Nacional de Hemoterapia y Bancos de



Sangre (PRONAHEBAS), el registro de todo aquel factor de riesgo debe ser
diligenciado por el entrevistador en una ficha estandar, la cual posteriormente es
valorada para definir su donacion (18).

Los factores de riesgo a nivel local, son consistentes con aquellos descritos
en paises vecinos de la region. En Brasil, la edad menor de 20 afios (OR: 36.5; [IC
95%: 15.8-84.1]), el ser vardn (OR, 8.2; [IC 95%: 3.2-20.8]) y tener mas de 2
parejas en los ultimos 12 meses (OR, 2.3; [IC 95%: 1.3-4.0]) estuvieron asociados
a reactividad para marcadores de sifilis. (19) En otro estudio también desarrollado
en Brasil, ser vardn, tener menos de 50 afios, tener educacion elemental, estar
casado, y tener un nivel econémico bajo estuvieron asociados a reactividad. (13)

La seroprevalencia a nivel regional e internacional es variable y se asocia a
diferentes factores de riesgo. (16, 20) A pesar de los multiples esfuerzos para
asegurar la colecta de sangre segura, multiples son los esfuerzos que deben ser
realizados desde la entrevista hasta el tamizaje de agentes infecciosos. (20) Mirasol
et al en el afio 2012 realiz6 un estudio en el cual examind que las caracteristicas
sociodemogréaficas de donantes de sangre estan asociadas con un alto riesgo para la
trasmision de VIH. (21)

El uso de sangre para uso terapéutico debe cumplir con los criterios de
calidad en sus procesos de seleccion, obtencion, analisis, conservacion y transfusion
con la finalidad que sea seguro su uso; por lo que los bancos de sangre deben
garantizarlo y esto inicia desde la seleccion del donante. Estudios demuestran que
para garantizar estos objetivos y prevenir el riesgo de trasmision sanguinea de
enfermedades infecciosas se debe llevar a cabo una entrevista minuciosa basada en
algunos factores demograficos, socioecondmicos y conductas de riesgo con el fin
de disminuir el riesgo de obtener una prueba reactiva en el tamizaje.

Es cierto que actualmente el riesgo de enfermedades infecciosas trasmisibles
ha disminuido debido a la mejora de la aplicacion de criterios de seleccion del
donante y de las pruebas seroldgicas. Sin embargo, ain no se puede eliminar el
riesgo hacia el receptor de sangre. A pesar de tener multiples estudios locales sobre
reactividad para marcadores en Bancos de Sangre, la evidencia sugiere que estos

son de magnitud heterogénea, por lo cual, es necesario que a nivel local se genere



evidencia suficiente para informar medidas de prevencion y de identificacion
temprana de donantes con riesgo diferencial.

El hospital de alta complejidad Virgen de la Puerta Essalud, es uno de los
hospitales referenciales del norte del pais, el cual fue recientemente inaugurado en
el 2015. El hospital cuenta con moderna infraestructura, personal especializado y
equipos de alta tecnologia. A la fecha, no se ha realizado un anélisis formal de la
seroprevalencia de los marcadores de infeccion, por lo cual este estudio propone
ejecutar un analisis que permita trazar una linea base e informar estrategias que
permitan una mejor seleccion del donante de sangre.

La pregunta propuesta en este estudio es la siguiente; ¢Cudles son los
factores relacionados a serologia positivas en donantes de sangre del hospital de

alta complejidad Virgen de la Puerta — 2019?

3. OBJETIVOS

3.1. Objetivo general
e Evaluar la asociacidon entre caracteristicas demogréaficas y de
comportamiento a serologia positiva en donantes de sangre del hospital de
alta complejidad Virgen de la Puerta 2022

3.1. Objetivos especificos

o Describir las caracteristicas sociodemogréficas y de comportamiento de
donantes de sangre del hospital de alta complejidad Virgen de la Puerta
2022

e Determinar la frecuencia de serologia positiva en donantes de sangre del
hospital de alta complejidad Virgen de la Puerta 2022

e Describir la asociacion entre caracteristicas demogréaficas y de
comportamiento a serologia positiva de forma global y estratificada por
marcador en donantes de sangre del hospital de alta complejidad Virgen de
la Puerta 2022



4. MATERIAL Y METODOS

4.1. Disefo del estudio

Estudio transversal analitico con analisis secundario de datos

4.2. Poblacién y lugar de estudio

Postulantes a donacion de sangre que acudan al servicio de hemoterapia y
Banco de sangre del Hospital Virgen de la Puerta durante el afio 2022. La unidad
de anélisis seran las fichas recolectadas de los donantes de sangre que acudan al
servicio de hemoterapia y Banco de sangre del Hospital Virgen de la Puerta durante
el afio 2022. El estudio incluira a todos los donantes registrados para el afio 2022.

4.2.1. Criterios de inclusién
e Fichas de donantes de sangre con edad entre 18 a 65 afios, y que de acuerdo
a las sugerencias brindadas por el Programa Nacional de Hemoterapia y
Bancos de Sangre (PRONAHEBAS) sean fichas de donantes considerados

como aptos. (18)

4.2.2. Criterios de exclusion

¢ Fichas con pruebas serolégicas con resultado indeterminado

4.3. Muestra y muestreo

Para este estudio se incluira el total de los donantes que seran registrados
para el 2022. Dado que la inclusion de un grupo reducido de donantes puede
asociarse a sesgo de seleccion o a no representatividad de subgrupos de riesgo
especificos, en este estudio se propone el analisis completo de todos los donantes.
Aproximadamente se estima que de forma anual se tienen 8000 registros. La
potencia estadistica sera posteriormente evaluada para asegurar que todos los

analisis cuenten con un minimo de 80%.



4.4. Operacionalizacion de variables

Tipo de
. - o . . variable y
Variable | Definicion conceptual | Definicion operacional | Indicador
escala de
medicion
Edad en afios
Afos de vida de una cumplidos hasta la Numérica,
Edad persona segln fecha actual en la cual | Afios continua
cronologia en el tiempo | se registra los datos de de razén
postulacion
.. . |Caracteristica del
Caracteristica bioldgica .
. o donante como _ Categorica,
y genética que divide a ) ) Masculino .
Sexo masculino o femenino _ dicotomica
los seres humanos en ) o Femenino )
_ obtenido de historia nominal
hombre o mujer .
clinica
Condicion de una Caracteristica del Soltero,
persona segun el donante segun su casado, Categorica,
Estado civil | registro civil en situacién civil conviviente, | politomica
funcidn a su situacion | obtenido por divorciado, nominal
legal autoreporte otro
_ _ Lugar de dénde Categorica,
Lugar de Lugar de residencia Urbano, .
) procede por dicotdmica
procedencia | legal rural )
autoreporte nominal
_ _ _ . Analfabeto, y
) Grado o nivel Nivel de instruccion o Categorica,
Nivel de o . ) Primaria, o
) . |academico, o aflos de | obtenido por ) politbmica
instruccion _ ) Secundaria, )
estudios realizados autoreporte ) nominal
Superior




Donacién hecha de

Forma de donacién

_ _ Voluntaria, | Categorica,
Tipo de forma voluntaria, auto-reportada o L o
o o reposicion, | politbmica
donante reposicion o inferida por el )
remunerada |nominal
remunerada evaluador
Actividad de origen Caracteristica sobre la | Estudiante, .
) o ) Categorica,
. |manual o intelectual actividad realizada por | empleado, o
Ocupacion ] politomica
que percibe una el donante auto- obrero, ]
» nominal
remuneracion reportada desempleado
Parei Dado por la cantidad | Namero de parejas Numérica,
arejas ] ; )
de parejas sexuales en | sexuales auto- Numero continua
sexuales ) ]
los Gltimos 6 meses reportadas de razon
~ | Consumo auto- Categorica,
Consumo | Consumo de sustancias ) ) o
] reportado de sustancias | Si, no dicotomica
de drogas | de naturaleza ilegal . )
ilegales nominal
_, o | Autoreporte de .
Transfusion | Uso histérico de algin ) o Categorica,
) transfusiones recibidas | .
sanguinea | hemocomponente de _ Si, no dicotomica
) o en un determinado )
previa manera terapéutica ) nominal
tiempo
Dibujo o grabado en la | Presencia de tatuajes o
] ] » Categorica,
) piel de una persona por inspeccion o ] .
Tatuajes ) ) Si, no dicotomica
producto de sustancias |autoreporte en la piel )
nominal
colorantes del donante
Vivir o haber viajado a | Autoreporte sobre la
. un lugar o zona donde |zona donde vive y el Categorica,
ona
o es prevalente riesgo de obtener una | Si, no dicotémica
endémica ) _ )
enfermedad infeccion dado la nominal
infectocontagiosas presencia en un lugar
o o Autoreporte sobre .
Procedimiento médico o Categorica,
o ) procedimientos ) .
Cirugias realizado durante los o L Si, no dicotomica
) médicos quirurgicos en )
ualtimos 6 meses nominal

los ultimos 6 meses




Relaciones sexuales de
_ riesgo por la ausencia | Autoreporte de .
Relaciones ] _ Categorica,
de métodos de relaciones sexuales de | .
sexuales de y ) . Si, no dicotomica
_ proteccién o por la riesgo en los ultimos 6 ]
riesgo y ) nominal
percepcion de un riesgo | meses
incrementado
Pertenencia a una
poblacién con riesgo | Autoreporte de Categorica,
Grupode | ] ) o
_ incrementado para pertenencia a una Si, no dicotomica
resgo . : - : .
infecciones de poblacioén de riesgo nominal
trasmision sexual
Positividad para uno o
_ o mas marcadores
Pruebas inmunologicas .
_ serologicos .
] realizadas para la ) _ ) Categorica,
Serologia y incluyendo; Anti | Reactivo, no| =~
_ deteccion de o ) ) dicotomica
Infecciosa Chagas, Sifilis, Anti|reactivo )
enfermedades ) nominal
_ _ HIV, Anti HTLV I -,
infecciosas )
Anti HCV, HBs Ag, vy
HBc Ab

4.5. Procedimientos y técnicas

Es importante mencionar que en este estudio no se propone realizar ningin otro

procedimiento fuera de aquellos que estan contemplados por el PRONAHEBAS

(18) y por los establecidos de forma rutinaria en el hospital y el banco de sangre.

Por tanto, los datos recolectados por el banco de sangre serdn Unicamente

analizados por el un licenciado de tecnologia médica.

A continuacion, se describen los procesos que son ejecutados de forma habitual

en el banco de sangre;

e Todo postulante a donar que acude al banco de sangre primero se le toma

los datos en la ficha de seleccion de postulante (anexo 1), luego se le

realizara la toma de muestra tanto para grupo sanguineo como para serologia




infecciosa. Luego de esto se realizara la entrevista médica a cargo del
médico asistente, el cual realizara las preguntas y se encargara de decidir si
es apto a donar sangre basandose en la entrevista y el valor de hemoglobina.

e Las pruebas de tamizaje son determinadas posteriores a la donacion de
sangre, segun la metodologia de trabajo del banco de sangre.

e Los datos auto reportados son recolectados en una ficha estandar de acuerdo
al PRONAHEBAS (18). La informacion ser posteriormente recolectada de
forma organizada en una ficha (Anexo 1) y digitalizada para fines de
analisis. Los datos recolectados seran anonimizados.

e Las pruebas seroldgicas son rutinariamente realizadas en el equipo Liason
XL. En dicho equipo, luego de los controles de calidad respectivos, se
tamizan los siete marcadores seroldgicos: Antichagas. anti VIH, RPR, anti
HTVL I-Il, anti VHC. HBsAg, HBcAb. Los resultados son validados y
luego reportados como reactivo, indeterminado o no reactivo.

e Toda la informacion serd ordenada en una base de datos en el programa

Excel para su posterior procesamiento

4.6. Aspectos éticos

Este protocolo se registrara en el Sistema Descentralizado de Informacion y
Seguimiento a la Investigacion (SIDISI) — Direccidn Universitaria de Investigacion,
Cienciay Tecnologia (DUICT), y sera evaluado por el Comité de Etica de la UPCH
(CIE-UPCH. Luego, se procedera con el registro y aprobacion del proyecto en el

hospital con el propoésito de obtener el visto bueno de la institucion.

Durante la implementacion del estudio se respetaran los principios éticos
delineados en la declaracion de Helsinki, y se seguirdn estrictamente las
recomendaciones realizadas por el CIE-UPCH. EIl presente estudio es un analisis
secundario sin acceso a informacion sensible o que permita la posterior
identificacion de los sujetos bajo estudio. Por tanto, la confidencialidad de la
informacidn estara asegurada por la institucion dado que los investigadores no

tendran acceso a la misma.



4.7. Andlisis de daos

El analisis univariado serd desarrollado considerando la naturaleza de cada
variable. Las variables categoricas seran resumidas utilizando frecuencias relativas,
absolutas y acumuladas, mientras que las variables numéricas seran resumidas
utilizando una medida de tendencia central y dispersion de acuerdo a la distribucion
de los datos. El analisis bivariado sera presentado utilizando pruebas que consideren
la naturaleza de las variables también. La prueba exacta de Fisher serd usada para
variables categoricas, y la t de student para variables numéricas y categoricas
dicotomicas. La prueba de Anova serd utilizada para maltiples comparaciones. Las
pruebas no paramétricas reemplazaran a aquellas en las cuales los supuestos
estadisticos no seas satisfechos. Hacia el final, se construirdn modelos de regresion
para estimar razones de prevalencia e intervalos de confianza al 95%. El anélisis de
datos seré realizado en Stata (StataCorp. 2019. Stata Statistical Software: Release
16. College Station, TX: StataCorp LLC.) utilizando un valor de p menor a 0.05

como significativo.

5. PRESUPUESTO

Este proyecto sera autofinanciado por el investigador

Material
Concepto Cantidad Precio/Unidad Costo final
Papel Bond 80 gr 2 millares 25 50
Copias 200 0.1 20
Plumén indeleble 2 4 8
Lapiceros de tinta liquida 3 6 18
Servicios
Tipeo y registro de datos 2h 80 160
Asesoramiento estadistico 30 h 80 2400
Movilidad 4 h 60 240
Internet 30 h 1 30
Total: S/. 2926
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6. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Meses

Actividades

3

4

5

10

11

12

13

14

15

1. Basqueda de bibliografia

2. Elaboracion del proyecto

3. Revision y aprobacion del proyecto por

asesores

4. Presentacion del proyecto a la FAMED de
la UPCH para registro y aprobacion

5. Presentacion del proyecto al CIE de la
UPCH para registro y aprobacion

6. Presentacion del proyecto al CIE del

centro de estudio para registro y aprobacion

7. Recoleccion de datos

8. Andlisis estadistico de la informacion

9. Elaboracidn y revision del documento final

10. Presentacién del documento para registro,

aprobacién y publicacion
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ANEXO 1

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

Cadigo:

Edad: Sexo: masculino [ Femenino [
Estado Civil

Soltero [ Casado [ Conviviente 1 Divorciado [J

Nivel de instruccion

Analfabeto [ Primaria [ Secundarial  Superior [

Lugar de procedencia

Urbana [J Rural [

Tipo de donador

Voluntario [ Reposicion [ Remunerado [

Ocupacion

Estudiante [ Empleado [ Construccion  Desempleado [
l

Parejas sexuales

00 1 0 2 [ Mésde2 [

Consumo de drogas

Si [ No [

Transfusiones previas

Si [ No [

Cirugias previas

> 1 ano [J Menor de 1 afio [J

Tatuaje

Si [ No [

Zona endémica

Si O No [J

Relaciones sexuales de riesgo




Si [

No

(]

Grupo de riesgo

heterosexualesl] homosexuales ] Bisexuales [

Serologia:

Chagas

VHC

HTVL I-1l

HBsAg

HBcAb

VIH

RPR

Reactivo




