UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

FACULTAD DE MEDICINA

LICENCIATURA EN LABORATORIO CLINICO

CURSO DE PRE-ESPECIALIZACION EN BANCO DE SANGRE

Ensayo Cientifico:

Importancia de las pruebas de tamizaje en banco de sangre.

Presentado por:

Gabriela Alexandra Madrid Sibrian

Directora de la carrera: Licda. Yanira Elizabeth Ceron Ceron

Docente asesora: Licda. Azucena Lisseth Hernandez Hernandez

Ciudad universitaria, Octubre 2024



AUTORIDADES DE LA UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

Rector
M.Sc. Juan Rosa Quintanilla
Vicerrectora Académica
Dra. Evelyn Beatriz Farfan
Vicerrector Administrativo
M.Sc. Roger Arias
Secretario General
Lic. Pedro Rosalio Escobar Castaneda
Defensora de los derechos universitarios
Licda. Ana Ruth Avelar
Fiscal

Lic. Carlos Amilcar Serrano Rivera



AUTORIDADES DE LA FACULTAD DE MEDICINA

Decano
Dr. Sail Diaz Peiia
Vicedecano
Lic. Franklin Arnulfo Méndez Duran

Secretario

Lic. Roberto Carlos Hernandez Marroquin

Administradora académica
M.Sc. Josefa Adilia Moran Lemus
Director de Escuela de Ciencias de la salud
M.Sc. Moénica Raquel Ventura de Ramos
Directora de Carrera

Licda. Yanira Elizabeth Ceron Ceron



INDICE

Autoridades de la universidad de el salvador ...............c.....coiiiiiiiiiiiiiiiii 2
Autoridades de la facultad de medicina ..............coooooiiiiiiiiiiiiii e 3
INErOAUCCION ....ovniiiiiiiiiiiii et ettt s e it e rea s et s e taa e eenesennasenes 5
Tamizaje de virus de inmuno deficiencia humana VIH.................c......coii . 7
Tamizaje de STfilis ...........ooooimiiiiii e 8
Tamizaje de virus de la hepatitis b.............cccoooiiiiiiiiiiiiii 8
Tamizaje de virus de 1a hepatitis C.............ccoooiiiiiiiiiiiiiiiii e 9
Tamizaje enfermedad de chagas................ccoiiiiiiiiiiiiiiiii e 10
Avances en el campo de las pruebas de tamizaje ..............c.ooooviiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e, 10
CONCIUSIONES .....ovnniiiiiiiiiiiii ittt et et e een s eta e een s eane s enaneeeanes 13
Referencias bibliograficas.............coooviiiiiiiiiiiiiiiiii e 14



INTRODUCCION

El tamizaje de las unidades de sangre donadas, representa una de las estrategias en busca de contar con
sangre segura y disponible, acompafiandose esta con una adecuada seleccion de donantes de bajo riesgo y

que por tanto corresponden a voluntarios habituales.

Al contar en conjunto con estas condiciones se logra reducir la prevalencia de infecciones trasmitidas por
transfusion y a su vez reduce las pérdidas de la sangre y sus componentes a causa de la reactividad, logrando

una mayor disponibilidad y eficiencia de la red de bancos de sangre.

El tamizaje de las unidades donadas y la segregacion de la sangre y componentes sanguineos con resultados

reactivos, constituyen algunos de los puntos criticos que deben ser controlados dentro del banco de sangre

Podemos comenzar por mencionar que las pruebas de tamizaje para donantes en el banco de sangre son un
componente indispensable e irremplazable del sistema de transfusion sanguinea, disefiado para asegurar la

seguridad y la calidad de la sangre recolectada.

Inicialmente Estas pruebas buscan identificar infecciones, enfermedades y otros factores que puedan poner

en riesgo la salud del receptor.

A partir del afio de 1984 con la aparicion del primer caso de VIH en El Salvador, surge la iniciativa de
fortalecimiento del sistema de Bancos de Sangre y medicina transfusional en el pais, con el fin de prevenir
la transmision del VIH y otros agentes infecciosos, los Bancos de Sangre fueron considerados servicios

esenciales dentro de la prestacion de servicios de salud.

Inicialmente se realizaba solamente tamizaje para sifilis, en el afio 1990 se alcanza el 100% de tamizaje
para VIH, hepatitis B, para el afio 1996 se alcanza la meta para la enfermedad de Chagas y hasta el afio

1998 para hepatitis C.

En el afio 1991 se integra la Red de Bancos de Sangre compuesta por el Ministerio de Salud en adelante
MINSAL, incorporandose Cruz Roja Salvadorefia, Instituto Salvadorefio del Seguro Social en adelante
ISSS, Hospital Militar y sector privado, conforméandose la Comision Nacional de Bancos de Sangre; con el
objetivo de tener servicios eficaces y seguros de sangre y sus componentes; asi también para apoyar a la

vigilancia epidemioldgica de las enfermedades trasmitidas por la sangre

El tamizaje adecuado de los donantes asegura que la sangre utilizada en transfusiones no contenga
patogenos que podrian causar enfermedades graves, como el VIH, hepatitis B y C, ademas de sifilis, y

Chagas.



Ademas de proteger a los receptores, el tamizaje también es crucial para la salud de los donantes.

Aunque los bancos de sangre suelen realizar pruebas exhaustivas, el proceso de tamizaje puede identificar

condiciones médicas en donantes que, de otro modo, podrian haber pasado desapercibidas.

Teniendo en cuenta que en todos los bancos de sangre de la red nacional de bancos existe un area encargada
para el tamizaje de dichas pruebas llamada area de pruebas especiales esta es la encargada de realizar,
verificar y procesar todas las pruebas de tamizajes que se le realizan a todos los componentes sanguineos,
dicho servicio realiza las pruebas de VIH 4° Generacion Elisa, examen de antigeno de hepatitis B (HBsAg)
donantes también de Anticuerpo de Hepatitis C (HCV) donantes ademas examen de Chagas IgG, donantes

y Serologia Elisa — Sifilis.

Toda muestra que sea positiva de donantes se envia al laboratorio nacional de referencia para su

confirmacion.

El proposito de este ensayo es explorar la importancia de estas pruebas, describir los métodos utilizados y

discutir los desafios y avances en el campo.
Comenzaremos mencionando en el desarrollo de la tematica las funciones de banco de sangre

Los bancos de sangre, respecto de las pruebas para ITS y de VIH, deben realizar las siguientes

intervenciones:

a) Implementar y documentar los procedimientos de calidad que aseguren el cumplimiento de las

normativas vigentes, tamizando obligatoriamente al 100% de las unidades de sangre colectadas.

b) Referir el 100% de muestras reactivas e indeterminadas de VIH, hepatitis B y C, en un maximo de 2

dias habiles al laboratorio de biologia molecular correspondiente, segiin red establecida.

¢) Participar en el PEEC y control de calidad indirecto e implementar acciones preventivas y correctivas

en caso de resultados discordantes o hallazgos insatisfactorios en estas u otras evaluaciones.

d) Proporcionar la informacion estadistica, epidemioldgica y logistica de abastecimiento con oportunidad

y fiabilidad, de acuerdo a lineamientos establecidos.

e) Notificar los casos confirmados de ITS y VIH de su establecimiento, al personal de salud responsable

asignado a esta tarea en cada establecimiento.

f) Participar en capacitaciones o entrenamientos referentes a temas de ITS, VIH o gestion de calidad en

laboratorio clinico y/o banco de sangre.

A continuacion, enumeraremos las diferentes pruebas de tamizaje y su metodologia para donantes de sangre

6



e Tamizaje de Virus de Inmuno Deficiencia Humana VIH
El tamizaje de donantes de sangre inicia con la realizacion de prueba de ELISA/ECLIA/CMIA VIH de
4% generacion

Si el resultado que se obtiene es no reactivo, se elabora el informe y se libera resultado, se registra y

documenta de acuerdo a normativa vigente, para liberar el componente sanguineo.

Si el resultado que se obtiene es reactivo o indeterminado, debe integrarse al flujo de baja prevalencia
directamente a prueba viroldgica. El personal de banco de sangre debe coordinar, tomar una muestra para
carga viral y referir utilizando el respectivo formulario para carga viral, se requiere una muestra de sangre
venosa recolectada en tubo con anticoagulante etilendiaminotetracético (EDTA), tubos para preparacion de

plasma (PPT) o sangre seca en papel filtro (Dried Blood Spot DBS).

Consultar si es caso conocido, no continuar el algoritmo y liberar resultado como caso conocido y

documentar.

Verificar el tiempo maximo de referencia de muestras a confirmacion, que ya se habia mencionado que son

dos dias.

El personal de salud capacitado en el establecimiento, debe brindar la consejeria previa y completar el

formulario FVIH-01.

Si el resultado de carga viral es detectable, elaborar informe y liberar resultado, se considera positivo o
infeccion por VIH positiva; si el resultado es indetectable elaborar informe y liberar el resultado que se

considera negativo o infeccion por VIH negativa se debe de brindar consejeria posterior a la prueba.

la bolsa se retira del suministro y se etiquetan como "no apta para transfusion". El donante puede ser

contactado para realizar pruebas adicionales y recibir orientacion médica.

Si persiste un resultado inconcluso o negativo y la sospecha clinica persiste, el médico tratante debe orientar
la busqueda de otras patologias. El personal de banco de sangre durante las diferentes etapas del proceso,
debe cumplir con el procedimiento para el control o verificacion de todos los resultados inmunoserologicos

y proceder a la liberacion o descarte de los componentes sanguineos.



e Tamizaje de Sifilis
El proceso inicia con una prueba treponémica ELISA/CMIA/ECLIA (muestra venosa).

Si el resultado de ELISA/CMIA/ECLIA es no reactivo elaborar informe, liberar resultado como no reactivo

a la fecha, poniendo a disposicion o uso, la unidad de sangre para transfusion.

Si el resultado de A1 ELISA/CMIA/ECLIA es reactivo o indeterminado realizar prueba rapida no
treponémica RPR cualitativa, si el resultado del RPR es reactivo, el banco de sangre debe realizar la prueba

cuantitativa con las diluciones correspondientes.

Si el resultado del RPR cuantitativo es reactivo o reactivo débil, elaborar informe y liberar resultado:
ELISA/CMIA/ECLIA: reactivo. RPR: segin aglutinaciéon macroscopicamente desde no reactivo, reactivo
débil y diluciones desde 1:2 hasta la iltima dilucion visible. la bolsa se retira del suministro y se etiquetan
como "no apta para transfusion". El donante puede ser contactado para realizar pruebas adicionales y recibir

orientacion médica.

Si el resultado del RPR (prueba cualitativa) es no reactivo; se debe elaborar informe y liberar los resultados
obtenidos de ambas pruebas reportando: ELISA REACTIVO y RPR: segtin se observe macroscopicamente

no reactivo.

Si el resultado de la prueba treponémica ELISA/CMIA/ECLIA A1l es reactivo/indeterminado y la del RPR
es: no reactivo debe considerarse aspectos clinicos de la evolucion natural de infeccion, ya que bien puede

ser una infeccion reciente, que atin no tiene niveles detectables de reaginas, si este fuera el caso debe

repetirse la prueba en 6 semanas. sin embargo, puede ser una infeccion curada cuyo nivel de anticuerpos
es indetectable segun sensibilidad de la prueba. El resultado final en el formulario, debe contener el detalle

del resultado inicial.

e Tamizaje de Virus de la Hepatitis B

El proceso de tamizaje se inicia con una prueba ELISA/CMIA/ECLIA para el antigeno de superficie HBsAg
Al, si el resultado obtenido es no reactivo, se elabora informe como: no reactivo a la fecha y se procede el

uso de la unidad de sangre.

Cuando el resultado inicial con la prueba de ELISA/CMIA/ECLIA para antigeno de superficie HBsAg es

reactivo o indeterminado, reportar: reactivo o indeterminado pendiente de confirmar y enviar la muestra a



prueba molecular como carga viral para hepatitis B con formulario, resultado inicial, densidad optica, punto

de corte, técnica/metodologia utilizada y marca, al laboratorio de confirmacion, segun redes establecidas.

Si el resultado de carga viral para hepatitis B es detectable, elaborar informe y libera resultado, se considera
positivo: infeccion por hepatitis B positiva. la bolsa se retira del suministro y se etiquetan como "no apta

para transfusion".

Si el resultado de carga viral para hepatitis B es indetectable, elaborar informe y liberar resultado se

considera, negativo: infeccion por hepatitis B negativa, brindar consejeria posterior a la prueba.

Si persiste un resultado negativo o no concluyente, asi como la sospecha clinica, en un mes, realizar un

nuevo algoritmo; después de 6 meses el médico tratante debe orientar la busqueda de otras patologias.

Simultdneamente a la realizacion de la prueba para el antigeno de superficie HBsAg, al donante, se debe
realizar la prueba de CORE IgM/IgG ELISA/CMIA/ECLIA para HBsAg, si el resultado obtenido es no

reactivo, se elabora informe como: no reactivo a la fecha y se procede el uso de la unidad de sangre.

Cuando el resultado inicial con la prueba de CORE IgM/IgG ELISA/CMIA/ECLIA para es reactivo o
indeterminado reportar: reactivo o indeterminado pendiente de confirmar y enviar la muestra para carga
viral para hepatitis B con formulario resultado inicial, densidad 6ptica, punto de corte, técnica/metodologia

utilizada y marca, al laboratorio de confirmacion segun redes establecidas.

Si el resultado de carga viral para hepatitis B es detectable, elaborar informe y liberar resultado, se
considera positivo: infeccion por hepatitis B positiva. la bolsa se retira del suministro y se etiquetan como
"no apta para transfusion”. El donante puede ser contactado para realizar pruebas adicionales y recibir

orientacion médica.

Si el resultado de carga viral para hepatitis B es indetectable, elaborar informe y liberar resultado,

seconsidera negativo: infeccion por hepatitis B negativa, brindar consejeria posterior a la prueba.

Si persiste un resultado negativo o no concluyente y la sospecha clinica, en un mes, se sebe realizar un

nuevo algoritmo y después de 6 meses, el médico tratante debe orientar la busqueda de otras patologias.

e Tamizaje de Virus de la Hepatitis C

El proceso de tamizaje inicia con una prueba ELISA/CMIA/ECLIA antigeno o anticuerpo HVC, si el
resultado obtenido es no reactivo, se elabora informe como: no reactivo a la fecha y se procede el uso de la

unidad de sangre.



Cuando el resultado inicial con la prueba de ELISA/CMIA/ECLIA antigeno o anticuerpo HVC es reactivo,
o indeterminado, reportar; reactivo o indeterminado, pendiente de confirmar y enviar la muestra a prueba
molecular como carga viral para hepatitis C con formulario con resultado inicial, densidad optica, punto de
corte, técnica/metodologia utilizada y marca, al laboratorio de confirmacion segin redes establecidas. la

bolsa se retira del suministro y se etiquetan como "no apta para transfusion".

Si el resultado de carga viral para hepatitis C es detectable, elaborar informe y liberar resultado, se considera
positivo: infeccidn por hepatitis C positiva, la bolsa se retira del suministro. El donante puede ser contactado

para realizar pruebas adicionales y recibir orientacion médica.

Si el resultado de carga viral para hepatitis C es indetectable, elaborar informe y liberar resultado, se
considera negativo: infeccion por hepatitis C negativa, se debe de brindar consejeria posterior a la

realizacion de la prueba.

Si persiste un resultado negativo o no concluyente y la sospecha clinica, realizar un nuevo algoritmo cada

seis meses y después de un afio el médico tratante debe orientar a busqueda de otras patologias.
e Tamizaje enfermedad de Chagas

Durante muchos afios se utilizaron las pruebas convencionales (ELISA, HAI, IFI) para el tamizaje en
bancos de sangre. Después los inmunoensayos pasaron a utilizar, como fracciones antigénicas, proteinas
recombinantes y/o péptidos sintéticos en sustitucion al lisado parasitario y de esta manera mejoraron la

sensibilidad y la especificidad.

Hoy en dia cualquier inmunoensayo (ELISA, CLIA, e-CLIA) con alta sensibilidad es recomendado para el

tamizaje. En Latinoamérica la mayoria de los paises utilizan una tnica prueba en el tamizaje,

Existe el riesgo de transmision por transfusion de Trypanozoma cruzi, cuando la prueba del tamizaje no es
lo suficientemente sensible. También se observan variaciones en la reactividad de los Inmunoensayos
dependiendo del area geografica donde se aplican, por lo que se recomienda que las pruebas de tamizaje

sean evaluadas con muestras locales antes de la utilizacion.

e Avances en el campo de las pruebas de tamizaje

Las pruebas NAT corresponden a una metodologia que permite detectar e identificar acidos nucleicos (ADN
/ ARN) en muestras biologicas. Tienen alta sensibilidad y especificidad, y permiten reducir

significativamente el riesgo de infecciones transmitidas por transfusion porque ademas de reduce el periodo
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de ventana para el diagndstico, también ayudan a detectar variantes virales y en algunos casos consiguen

identificar portadores de virus ocultos.

Para el HIV, HCV y HBYV, el tamizaje molecular, en paralelo con el tamizaje serolégico permite reducir, de
forma muy significativa, el periodo de ventana de la infeccion por esos virus. En el caso del HIV, donde
existe un periodo de ventana, en promedio de 22 dias, con los inmunoensayos de 3* generacion y de 17-18
dias con los inmunoensayos de 4* generacion, se consigue reducir ese periodo en alrededor de 10 dias con

el NAT-ARN.

En general se utilizan mini pools de 6 muestras, lo que permite trabajar con una ventana de 10 -12 dias. En
caso de utilizar muestras individuales, se consigue una reduccion aun mayor en torno de seis a siete dias.
Es importante mencionar que el uso de pruebas NAT permite la reduccion del periodo de ventana, pero no

lo elimina.

En el caso del HBV, tenemos un periodo de ventana de aproximadamente 59 dias cuando hacemos el

tamizaje con el Ag HBs que puede ser reducido a 10-12 dias con el NAT-ADN.

Las técnicas moleculares mas utilizadas son la reaccion en cadena de la polimerasa (PCR) y la amplificacion
mediada por transcripcion (TMA). La PCR en tiempo real (QPCR) es mas adecuada porque evalua la
amplificacion en el momento que estd ocurriendo, siendo una prueba cuantitativa mas sensible, rapida y

precisa.

El sistema de salud publica del pais y a nivel mundial podria mejorar con la implementacion de un sistema
de red de registros mundiales en los cuales podriamos tener acceso a un expediente de cada persona que a
sido registrada en algin momento ya sea como donante paciente que surgio con algun tipo de serologia

reactiva.

Un registro de serologias que incluya informacion sobre el estado de salud de los donantes, por ejemplo,
pruebas para VIH, hepatitis y otras infecciones contribuiria significativamente a la seguridad transfusional.
Este enfoque proactivo ayudaria a minimizar el riesgo de transmision de enfermedades a través de
transfusiones. Ademas, se podrian implementar campafias de concienciacion dirigidas a la poblacion sobre
la importancia de las pruebas regulares y la donacion segura, lo que fomentaria un ciclo continuo de

donacion responsable.

Un sistema de red mundial también permitiria una mejor gestion de los recursos disponibles. La
informacion sobre la cantidad de donantes, su ubicacion y su serologia facilitaria la planificacion de

campafias de donacidn y la distribucion de sangre. Esto podria resultar en una reduccion de desperdicios y
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en una utilizacién mas eficiente de los productos sanguineos, asegurando que la sangre se utilice de manera

efectiva y que las reservas se mantengan adecuadas.

Fomento de la colaboracidn internacional, la creacion de una red de donantes de sangre mundial fomentaria
la colaboracion entre paises y organizaciones de salud. Este esfuerzo conjunto podria resultar en la
estandarizacion de procesos de donacidon, mejores practicas en la gestion de sangre y un intercambio de
informacion sobre innovaciones y tecnologias. Ademas, las alianzas estratégicas entre gobiernos, ONG y
entidades privadas podrian movilizar recursos y aumentar la concienciacion sobre la importancia de la

donacion de sangre.

La implementacion de un sistema global no solo se limitaria a la recoleccion de datos, sino que también
podria ser una plataforma para educar a la poblacidon sobre la importancia de la donacion de sangre.
Campaiias de sensibilizacion podrian aprovechar la tecnologia y las redes sociales para llegar a un publico
mas amplio, desmitificando conceptos erroneos y fomentando una cultura de donacién continua. Esto

podria ayudar a crear una base de donantes mas so6lida y comprometida.

Establecer un sistema de red de donantes de sangre mundial, respaldado por un registro de serologias,
representa una oportunidad significativa para mejorar la seguridad transfusional y la disponibilidad de
sangre. Al fomentar la colaboracion internacional, optimizar recursos y promover la educacion, se podria
transformar la forma en que se aborda la donacion de sangre en el mundo. En ultima instancia, esta iniciativa
no solo salvaria vidas, sino que también fortaleceria los sistemas de salud a nivel global, asegurando que la

sangre, un recurso vital, esté siempre disponible para quienes mas lo necesitan.
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CONCLUSIONES

Para finalizar podemos mencionar que la sangre es un tejido humano con propiedades terapéuticas multiples

en el campo de la medicina transfusional.

Su uso ha ido evolucionando, Mejorando cada vez mas la calidad del producto en todas sus fases de

obtencidn, procesamiento, almacenamiento, distribucion y transfusion.

La correcta identificacion y tamizaje de los componentes es un trabajo que le compete a los licenciados en
laboratorio clinico dentro de los bancos de sangre, pero el diagnostico y seguimiento de los casos es un

trabajo en conjunto con el sistema de salud publico del pais.

El papel que juega la red de establecimientos de bancos de sangre es crucial para garantizar la seguridad y

calidad de las transfusiones.

A través de un tamizaje riguroso, se pueden detectar estas infecciones y otras complicaciones potenciales
en las unidades de sangre, protegiendo asi la salud de los receptores. Esta red no solo asegura la

disponibilidad de sangre segura, sino que también promueve la confianza en los sistemas de salud.

Ademés, facilita la colaboracion entre diferentes centros, optimizando recursos y mejorando las practicas

de donacion y manejo de sangre.

En resumen, una red eficiente de establecimientos de sangre es fundamental para salvaguardar vidas y

mejorar la atencion médica en la comunidad.

Para poner tener un correcto registro de los casos confirmados y que se mantengan en vigilancia esto nos
asegura un mejor control tanto de infecciones trasmitidas como de donantes registrados por casos
confirmados para que estos sea diferidos permanentemente del sistema de donaciéon de sangre
asegurandonos un mejor control de la eleccion correcta de los donantes y por ende componentes sanguineos

con mayor calidad y seguridad.

En conclusion, garantizar la seguridad de los componentes sanguineos es fundamental para salvar vidas,

mejorar la calidad de atencion y fomentar una cultura de donacidn responsable y solidaria.
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