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RESUMEN

Se realizé un estudio descriptivo de corte transversal con la finalidad de diagnosticar anticuerpos para 7rypanosoma cruzi mediante
metodologia recomendada por la Organizacién Mundial de Salud (Aglutinacién Directa, Inmunofluorescencia, Ensayo Inmunoenzimatico) y la
utilizada (Bioelisa Chagas) en Banco de Sangre “Dr. José Jesis Boada Boada” de Barquisimeto en 1077 donantes voluntarios que
asistieron en el lapso Agosto - Septiembre de 2003 a dicha institucion, de los cuales un 87% pertenecian al sexo masculino y 13% al
femenino, el grupo de edad entre 18-28 afios represento un 49,30%; seguido de los grupos 29-38 afios con 29,90% y 39-48 afios con
16,62%. La determinacion de anticuerpos para 7. cruzi segun las recomendaciones de la OMS arrojo un 0,65%; mientras que Banco de
Sangre en la misma muestra reportd 0,46%. Los seropositivos pertenecian al sexo masculino, predominando el grupo de edad entre 39-48
afios, resaltando que todos ellos habian donado con anterioridad en este mismo centro. Del total de donantes estudiados, un 43,55%
presentaron antecedentes epidemioldgicos relacionados con la Enfermedad de Chagas, de los cuales 63,37% refirié conocimiento del
vector; 42,99% habito en el area rural y 1,11% refirio picadura del vector; estos datos no fueron relevantes para los seropositivos. Los
resultados sugieren la necesidad de emplear técnicas con alta sensibilidad y especificidad e implementar medidas permanentes de control
de calidad para la deteccion de anticuerpos para 7. cruzi garantizando de esta forma a los usuarios del Banco de Sangre productos
Sequros.
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SUMMARY

In a descriptive cross-sectional study, we analyzed the 7rypanosoma. Cruzi (T. cruzj) seroprevalence from 1077 volunteer donors visiting
the “Dr. Jose Jesus Boada Boada” blood bank during August and September 2003. We compared the 7. cruz/ serological test used by the
“Dr. lose Jesus Boada Boada” blood bank detection method (Chagas ELISA bioassay) and those recommended by the WHO (Direct
Agglutination, Immunofluorescence, and Immunoenzymatic Assay). The studied cohort, 87% males and 13% females, distributed in three
age groups: 18-28 year old (49.30%), 29-38 years old (29.90%), and 39-48 (16.62%). Within the studied cohort only 0.65% was 7.
cruziseropositive according to “Dr. Jose Jesus Boada Boada” blood bank detection methodology and 0.46% by the WHO's recommended
methodology. All 7. cruziseropositive patients were males in the 38-48 years old group, who have been previously tested for 7. cruz/
seropositiveness, in the “Dr. Jose Jesus Boada Boada” blood bank. We also determined that 43.55% donors had epidemiological
antecedents relevant to Chagas disease onset, such as knowing the 7. cruzivector (63.37%), living in a rural area (42.37%), and had been
bitten by the vector (1.11%); these epidemiological criteria did not correlate with 7. cruziseropositiveness as determined by either
methodologies. Our results strongly argue for the necessity to implement highly sensitive and specific methods to detect 7. cruz/ antibody
levels in the patient population tested in the “Dr. Jose Jesus Boada Boada” blood bank. This study also indicates the necessity to implement
intra-laboratory quality controls to guaranty a better service to the blood bank users.
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INTRODUCCION

La Enfermedad de Chagas o Tripanosomiasis Americana
es una enfermedad parasitaria causada por el 7rypanosoma
¢ruzi; un protozoario flagelado, descrito en 1909 por Carlos
Chagas y transmitido al hombre naturalmente a través de
las deyecciones de insectos hematéfagos de la familia
Reduviidae, que después de alimentarse depositan sus
heces en la piel, permitiendo la penetracién del parasito al
mamifero susceptible por soluciones de continuidad, tales
como heridas o el propio orificio dejado por la picadura del
vector (1).

En 1936, Salvador Mazza en Argentina, fue el primero en
referirse a la posibilidad de transmision de la Enfermedad de
Chagas por transfusién de sangre en humanos. Sin embargo,
en 1945 en ese mismo pais, Bacigalupo alerté sobre el
problema de Chagas Transfusional y luego Enmanuel Dias en
Brasil recomendd excluir a los donadores de sangre
portadores de 7rypanosoma cruzi (2). En Venezuela;
Salazar, Arends y Maekelt, sefialaron en 1962 que de 23
individuos que recibieron sangre de donantes seropositivos,
3 adquirieron Chagas postransfusional (3).

La infeccién iatrogénica por transfusién sanguinea,
aunque de menor impacto epidemiolégico, se conocen como
la sequnda via de infeccion en zonas endémicas vy la
primera en paises no endémicos (4, 5). Teniendo presente
que el riesgo de transmision transfusional depende de:
prevalencia de la infeccion entre los donantes, alcance del
diagnostico seroldgico, sensibilidad de las pruebas utilizadas,
seguridad de los resultados obtenidos (6) y nimero de
transfusiones recibidas por el receptor (7), estando mas
expuestos: individuos con trastornos hematoldgicos,
neonatos o pacientes con compromiso inmune (HIV
positivos, neoplasias en tratamiento con radioterapia o
quimioterapia). Se estima que el riesgo de transmisién por
cada unidad de sangre infectada es de 14 a 49% (8),
mientras que con sangre de portadores cronicos es de 10 a
20 %, tal vez debido a la parasitemia intermitente (1).

En 1991 durante el encuentro del Programa Iniciativa del
Cono Sur se definié el control serologico pre transfusional
en todos los paises, cuyo diagnostico deberia ser realizado
a través de dos métodos seroldgicos con principios
diferentes (2), resultados negativos en ambas pruebas lo
clasificaran como no infectado, una disparidad entre los
resultados, es considerado sospechoso, y esto hace
necesario realizar un tercer método para definir el estado de
dicha persona (3), ya que diferentes métodos aumentan la
sensibilidad, disminuyendo el riesgo de transmision (9). Ya
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que no existe “patrén oro” la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) recomienda para la determinacién de
anticuerpos anti 7. cuzi la realizacion de tres pruebas

serologicas: Ensayo Inmunoenzimatico (ELISA),
Inmunofluorescencia Indirecta (IF) y la técnica de
Aglutinacion Directa (TAD).

Venezuela esta entre los paises que realiza al 100% de
donantes deteccién de anticuerpos contra 7. cuzi en el
Banco de Sangre “Dr. José Jesus Boada Boada” del Hospital
Central Universitario “Antonio Marfa Pineda” de la ciudad de
Barquisimeto se realiza como Unica técnica diagnéstica el
Ensayo Inmunoenzimatico (ELISA); registros del afio 2002
reportan 0,65% casos seropositivos entre los donantes
voluntarios.

En este estudio se propuso evaluar la importancia de la
utilizacion de métodos serolégicos con diferentes principios
recomendados por la OMS y el examen utilizado en de rutina
por Banco de Sangre “Dr. José Jests Boada Boada” y su
relacion con antecedentes epidemiolégicos para la
Enfermedad de Chagas.

MATERIALES Y METODOS

Se realiz6 un estudio descriptivo de corte transversal para
el diagnosticd anticuerpos para 7rypanosoma cruzi segun
metodologia recomendada por la OMS y la utilizada en el
Banco de Sangre “Dr. José Jesls Boada Boada” de
Barquisimeto y su relacién con antecedentes epidemioldgicos
para la Enfermedad de Chagas. El universo al igual que la
muestra estuvo representado por 1077 donantes que
asistieron al Banco de Sangre en el periodo Agosto —
Septiembre de 2003.

Previo consentimiento de los donantes a participar en el
estudio, se realizd la toma de la muestra de sangre por
puncion venosa, y el suero se almaceno a —70°C hasta su
procesamiento, al mismo tiempo se aplicd un cuestionario
estructurado, que consto de tres partes; datos personales,
antecedentes epidemiolégicos como: conocimiento y picadura
del vector, residencia en drea rural y donacién sanguinea
anterior, y una tercera parte contenia los resultados
obtenidos en la muestra tanto en Banco de Sangre mediante
BioELISA, como por los tres métodos recomendados por la
OMS para la deteccion de anticuerpos anti 7. cruzi (I9G).
Aglutinacion Directa (TAD), Inmunofluorescencia Indirecta
(IF1), Ensayo Inmunoenzimatico (ELISA) (10) cuyo criterio de
positividad fue la deteccién de anticuerpos en dos de las tres
pruebas utilizadas.
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Los resultados del estudio fueron representados en
tablas y gréficos, utilizandose como medida de resumen los
porcentajes y pruebas de contingencia para determinar la
sensibilidad, especificidad y el valor predictivo.

RESULTADOS

Los resultados obtenidos durante este estudio,
determinaron que de los 1077 donantes que acudieron en el
periodo agosto — septiembre 2003, de acuerdo al género
85,67% corresponden al sexo masculino, mientras 12,35%
al sexo femenino. De acuerdo a la edad la muestra esta
estuvo entre 18 y 58 afios, representando 49,30% el
grupo de edad de 18-28 afios, sequido de los otros grupos
29 — 38 afios 29,90%, 39 — 48 16,62% y 49 — 58 4,18%.

Independiente de los métodos diagnésticos utilizados
todos los individuos con anticuerpos para 7. cruz/pertenecen
al género masculino, representando el 0,46% los resultados
cuando se utilizo una prueba (BioEILISA) por Banco de
Sangre (Tabla 1) y 0,65% cuando se utilizaron tres métodos
(TAD, IFI, ELISA) como recomienda la OMS (Tabla 2), con
predominio del grupo de 39-48 afios.

Al contrastar los resultados de los dos esquemas de
tamizaje, se obtuvo 100% de especificidad en la prueba
empleada en el banco de sangre, con una sensibilidad del
71%, respecto a la metodologia diagnostica que emplea
mas de una prueba (Tabla 3).

En relacion con los antecedentes epidemiologicos de los
participantes del estudio 65,37% conocian el vector, de los
cuales 1,11% manifestd haber sido picado, mientras que
42,99 % habia estado residenciado en areas rurales. De
aquellos que resultaron seropositivos ninguno manifesté
antecedentes de picadura del vector, mientras que 100% de
los positivos habian donado sangre en este mismo centro en
el pasado.

Tabla 1

Distribucién por edad y presencia de anticuerpos para
Trypanosoma cruzi mediante metodologia recomendada por la
OMS en donantes voluntarios que asistieron al Banco de Sangre
"Dr. José lestis Boada Boada" Agosto — Septiembre de 2003.
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Del total de donantes con anticuerpos para 7rypanosoma
cruzi mediante metodologia recomendada por la OMS fue de
42,86 % para el grupo de edad entre 39 — 48 afios y 28,57
% de 18 — 28 afios y de 49 — 58 afios respectivamente, con
una prevalencia total de 0,65%.

Tabla 2

Distribucién por edad y presencia de anticuerpos para
Trypanosoma cruzien donantes voluntarios segun Banco de Sangre
“Dr. José Jestis Boada Boada” lapso Agosto — Septiembre de 2003.

Seropositivo Seronegativo Total

Edad 0 " g N % N %

18 -28 1 20 530 49,44 531 49,30
2938 - - 322 30,04 322 29,90
39-48 3 60 176 1642 179 16,62
49 -58 1 20 44 4,10 45 4,18

Total 5 100 1072 100 1077 100

Edad Seropositivo Seronegativo Total
N° % N° % N° %
18—-28 2 28,57 529 49,44 531 49,30
29-38 - - 322 30,09 322 2990
39-48 3 42,86 176 16,45 179 16,62
49 — 58 2 28,57 43 4,02 45 418
TOTAL 7 100 1070 100 1077 100

Del total de donantes con anticuerpos para 7rypanosoma
cruzi segln Banco de Sangre “Dr. José lesds Boada Boada”
fue de 60% para el grupo de edad entre 39-48 afios y 20%
de 18-28 afios y de 49-58 afios respectivamente, para una
prevalencia total de 0,46%.

Tabla 3

Resultado del diagnostico en banco de sangre “Dr. José lesus
Boada Boada” con respecto a metodolgia recomendada por la OMS
para la deteccion de anticuerpos para 7rypanosoma cruzi en
donantes voluntarios lapso Agosto — Septiembre de 2003.

Metodologia OMS
Positivo  Negativo  Total
Metodologia | Positivo 5a 0c 5
del Banco de | Negativo 2 1070 1072
Sangre Total 7 1070 1077
a\PP = 1%>VPN =99% Sen.=71%
Esp.= 100%

El método diagndstico aplicado en el Banco de Sangre
“Dr. José leslis Boada Boada” presentd 100% de
especificidad, congruente con el valor predictivo negativo de
99%, con un 71% de sensibilidad respecto al diagnostico
realizado por tres métodos, recomendado por OMS, con
28,5% de falsos negativos.

DISCUSION

Desde que Mazza en 1936 sugirio la posibilidad de
transmisién del T. cruzi por via sanguinea criterio compartido
por otros investigadores (11), transcurrieron 13 afios hasta
que se encontraron donadores seropositivos y 16 afios hasta
que Freitas determino los primeros dos casos de infeccion
iatrogénica por transfusién en Sudamérica, (12), mayor
relevancia aln tomo esta via de infeccion cuando fueron
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reconocidos casos en Canadd, donde no existe transmision
natural (13). La importancia del sequimiento continuo a este
mecanismo de infeccion resulta trascendente en dreas
endémicas, es por esto que los resultados del estudio
realizado en 1077 donantes voluntarios, en su mayoria
hombres 87,65%, que acudieron al Banco de Sangre “Dr.
José lesis Boada Boada”, donde se realiza de rutina
tamizaje para anticuerpos anti 7. cruzj con BioELISA Chagas
como Unico método, reportd 0,46%,de seroprevalencia entre
los donadores, mientras que la misma muestra al ser
analizada por tres pruebas diagnosticas con diferente
fundamento (TAD, IFI, ELISA) obtuvo 0,65% de prevalencia.

Esto resalta la necesidad de realizar el tamizaje en los
Bancos de sangre basados en pruebas en paralelo, que
aumenten la probabilidad diagnostica (14). Lo que reduciria
la probabilidad de recibir una unidad de sangre infectada,
especialmente en dreas endémicas de baja prevalencia,
como informa OMS/OPS (2002) que reporta un indice de
seroprevalencia de 8,3% en Venezuela predominando en las
regiones occidental y central, en este sentido la sugerencia
de utilizar mas de una prueba diagnostica, se ha realizado a
los Bancos de Sangre a través de diferentes comités de
expertos nacionales (15, 16).

Las medidas preventivas en las Ultimas décadas dirigidas
a eliminar la forma natural de la infeccion, se reflejan en los
resultados de estudios previos realizados en nuestro pais,
donde se observaba mayor prevalencia entre donadores en
el periodo 1993-1997, alcanzando valores de 13,20% a
7,80% respectivamente, lo que refleja la tendencia de
reduccién de la transmisién entre la poblacion (7).

La discrepancia de los resultados al evaluar una misma
muestra por diferentes técnicas, e incluso por la misma
técnica en diferentes momentos dificulta el diagndstico, esto
se ve corroborado con el grupo de donantes que resultaron
seropositivos en este estudio, todos habian resultado
seronegativos en evaluaciones anteriores en este centro,
siendo aceptados como donantes. Durante este estudio los
siete (0,65%) positivos, dos fueron negativos por la prueba
diagnostica Unica, utilizada en Banco de Sangre.

Al analizar la prueba empleada de rutina en el tamizaje se
tiene 100% de especificidad, permitiendo concluir que
clasificara adecuadamente un individuo sano, sin embargo la
posibilidad de diagnosticar correctamente un infectado con
este Unico examen estara limitado por presentar 71% de
sensibilidad, cuando se contrasta con el uso de tres
metodologias diferente para un mismo diagnostico (Tabla 3).
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En la actualidad no existe una prueba lo suficiente
sensible y especifica para demostrar anticuerpos para 7.
cruzi, muchos de los resultados arrojan 1% — 3% de falsos
positivos por reacciones cruzadas, pero la verdadera batalla
esta en poder reducir los falsos negativos con el uso de al
menos dos examenes paralelos (17).

En relacion con los antecedentes epidemioldgicos, se
deben tomar en cuenta la migracién de la poblacion de las
areas rurales a la ciudades, como elemento que aumenta la
posibilidad que un infectado en fase inaparente se convierta
en donador, por consiguiente aumenta el riesgo de infeccion
por transfusiones, de los donante estudiados 42,85%
habitaron en area rural y 85,71% conocia el vector,
sugiriendo al menos en dareas endémicas un dato a ser
tomado en cuenta entre los posibles donantes, para disminuir
el riesgo sin que esto signifique un diagnostico a priori, la
alternativa es implementar una prueba de tamizaje sensible
que anule el riesgo de infeccion transfusional, acompafiada
de un método especifico que garantice el diagnostico correcto
al portador (donador) y hemoderivados seguros a los
usuarios de los Bancos de Sangre.
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