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Resumen

Introduccion: Los virus de las hepatitis B (VHB) y C (VHC), son un grave problema
de salud publica y un grave riesgo para la medicina transfusional y los bancos de
sangre.
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Objetivo: Determinar la prevalencia de VHB y VHC y sus factores asociados en un

banco de sangre de Medellin.

Métodos: Estudio transversal con la totalidad de donantes del banco. Se empleé
fuente de informacién secundaria, el control de sesgos se basé en el uso de pruebas
de tamizacion con alta sensibilidad, control de calidad interno y externo del banco,
y verificacién contingencial. La poblacién se describié con frecuencias y medidas
de resumen, se estimé la prevalencia general y especificas segln caracteristicas
del donante, los factores asociados se identificaron con la prueba chi cuadrado,
razones de prevalencia y razones de odds crudas y ajustadas mediante regresién
logistica.

Resultados: Con base en una poblacién de 25.842 donantes, se hallé una alta
proporcidn de donaciones en adultos jovenes (57%) y mujeres (53%), predomind
el tipo altruista (75%), no repetitiva o de primera vez (76%). La prevalencia del
VHB fue 1,5% y del VHC 0,4%. El grupo etario y la frecuencia de donacion se
relacionaron con la infeccién por ambos virus, siendo menor su prevalencia en
jovenes (18-20 aifos) y donantes repetitivos. La prevalencia del VHB fue mayor en
los hombres y en los donantes de reposicidn. La prevalencia del VHC fue mayor en
los donantes con residencia en municipios externos al area metropolitana.

Conclusion: Se hallé una elevada prevalencia de estas infecciones virales, al tiempo
que se identificaron los subgrupos con la mayor ocurrencia de infeccion, lo que
constituye una informacion relevante para continuar el monitoreo permanente
del VHB y del VHC en la ciudad, orientar campanfias de donacidn y mejorar acciones
educativas relacionadas con la donacidn de sangre segura.
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Abstract

Introduction: Hepatitis B (HBV) and C (HCV) viruses are a serious public health
problem and a risk to transfusional medicine and blood banks.
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Objective: To determine the prevalence of HBV and HCV and its associated factors
in a blood bank of Medellin.

Methods: Cross-sectional study with all donors of the bank. Secondary
information source was employed, bias control was based on the use of high
sensitivity screening tests, internal and external quality control of the bank,
and contingency verification. The population was described with frequencies
and summary measures, it was estimated the general and specific prevalence
according to characteristics of the donor, the associated factors were identified
with the Chi Square test, prevalence ratio and crude odds ratios and adjusted by
logistic regression.

Results: Based on a population of 25,842 donors, a high proportion of donations
were found in young adults (57%) and women (53%), the altruistic type (75%),
non-repetitive or first-time (76%) predominated. The prevalence of HBV was 1.5%
and HCV 0.4%. The age group and the frequency of donation were related with
both viruses, being lower their prevalence in young (18-20 years) and repetitive
donors. The prevalence of HBV was higher in men and replacement donors. The
prevalence of HCV was higher in donors with residency in municipalities outside
the metropolitan area.

Conclusion: There was a high prevalence of these viral infections, while the
subgroups with the highest prevalence of infection were identified, which
constitutes a relevant information to continue the permanent monitoring of HBV
and HCV in the city, guide donation campaigns and improve educational actions
related to the donation of safe blood.
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El principal marcador para la tamizacidn del VHB es el antigeno
de superficie (HBsAg), cuya deteccidon es obligatoria en los
donantes de sangre; por lo que los ensayos de HBsAg altamente
sensibles son clave para garantizar la seguridad de la sangre.
Asi mismo, es obligatoria la deteccion del antigeno del VHC,
tal como se describe en el decreto 1571 de 1993 [6]. Sumado a
esto, desde febrero del 2014 el Ministerio de Salud y Proteccién
Social agregod la deteccién de anticuerpos contra el antigeno
core (AntiHBc), ya que constituye un marcador relevante para
los casos de Hepatitis B oculta, ademas de ser un marcador de
conductas de riesgo [7]. Estas infecciones en el contexto de la
medicina transfusional, traen consigo costos tanto en términos
humanos como econdmicos. La transfusion de sangre infectada
socava la confianza en la atencidn sanitaria, ademas de causar
morbilidad y mortalidad directa [8].

Introduccion

Las primeras alusiones a las transfusiones de sangre datan del
afio 32 AC, aunque sdélo hasta principios de 1800 James Blundell
realizé con éxito una transfusidon sanguinea a una mujer con
hemorragia postparto [1]. Luego Karl Landsteiner determind
los grupos sanguineos y el componente RH sanguineo, sentado
las bases para la terapia transfusional [2]. Posteriormente,
con la Segunda Guerra Mundial la medicina transfusional tuvo
grandes avances, destacando la descripcion de la hepatitis
postransfusional, identificando la ictericia producida por la
inoculaciéon del suero humano [1].

La hepatitis viral es una inflamacion del higado causada por uno
de los cinco virus de la hepatitis A, B, C, Dy E [3], pero los tipos By
C conducen especialmente a enfermedades crdnicas en millones
de personas en todo el mundo y ademas, son la causa mas
comun de cirrosis y cancer [4]. Las vias de transmision incluyen
la transfusién de hemocomponentes, inyecciones, perinatal (de
madre a hijo durante el parto) o el contacto sexual sin proteccion [5].

A pesar de lo anterior, el riesgo de transmision persiste en los
bancos de sangre, debido a la ventana inmunoldgica, donantes
asintomaticos portadores crénicos con resultados seroldgicos
negativos, o infeccidn con cepas mutantes o errores técnicos

Se estima la presencia de 257 millones de personas con infeccidén
cronica por el virus de la hepatitis B (VHB) y 71 millones de
personas con infeccion crénica por el virus de la hepatitis C
(VHC). En la regidn de las Américas, segun datos de la OMS, el
porcentaje de personas con hepatitis By C es del 0,5 al 1,0% [5].
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[9]. Por ello, es necesario monitorear el comportamiento de
estas infecciones de manera periddica mediante estudios de
prevalencia. Segun estudios previos, en Osogbo - Nigeria, reportd
prevalencias de 18,6% y 6,0% para VHB y VHC respectivamente,
con asociacién con la edad [10]. En contexto mas proximos al
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colombiano, un estudio realizado en Peru en el 2001 reporté
una prevalencia para VHC del 0,60%, para HBsAg 0,9% y anti HBc
4,51% [11].

El comportamiento epidemioldgico de estas infecciones virales
en poblacidon general colombiana ha sido poco estudiado. En
bancos de sangre de Colombia, se han reportado prevalencias
que pueden extrapolarse a poblacién general; asi, un estudio
realizado en Bucaramanga en 2012 reporté una prevalencia
de 0,21% para VHB y 0,45% para VHC [12]; en Medellin entre
2007 y 2010 se reportaron prevalencias de 0,2% para VHB y
0,6% en el VHC [13]; mientras que en un Banco del oriente de
Antioquia las prevalencias fueron 0,08% y 0,44% para VHB y VHC
respectivamente, con factores asociados como el sexo, el grupo
etario y el tipo de donante [14].

Estos antecedentes, ademas de evidenciar la heterogeneidad
en la prevalencia global de infeccidn asi como en los posibles
factores asociados, no da cuenta de los nuevos marcadores de
tamizacién del VHB y el VHC, con lo cual se pueden generar
subestimaciones del riego poblacional. Determinar la prevalencia
de VHB y VHC, asi como sus factores asociados, aporta
informacion valiosa para conocer la magnitud del problema,
describir caracteristicas demograficas de la poblacién donante
para la identificacién de grupos que podrian ser mas propensos
a la ocurrencia del evento, formular o consolidar hipdtesis para
estudios posteriores y direcciones acciones educativas, maxime
al considerar los antecedente expuestos que evidencian riesgo
endémico y diversos riesgos para el normal funcionamiento de
los bancos de sangre [8].

El objetivo de este estudio fue determinar la prevalencia de VHB
y VHC Yy sus factores asociados en un banco de sangre de Medellin
en el periodo 2015-2016.

Métodos

Tipo de estudio: Descriptivo transversal.

Poblacién de estudio: 25.842 donantes de un banco de sangre
de Medellin que cumplieron los criterios de inclusion para donar
y no aplicaron para ninguno de los criterios de auto-exclusion,
segun los requisitos estipulados en la guia para la seleccion de
donantes de sangre del Instituto Nacional de Salud (INS) de
Colombia [15]. En la base de datos del banco se aplicaron como
criterios de exclusidn las donaciones diferentes a eritroaféresis
y plaguetoaféresis, y registros con informacién ildgica (por
ejemplo, edad menor a 18 afios o mayor a 65).

Recoleccion de la informacion: Se utilizé una fuente secundaria
de informacién, en la cual reposan los resultados de los
marcadores seroldgicos de cada donante con su respectiva ficha
de informacion, en el software “Hexabank” licencia 1.28.30.50.

Para la deteccion de la infeccién viral el banco emplea
inmunoanalisis de microparticulas quimioluminiscentes (CMIA)
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para detectar antigenos o anticuerpos, empleando el equipo
Architect 12000 de la casa comercial Abbott [16]. La sensibilidad
y especificidad son, respectivamente, del 98,7% y 96,4% en VHC
[17], 98% y 95% en HBsAg [18], 99,1% y 299,5% en anti-HBc [19],
lo que demuestra una baja probabilidad de falsos negativos y
falsos positivos, y con ella una buena validez en la estimacion de
la prevalencia de infeccidn.

Control de errores y sesgos: Los sesgos de seleccidn se controlaron
al incluir todos los registros de los donantes. El control de
sesgos de informacidn se basa en la utilizacién de pruebas con
excelente validez diagndstica, la implementacion de programas
de calidad internos con montajes de control y externos con
ProgBA de Argentina, certificacién segun ISO 9001:2008 y con
alcance de acreditacion en serologia segin ISO/IEC 17043:2010,
asi como participacion en el programa de evaluacién externa del
desempefio en inmunoserologia del INS y sistema de referencia
y contra-referencia con el laboratorio departamental. Para la
extraccion de las variables del estudio se realizd verificacion
I6gica y andlisis de reproducibilidad de la informacion de un mes
recolectada por dos investigadores de manera independiente.

Plan de andlisis estadistico: La descripcién de la edad se realizo
con medidas de resumen y las demas variables independientes
(grupo etario, sexo, lugar de residencia y variables relacionadas
con el tipo de donacién) con frecuencias. Se determind la
frecuencia de reactividad para HbsAg, HBc y AgCore con los cuales
se establecid la infeccion por el VHB (positivo para al menos un
marcador) y VHC. La prevalencia se VHB y VHC se compard con
las variables independientes mediante la prueba chi cuadrado de
Pearson (para las variables nominales) o de tendencia lineal (para
las ordinales). Se realizaron modelos de regresion logistica para
analisis de la confusion, para las variables que cumplieron las
tres condiciones para ser un potencial confusor, esto es i) estar
asociado con la prevalencia de infeccidn, ii) estar asociado con
otra variable independiente (asociada con la infeccion) y iii) no
ser un paso intermedio en el horizonte causal.

Aspectos éticos: Esta investigacion se rige por la resolucion
008430 de 1993 del Ministerio de Salud de la Republica de
Colombia, en la que se establecen los requisitos para la actividad
investigativa en salud, la investigacion se considera sin riesgo
[20]. También se cumple la Resolucién 1995 de 1999 por la cual
se establecen normas para el manejo de la historia clinica, las
cuales incluyen diligenciamiento, administracion, conservacion,
custodia, y confidencialidad [21].

Resultados

La edad media fue 32,1+11,9 afios, el 50% de los donantes tenia
entre 18 y 29 afios, el 50% de los valores centrales oscilé entre
22y 41, con rango de 18 a 65. La mayor proporcién correspondid
al grupo etario entre 21 y 40 afios (57%), mujeres (53%), de
Medellin (59%), altruistas (75%) y sdlo el 24% fueron repetitivos
(Tabla 1).
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La reactividad para HbsAg fue 0,1%, para HBc 1,4%, AgCore 1,5%
y VHB 0,4%. El 1,5% fue positivo para dos marcadores del VHB y
el 0,1% para los tres; y sélo dos sujetos presentaron coinfeccion
VHB y VHC. La prevalencia del VHB fue 1,5% y de VHC 0,4%.

La prevalencia del VHB presenté asociacion estadistica con el
grupo etario, el sexo, el tipo y la frecuencia de donacioén, siendo
mayor en los mayores de 40 afios (3,1%), en los residentes de
municipios externos al area metropolitana (2,0%), los donantes de
reposicion (2,2%) y en los no repetitivos o de primera vez (1,7%).
Por su parte, la prevalencia del VHC fue estadisticamente mayor
en los mayores de 40 afios con un 0,5%, con residencia fuera del
area metropolitana con el 1,0% y donantes no repetitivos o de
primera vez con el 0,5% (Tabla 2).

Luego del ajuste multivariado, los factores asociados con el
VHB fueron el grupo etario, el sexo y el tipo y frecuencia de
donacidn, con un riesgo de infeccion en personas de 21-40 afios
5,2 veces mas alto que el de los sujetos con edad entre 18-20
afios, y 14,4 veces mas elevado en las personas de 41 a 65 afios.
El riesgo de infeccidn por el VHB fue 36%, 29% y 88% mas alto
en los hombres, donantes de reposicion y de primera vez o no
repetitivo, respectivamente, ajustando por las demds variables
del modelo (Tabla 3).

La prevalencia del VHC en el ajuste multivariado evidencié como
factores asociados al grupo etario, el municipio de residencia y
la frecuencia de donacion; el riesgo de infeccion en los mayores
de 20 afios fue dos veces el hallado en los donantes con edad
entre 18 y 20 afios; en los residentes de municipios externos al
area metropolitana fue 2,7 veces el registrado en Medellin y en
los de primera ve y no repetitivos fue 3 veces el reportado en los
donantes a repeticion (Tabla 4).

Tabla 1: Descripcién de algunas variables sociodemograficas y
relacionadas con el tipo de donacidn en la poblacién de estudio.

Variables independientes

21 a 40 afios

14.7

Residencia
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Tabla 2: Prevalencia especifica de la infeccién por el VHB y el VHC segun
condiciones sociodemograficas y relacionadas con el tipo de donacién.

VHB (Positivo) VHC (Positivo)

Variables
\| % N %

2todatos s 12 e oa
| Homore 29 1g  s4 oa
| Medelin 24 16 5 o4

Residencia F del &
uera e.area 43 20 2 1,0
metropolitana
R R
Zona de
Medellin

oo 4 06 1 o1
p Chi cuadrado 0,214° 0,825°
|
Frecuencia
de
p Chi cuadrado 0,000*"" 0,000°""

donacion

Tabla 3: Modelo de regresion logistica binaria multivariante para las
variables asociadas con la prevalencia del VHB.

Variables del modelo Wald Vp

21-40 afios/18-20 afios 0,000 6,22 (3,2-12,1)
Sexo (Hombre/Muijer) 0,003 1,36 (1,1-1,7)

OR (IC 95%)

1,88 (1,4-2,5)

Frecuencia de donacidn
(Primera vez y No 20,1 0,000
repetitivo/Repetitivo)
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Tabla 4: Modelo de regresion logistica binaria multivariante para las
variables asociadas con la prevalencia del VHC.

Variables del modelo Wald Vp OR (IC 95%)
Grupo etario
21-40 afios/18-20 afios 3,8 0,050 1,90 (1,0-3,6)
41-65 afios/18-20 afios 5,3 0,021 2,23 (1,1-4,4)
Municipio de residencia 16,1 0,000
Otro del drea meFropoIitana/ 01 0,922 1,02 (0,7-1,6)
Medellin
Externo al drea
metropolitana/Medellin 12,3 0,000 B
Frecuencia de donacidn
(Primera vez y No repetitivo/ 11,6 0,001 3,11 (1,6-6,0)
Repetitivo)
Vp Prueba de Hosmer y Lemeshow=0,963

Discusion

Con base en una poblacién de gran tamafio, se hallé una
alta proporcién de donaciones en adultos jévenes y mujeres,
predomind el tipo altruista y no repetitivo o de primera vez; lo
qgue constituye una informacién relevante para campafas de
donacion dirigidas a los grupos de menor proporcion y que al
mismo tiempo constituyen los de mayor interés para los bancos,
como lo son los donantes repetitivos. Ademas, este estudio
aporta referencias sobre el comportamiento de infecciones en
poblacién del banco de sangre, lo que de alguna manera se puede
tomar como un reflejo del comportamiento en la poblacién
general, en la cual no es facil estimar la verdadera ocurrencia de
estas infecciones.

El predominio de la donacidn en mujeres puede ser un reflejo de
su conciencia sobre la importancia y beneficios de este proceso,
0 su mayor apertura frente a multiples campafias informativas.
Esto difiere de un estudio realizado en Medellin-Colombia por
Mantilla et al. en el cual hallaron una menor proporcion de
mujeres donantes, probablemente atribuible al diferimiento
de este grupo por baja hemoglobina a causa de las pérdidas de
sangre durante la menstruacién, requerimientos en el embarazo
o pérdidas por partos y abortos [22].

Por su parte, la mayor donacion en adultos jévenes entre los 21
a 40 afios puede estar relacionado con una mayor acogida de las
campanfas de donacién extramurales en empresas o instituciones
de educacion superior. Un estudio realizado en Bogotd sobre los
factores socio-culturales que influyen la donacion de sangre,
determind que las personas de 25 afios o0 mas donan en mayor
proporcidn por salvar vidas, mientras que en los menores de 25 afios
la principal motivacion es llevar a cabo un habito saludable [23].

La baja proporcién de donacidon repetitiva deja al descubierto
una carencia en la implementacién de campanas direccionadas
a la fidelizacién de los donantes. Segun el INS en 2016 se
realizaron 817.00 donaciones de sangre total, de las cuales sélo
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el 21% proviene de donantes habituales y 44.037 donaciones de
aféresis, de las cuales el 47,5% son de donantes habituales [24].

En relacién con la donacidn voluntaria o altruista, la Organizacién
Panamericana de la Salud en el afio 2015 reporté un 44,2% de
donacidn voluntaria de sangre en Latinoamérica y El Caribe; en
este informe, Colombia fue el tercer pais con mayor porcentaje de
donacion voluntaria con un 91,1%, después de Cuba y Nicaragua
que reportan un 100% [25].

La prevalencia del VHB fue 1,5% y VHC 0,4%, lo que demuestra
un riesgo importante al tratarse poblacion asintomatica. A esto
debe sumarse el riesgo de infecciones ocultas, el periodo de
ventana inmunoldgica, entre otros factores que demuestran
la importancia de la periodicidad en este tipo de estudios.
Escenarios como estos han evidenciado la necesidad de mejorar
los sistemas de hemovigilancia, término que hace referencia a
un conjunto de medidas que permiten la deteccion, registro y
analisis de los efectos adversos o inesperados que podrian llegar
a presentarse en cualquier etapa de la cadena transfusional, para
prevenir su ocurrencia/recurrencia; ademds de instruir acerca de
los riesgos de la transfusion y la priorizacion de las medidas de
seguridad, en adicién a la necesidad de garantizar un suministro
suficiente [26].

La menor prevalencia de infeccidon por VHB y VHC se registro
en el grupo etario comprendido entre los 18 y los 20 afios. De
manera similar, en las dos infecciones se hallé menor prevalencia
en los donantes repetitivos, y la mayor prevalencia de infeccién
por VHB se registré en el grupo de los hombres. Este dato es
congruente con un estudio realizado en Medellin [14] en el cual
la prevalencia de los marcadores de infecciones transmisibles
por via transfusional también fue mayor en los hombres,
posiblemente relacionado con las libertades sexuales de este
grupo.

Entre las principales limitaciones del estudio se destaca el sesgo
temporal de los estudios transversales y la imposibilidad de
indagar por otros factores asociados como el comportamiento
sexual, debido a las limitaciones en la informacion del banco de
sangre.

Se concluye que la prevalencia de estas infecciones virales en
el banco de sangre, y por conexidad en la ciudad de Medellin
es elevada, al tiempo que se identificaron los subgrupos con la
mayor ocurrencia de infeccion, lo que constituye una informacion
relevante para continuar el monitoreo permanente del VHB y
del VHC en la ciudad, orientar campafias de donacion y mejorar
acciones educativas relacionadas con la donacidn de sangre
segura.

Conflicto de interese
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