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Resumen ejecutivo:

Introduccioén

La sangre representa un insumo vital en la atencion meédica. Existe sin embargo un riesgo de
transmision de agentes infecciosos asociados a las transfusiones tales como el Virus de la
Inmunodeficiencia Humana (VIH) el virus de la hepatitis B (VHB), virus de la hepatitis C (VHC),
citomegalovirus (CMV), y otros. En este sentido existen numerosos esfuerzos a nivel
internacional tendientes a ofrecer mayor seguridad a los receptores de transfusiones mediante la

seleccién de donantes y pruebas de diagndstico sobre las unidades de sangre.

Las técnicas de laboratorio empleadas pueden basarse, en lineas generales, en la deteccion de
los anticuerpos generados por el huésped en respuesta al agente infeccioso, de particulas

antigénicas o de material genético del virus. En todas ellas

Este informe se basa en una revisién no sistematica de la literatura y las recomendaciones que pueda contener deben
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existe un periodo en el que el agente infeccioso estd presente pero no es detectado por el

meétodo, denominado “periodo de ventana”.

Las pruebas de tamizaje son habitualmente seroldégicas o en combinacion con técnicas de
deteccidn antigénica, mientras que las confirmatorias pueden ser serolégicas mas sensibles, de

antigenos, o de amplificacion de acidos nucleicos (NAT).

La duracion del periodo de ventana podria reducirse con el empleo NAT. Esto permitiria detectar
la infeccibn en estadios mas tempranos reduciendo asi el riesgo de transmisién de
enfermedades asociadas a las transfusiones. Los protocolos para la utilizacion de las pruebas
de tamizaje en sangre donada difieren entre las distintas regiones y paises.

En nuestro pais la prevalencia de infeccion en la poblacion general, segun los datos de MSAL de
Diciembre de 2017 es de 0,3% para el VIH, de 0,0012% para el VHB, y de 0,00083% para el
caso de VHC.

El objetivo de este trabajo es, mediante una revision bibliografica del tema, determinar el
beneficio de incorporar NAT a las pruebas de tamizaje realizadas en sangre donada para la
detecciéon de VIH, VHB y VHC, en comparacion con los estudios seroldgicos y de antigenos,
como herramienta para mejorar la seguridad de las unidades de hemoderivados y

hemocomponentes a transfundir.
Resultados y conclusion

La evidencia bibliografica hallada presenta limitaciones relacionadas tanto al disefio de los
estudios incluidos como a las poblaciones analizadas.

Los estudios concuerdan en que la utilizacion de NAT resulta en una gran reduccion del periodo
de ventana para los tres virus. Sin embargo la magnitud del impacto de esta reduccion en la
deteccion de unidades infecciosas adicionales con el uso de esta tecnologia adn no esta clara y
es probable que la difusion de su uso en grandes poblaciones permita establecer con mas
precisién su beneficio. El rendimiento de la utilizacibn de NAT posiblemente sea mayor en

contextos de alta prevalencia de las infecciones estudiadas.

Este informe se basa en una revisién no sistematica de la literatura y las recomendaciones que pueda contener deben
interpretarse en el contexto en que fue realizada la evaluacién. Dichas recomendaciones son de caracter no
vinculante. Su adopcion dependera del criterio de quien deba implementarla.
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Introduccion
Condicioén de salud

La sangre representa un insumo vital en la atencion médica, empleada frecuentemente como
tratamiento de soporte ante diversas condiciones tales como cirugias cardiovasculares,
trasplantes, enfermedades malignas y politraumatismos. En regiones en vias de desarrollo, es
ademas indispensable en el manejo de otras situaciones como las complicaciones relacionadas
al embarazo y la anemia infantil severa. Se estima que en el afio 2013 se realizaron el todo el

mundo 112.5 millones de donaciones de sangre.

Existe sin embargo un riesgo de transmision de agentes infecciosos asociados a las
transfusiones (por sus siglas en inglés: Transfusion Transmitted Infections-TTI) tales como el
Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH) el virus de la hepatitis B (VHB), virus de la hepatitis
C (VHC), citomegalovirus (CMV), Virus del Nilo, virus del zika y otros. (1)

En este sentido existen numerosos esfuerzos a nivel internacional tendientes a ofrecer mayor
seguridad a los receptores de transfusiones mediante la seleccién de donantes y pruebas de
diagnoéstico sobre las unidades de sangre. Las pruebas de laboratorio utilizadas han ido
mejorando significativamente su sensibilidad y especificidad a lo largo de los afios. Las técnicas
empleadas pueden basarse, en lineas generales, en la deteccién de los anticuerpos generados
por el huésped en respuesta al agente infeccioso, de particulas antigénicas o de material
genético del virus. La presencia en sangre de material genético precede al desarrollo de
anticuerpos anti-virales generados por el sistema inmunoldgico del huésped luego del contacto
con el virus. El periodo durante el cual ain no son detectables los marcadores de infeccién viral
se conoce como “periodo de ventana” y su duracion puede reducirse con el empleo de tests de
biologia molecular que detectan la presencia de &cidos nucleicos. Estos permitirian detectar la
infeccion en estadios mas tempranos reduciendo asi el riesgo de transmision de enfermedades
asociadas a las transfusiones. Los protocolos para la utilizacion de las pruebas de tamizaje en

sangre donada difieren entre las distintas regiones y paises. (1, 2, 3).

La prevalencia de infeccion en la poblacién general en Argentina, segun los datos de MSAL de
Diciembre de 2017 es de 0,3% para el VIH (4) de 0,0012% para el VHB, y de 0,00083% para el
caso de VHC. (5)

Este informe se basa en una revisién no sistematica de la literatura y las recomendaciones que pueda contener deben
interpretarse en el contexto en que fue realizada la evaluacién. Dichas recomendaciones son de caracter no
vinculante. Su adopcion dependera del criterio de quien deba implementarla.
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Pruebas de laboratorio habituales realizadas a las unidades donadas

En este reporte sélo se analizardn datos sobre tamizaje de diagndstico pretransfusional de los
virus: VIH, VHB y VHC.

Deteccion del VIH 1y 2
Pruebas serolbgicas y antigénicas

Los test de tamizaje consisten en la deteccién de IgM e IgG para VIH 1 y 2 mediante técnicas de
inmuno-ensayo (ELISA o CLIA). Estas técnicas seroldgicas de tamizaje pueden aplicarse en
asociacion a otras de deteccion de antigenos virales (p24). Las muestras positivas por ELISA

son sometidas a test confirmatorios (Western Blot). (2,3)

Test de Biologia molecular: test para acidos nucleicos (NAT por sus siglas en inglés), el mismo

se presenta en el apartado “Descripcién de la tecnologia”.
Deteccion de VHC
Pruebas serologicas

Los test de tamizaje realizados en muestras sanguineas de donantes consisten en la deteccion
de anticuerpos anti-VHC mediante técnicas de enzimo inmuno-ensayo (ELISA). En caso de ser
positiva la prueba inicial se realizan como pruebas confirmatorias un segundo test de

anticuerpos (ELISA o CLIA) o técnicas de biologia molecular (NAT). (2,3)

Test de Biologia molecular: test para acidos nucleicos (NAT), el mismo se presenta en el

apartado “Descripcion de la tecnologia”.
Deteccion de VHB
Pruebas seroldgicas y antigénicas

La deteccién de antigeno de superficie del VHB (HBsAQ) se realiza mediante técnicas de ELISA
o CLIA las cuales son luego confirmadas por un ensayo de neutralizacion provisto con el kit de la
prueba. Adicionalmente a las pruebas para HBsAg, es posible la deteccion de Anticuerpos anti-
core del VHB (anti-HBc). Estos anticuerpos, si bien aparecen més precozmente en el curso de la

infeccion, persisten positivos ya sea que la misma se resuelva o se cronifique. (2,3)

Este informe se basa en una revisién no sistematica de la literatura y las recomendaciones que pueda contener deben
interpretarse en el contexto en que fue realizada la evaluacién. Dichas recomendaciones son de caracter no
vinculante. Su adopcion dependera del criterio de quien deba implementarla.
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Test de Biologia molecular: test para acidos nucleicos (NAT), el mismo se presenta en el

apartado “Descripcion de la tecnologia”.
Descripcién de la tecnologia

La técnica de amplificacion nucleica (NAT) se basa en la obtencién de secuencias altamente
conservadas del genoma viral, las cuales se detectan mediantes sondas complementarias para

cada uno de los virus y se procesan mediantes cebadores y enzimas especificas. (6)

Esta técnica comenzé a usarse para detectar ARN de VIH y VHC en sangre donada desde el
afo 1999 en Estados Unidos. Posteriormente ésta se reemplazé por otra que incorpora en el

mismo test la deteccién de ADN del VHB.
Estas técnicas de biologia molecular pueden implementarse de dos maneras:

- MP-NAT: el test se aplica a un conjunto de muestras, o pool de 6 a 16 donantes, esto se
conoce como mini pool o MP-NAT. En caso de obtenerse un resultado positivo en la
prueba realizada sobre el pool, se realizan pruebas subsiguientes con el fin de identificar
la muestra positiva y determinar también para cual de los tres virus (VIH, VHB o VHC) es
reactiva. Este ultimo paso no es necesario en las pruebas mas nuevas, que son capaces
de discriminar el tipo de virus. Los dos métodos de amplificacién de material genético
mas utilizados son la Reaccion en Cadena de la Polimerasa (PCR) y la Amplificacion
Mediada por Transcripcion (TMA). (2)

Por razones de costos y logistica esta técnica suele implementarse en muchos Bancos de
Sangre en lugar de proceder al testeo de cada unidad por separado. El nimero de muestras
incluido en el pool inicial puede ser mayor, aunque esto acarrea la desventaja de la disminucién

en la sensibilidad de la prueba.

- ID-NAT: consiste en el testeo individual de cada unidad donada. Esta manera es mucho
ma&s costosa, pero confiere a la prueba mayor sensibilidad y por ende acortamiento del
periodo ventana en la deteccion de la infeccién. Se estima que el mismo podria acortarse
de 9 a 5,6 dias para el VIH y de 7,4 a 4,9 dias para VHC si se reemplaza el MP-NAT por
ID-NAT. (2)

Este informe se basa en una revisién no sistematica de la literatura y las recomendaciones que pueda contener deben
interpretarse en el contexto en que fue realizada la evaluacién. Dichas recomendaciones son de caracter no
vinculante. Su adopcion dependera del criterio de quien deba implementarla.



Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Presidencia de la Nacion

Secretaria de
Gobierno de Salud

Pregunta de investigacion

¢, Cudl es el beneficio de incorporar NAT a las pruebas de tamizaje realizadas en sangre donada
para la deteccién de VIH, VHB y VHC, en comparacion con los estudios serolégicos y de
antigenos, como herramienta para mejorar la seguridad de las unidades de hemoderivados y

hemocomponentes a transfundir?

Busqueda bibliogréafica

Se realiz6 una busqueda de evidencia en diferentes sitios: Medline/PubMed, Cochrane
database, Tripdatabase, NICE, CRD, utilizando combinaciones de las siguientes palabras clave:
nucleic acid amplification techniques, HIV, hepatitis B, hepatitis C, diagnosis, blood transfusion,
blood donor screening.

Se priorizo la inclusion de revisiones sistematicas, informes de evaluacion de tecnologias
sanitarias, Guias de Practica Clinica, y estudios primarios que aportaran datos relevantes para la
pregunta de investigacion.

También se buscaron datos epidemiolégicos internacionales (Organizacion Mundial de la Salud)
y locales (Ministerio de Salud de la Nacion). Asi como informacién sobre aprobacién y cobertura
en diferentes paises.

Fueron seleccionados un estudio multicéntrico del afio 2011, un Informe de Evaluacion de
tecnologia Sanitaria de Argentina de 2015, dos estudios de prevalencia realizados en el afio
2014 y 2016 en Argentina, un estudio de prevalencia realizado en 2015 en India y boletines

epidemiolégicos oficiales (OMS, MSN).

Resultados

En el boletin epidemioldgico de Hepatits virales en Argentina del afio 2104 en relacion a la

prevalencia de VHB y VHC en bancos de sangre se reporta:

VHB: Los datos provistos por el Plan Nacional de Sangre del dltimo afio analizado (2012) indican
gue sobre un total de 500.955 donantes, el 1,37% resulto reactivo para anticuerpos anti-HBc y el
0,18% para HBsAg. Estos datos corresponden a los hallazgos resultantes del tamizaje de las

unidades donadas sin ser confirmados por otras técnicas

VHC: Los datos provistos por el Plan Nacional de Sangre del dltimo afio analizado (2012)
indican que sobre un total de 500955 donantes, el 0,36% resulto reactivo para anticuerpos 1gG
VHC. (5)

Este informe se basa en una revisién no sistematica de la literatura y las recomendaciones que pueda contener deben
interpretarse en el contexto en que fue realizada la evaluacién. Dichas recomendaciones son de caracter no
vinculante. Su adopcion dependera del criterio de quien deba implementarla.
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En un Informe de Evaluacién de Tecnologia Sanitaria realizado por el Instituto de Efectividad
Clinica y Sanitaria -IECS en el afio 2015, se presenta como conclusion que la técnica de NAT es
efectiva para detectar los virus VIH, VHB y VHC en el periodo ventana seroldgico, basandose en
evidencia escasa y de calidad metodol6gica moderada. Sin embargo el beneficio de su
incorporacién rutinaria no fue aclarado. Se menciona que la OMS no lo recomienda como de
rutina en todos los paises debido a su alto costo en relacion al beneficio, y que su uso estaria
mas justificado en los contextos que presentan mayor prevalencia e incidencia de infecciones

transmisibles por la sangre. (7)

En un estudio multicéntrico, retrospectivo, realizado con el objetivo de conocer la prevalencia de
infeccién por VIH, VHB y VHC, se incluy6 informacion proveniente de donantes de 27 bancos
de sangre en Argentina a lo largo de un periodo de 8 afios (2004 a 2011). Sélo 2 de dichos
centros realizaban NAT de manera rutinaria. La poblacion donante evaluada fue de 573.518 en
el afio 2011. Los resultados reportados, para el afio 2011, fueron:

En el caso de hepatitis B, la prevalencia global de HBsAg fue de 0.198 + 0.179% (0.090-
0.725%), con una distribucién diferente en las distintas regiones del territorio nacional, siendo
maxima en la regién Noroeste (0.451%) y minima en la region Centro (0.151%). La prevalencia
nacional de anti-HBc fue de 2.007 + 2.308% (0.717-10.136%) con variaciones regionales
similares a las de HBsAg.

En el caso de hepatitis C, la prevalencia global de anticuerpos anti VHC fue de 0.460 + 0.207%
(0.117-1.015%), siendo maxima en la regién Noroeste del pais (0.660%) y en los centros
publicos de CABA (0.641%).

En el caso de VIH, la prevalencia global de infeccion detectada mediante serologia, fue de 0.190
+ 0.103% (0.012-0.376%). La prevalencia por regiones fue de 0.104 a 0.247%, excepto en los
centros publicos de CABA (0.308%), donde fue significativamente superior. En algunas
provincias, la prevalencia se encontré por encima de la media: La Rioja (0.330%), Neuquén
(0.376%) y Santa Cruz (0.338%).

Durante 2010-2011 75,200 donantes fueron evaluados de manera rutinaria con NAT en 2
centros privados de CABA. En esta poblacién, mediante las pruebas seroldgicas se detecté un
0.483% de muestras positivas para cualquier agente infeccioso transmisible por transfusiones.
De las 74,838 muestras negativas por serologia, 2 (0.0026%) resultaron positivas al emplearse
NAT. Una de ellas para HIV y otra para VHC. (8)

Este informe se basa en una revisién no sistematica de la literatura y las recomendaciones que pueda contener deben
interpretarse en el contexto en que fue realizada la evaluacién. Dichas recomendaciones son de caracter no
vinculante. Su adopcion dependera del criterio de quien deba implementarla.
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Otro estudio observacional realizado en la provincia de Cérdoba desde Noviembre de 2006 a
Abril 2016 incluyd muestras de 205.388 donantes para VIH y VHC y 168.215 para VHB
provenientes de la ONG Fundacion Banco Central de Sangre.

El analisis molecular mediante MP-NAT (pool de 6 muestras) mostrd un resultado positivo para
VIH en 155 de 205.388 (0.075%); en el caso de VHC se obtuvieron resultados positivos en 106
de 205.388 muestras (0.05%) y en 76 de 168.215 (0.045%) se detecté ADN del VHB.

Las muestras positivas por NAT resultaron positivas también al aplicar métodos seroldgicos, con
una concordancia del 100% en los casos del VIH y del VHC.

En el caso del VHB 76 muestras resultaron reactivas por NAT, de ellas 68 fueron también
positivas para HBsAg y anti-core (89.5%), 2 de las 76 positivas para NAT (2.5%) fueron
positivas para HBsAg solamente, 3 de las 76 positivas para NAT (4%) fueron reactivas para anti-

core solamente y 3 de las 76 (4%) fueron reactivas para NAT exclusivamente. (9)

Una encuesta sobre deteccion viral en muestras de donantes fue realizada con participacion de
33 paises de los cinco continentes: Africa (1), Asia (9), Oceania (2), Europa (18) y América (3).
La informacion fue recogida a partir de los resultados de las donaciones efectuadas durante el
periodo 1999-2008. Los datos de las muestras que fueron positivas exclusivamente por NAT
(serologia negativa con NAT positivo) recuperados se analizaron y se presentan:

-En forma acumulativa (datos provenientes del periodo completo) y

-Resultados correspondientes al ultimo afio de registro (2008), debido a que en ese periodo los
paises aportaron informacién completa de manera mas uniforme y a que gran mayoria de los

paises participantes realizaban en MP-NAT 2008.

Resultados correspondientes al afio 2008: En el caso de VIH se evaluaron 37.4 millones de
donaciones, de las cuales 72 (1,9 por millén) resultaron positivas sélo por NAT (. La distribucion
fue muy heterogénea: el 48,6% de las muestras positivas provenian de Sudéfrica, 11% en
Espafia y Tailandia, 7% en Estados Unidos y 5,5% en Alemania. En Sudamérica no se
reportaron casos, sobre 51.700 muestras analizadas.

En el caso de VHC sobre 37,1 millones de donaciones analizadas, se detectaron 69 (1,86 por
millén) que resultaron positivas sélo por NAT. En Sudamerica no se reportaron casos, sobre
51.700 muestras analizadas.

En el caso de VHB se evaluaron 19,9 millones de donaciones, de las cuales 169 (8,5 por millon)
resultaron positivas sélo por NAT. Los paises de Sudamérica que participaron de la encuesta no
remitieron muestras de testeo de VHB por NAT.

Este informe se basa en una revisién no sistematica de la literatura y las recomendaciones que pueda contener deben

interpretarse en el contexto en que fue realizada la evaluacién. Dichas recomendaciones son de caracter no
vinculante. Su adopcion dependera del criterio de quien deba implementarla.



Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Presidencia de la Nacion

Secretaria de
Gobierno de Salud

Resultados del periodo completo: se registraron un total de 244 donaciones positivas para HIV
solamente por NAT sobre un total de 272.520.696 donaciones estudiadas, es decir, una relacion
de (0,9/1.000.000), sélo por NAT. De igual manera, se encontraron 680 positivas s6lo por NAT
para HCV en un total de 303.196.074 (2,24/1.000.000) y 1884 para HBV en 114.286.214
donaciones (16,48/1.000.000) (10)

En EEUU la tasa de seropositividad para VIH en la poblacion de donantes se estima en 0,3 por
10.000 unidades de sangre donadas. En los donantes de primera vez la tasa de positividad se
encuentra entre 1y 2 de 10.000 donaciones. El riesgo de transmisién asociado a una transfusion
se estima entre 1 en 1.5 millones a 1 en 2 millones de unidades en EEUUyYy 1 en7,8a 1 en 10

millones de unidades en Canada. (11)

En el caso del VHB el riesgo estimado de transmisién relacionada a transfusiones se encontraba
entre 1 en 58.000 a 1 en 269.000 en EEUU y Canada, antes de la difusion del uso de las
técnicas de NAT, estimandose en la actualidad el riesgo de transmisién en 1 en 1 millén.

Para el VHC la tasa de seropositividad en sangre donada en donantes habituales es de 1 en
3000 y para donantes de primera vez de 1 en 600. El uso de MP-NAT se calcula que reduce el
periodo ventana en 8 a 10 dias de los 70 con ELISA de 3° generacion. El riesgo actual estimado

de transmision del VHC por transfusion en EEUU y Canada es de 1 en 2,3 a 3 millones. (11)

En la siguiente tabla se sintetizan los principales resultados:

Virus Periodo ventana con | Periodo con NAT Muestras + sélo por
Acs NAT
VHC 54 a 190 dias 4 a 5 dias (ID-NAT,) | 1,86 por millén (10)
70 (2,12) 2,7
8 a 10 dias (MP-NAT)
(2,7)
VIH 22 dias 9 a 11 dias (MP-| 1,9 por millon (10)
(2,12) NAT)(12)
5-6 (ID-NAT)
VHB 50 a 60 dias 25 a 30 dias 8,5 por millén (10)

Este informe se basa en una revisién no sistematica de la literatura y las recomendaciones que pueda contener deben
interpretarse en el contexto en que fue realizada la evaluacién. Dichas recomendaciones son de caracter no
vinculante. Su adopcion dependera del criterio de quien deba implementarla.
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(7, 12) (7,12)

Aspectos Reqgulatorios Nacionales e Internacionales

En Estados Unidos la FDA aprobo el uso de las técnicas de MP-NAT en el afio 2002. (2)

En el Reino Unido las recomendaciones del 2014 contemplan la utilizaciéon de NAT para la
deteccidén de los virus VIH y VHC, pero no para el caso de VHB. (7)

En Brasil (datos del afio 2013) se recomienda NAT para la deteccién de VIH y VHC, y para el
dosaje de VHB se recomienda dosar el antigeno de superficie y anticuerpo anti core viral.

En el caso de Espanfia la técnica de NAT esta recomendada para los tres virus. (7)

En nuestro pais la ANMAT aprobé la comercializacion de los reactivos para la amplificacion de
acidos nucleicos con el fin de detectar los tres virus en sangre donada, y su incorporacion es
variable segun las diferentes jurisdicciones.

En Cérdoba, la utilizacion de NAT es obligatoria en los Bancos de Sangre desde 2010 (Decreto
N8 1047/ Resolution N8 618). Ministerio de Salud. (13)

A nivel mundial se tomaron datos del Reporte global del estado de seguridad y disponibilidad de
sangre de la Organizacion Mundial de la Salud del afio 2016, que se reflejan en las tablas

siguientes:

Distribucion de las politicas de tamizaje de los laboratorios en el mundo (por regiones de la
OMS) (1)

1. ParaVIH
Regién (n) ACS ACS+AG ACS + NAT | ACS+AG+NAT No respuesta
Africa (46) 11 33 2 0 0
Ameéricas (35) |5 22 3 2 3
Mediterrdneo | 3 11 2 3 1
oriental (20)

Este informe se basa en una revisién no sistematica de la literatura y las recomendaciones que pueda contener deben
interpretarse en el contexto en que fue realizada la evaluacién. Dichas recomendaciones son de caracter no
vinculante. Su adopcion dependera del criterio de quien deba implementarla.
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Europa (43) 4 16 16 7 0
Asia 6 3 0 2 0
sudoriental

(11)

Pacifico 12 6 6 1 0

occidental (25)

Global (180) |41 91 29 15 4

Referencias: ACS: anticuerpos- AG: antigenos- NAT: nucleic acid amplification techniques

2. Para VHB

Region (n) HBsAg | HBsAg+ | HBsAg | HBsAg+ HBsAg+ HBc | HBsAg+ No
HBc + HBc | HBc (selectivo) + | NAT respue
(rutina) (selecti | (rutina)+ NAT sta

VO) NAT

Africa (46) 36 6 2 0 0 2 0

Américas 16 12 0 3 0 1 3

(35)

Mediterrane |7 7 0 4 1 0 1

o0 oriental

(20)

Europa (43) | 14 4 3 5 5 12 0

Asia 8 1 0 0 1 1 0

sudoriental

(11)

Pacifico 17 1 0 1 1 5 0

occidental

Este informe se basa en una revisién no sistematica de la literatura y las recomendaciones que pueda contener deben
interpretarse en el contexto en que fue realizada la evaluacién. Dichas recomendaciones son de caracter no
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(25)

Global (180) | 98 31 5 13 8 21 4

Referencias: HBsAgQ: antigeno de superficie de la hepatitis B-HBc: Anticuerpos anti-core- NAT:

nucleic acid amplification techniques

3. Para VHC

Region (n) Anti-HCV [ Anti-HCV | Anti- HCV | Anti-HCV No No
-ACS ACS+AG ACS+NAT ACS+AG + | testeado respuesta

NAT

Africa (46) 31 13 2 0 0 0

Ameéricas 21 6 3 1 0 4

(35)

Mediterrane | 10 4 4 1 0 1

0 oriental

(20)

Europa (43) | 15 5 21 2 0 0

Asia 8 1 2 0 0 0

sudoriental

(11)

Pacifico 16 1 7 0 1 0

occidental

(25)

Global (180) | 101 30 39 4 1 5

Referencias:- Anti HCV: Anticuerpos anti HCV- ACS: anticuerpos- AG: antigenos NAT: nucleic

acid amplification techniques

Este informe se basa en una revisién no sistematica de la literatura y las recomendaciones que pueda contener deben
interpretarse en el contexto en que fue realizada la evaluacién. Dichas recomendaciones son de caracter no
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Discusion de los resultados y conclusiones

La evidencia bibliografica hallada presenta limitaciones relacionadas tanto al disefio de los
estudios incluidos como a las poblaciones analizadas.

Con respecto al disefo, estos estudios de prevalencia, al ser observacionales y en la mayor
parte de los casos retrospectivos, son susceptibles de presentar sesgos importantes en sus
estimaciones. Esto debe ser tenido en cuenta al momento de elaborar recomendaciones.

Debe considerarse que la existencia de unidades de sangre donada que presentan agentes
infecciosos virales constituye un evento muy poco frecuente, por lo que se necesitan tamafios
muestrales extremadamente grandes para permitir establecer estimaciones confiables, y esto
puede ser una de las causas de la heterogeneidad de los resultados de los estudios
presentados.

Otro factor que puede contribuir a la disparidad de los resultados es que los estudios con
mayores tamafios muestrales incluyeron poblaciones analizadas en periodos largos de tiempo,
durante los cuales tanto la prevalencia de las infecciones como las performances de los tests
diagndsticos seroldgicos y de biologia molecular se han modificado sensiblemente.

Los estudios concuerdan en que la utilizacion de NAT resulta en una gran reduccion del periodo
de ventana para los tres virus. Sin embargo la magnitud del impacto de esta reduccion en la
deteccion de unidades infecciosas adicionales con el uso de esta tecnologia adn no esta clara y
es probable que la difusibn de su uso en grandes poblaciones permita establecer con mas
precision su beneficio. El rendimiento de la utilizacion de NAT posiblemente sea mayor en

contextos de alta prevalencia de las infecciones estudiadas.

El presente informe representa una respuesta rapida ante la solicitud de informacion. La
busqueda bibliogréfica en este trabajo, si bien amplia no fue sistemética y se priorizaron
las fuentes secundarias de datos. Por otra parte la calidad de la evidencia no fue valorada
formalmente. Por estos motivos y debido a la relevancia de este tema y su impacto en el
sistema de salud, se recomienda complementar esta revision con la elaboracion de un
informe que incluya la valoracion de la calidad de la evidencia existente y sintesis

cuantitativa de los datos hallados Si fuera posible.

Este informe se basa en una revisién no sistematica de la literatura y las recomendaciones que pueda contener deben
interpretarse en el contexto en que fue realizada la evaluacién. Dichas recomendaciones son de caracter no
vinculante. Su adopcion dependera del criterio de quien deba implementarla.
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