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¢Qué hace un Banco de Sangre para prevenir infecciones?

Criterios seleccion de donantes

Cuestionarios de Autoexclusion

Tipo de donante:

- Voluntario, de repeticion: altruista

- Reposicion: presionado Tamizaje de antigenosy

anticuerpos

acidos nucleicos: NAT

Muestras nominalizadas

Criterios estrictos
de transfusion

www.www.argentina.gob.ar/salud/donarsangre



¢Cudl es la situacion en la Argentina?

* En Argentina se registran 1.400.000 donaciones por aho.
e Se producen 4.000.000 millones de componentes sanguineos.
 Enel 2019 la donacion voluntaria y habitual ascendié a un 40% del total.

* Enel 2019 el informe de muestras nominalizadas ascendié a un 90 %.

Direccion de Sida, ETS, Hepatitis y TBC, Secretaria de Gobierno de Salud, MS y DS. Argentina, 2018
Respuesta a las Hepatitis Virales Plan estratégico 2018 — 2021. Boletin Integrado de Vigilancia N° 458 SE 28/2019



¢Cual es el tamizaje seroldgico obligatorio en Argentina?

Ministerio de Salud y Ambiente. Ley Nacional N° 22.990 Disposicion N2 1682/2012

Infeccién Marcador Técnicas
Hepatitis B HBsAg ELISA
] Anti-HBc ELISA )
_ Hepatitis C Anti-HVC ELISA Confirmacién: Inmunoblot—RNAPCR |
HIV AclgM, IgG VIH1-2 | ELISA o CLIA / Western Blot
] Ag p24 )
] HTLV Iy Anti-HTLV l y II. ELISA / Western Blot |
Sifilis Ac anti-T. pallidum | VDRL o RPR
_ MHA-TP / TP-PA / FTA-Abs )
Chagas Par seroldgico ELISA + HAI Confirmacién: IFI
ELISA + y Aglutinacion de Particulas de Gelatina
_ Brucelosis |

Antigeno | Prueba de Huddleson o Rosa de Bengala. IFl

Los estudios de genomas virales de HIV y HCV, deberan ser autorizados por la autoridad Jurisdiccional.
(Decreto Reglamentario de la Ley 22.990 art. 35)



Importancia del Test serolégico

Banco de Sangre Publico - La Plata — Pcia Bs As

Test Sens. | Espe.

Quimiolimuniscencia (CMIA) 100% | 299.5%
ARCHITECT Anti-HBc lI:
La reaccion es medida como Relative Light Units
S/CO = Sample RLU/Cutoff RLU
Informe:

HVE S/CO < 1: Negativo S/CO 2 1: Positivo
ARCHITECT HBsAg: 99.52% | 99.87%
Informe:
< 0.05 IU/mL: Negativo 2 0.05 IU/mL: Positivo
Elisa 42 Generacién 100% | 99,9 %

Monolisa™ HCV Ag-Ab ULTRA V2

Hvc | Detectaanticuerposy antigenos de la capside
Coeficiente = DO de la muestra / Valor umbral (CO)
Informe:

coeficiente < 1: Negativo coeficiente 2 1: Positivo




¢Qué lugar ocupan las hepatitis virales en los

test positivos hallados en donantes?

Donantes Totales positivos en Bancos de Sangre notificados al SNVS 2007 a 2019
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Chagas Sifilis Brucelosis \ Hepatitis C HTLV HBsAg HIV
21707 11258 8980 3575 2256 2145 1942

Sinavi. Boletin Integrado de Vigilancia N° 458 SE 28/2019



¢Qué resultados lograron los Bancos de Sangre?

Resultados de Bancos de Sangre notificados al SNVS. 2009 a 2019
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—e—Chagas 2,42 2,58 2,63 227 2,22 1,63 1.75 1,67 1,19 1,22 1,04
o Brucelosis 0,39 0,73 1,09 0,72 0,85 0,62 0,72 0,80 0,66 0,60 0,59
Cifili 162 1=‘6 118 118 108 OQQ 070 079 0 80 0 71 ) &89
Hepatitis C 0,39 0,23 0,20 0,29 0,28 0,33 0,29 0,33 0,26 0,22 0,25
HBsAg 0,42 0,22 0,27 0,19 0,20 0,13 0,14 0,19 0,13 0,12 0,11
—tH\ 0,13 0,18 0,17 0,18 0,16 0,19 0,17 0,14 0,10 0,09 0,07
- HTLV 0,10 0,70 0,31 0,33 0,34 0,16 0,14 0,15 0,14 0,16 0,17

Sinavi. Boletin Integrado de Vigilancia N° 458 SE 28/2019



Prevalencia de hepatitis viral en Argentina

Poblacidon general Banco de Sangre

HBsAg 0,26 % 0,1%
1C95%: 0,10 - 0,42
~ (o)
anti-HBc 2% Lo

1C95%: 1,56 - 2,44

Hepatitis C 1% 0,2%-0,3 %

Boletin de Hepatitis Virales Argentina Ve 1 2019 Prevalencia de hepatitis virales y sifilis en personas que se realizan
SNVS 2008 a 2018 estudios prenupciales en Argentina 2013 -2014
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“ Informe proveniente de un Banco de Sangre:

aﬁ Donante Positivo
N A\

1) Hepatitis B activa

2) ¢éExposicion al virus B o infeccion activa?

3) ¢Hepatitis C resuelta o activa?




[ 1) Anti-HBc + HBsAg + ]

Infeccion activa

v

(

\_

v

v

N\ [ N\ )
Laboratorio seneral Evaluar status viral Evaluar estadio de fibrosis
Test de funciénghe stica HBAge anti-HBe Ecografia/ APRI/ Fibroscan
P HVB DNA PBH
/L J L l J
4 Etiquetar la etapa de hepatitis B crénica ) 4 )
Evaluar indicacion de tratamiento Evaluar VEDA.‘
_ _ D — Eco Doppler eje
Evaluar screening de Hepatocarcinoma esplenoportal
\_ Vacunar a convivientes con marcadores (-) \_ J




[ 2) Anti-HBc + HBsAg - ]

|
| I

[ Falso + ] [Verdadero]

| |

Es muy raro actualmente \l, ‘l,
Repetir con otro test

en 8 semanas Infeccidn resuelta Infeccidn activa

Es lo + frecuente Poco frecuente

I
v v

Aguda [ Cronica J

AASLD Practice Guidance Hepatology, Vol. 67, N2. 4, 2018



Anti-HBc Falso +

Tabla 6. Resultados falsos reactivos en funcion del test utilizado.
Nuevos Falsos reactivos entre Porciento de falsos
Test donantes los donantes nuevos reactivos (IC 95%)
Anti-HBetS

Abbott Axsym 1,468 28 0.37 10.25:0.54)
Abbott Prism 1,012 0 0 (0-0.36)
Abbott Imx Core 484 1 0.07{0.0017-0.38)
Abbott Architect 1510 h 0.33 (0.110.77)
Ortho ELISA 6,261 1 0.02 {0,0040-0.089)
Hoche 351 I 1,99 (0.804.11)
Al 18,106 8 023 (0.17:0.31)

Revista Argentina de transfusion. Vol. XLIV N° 3-4 2018 Pag. Pag. 195 / 208



7

.

2) Anti-HBc + HBsAg - ]

Infeccion resuelta

|__Infeccién resuelta |
| Vigilar o profilaxis en inmunosupresicn |

Vigilar o profilaxis en inmunosupresion

anti-HBs | =)
lo 2
HBV DNA &

1®

‘ Infeccion activa ‘

!

IgM anti-HBc @-

I®

Vacunar VHB
0-1-6 meses

Hepatitis B
cronica

Hepatitis B aguda- ventana

<

=

Repetir anti-HBs

Mutacion HBsAg

Carga viral altas > 200 Ul/ml

Hepatitis B oculta (OBI)
HBV DNA en higado

Carga viral < 200 Ul/ml sérica

AASLD Practice Guidance Hepatology, Vol. 67, N2. 4, 2018




Titulo

Infeccion aguda Hepatitis B. Periodo ventana

l Sintomas ]

anti-HBe

Iglal art HEBC

Ofj4a 8 12 16 20 24 28 32 36 52 100
Rlhat ol o Semanas después exposicion

serolégica

Tiempo

Revista Argentina de transfusion. Vol. XLIV N° 3-4 2018 Pag. Pag. 195 / 208



[3) Anti-HVC +

]
)

cuantitativa

)[ VHC RNA PCR

v

Infeccion activa

(+) <

Infeccion resuelta

(

\_

v

v

-

A 4
N\ N\ )
) i Evaluar estadio de fibrosis
Laboratorio general Evaluar status viral , .
.. - ) Ecografia/ APRI/ Fibroscan
Test de funcidn hepatica Genotipo PBH
/L VAN \l' J
h r p
Evaluar indicacion de tratamiento Evaluar VED.A
_ _ b — Ecodopler eje
Evaluar screening de Hepatocarcinoma esplenoportal
\_ J

\_

J




Riesgo residual de hepatitis post transfusional

. éPor qué puede haber hepatitis
g Donante Negativo ' viral post transfusion ?

1) Periodo de ventana: donante infectado con serologia negativa

Es la causa mas frecuente: 80 —-90 %

2) Donante asintomatico: portador crénico, con serologia negativa

3) Infecciones por mutantes o cepas no detectadas

4) Error de laboratorio: falso negativo. Técnica inadecuada. Muy raro

Blejer J.L. y col. Medicina vol.62 - N2 3, 2002



Riesgo residual de hepatitis post transfusional

Periodo Ventana: donante infectado con serologia negativa

21 Riesgo
p?rt:;;:)a residual
vira

ml plasma

Incidencia en
donantes

~/

[ Test ]
usado

Reaccion inmune

Infeccion

Tiempo

Probabilidad de transmitir HIV o HCV o HVB con donante en ventana: 80 - 90 %

WHO Technical Report Series, No. 1004, 2017



¢Como reducir el riesgo residual de hepatitis post transfusion?

NAT
Técnica de amplificacion de acidos nucleicos

Se basa en la deteccion de secuencias del genoma viral

Acorta el periodo ventana

Maximo rendimiento en alta prevalencia de infeccion poblacional
Los métodos de amplificacion usados son:

— Reaccion en Cadena de la Polimerasa (PCR)
— Amplificacion Mediada por Transcripcion (TMA)
Implementacion:

— MP-NAT: Se aplica a conjunto de muestras, pool de 4 a 16 donantes
— ID-NAT: Testea en forma individual cada unidad de sangre donada

Tamizaje No obligatorio en Argentina



Periodo de ventana en dias de segun test usado

ID-NAT>  MP16-NAT"Y /~ Antigen Combo Antibody Antigen Combo Antibody
A/CLIA®  EIA/CLIAY  EIA/CLIAS RDT® RDT® RDT®

8 11
HIV y 7 14 16 21 i 20 28

27 37 -
HBV 17 27 42 - 55 - -

5 / -
HCV 3 5 9 38 60 - 80

Riesgo por 1 millon

de donaciones

. Riesgo de ITT con serologias (-) y NAT (+)
12 Centros de Argentina 2016
VIH 1: 143.000 1C95% 1:80.000 -1:287.356
HBV 1: 102.000 1C95% 1:61.350-1:187.970
HCV 1:394.000 1C95% 1:154.083-1:1.447.178

Chiera y col.Pruebas NAT en bancos de sangre de Argentina: Resultados y estado actual.
Rev. Argentina de Transfusion, Vol. XLIV N° 1, 2018

7,0
9,7
2,5

WHO Technical Report Series, No. 1004, 2017



Riesgo de adquirir hepatitis post transfusional

TABLE 9. Residual infectivity in Latin America in 2001/2002 and in selected industrialized countries

Residual infectivity

Country (reference) Yr
HIV HBV HCV T. cruzi Overall
Latin America“ 20012002
Southern Cone 1/49,567 1/496,712 124,179 1/101,592 1/13,626
Andean Countries 1/50,821 1/882,318 121,175 1/169,631 1/13,443
Central America and Mexico 1/50,326 1/522,405 1/20,821 1/423,306 113,912
Industrialized countries
England (93,113) 1988 1/2,500,000 1/100,000
1993/2001 1/8,000,000 1/260,000 1/30,000,000”
1993/1998 1/520,000
France (70,71) 1998-2000 1/1,370,000 1/470,000 1/860,000 1/250,000
1994-1996 1/1.000.000 1/180.000 1/200.000
United States (19) Before NAT 1/1,468,000 1/205,000 1/276,000
After NAT 1/2,135,000¢ 1/1,935,000¢

Gabriel A. Schmunis and et al. Safety of the Blood Supply in Latin America. Clinical Microbiology Reviews, Jan. 2005, Vol 18 N21 p. 12-29




Riesgo de adquirir hepatitis post transfusional

A HBV

1:100 :ﬁ/" _ _
Riesgo residual
1:1,000
1:10.000 HBV o HCV

1:100,000 1:2.000.000

1:1,000,000
B T cruzi Ab
Bacterial Detection \‘
$250 (Platelets) k
$200 Leukoreduction \ \ HBY NAT T
HTLV-1/1I Ab Y , T— ZIKANAT

HBc Ab & ALT i HCV 1.0 Ab

$150 HIV-1 Ab ¢ J v
Y % HIV-1/HCV NAT
$1 00 HEV 2.0 Abf T HIV-1 p24 Antigen Test
: HIV-1/2 Ab

= X
o -
£ CE o S
£0 _ §o wSESS 35324
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<1980 1985 1990 1995 2000 2005 2010 2015 2020

M. P. Busch,E. M. Bloch,S. Kleinman. Prevention of transfusion-transmitted infections, Blood, 2019



Otras virus transmisibles por transfusion

Infeccion
HAV Muy raro . Riesgo ITT 1/1000.000
Ambas tienen fase virémica corta
Hepatitis crénica VEH en inmunosuprimido
HEV Prevalencia anti-HEV en donantes: 7 a 22%

Parvovirus B 19

Citomegalovirus

Dengue ZIK
Chikungunya

SARS-CoV2: Covid-19

Prevalencia HEV- RNA: 0.3a20.8%

Prevalencia de anticuerpos en adultos: 90 %
Riesgo en inmunosuprimidos. Baja viremia

Prevalencia anticuerpos en donantes: 50 -100 %
Asociada a componentes celulares
La leuco reduccion reduce el riesgo

Prevalencia RNA+ en donantes: 1 %
Brote en Brasil: 33 % adquirieron Dengue

El problema son los donantes asintomaticos

Se desconoce infectividad en periodo de incubacién

El tiempo de viremia es corto

Criterios de exclusion, anti-SARS-CoV2, RNA, Inactivacion

M. P. Busch.Blood, 2019 Eur J Clin Microbiol Infect Dis 2019 L. Chang.Coronaviruses and Blood Safety, Transfusion Medicine.2020



Conclusiones:

El control de la ITT ha mejorado mucho pero aun sigue siendo dispar y

suboptimo.
Baja prevalencia de donantes positivos para HBV y HVC.

Evaluar en donantes positivos si hay infeccion resuelta o activa y si esta ultima

es aguda o cronica.
Bajo riesgo de adquirir hepatitis post transfusion, pero no es cero.

La ventana seroldgica es la causa mas frecuente, siendo la hepatitis B la mas

problematica.
El tamizaje de infecciones debe ajustarse a la epidemiologia local.

Falta seguimiento de ITT en receptores



Muchas gracias por la atencidon !!



