








mantuvo: mientras que la NH detecté infestacion en 14 UDs donde los AS no lo hicieron, éstos
s6lo detectaron la presencia de vectores en dos UDs cuyos habitantes ya habian denunciado
la infestaciéon (McNemar P = 0.0002).

En general, los datos de Mambai y Damiandpolis sugieren que las probabilidades de
deteccidén son casi 5 veces mayores con el enfoque ‘participativo’ representado por la NH
que con el enfoque ‘pasivo’ representado por las cajas sensoras de Gémez-Nufiez (OR 4.9,
1C95% 2.6-9.2).

Finalmente, la comparacion general delos resultados de eventos de deteccion (asumiendo
que los registrados en afios sucesivos y en UDs diferentes son independientes) en Mambai
sugiere que la NH es mucho mais eficaz que las BA para la deteccién de eventos de infestacién
(McNemar P < 0.00001, OR 6.3,1C95% 4-10).

Tabla 12. Deteccidn de infestaciones en domicilios de Mambai,
Goias, Brasil: notificacion por los habitantes (NH) versus bisquedas
activas (BA)

NH o
Total =8
Infestada No infestada Q
RN
Infestada 51 21 72 N
BA
No infestada 133 261 394
Total 184 282 466

La presentacién de los resultados es mucho menos transparente en un articulo posterior
del mismo grupo (34). Se describen, en total, 2791 eventos de btisqueda de vectores, de los que
874 resultan en la deteccidn de los mismos; de éstos, 737 corresponden a eventos de detecciéon
en UDs diferentes, de lo que deducimos que 77 eventos de infestacion fueron detectados
por mas de un método. Los métodos comparados incluyen BA, NH y AS(calendarios y cajas
sensoras [cf.220]). Aunque nos result6 imposible elucidar el nimero preciso de UDs en que la
deteccion se dio por cada uno (o mas) de estos métodos, en los 737 eventos en que los vectores
fueron encontrados, la NH produjo 455 detecciones, la BA 259 y los AS s6lo 148. Para el afio
de 1984, los datos de Mambai parecen complementar los que ofrecimos mis arriba. En un
total de 269 UDs evaluadas, la NH fue significativamente mds eficaz que las BAs a la hora de
detectar infestaciones (McNemar P< 0.00001).

En el periodo 1984-1991, la NH detecté entre el 42% y el 80% de las infestaciones de UDs
registradas en Mambai, mientras que las BAs detectaron sélo alrededor del 35% y los AS
alrededor del 20% (Figura 17).
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Figura 17. Porcentaje observado de infestacién de UDs en Mambai segln el método utilizado
para la deteccién de los vectores: NH (notificacion por los habitantes), BA (blsqueda activa
por funcionarios del programa) o AS (aparatos sensores, incluyendo cajas de Gémez-N(fiez,
calendarios o carteles y cilindros de plastico o bamb)
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Trabajandoen el contexto del exitoso programa de control delaenfermedad de Chagasen
el estado de Sdo Paulo Silva et al 1999 (221) compararon la efectividad de la BA, enmarcada en
lasactividades de rutina, y la NH. Las comparaciones fueron realizadas cada dos afios durante
el periodo 1990-1995, en un contexto de bajos indices de infestacién por vectores secundarios
o potenciales como Triatoma sordida y Panstrongylus megistus, con capturas ocasionales de otras
especies. Los autores comparan los nimeros de UDs investigadas y positivas; en el caso de la
NH, las UDs negativas son aquellas en las que la presencia de triatominos no fue confirmada
por funcionarios del programa que se desplazaron hasta ellas para investigar la notificacién.
Al igual que en otras ocasiones, los eventos de busqueda/investigacién son considerados
independientes; las proporciones de UDs infestadas son comparadas por medio de pruebas
de Chi-cuadrado.



Deteccién de infestaciones en domicilios de Sdo Paulo: notificacion por los habitantes (NH)
versus basquedas activas por los funcionarios del programa (BA)

L . Casas Casas no , Odds

S 1 1 infestadas infestadas X P Ratio AR

1990/91 NH 319 5116
661.75 | <0.0001 7.2 6.1-8.6

BA 219 25385

1992/93 NH 281 4326
659.2 | <0.0001 5.8 4.96-6.7

BA 479 42557

1994/95 NH 229 3098
364.3 <0.0001 4.1 3.5-4.8

BA 584 32588

Deteccion de infestaciones en peridomicilios de Sao Paulo: notificacion por los habitantes
(NH) versus busquedas activas por los funcionarios del programa (BA)
Bienio Estrategia Pe.r1d0m1c1hos Per1f10m1c1hos x? p Odd's 1C95%
infestados no infestados Ratio
1990/91 NH 934 4501
511.6 | <0.0001 2.6 24-2.9
BA 1640 20844
1992/93 NH 862 3745
546.3 | <0.0001 2.6 24-2.8
BA 3122 35233
1994/95 NH 643 2684 1.96-
267.1 | <0.0001 2.15 )
BA 3033 27261 24

Unos anos mads tarde, el mismo grupo de investigadores vinculados al programa
de control de Sdo Paulo examind los efectos de investigar, al atender a una notificacién
por parte de un habitante, todas las viviendas situadas en un radio de 200m alrededor de
la vivienda que originé la denuncia (99). El trabajo muestra los resultados obtenidos al
atender 263 notificaciones, la mayoria por capturas de vectores adultos en domicilios; la BA
posterior resulto positiva en 79 UDs (30%). Al ampliar el radio de investigacién a 200m, 610
UD:s adicionales fueron estudiadas; 88 de ellas (14.4%) resultaron positivas. Triatoma sordida y
Rhodnius neglectus fueron las tinicas especies colectadas.

El grupo de investigacién liderado por Ricardo E. Giirtler ha estudiado la efectividad de
diferentes métodos y estrategias de deteccién de infestaciones en el noroeste de Argentina.
Giirtler et al. (222) compararon la efectividad de la BAt (BA con tretrametrina al 0.2% como
repelente/irritante) y la de seis métodos alternativos, incluyendo la NH, para la deteccién
de Triatoma infestans en 45 UDs rurales. La sensibilidad de la NH fue ligeramente mayor que
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la de la BAt; las tasas observadas de UDs infestadas fueron, respectivamente, 86.7% y 66.7%
(McNemar P=0.07,0R 7.0,1C95% 0.9-56.9). La sensibilidad fue mucho mayor, para cualquiera
de los métodos evaluados, en las UDs donde la densidad aparente de las colonias de vectores
fue mayor. En general, el método mds sensible fueron las cajas sensoras, que detectaron
infestacion en nueve UDs negativas por BAt (test binomial, P = 0.022).

Unos afios mds tarde, Giirtler et al. (223) informan de los resultados obtenidos tras
cuatroafios de seguimiento (1993-1996) en 98 UDs. Los resultados muestran que la efectividad
relativa de la BA y la NH cambia en funcién del micro-hdbitat en que los vectores son
detectados. Asi, las probabilidades de deteccién de T. infestans dentro de los domicilios son 7
veces mayores con NH que con BA (McNemar P = 0.0003, OR 1C95% 2.1-23.5); en contraste, la
deteccién por BA es significativamente més eficaz que la NH en los peridomicilios (McNemar
P =0.0003, OR 0.2, 1C95% 0.08-0.5).

Mucho mas recientemente, Feliciangeli et al. (224) estudiaron el desempefio de diferentes
métodos de deteccion de infestacion por Rhodnius prolixus en Venezuela. Estudiaron 550 UDs en
los estados de Barinas y Portuguesa, comparando BA con NH y AS (cajas de Gémez-Nuiiez).
Ademais del gran ntimero de UDs investigadas, una caracteristica particular de este trabajo es
que las densidades medias de vectores capturados por UD fueron muy bajas (0.92 insectos por
UD estudiada y 3.7 insectos por UD infestada); asi, este trabajo puede considerarse como uno
de los mas informativos de los aqui analizados, y sus resultados pueden muy probablemente
aplicarse a otras dreas de Venezuela, a otras zonas donde Rhodnius spp. estin domiciliados y, mas
en general (y con més cautela), a regiones donde las colonias de vectores son de pequefo tamafio.

Los resultados muestran grandes diferencias en el desempenio relativo de cada estrategia
de deteccidn. La efectividad de la NH es mucho mayor que la de las BA (con o sin sustancias
repelentes/irritantes): las probabilidades de deteccién son mas de 100 veces mayores con
el primer enfoque (McNemar P< 0.000001). Las NH fueron positivas en 124 UDs en las que
las BA no detectaron vectores; ambos métodos fueron positivos en 7 UDs (tabla 15). Los AS
tuvieron un desempeiio ligeramente menos pobre: detectaron la infestacién en 1 UD cuyos
habitantes no notificaron su presencia, pero no lo hicieron en 127 UDs positivas por NH
(McNemar P<0.000001, OR 127,1C95% 18-909). Por tanto, en condiciones de baja densidad de
las colonias domésticas de R. prolixus, la efectividad de la NH es muy superior a la de las BA
olos AS.

Deteccion de infestaciones en domicilios de Barinas y Portuguesa,
Venezuela: notificacion por los habitantes (NH) versus basquedas
activas (BA)

NH
. Total
Infestada No infestada ota
Infestada 7 0 7
BA _
No infestada 124 419 543
Total 131 419 550




Un trabajo reciente (172) compara BA y NH en 33 UDs de la peninsula de Yucatan,
México. Losresultados de la deteccién de vectores (Triatoma dimidiata) en casas y peridomicilios
son presentados por separado; en ambos casos, la NH tuvo un mejor desempeiio (McNemar P
=0.04 y 0.01, respectivamente). Sin embargo, tanto el tamafo de la muestra como la ausencia
de informacién sobre el nimero de UDs en las que ambos métodos detectaron la presencia
de vectores impiden realizar mas comentarios. Los autores de este trabajo establecen una
correspondencia verbal explicita entre NH y ‘participacién de la comunidad’ (p. 469),
y utilizan los resultados para instalar un sistema de VE en 744 UDs. Finalmente, ofrecen
una comparacién de costos que sugiere que la NH es entre 6 y 7 veces mds barata que la BA
(realizada por dos personas).

I1V.3.2. Métodos alternativos de deteccion de infestaciones

Los trabajos comentados en la seccién anterior evaluaron la efectividad de la vigilancia
entomoldgica con ‘participacion de la comunidad’ en comparacion con la estrategia estindar
de busquedas activas por parte de funcionarios entrenados; en ocasiones, la NH fue también
comparada con diferentes estrategias ‘pasivas’ de deteccién de vectores (que utilizan diversos
tipos de ‘aparatos sensores’). Durante la RS fueron identificados otros trabajos que evaldan la
efectividad de estos aparatos en diferentes circunstancias. Estas comparaciones son analizadas
y comentadas en esta seccion del informe.

Los aparatos sensores (AS) fueron inicialmente desarrollados para la deteccién de
infestacion por R. prolixus en Venezuela (216); los resultados, moderadamente alentadores,
sugerian que podria tratarse de una alternativa eficiente a las bisquedas activas (BA).Sin
embargo, Tonn et al. (225) mostraron, en 42 UDs de Cojedes (Venezuela), una sensibilidad
consistentemente mayor de las BAs; en cinco evaluaciones mensuales, los AS (cajas de Gémez-
Nufiez) detectaron infestacion en hasta tres UDs en las que la BA fue negativa, mientras
que lo contrario (BAs positivas y AS negativos) se dio en entre 12 y 18 UDs. OP Forattini y
colaboradores aplicaron el mismo método en UDs de dreas ocupadas por T. infestans (27 UDs) y
T.sordida (40 UDs); la sensibilidad de las cajas fue similar o menor que la de las BAs, aunque el
hecho de que algunas infestaciones sélo fuesen detectadas por un método sugirié que ambos
podrian complementarse (226,227). Schofield (228) reporté resultados parecidos, pero sélo 11
UD:s fueron investigadas. Los datos de Schenone et al. (144) sugieren que la efectividad de los
AS (cajas sensoras) puede ser mayor que la de las BAs (McNemar P = 0.013, OR 6, [C95% 1.3-
26.8); esta diferencia de efectividad s6lo comenzé a ser aparente después de varias semanas
de uso de las cajas. De nuevo, el pequefio nimero de observaciones limita la interpretacién
de los resultados. Los resultados de Pinchin et al. (229) con 86 UDs (fumigadas tres meses
antes y en zona de T. infestans) y Piesman &Sherlock (230) con 247 UDs (en zona de P. megistus)
permiten afirmar con mds confianza que las BAs, en especial cuando los inspectores usan
un agente irritante/repelente como la tetrametrina, son mucho mas sensibles que las cajas
sensoras (McNemar P< 0.00001 y P = 0.001, respectivamente).

Wisnivesky-Colli et al. (217,231) desarrollaron un nuevo modelo de AS, llamado
‘Maria’; los resultados sugirieron que podria tener una sensibilidad similar a la de las BAs,
pero con un coste menor. Sin embargo, Dias et al (232) mostraron que el desempefio de
las cajas ‘Maria’ en una regién de Brasil donde T. sordida es la especie dominante en casas y
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peridomicilios es un orden de magnitud inferior al de las BAs. En 1997, Candioti y Paulone
presentaron el ‘Detector de vinchucas Santa Fe’ (DSF); ademés de su bajo costo, el DSF fue
mucho mas efectivo en la deteccién de infestaciones que las cajas ‘Maria’ (McNemar P = 0.001,
OR 14,1C95% 1.8-107; N = 63 UDs) (218).

Los estudios de Garcia-Zapata et al. (89), comentados mds arriba, evaluaron también,
como se vio, la efectividad de diferentes combinaciones de ‘aparatos sensores’. En general, los
resultados de estos métodos complementan los obtenidos por NH, aunque la sensibilidad de
ésta fue mayor. En comparaciones semejantes, aunque reportadas de forma mds confusa (lo
que impide realizar analisis de proporciones correlacionadas), Garcia-Zapata y Marsden (34)
muestran que los AS tienen un desempeno relativamente pobre: de un total de 2791 eventos
de busqueda en UDs, los AS resultaron positivos en 148 (5.3%), versus 455 eventos positivos
por NH (16.3%) y 259 por BA (9.3%).

En un intento de evaluar la efectividad de las busquedas activas con tetrametrina 0.2%
como sustancia repelente/irritante (BAt), Giirtler et al. (233) compararon su desempefio con
el resultado de la fumigacién intensiva de cada una de 60 UDs en Argentina — el método
conocido como knock-down. La BAt resultd, en general, més efectiva (McNemar P = 0.0075,
OR 5,1C95% 1.5-17.3), aunque la infestacién fue detectada sélo por knock-down en tres UDs. En
un trabajo posterior, comparando varios métodos alternativos con la BAt estdndar, sélo las
cajas sensoras (instaladas por 30 dias) tuvieron un desempeiio significativamente superior
(222). En general, la efectividad de todos los métodos parecié depender de la densidad
observada de vectores (T. infestans) en cada UD; el nimero de observaciones (45 UDs) es, sin
embargo, pequeno, por lo que estos resultados deben ser evaluados con cautela. Mis tarde,
Giirtler et al. (223) presentaron los resultados de una evaluacién longitudinal, por cuatro
afios, del desempefio de distintos métodos de deteccién de infestaciones por T. infestans en
UDs previamente rociadas del noroeste de Argentina. En general, la efectividad de las cajas
sensoras fue mayor que la de los papeles sensores, en especial en las evaluaciones realizadas
después del primer afio de operacién de los AS. En 60 UDs, 30 de ellas con cajas sensoras
positivas y 30 con cajas sensoras negativas, los autores comparan la deteccién por medio de
cajas sensoras con la deteccién por BA tras knock-down por aplicacién de insecticida (BA, ).
Esta evaluacién se llevé a cabo tras uno y dos aiios desde la instalacion de los AS. La Tabla 16
resume los resultados. La sensibilidad de BA, , fue mayor en UDs donde las cajas detectaron
tres o mds deyecciones (68% positivas por BA ) que en UDs con cajas con 0-2 deyecciones
(27% positivas por BA, d); en la segunda evaluacién (1994-1996) (prueba de Fisher, P = 0.003,
OR 5.9 [1.8-19.4]). Estos resultados sugieren que la sensibilidad de las BA, incluso con knock-
down, depende de la densidad de las colonias de vectores en la UD, medida en este trabajo
como el numero de deyecciones en las cajas sensoras.



Deteccion de infestaciones en 60 UDs del nordeste de Argentina: cajas sensoras (AS) versus
bisquedas activas con knock-down (BA, )

: UDs positivas sélo por
Evaluacién McNemar Odds Ratio OR IC95%
P (Asvs. BAk-d) AS B knock-down
Primer afio 0.0043 4.5 1.5-133 18 4
Segundo ano 0.26 1.9 0.7-4.7 17 7

En una comparacién posterior, Giirtler et al. (234) evaluaron la efectividad de dos
diferentes tipos de AS (de pléstico y bambu) para la deteccion de T. infestans en ambientes
peridomésticos previamente inspeccionados por BA. Los resultados muestran un desempefio
significativamente mejor de los AS de pléstico (ASp) que el de los AS de bambu (ASb). Sin
embargo, las evaluaciones periddicas de la efectividad de los ASp mostraron un desempefio
relativamente pobre hasta por lo menos 10 meses después de su instalacién: los ASp
detectaron nuevas infestaciones en el 12.5% (primera evaluacién), 25% (segunda evaluacion)
y 52.9% (tercera evaluacién) de las UDs en las que la BA inicial habia sido negativa. Después
de 11 meses, la efectividad de los ASp, medida en 56 estructuras peridomésticas, fue
significativamente mayor que la de las BA (McNemar P =0.001, OR 6.3,1C95% 1.9-21.4). Estos
resultados sugieren que los ASp, cuyo costo es ademds bajo, pueden ser una alternativa viable
para la deteccién de infestaciones peridomésticas; sin embargo, la cautela es necesaria ante
el pequeno tamafio de la muestra estudiada. Vizquez-Prokopec et al. (235) modificaron los
AS para incorporar elementos reciclados (cajas de leche comerciales TetraBrick) a su disefo,
lo que redujo considerablemente su costo. Para evaluar su efectividad, estudiaron 50 y 51
estructuras peridomésticas combinando, respectivamente, BA con AS convencionales
(ASc, cajas sensoras) y modificados (AStb, TetraBrick). Los resultados muestran un pobre
desempeiio de cualquiera de las dos versiones de SA en relacién con las BA, aunque ambos
modelos detectaron infestacién en un pequefio numero de estructuras donde las BA fueron
negativas. La principal ventaja de los AS seria el bajo costo de su utilizacién (entre el 20% y el
12% del costo de la BA con efectividad comparable), lo que permitiria su aplicacién en la VE
de peridomicilios en gran escala (235).

En un trabajo desarrollado en Nicaragua, donde T. dimidiata es el principal vector
nativo, Palma-Guzman et al. (236) evaluaron la efectividad de las cajas ‘Maria’ en relacién
con las BAs. Aunque los datos no son presentados con la claridad deseable, pudimos tabular
los resultados obtenidos en 99 UDs de dos comunidades; los AS fueron revisados dos veces,
a los 30 y 60 dias de su instalacién. Estos datos (Tabla 17) muestran que, aunque los AS son
ligeramente mas sensibles (McNemar P = 0.09, OR 1.9, IC95% 0.95-3.85), ambos métodos
resultaron complementarios.
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Deteccion de infestaciones por Triatoma dimidiata en 99 domicilios de
Nicaragua: cajas sensoras Maria (AS) versus bisquedas activas (BA)
AS
Total
Infestada No infestada

Infestada 30 12 42
BA

No infestada 23 34 57
Total 53 46 99

Cuba Cuba et al. (237) estudiaron el desempefio de dos tipos de AS (cajas y papeles
sensores) para la deteccién de infestaciones por Rhodnius ecuadoriensis, un vector de pequeno
tamano cuyas poblaciones domésticas no suelen alcanzar altas densidades, en 207 UDs de La
Libertad, Pert. Los resultados sugieren que las cajas sensoras (ASc) son mucho mas efectivas
que las BA (McNemar P< 0.000001, OR 11 IC95% 3.4-35.9); sélo tres UDs fueron positivas por
BA y negativas por ASc, versus 33 UDs en sentido contrario. En el caso de los papeles sensores
(ASp), el desempefio fue comparable al de las BA (McNemar P = 0.83), aunque los dos métodos
aparecen como complementarios: la infestaciéon de 10 UDs fue detectada s6lo por ASp y la de
12 sélo por BA.

Los resultados del estudio de Feliciangeli et al. (224), comentados mds arriba, muestran
que los AS tienen un desempefio significativamente peor que la NH en las dreas de Venezuela
donde R. prolixus es el principal vector domiciliado.

En su conjunto, los resultados de los trabajos revisados muestran claramente que no
hay disponible en la actualidad ningin tipo de ‘aparatos sensores’ cuya efectividad haya
demostrado ser claramente superior a las busquedas activas o a algtn tipo alternativo de
aparato. Sin embargo, los resultados son muchas veces complementarios, lo que sugiere
que algunas combinaciones podrian ser parte de una estrategia eficiente. La consideracién
detallada de costes y beneficios es, finalmente, la que provee los elementos necesarios para
tomar este tipo de decisiones operativas (e.g., 231).

Finalmente, parece evidente que la detecciéon de focos domésticos o peridomésticos
de infestacién es un campo abierto para la investigaciéon. Por un lado, deberia estimularse
el desarrollo de mejores técnicas (por ejemplo, utilizando sustancias quimicas capaces de
atraer a los vectores hacia los aparatos sensores; A Rojas de Arias, com. pers., 2010). Por otro,
deberia fomentarse la aplicacién de disenios experimentales y procedimientos analiticos que
permitan estimar la sensibilidad de métodos alternativos de deteccién en ausencia de un
‘patrén oro’ o ‘técnica perfecta’; estos métodos estin disponibles y son aplicados de forma
rutinaria en investigaciones ecoldgicas y epidemioldgicas (65,212 y referencias).



V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

V.1. CONCLUSIONES

I. La Vigilancia Entomolégica (VE) en el contexto de los programas de control

* El control vectorial basado en la aplicaciéon de insecticidas de accién residual es
altamente efectivo. Poblaciones de vectores introducidas pueden ser eliminadas, y
esto disminuye dramaticamente la transmisién de T. cruzi. La VE es fundamental para
detectar y eliminar focos residuales, y la colaboracién de los habitantes en la denuncia
de tales focos es altamente efectiva en estos casos.

* Los nichos ecoldgicos que quedan ‘vacantes’ cuando las especies introducidas son
eliminadas son rdpidamente ocupados por especies nativas. La VE es la principal
herramienta para monitorear y controlar el proceso de reinvasién-recolonizacién
por estas especies; la colaboracién de los habitantes aumenta de forma notable la
sensibilidad de la deteccién de focos de reinfestacion.

* El control de vectores es mis dificil en los peridomicilios. La VE facilita la deteccién
y eliminacién tempranas de colonias incipientes; la participaciéon de los habitantes
mejora sustancialmente la capacidad de deteccién, aunque su efectividad es menor que
en el interior de los domicilios.

* La deteccién de los vectores se hace mas dificil en la medida en que el control avanza: 127
los focos se vuelven mas escasos y la densidad de las colonias disminuye. La sensibilidad
de los métodos de deteccidn de vectores es, en general, insatisfactoria, pero la denuncia
de la presencia de vectores por parte de los habitantes es claramente superior al resto.

* La presencia de focos residuales o de reinfestacién mantiene abierta la posibilidad de
re-emergencia de transmisién vectorial, cuya interrupcién, en sentido estricto, es
improbable; por tanto, la VE seguird jugando un papel clave en la manutencién de los
logros del control vectorial a medio y largo plazos.

IL. La participacion de la comunidad en el contexto de la VE

e Las experiencias participativas en el control y la vigilancia de la enfermedad de
Chagas son limitadas; s6lo contemplan, en su inmensa mayoria, la denuncia de focos
de infestacién. Aunque en algunos paises la comunidad participa también en labores
de vigilancia epidemioldgica (C Zuhiga y C Ponce, com. pers.), estas son iniciativas
aisladas cuya efectividad no ha podido ser evaluada.

* Pricticamente todas las estrategias de VE con participaciéon de la comunidad son
de corte utilitarista, limitindose a estimular la colaboracién de los residentes en la
denuncia de la presencia de triatominos. La comunidad simplemente apoya, con su
trabajo desinteresado, acciones de vigilancia disenadas por especialistas.

* A pesar de estas carencias, los datos muestran que la participacién de la comunidad
aumenta de forma sustancial la efectividad de la deteccion de focos de infestacién. La
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colaboracién de los residentes en la denuncia define el ‘nivel minimo’ de participacién
de la comunidad capaz de fortalecer la VE.

La participacién de la comunidad no garantiza, per se, el control sostenido de las
poblaciones de vectores. La aplicacién de insecticidas por profesionales es la tnica
estrategia que demuestra gran efectividad de forma consistente.

La VE no termina con la deteccién de un foco de infestacion; el sistema debe también
evaluarlasituaciény,siesnecesario, eliminar el foco. La capacidad de respuestaesclave
para mantener las viviendas libres de triatominos y para estimular la participacién
sostenida de la comunidad.

Las estrategias de VE con participacién de la comunidad dependen fuertemente
de las diferentes realidades sociales, ecoldgicas y operativas locales: la experiencia
desarrollada en un contexto rara vez es totalmente vdlida en otro. Sin embargo,
los datos sugieren que la colaboracién de los habitantes en la denuncia de focos de
infestacién mejora el desempeno de la VE independientemente del contexto.

Existen amplias posibilidades de investigacién operativa para el desarrollo y mejora de
las estrategias de VE con participacién de la comunidad, en linea con los postulados de
Alma Ata. Estos desarrollos y mejoras proporcionarian una base estable y sostenible a
las actividades de VE y podrian contribuir al desarrollo comunitario y, en definitiva,
a la promocién social y la mejora de la calidad de vida de las poblaciones que viven
bajo riesgo de contraer la enfermedad de Chagas.

I1I. La calidad de la evidencia

Existe un equilibrio inestable de concesiones (trade-offs) entre el tamafio de los estudios
y lariqueza de detalles en la descripcién y evaluacién de las experiencias. Los trabajos
mds consistentes presentan mayores limitaciones espaciales y/o temporales, mientras
que las investigaciones de gran cobertura carecen de precision y riqueza de datos.

En ciertos casos, los resultados de estos dos grandes tipos de estudios son concordantes.
Elejemplomésrelevante eselaumentodelasensibilidad dela VE cuando los habitantes
colaboran con la denuncia de infestaciones. La complementariedad de las busquedas
activas y distintos aparatos sensores, asi como la variacién de la sensibilidad de los
métodos en funcién de la densidad de las colonias de vectores, son otros hallazgos
aparentemente consistentes, aunque la evidencia es menos fuerte en estos casos.

Los disefios de muestreo y las estrategias analiticas usados para evaluar intervenciones
de VE son francamente mejorables. Los pocos ensayos randomizados identificados
evaldan intervenciones diferentes y usan diferentes medidas de efecto. No hay, pues,
un cuerpo solido de evidencia de alta calidad para ninguno de los enfoques, lo que
limita la confianza en los resultados.

La calidad y claridad de los documentos se ven muchas veces comprometidas por
la presentacién de datos incoherentes o incompletos o de resultados de pruebas
estadisticas cuya identidad ni siquiera se menciona. A esto se afiade la frecuente
vaguedad en la especificacién del diseno experimental, en la definicién del universo



de los estudios y los criterios de seleccidon de participantes o en la discusién de posibles
sesgos y factores de confusion.

Con frecuencia, el discurso enfético sobre la importancia de la VE (y la participacién
de la comunidad) se corresponde sélo parcialmente con la realidad de la investigacion.
Con notables excepciones, esta evidencia es relativamente precaria. Técnicos
e investigadores deben mejorar su trabajo para desarrollar recomendaciones
consistentes que puedan ser trasladadas, sin controversias innecesarias, a programas
concretos de salud publica.

IV.Hacia una VEE participativa: necesidades y retos

Los escenarios socio-politicos y ecolégicos de la América Latina rural y periurbana
son heterogéneos y complejos. Las comunidades tienen prioridades asentadas en la
realidad inmediata. Los investigadores y técnicos deben saber explicar problemas y
soluciones con claridad y deben saber escuchar lo que la comunidad tiene que decir
sobre ambos asuntos.

El control de vectores y la VE son, sin embargo, retos fundamentalmente técnicos.
El didlogo entre los actores involucrados debe estar acotado por los conceptos y
definiciones técnicas que han hecho posibles los éxitos de los programas de control.
La comunidad debe apropiarse de estos conceptos y definiciones; los técnicos deben
reconocer las oportunidades que la participacién efectiva de la comunidad abre,
ofrecer propuestas flexibles y ser receptivos en la negociacién.

La consolidacién de los éxitos del control vectorial requerird nuevas opciones
estratégicas para el manejo de las reinfestaciones por vectores nativos. El manejo
ambiental aplicado a los espacios doméstico y peridoméstico abre multiples
posibilidades de participacién efectiva de las comunidades en la gestién integral
del problema, y reportaria los beneficios indirectos de una mejora general de las
condiciones de vida.

No identificamos, en los documentos revisados, la descripciéon de ninguna experiencia
de acciones integradas de control de vectores. La integracién podria estructurarse
alrededor del eje de la participacién de la comunidad, especialmente en relacién con
la gestién ambiental en casas y peridomicilios. Un férum sobre participacién de la
comunidad en el control-vigilancia de vectores podria ayudar a generar espacios de
discusién e intercambio de ideas.

Es necesaria, en definitiva, una visién equilibrada que combine rigor técnico y
participacion efectiva de las comunidades; serd necesario estimular el didlogo entre los
especialistas y los grupos sociales afectados. La enfermedad seguira siendo transmitida;
las estrategias de control y vigilancia deberdn adaptarse a las nuevas circunstancias
ecoldgicas, sociales y epidemiolégicas.
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V.2. RECOMENDACIONES

I. Papel de la VE en los programas de control

La enfermedad de Chagas es una zoonosis que no puede ser ‘erradicada’. La reinvasién
y recolonizacién de viviendas y peridomicilios por especies nativas sugiere que el
establecimiento y manutencién de sistemas de VE sera indispensable para el control
a largo plazo.

La VE debe ser entendida como una estrategia en si misma; es necesario definir la
estructura del sistema y las funciones y responsabilidades de cada uno de los actores
que lo integran desde el inicio de las actividades.

Es necesario, ademads, definir de antemano las estrategias de tratamiento y publicacién
de datos que serdn utilizadas. La difusién de datos podria darse por medio de la
presentaciéon de un informe anual, por pais, en las reuniones de la Iniciativas
Intergubernamentales. Se abriria asi la posibilidad de establecer un ‘sistema de VE
continental’ bajo la coordinacién de las Secretarias Técnicas de las Iniciativas.

Las respuestas operativas que se implementan cuando se recibe la notificacién de
un foco de infestacién o de un caso agudo de la enfermedad son parte fundamental
de la VE. Estos sistemas efectores deben estar claramente definidos, incluyendo los
elementos que los constituyen, las responsabilidades concretas de cada cual y los
indicadores utilizados para evaluar su desempeno.

IL. Papel de la participacién en la VE

La denuncia de focos por parte de los residentes es la forma mds simple y directa de
participacion de la comunidad en la VE. Esta estrategia ha demostrado ser altamente
efectiva y debe por tanto ser fomentada de forma sistematica. La comunidad debe
asumir un papel central; los responsables técnicos de los sistemas de VE deben abrir
los espacios necesarios para ello.

Las experiencias de VE con participacién de la comunidad han adoptado un modelo
utilitarista en el que la gente se limita a aportar mano de obra no remunerada. Este
paradigma limita los beneficios que la comunidad podria obtener si seoptase por
enfoques que enfatizan el ‘empoderamiento’. Las estrategias participativas utilizadas
enla VE deben enriquecerse, extendiendo y profundizando los niveles de interlocucién
entre los técnicos y la comunidad.

La inconsistencia de las acciones desarrolladas en respuesta a las denuncias de focos
de infestacién mina la confianza de las comunidades. Los compromisos del sistema de
VE deben ser fuertes y confiables —completamente predecibles — para garantizar la
continuidad, a medio y largo plazos, de las intervenciones.

La participacién de la comunidad en la VE depende fuertemente de la capacidad
del sistema para comunicar la importancia de acciones sostenidas de control. Esto
requiere la presencia continua de personas, acciones y mensajes relacionados con la
VE.Iniciativas como la ‘semana de Chagas’ en Paraguay podrian extenderse, adaptarse



o modificarse; una opcién sencilla podria ser la incorporacién de actividades breves,
tal vez semanales, sobre la enfermedad y sus vectores en escuelas y otros 4mbitos de
interaccién comunitaria.

III. La (no) universalidad de las estrategias de VE

La ecologia de las especies locales de triatominos es clave para el disefio y operacién de
estrategias de VE, que deben adaptarse a la realidad local. Para conocer esta realidad es
necesario, muchas veces, implementar proyectos de investigacién bioldgica y socio-
antropoldgica.

Las intervenciones de control no eliminan las poblaciones de vectores secundarios,
que pueden incluso verse favorecidas. Las ‘expectativas’ de la VE, que definen los
umbrales de respuesta, deben formularse dentro del contexto especifico de cada zona
- incluyendo las especies de vectores, las intervenciones realizadas o la tipologia de
viviendas y peridomicilios.

Algunas especies consideradas vectores ‘secundarios’ pueden ser tan peligrosas como
las especies consideradas vectores ‘primarios’. Esto significa que el control vectorial
y la VE deben instalarse de forma simultdnea, especialmente en dreas donde exista la
sospecha de que las especies nativas son vectores competentes.

Todas nuestras observaciones sobre la importancia de la heterogeneidad ecolégica
y social en el disefio y operacién de los sistemas de VE sugieren claramente que es
muy dificil, si no imposible, definir estindares universales que puedan ser aplicados
en la escala regional. Las circunstancias locales son determinantes, y esta es quizés
la Unica regla general que puede ser establecida de forma categérica. Podemos, sin
embargo, enfatizar que existe una serie de requisitos minimos que todo sistema de
VE debe cumplir para llevar a efecto sus cometidos. Una estructura claramente
definida, incluyendo la especificacién de las funciones y responsabilidades de cada
uno de los actores, es imprescindible. Lo mismo puede decirse de los mecanismos que
conducen y garantizan los flujos de informacién, incluyendo la difusién periddica
de datos, y la puesta en marcha de las acciones adecuadas en respuesta a cada tipo de
evento sometido a vigilancia. Finalmente, debe existir una bateria de indicadores
sencillos y robustos capaz de asegurar la eficacia, cobertura, oportunidad y calidad
de funcionamiento del sistema.

IV.Investigacion, vigilancia y accién: mejorando la calidad de la VE

Nuestra revisioén sugiere que la VE podria basarse en informaciones mas detalladas
sobre la ecologia de los vectores secundarios. Queremos destacar que también podria
ayudar a generarlas. Para conseguirlo, los sistemas de VE deben producir mejores datos
y socializarlos de forma periédica. Nuestras sugerencias (mds arriba) de establecer
un férum de discusidon sobre participacién de la comunidad y un mecanismo de
presentacién anual de datos y resultados de la VE en las reuniones de las Iniciativas
podrian ser utiles para estos fines.
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Los sistemas de VE basados en evidencia de mejor calidad tienden a ser mds
eficientes. La VE debe, por tanto, incorporar los resultados de programas paralelos de
investigacién operativa. El desarrollo de métodos mas sensibles para la deteccién de
infestaciones es una de las lineas de investigacion que prioritarias; el uso de trampas
con sustancias quimicas capaces de atraer a los vectores es un ejemplo en este sentido,
pero la aplicacién de técnicas de muestreo y andlisis capaces de estimar la sensibilidad
de distintos métodos en ausencia de un ‘patrén oro’ podria resultar en avances ripidos
y significativos. La cuantificacién detallada de los costes operativos y la efectividad de
diferentes estrategias es, evidentemente, otro aspecto fundamental.

En contraste con la ausencia de técnicas satisfactorias de deteccién de vectores, las
estrategias tradicionales de control quimico son altamente efectivas. Sin embargo, la
presion de reinvasién y reinfestaciéon de ambientes artificiales por parte de especies
nativas exige el desarrollo de enfoques innovadores. Las modificaciones fisicas
de estructuras dedicadas a la cria de animales domésticos y al almacenamiento de
productos agricolas podrian ayudar a limitar la infestacién, pero son necesarios
estudios detallados en diferentes escenarios ecolégicos. Lo mismo puede decirse del
manejo de ecotopos silvestres, que pueden abrigar colonias de triatominos en las
cercanias de las viviendas, o del control de mamiferos oportunistas, como roedores y
marsupiales, a través de la eliminacién directa y/o del manejo adecuado de residuos
sélidos. Es en el contexto de este tipo de estrategias, que podemos denominar ‘de
manejo ambiental’, donde la participacién efectiva de la comunidad tiene un papel
potencial mis evidente; estas potencialidades han sido claramente infrautilizadas
hasta el momento.

Finalmente, es importante destacar la necesidad de que la VE incorpore sistemas
eficaces de control de calidad. En este sentido, es fundamental enfatizar que la
meta final de los programas de control debe cualificarse: no se trata de ‘eliminar’ la
transmision de la enfermedad, sino de conseguir que deje de representar un problema
de salud publica. Toda estrategia de prevencién debe evaluarse en relaciéon con este
propdsito.
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ANEXO: Sugerencias y recomendaciones para el disefio y
reporte de estudios observacionales*

1. Preparacion del estudio: cuestiones y disefio

Toda investigacién comienza con la formulacién explicita de una pregunta

La pregunta debe ser relevante para el asunto en cuestién y su respuesta no debe ser

obvia (es decir, la pregunta no debe ser trivial)

El aspecto fundamental de la investigacion (generalmente, el efecto uno o varios

tipos de intervencion) debe estar claramente identificado y definido

El alcance espacial, temporal y poblacional de la pregunta deben ser también
explicitos: gcudl es el drea, el periodo y la poblacién sobre los que la investigacién

pretende derivar conclusiones?

Las hipdtesis de trabajo consisten en respuestas preliminares, basadas en el

conocimiento previo, que los investigadores dan a la pregunta de investigacion

Debe ser posible deducir, de cada hipdtesis, una serie de predicciones légicas: la
investigacién determinari en qué medida los datos observados son compatibles o
incompatibles con las predicciones de cada hipdtesis, lo que permitira decidir cudl

de ellas es mas verosimil

Estos aspectos determinan todo el proceso de investigacién, incluyendo el disefio
de muestreo, la eleccién de variables a medir, los enfoques analiticos y la extensién
y profundidad de las inferencias que se pretende derivar. Se recomienda, por tanto,

considerar las siguientes cuestiones:
o ;Cual es su pregunta?
o ¢Cudl es la relevancia de la pregunta en relacién con el asunto a investigar?

¢Es la respuesta obvia o conocida? (es decir, ses la pregunta trivial?)

o

o ¢Dénde, cuindo y con qué poblacién se desarrollara la investigacién?

“Vervon Elm E, Altman DG, et al. (2008) Declaracién de la Iniciativa STROBE (Strengthening the Reporting of
Observational studies in Epidemiology): directrices para la comunicacién de estudios observacionales Gac Sanit
22(2):144-150 y Vandenbroucke JP, von Elm E, et al. (2009) Mejorar la comunicacién de estudios observacionales
en epidemiologia (STROBE): explicacién y elaboracién. Gac Sanit 23(2): 158.e1-158.e28.
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¢Cuadles son las hipétesis principales que contempla?
¢;Cudles son las predicciones principales de cada una de esas hipétesis?

/Qué va a medir? ;Cudl serd la variable que indicari el efecto de la
intervencién? ;Qué otras variables, ademds de la intervencién, podrian

influir en la ‘medida de efecto’ y deben, por tanto, ser también medidas?
¢Qué tipo de anilisis pretende aplicar a los datos?
¢Qué resultados espera obtener?

¢Hasta qué punto espera que sus respuestas puedan aplicarse en contextos
distintos a aquel en el que realizé el estudio? ;Qué limitaciones es necesario

reconocer de antemano?

2. Comunicacion de los resultados: elaboraciéon de informes

Titulo y resumen

o Indique el tipo o disefio del estudio (véase el algoritmo que figura al final
del Protocolo de Extraccién de Datos, en el disco compacto que acompania
esta publicacién).

o Resuma de forma informativa y equilibrada las acciones realizadas, sus
resultados y su importancia

Introduccién
o Explique el marco tedrico y las bases cientificas de la investigacion
o Indique los objetivos especificos, incluyendo las hipdtesis que serdn

evaluadas

Materiales y métodos

O

Presente los elementos clave del disefio del estudio

Describa el escenario, localidades y fechas relevantes para el estudio,
incluyendo los periodos de reclutamiento de participantes, aplicacién de la

intervencién, seguimiento y colecta de datos



o0 Describaadecuadamentea las personas o grupos que participaron en el estudio

= Describa el universo de estudio (la poblacién sobre la cual se
realizaran inferencias tras analizar los resultados; generalmente, el
universo es el nimero total de personas o unidades domiciliares en

el 4rea de estudio)

= Explique los criterios de elegibilidad de los participantes (las
personas o grupos que forman parte del universo de estudio y que

participaron en el estudio) y los criterios de seleccion de los mismos

= En estudios de casos y controles, explique cémo se evalud la

pertenencia de cada participante a cada grupo

= Cuando se compararon dos o mdis grupos, especifique cémo se

evaluaron posibles diferencias previas a la intervencién

o Defina claramente todas las variables (de exposicién, de efecto, predictoras,

potenciales factores de confusién y potenciales modificadores del efecto)

o Paracada variable de interés, informe las fuentes de datos y dé detalles sobre los 149
métodos de evaluacion o medida; si hay mas de un grupo en estudio, indique si

hubo diferencias en la forma de aplicar estos métodos en cada uno de ellos

o Describa las medidas que se adoptaron para evitar o tener en cuenta posibles

fuentes de sesgos
o Explique cdmo se determin el tamaifio de la muestra
o Explique como se manejaron las variables cuantitativas en los analisis
o Métodos estadisticos

= Describa con suficiente detalle todos los métodos estadisticos
utilizados, incluyendo las formas de controlar posibles factores de

confusion

= Explique como se trataron los datos ‘ausentes’ (‘missing data’) y,

cuando se aplique, las pérdidas en el seguimiento

®= Indique cémo se trataron los datos no independientes, como los

obtenidos por medio de medidas repetidas en los mismos sujetos
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e Resultados

O

O

Sefale el nimero de participantes en cada momento del estudio (por ejemplo,
sujetos potencialmente elegibles, elegidos, incluidos, que completaron
el seguimiento e incluidos en los anélisis); explique los motivos de no

participacién

Ofrezca datos descriptivos (demogréficos, socio-econémicos etc.) de los
participantes, asi como sobre las exposiciones (a factores de riesgo, a las

intervenciones etc.) y los posibles factores de confusién
Indique la cantidad de datos ausentes para cada variable

Indique el nimero de oportunidades en que los eventos de interés se
verificaron, afladiendo medidas sumario (media, error estindar, mediana,

cuantiles etc.)

Proporcione estimaciones (ajustadas para factores de confusién, cuando
se aplique) y sus intervalos de confianza (normalmente, del 95%); ofrezca
informacién detallada sobre qué factores de confusién se incluyeron y por

qué

Informe de cualquier otro andlisis que haya sido realizado

e Discusién

O

Resuma los principales hallazgos en relacidn con las preguntas y objetivos

del estudio

Discuta las limitaciones del trabajo, considerando posibles fuentes de sesgo
o imprecision de los resultados; ofrezca una discusién sobre de qué forma
(aumentando o disminuyendo el efecto aparente de la intervencién, por
ejemplo) y en qué medida estos aspectos podrian haber influido en los

resultados

Ofrezca una interpretacion general y ponderada de los resultados, teniendo
en cuenta los objetivos, las limitaciones, los posibles problemas analiticos y

otras fuentes de evidencia (como estudios previos u observaciones)

Discuta, finalmente, hasta qué punto los resultados pueden (o no)

generalizarse o las conclusiones ser extrapoladas
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I. RESUMEN EJECUTIVO

En este capitulo se trata la transmisién de la infeccién por Trypanosoma cruzi debida
a transfusién sanguinea, que es la segunda via de infeccién mds importante después de la
transmision vectorial y se debe a la falta de tamizaje seroldgico de la sangre donada y a que
no se descarten las unidades reactivas.

Se analiza y expone en detalle la situacién actual sobre la transmisién potencial de
T. cruzi y otras enfermedades transmitidas por transfusioén en los paises de América Latina
donde la enfermedad de Chagas es endémica. También se discuten los avances logrados tanto
en la disponibilidad de datos para evaluar la seguridad de la sangre de transfusién, como la
propia inocuidad de la sangre, haciendo hincapié en la colaboracién de los paises por medio
de redes subregionales que han servido para promover las actividades relacionadas con la
prevencién de las infecciones transmitidas por la sangre.

El tema de la donacién de sangre y las medidas para garantizar la disponibilidad de
sangre segura estd organizado en torno a sus elementos fundamentales, es decir:

e la responsabilidad de las autoridades de salud en la organizacién y gestién del
sistema regulador;

e la industria, en relacién con los materiales, reactivos y equipos de laboratorio
necesarios para realizar las pruebas de deteccidn de infecciones potencialmente
transmitidas por la transfusion;

e los bancos de sangre y los elementos que contribuyen a su eficacia, eficiencia y
costo-efectividad;

e los donantes, incluida la necesidad de convocar a la poblacién en general para
donar sangre voluntaria, gratuita y reiteradamente; la seleccién de los donantes
por medio de un cuestionario administrado antes de la donacién para detectar
antecedentes que pudieran afectar la seguridad de la sangre; las pruebas de
tamizaje seroldgico de la sangre donada para detectar infecciones de transmisién
sanguinea y la importancia de recalcar la responsabilidad del donante en cuanto
a realizar una donacién de caracter ético.

e el personal de salud y su capacitacion, tanto en los aspectos éticos y técnicos
de la donacién propiamente tal como en relacién con el uso de la sangre en
cumplimiento de practicas clinicas recomendadas y aceptadas.

e el receptor de la sangre donada y su proteccion, especialmente en relacién con
los aspectos de control de calidad y evaluacion del desempeftio de los laboratorios
que garanticen la calidad de la sangre y productos sanguineos transfundidos.
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Luego de los elementos anteriores, en el documento se analiza en detalle la enfermedad
de Chagas, incluido el riesgo de adquirir una infeccién por Trypanosoma cruziy como influye
en él la prevalencia de la infeccién entre la poblacién en general y la poblacién de donantes,
tanto en zonas endémicas como en las no endémicas. Se realiza también una estimacién de
las infecciones por T. cruzi transmitidas por transfusion y los cambios observados entre 1993
y 2007 en la Regién de las Américas. Por tltimo, se estima el costo de prevenir la infeccién
por T. cruzi en distintas circunstancias y se proponen las medidas que los bancos de sangre o
instituciones especializadas en el tamizaje seroldgico de los donantes deberian consensuar e
implementar para lograr la interrupcién de la transmisién de T. cruzi por transfusion.

IT. ANTECEDENTES

La tripanosomiasis americana o enfermedad de Chagas, causada por el hematozoario
Trypanosoma cruzi, es una zoonosis que se encuentra presente en 21 paises de América. En la
actualidad, se estima que hay unos 100 millones de personas que viven en zonas de riesgo de
infeccién por T. cruzi, de los cuales 8 millones ya estan infectados; de los tltimos, de 1,6 a 2,4
millones tienen o tendran los sintomas clinicos que caracterizan la enfermedad de Chagas
crénica. Entre las enfermedades tropicales que afectan a la poblacién de América Latina, la
enfermedad de Chagas es la de mayor prevalencia. Con respecto a la carga de enfermedad que
genera, en 1990 se ubicd en cuarto lugar entre las enfermedades infecciosas de la Regién. Solo
las infecciones respiratorias agudas, las enfermedades diarreicas y el sida producian una carga
de enfermedad mas alta que la enfermedad de Chagas.

La principal fuente de infeccion por T. cruzi son las heces y orina de insectos hematéfagos
domiciliarios, los triatomas, cuando entran en contacto de la piel o mucosas de los seres
humanos (transmisién vectorial). Esta infeccion se presenta en el 4rea rural, periurbana o
urbana pobre de América Latina, desde México en el norte, hasta la Argentina y Chile en
el sur. En estos lugares la vivienda precaria e insalubre facilita el contacto fisico entre los
triatomas infectados y el huésped humano. Como excepcién, los tnicos paises de América
Latina donde no hay seres humanos naturalmente infectados por T. cruzi son Cuba y la
Reptblica Dominicana.

La segunda via de infeccién mdis importante después de la transmisiéon vectorial
es la transfusion de sangre o hemoderivados, que se debe a la falta de tamizaje serolégico
de la sangre donada y a que no se descarten las unidades reactivas. La infeccién también
se transmite por trasplante de 6rganos, de la madre infectada al feto o por la ingesta de
alimentos contaminados.

Desde la década de 1990, los paises de América donde la infeccién es endémica realizaron
acciones que culminaron en la interrupcién de la transmisién vectorial domiciliaria por
Triatoma infestans en Uruguay (1997), Chile (1999) y Brasil (2006), y por Rhodnius prolixus en
Guatemala (2008). Esto se logré por medio de iniciativas subregionales lanzadas en el Cono
Sur (1992), Centroamérica (1997) y Amazonas (2003). También se lanzaron iniciativas de



ese tipo en el Area Andina (1998) y México (2004). No obstante, y aunque la 512 Asamblea
Mundial de la Salud por medio de su Resolucién N°14 propuso como meta la eliminacién de
la enfermedad de Chagas para 2010, esta meta no se alcanzara en ese plazo.

III. INTRODUCCION

En 1975, la 282 Asamblea Mundial de la Salud de la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) aprobé la resolucién WHA28.72 sobre la utilizaciéon y el suministro de sangre
humana y productos sanguineos (1). En esa Resolucion, se insta a los Estados Miembros a que
promuevan el desarrollo de servicios nacionales de sangre basados en la donacién voluntaria
no remunerada; sancionen la legislacién vigente que rige la operacién de los servicios de
sangre, y tomen otras medidas para proteger y promover la salud de quienes donan y reciben
sangre y productos sanguineos. Después de 35 afios y a pesar de los avances, en América
Latina todavia se deben alcanzar algunas de estas metas (2). La prevencién de las infecciones
que se transmiten mediante transfusién sanguinea en los paises en desarrollo es a veces dificil
de lograr, aun cuando las politicas y las estrategias para conseguirlas estén definidas. Esto se
debe a que no se cuenta con los recursos necesarios para ello. Sin embargo, la disponibilidad
de sangre y sus derivados es una parte esencial de la atencién de los pacientes que sufren
deficiencia de uno o méds componentes sanguineos y, por consiguiente, la organizacién de los
servicios de transfusién de sangre debe respaldarse con una politica nacional, que incluya la
legislacién, normas y reglamentos pertinentes, las que a su vez deben ser parte integral de
cualquier politica sanitaria nacional (3-6).

El programa nacional de sangre (PNS) de cada pais, que es la entidad administrativa
que determina las necesidades nacionales de sangre y componentes sanguineos, debe ser parte
de una estructura que incluya: los servicios de transfusion de sangre del gobierno, bancos
de sangre de hospitales (ptiblicos o privados) y organizaciones sin fines de lucro, como la
Cruz Roja y otros (3-7). Estas estructuras, que en conjunto constituyen el sistema nacional
de sangre (SNS), tendran la responsabilidad de llevar a cabo la recoleccion, almacenamiento,
procesamiento, distribucién y transfusién apropiada de la sangre y los productos sanguineos
para el pais como un todo. Las agencias, organizaciones e instituciones que participan del
SNS tienen la responsabilidad inica de actuar como intermediario entre el donante sano que
proporciona la sangre y el paciente que necesita de ella o de uno o mas de sus componentes. Tal
responsabilidad incluye atender al donante antes y después de la donacién; que la donacién
esté disponible (sangre y componentes) con prontitud y con garantia de calidad y seguridad,
y vigilar el uso apropiado de estos productos (4-8).

La institucién del pais que tenga a su cargo las actividades del programa de sangre
debe (4-7):

1. Emplear profesionales capacitados para dirigir los centros que constituyen el
servicio;
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2. Proporcionar las normas apropiadas, la infraestructura (planta fisica y técnica)
y organizar y llevar a cabo la captacién de donantes;

3. Proporcionar un organismo profesional responsable de la supervisién técnica
del servicio; garantizar la colaboracién entre profesionales de los servicios de
sangre y sus contrapartes clinicas;

4. Asegurar el financiamiento para la inversién y gastos de explotacién de los
servicios de sangre; promover la capacitacion y el desarrollo; y

5. Promover la investigacién relacionada con la obtencién y uso de la sangre y
otros temas afines.

En la practica, la situacion del suministro de sangre depende de (8):

e la selecciéon de un ndmero suficiente de donantes que provean la materia prima
necesaria para satisfacer las necesidades del pais;

e el tamizaje o cribado obligatorio de los donantes de sangre para detectar infecciones
transmisibles por transfusién por medio de procedimientos aceptados de garantia
de la calidad;

e la implementacién de un proceso de produccién de sangre y hemoderivados de
acuerdo con las buenas practicas de manufactura; y

e la indicacién apropiada de las circunstancias en que debe administrarse sangre o
hemoderivados.

Hay diferentes factores que afectan la seguridad del suministro de sangre, tanto a nivel
de pais, como subregional o regional. En primer lugar, debe haber politicas del gobierno,
decretos y reglamentos, asi como normas establecidas por las sociedades profesionales, que
proporcionen el marco y respaldo juridico para el funcionamiento del banco de sangre y
el ejercicio de la medicina transfusional. En segundo lugar, debe haber donantes de sangre
voluntarios, altruistas y repetidos que proporcionen la sangre. Al mismo tiempo, habra
que establecer procedimientos para la eliminaciéon de unidades de sangre potencialmente
contaminadas con el fin de garantizar la seguridad de los productos biolégicos que pueden
usarse en la transfusion. En tercer lugar, el personal de salud debe estar debidamente
capacitado, de modo que solo se prescriba sangre cuando realmente se necesita. Por tltimo,
debe conseguirse que la comunidad en su totalidad apoye al programa nacional de sangre, ya
que, en el fondo, es la que proporciona la materia prima para que lo anterior funcione (4-8).

Cuandolosrequisitos mencionados no se cumplen, se corre el riesgo de que el suministro
de sangre sea inseguro, ya sea por la incapacidad de los gobiernos para instituir o hacer
cumplir las leyes, los reglamentos o las normas o porque el personal no conozca o no pueda
aplicar las normas de garantia de la calidad o las buenas précticas de produccién que aseguren
la calidad del producto. También es posible que el personal de salud no esté capacitado para



seguir los preceptos aceptados del ejercicio de la medicina para la prescripcién de la sangre
o productos sanguineos. La falta de donantes de sangre voluntarios, altruistas, repetidos,
que son mds sanos que los donantes de reposicién y mucho mas apropiados que los donantes
remunerados como fuente de sangre segura, también afecta la seguridad de la sangre (9-12).

La aparicién de la infeccién por el VIH transformé la transfusion de sangre (13). Si
bien los servicios de sangre han seguido proporcionando basicamente la cantidad de sangre y
productos sanguineos necesarios para satisfacer la demanda histérica de cada pais, la seguridad
de la transfusién en todo el mundo, incluida América Latina, es mucho mads estricta hoy
que antes del sida (13). La publicacion de articulos de prensa relacionados con la transfusiéon
accidental de sangre infectada en Europa y América allané el camino para generar mayor
interés del publico en general, asi como de los ministerios de salud y personal de salud, en
prevenir la transfusion de sangre y derivados potencialmente peligrosos (14-25).

El suministro de sangre segura en cantidades adecuadas a las necesidades de cada pais es
una responsabilidad de las autoridades de salud y de un sistema nacional de sangre en el que
participen y tengan una funcién la propia autoridad de salud; la industria productora de los
materiales y reactivos que utilizan los bancos de sangre; el personal de salud especializado
en el tema; los donantes; los bancos de sangre, y el beneficiario o receptor. En el presente
documento se trata exclusivamente la transmisién potencial de T. cruzi por medio de la
transfusién en los 17 paises latinoamericanos donde la enfermedad de Chagas es endémica;
se analiza la funcién de cada uno de los participantes mencionados anteriormente en la
prevencién y control de la transmisién de la infeccidn por T. cruzi por esa via. Sin embargo,
las conclusiones también son vélidas para los otros paises endémicos.

IV. LAS AUTORIDADES DE SALUD Y LA ORGANIZACION DEL
SISTEMA REGULADOR

Paises desarrollados

En varios paises europeos, como Bélgica, Finlandia o Suiza, la Cruz Roja tiene a su
cargo el programa de sangre. En otros, como Francia, Hungria, Irlanda y el Reino Unido, la
responsabilidad de los servicios de sangre recae directamente en las autoridades sanitarias,
y aun en otros, como Dinamarca y Suecia, hay un sistema que depende de los bancos de
sangre de los hospitales (4). En los Estados Unidos de América, la Cruz Roja Estadounidense y
organizaciones comunitariassin fines de lucro tienen la responsabilidad de obtener y procesar
la sangre y los productos sanguineos. El Gobierno Federal cumple la funcién reguladora y las
sociedades profesionales, la de supervision (4,5,26). En el Canad4, las actividades relacionadas
con la sangre y los productos sanguineos las llevaba a cabo Cruz Roja Canadiense, hasta que
algunos accidentes de contaminacién y los juicios consiguientes llevaron a la quiebra a esa
institucién. Desde entonces, la responsabilidad de la provision de sangre recae en el Servicio
de Sangre Canadiense (Canadian Blood Service [CBS]) y un gobierno provincial (Hema-
Quebec) (14,15,27).
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En varios de esos paises, la hemovigilancia integra el programa de sangre (26). Este es
un término que se usa para definir un conjunto de procedimientos de vigilancia que cubren
la cadena de transfusién completa, e incluye la donacién de la sangre y los componentes
sanguineos y el seguimiento de quienes reciben la transfusién. Asimismo, abarca la
recoleccién de informacién sobre los efectos inesperados o indeseados del uso terapéutico
de productos sanguineos y se ocupa de prevenir tales efectos, ya sea por primera vez o las
recurrencias. Los objetivos de la hemovigilancia son recopilar los datos sobre secuelas de la
transfusiéon de componentes sanguineos y contribuir a: a) la formulacién de la politica de
transfusion; b) mejorar la seguridad del proceso de transfusion; c) mejorar las normas, y d) la
formular nuevas normas y directrices relacionadas con la transfusion (26).

Por otra parte, la hemovigilancia es un sistema que tiene su base en la rutina y en las
normas relacionadas con la recopilacién y analisis de datos disponibles sobre la prevalencia
e incidencia de enfermedades infecciosas entre donantes de sangre; los fenémenos adversos
asociados con la transfusion, incluidos aquellos originado en errores, y los efectos colaterales
relacionados con la administracion de diferentes productos derivados de la sangre (26).

En 1999, los paises de la Unién Europea determinaron la necesidad de que hubiera leyes
que regularan la transfusién sanguinea. Asi se propuso una Directiva sobre Sangre Europea
que incluye la notificacién de reacciones adversas. En ese mismo afio se hizo efectiva la
hemovigilancia en Dinamarca, Francia, Grecia, Irlanda, Luxemburgo, los Paises Bajos, el Reino
Unido y Suecia. Sin embargo, la organizacién del sistema puede no ser similar en todos los
paises. En Alemania y Austria, los productos sanguineos se consideran productos medicinales
y su vigilancia es parte de la farmacovigilancia (26). Por otra parte, en esos dos tltimos paises,
ademds de Francia y Suecia, la notificacién de cada efecto adverso es obligatoria, mientras
que en el Reino Unido y otros nueve paises el sistema, es voluntario (26). Del total, 7 paises
informan sobre todos los eventos; 2, solo las reacciones graves, y 1, solo las infecciones. Ademas,
12 paises cuentan con un sistema de alerta rapida (26). En el futuro, se espera que la colaboracién
establecida entre los paises permita rastrear las unidades de sangre donadas y sus donantes y
receptores. También existe una Red de Europea de Hemovigilancia en la que participan varios
paises y en la cual se intercambia informacién sobre amenaza de brotes

Por otra parte, y con el objeto de que a largo plazo el ptblico supere la desconfianza
en la transfusioén generada por la posible contaminacién de la sangre con el agente causal de
la enfermedad de Creutzfeld-Jakob (CJD), en 2002 la Unién Europea aprobé legislacion que
regula la produccién y el uso de sangre humana y productos sanguineos (28).

Desde 2005, Espana tiene una reglamentacion clara en relacién con la enfermedad
de Chagas, que indica que no deben donar sangre las personas con serologia positiva para
Trypanosoma cruzi; asimismo, requiere que se haga serologia a todos los donantes que hayan
vivido en paises donde la enfermedad de Chagas es endémica o hijos de madre que haya
vivido en esos paises) (29). Debido a que en la Guayana Francesa la infeccién por T. cruzi
es endémica, toda la sangre o hemoderivados que se usan en ese departamento francés de
ultramar provienen de la Francia continental (30).

En los Estados Unidos, las tres organizaciones principales que procesan la sangre (la
Cruz Roja Estadounidense, el Consejo de Centros de Sangre de la Comunidad y los Centros
de Sangre de los Estados Unidos) durante muchos afios informaron los accidentes y eventos



relacionados con el uso de sangre. Asi la Cruz Roja, que cubre 50% de los hospitales del
pais, recopila informacién para la hemovigilancia en esos hospitales. La Administracién
de Alimentos y Medicamentos (FDA) recopila la informacion relacionada con el uso de
sangre y hemoderivados. Ademas, existen otras fuentes de informacién, como la Encuesta
de Donantes para la Epidemiologia de Retrovirus, que recoge informacién para establecer el
riesgo residual de transmitir una infeccién de esa etiologia.

La FDA introdujo el concepto de riesgo cero para el suministro de sangre como meta de
la industria (2,26). Los entes reguladores, como la FDA y otras agencias de la Subsecretaria de
Salud de Departamento de Salud y Servicios Humanos del Gobierno Federal, los departamentos
de salud de los estados y los organismos acreditadores, como la Asociacién Estadounidense de
Bancos de Sangre (AABB), el Colegio de Patdélogos Estadounidense, en coordinacién con la
Comisién de Acreditacién de Organizaciones de Atencion Sanitaria, requieren que los bancos
desangre y servicios de transfusién apliquen programas de garantia de calidad como condicién
imprescindible para la concesion de licencias, la certificacién y la acreditacion (2).

Si bien el sistema para prevenir, detectar e informar los errores es descentralizado,
la FDA requiere la notificacién de todos los errores o accidentes que afectan la seguridad,
la pureza y la potencia de los componentes sanguineos que estén disponibles para ser
distribuidos. Ademads, las complicaciones letales de la transfusion de sangre deben notificarse
con prontitud a esa agencia (31).

América Latina y el Caribe

Los 37 paises de esta Region tienen un marco normativo que aseguraria la produccién L)

y uso de sangre segura mediante la selecciéon adecuada de donantes, el tamizaje para detectar
enfermedades infecciosas de 100% de los donantes y la prescripcién de productos sanguineos
segtin lo indican las buenas practicas clinicas. No obstante, a pesar de lo que se ha mejorado, no
toda la sangre para donacion se analiza como lo requieren las normas (32-34). Por ejemplo, en
el cuadro 1, se observa que entre 2000 y 2005, en ningun afo se alcanz6 una cobertura de 100%
de tamizaje serolégico de infecciones transmitidas por transfusioén en los paises de América
Latina y el Caribe como un todo (35). En el cuadro 2, se presenta el niimero y porcentaje de
paises que realiza el tamizaje de la sangre, segin el agente etioldgico, y se observa que no
todos los paises realizan serologia para prevenir todas las infecciones (35).

Tamizaje para enfermedades infecciosas en 37 paises de Latinoamérica y el Caribe, 2000-2005 [ =
Ano i-’.
2000 2003 2004 2005 2
Unidades tamizadas Numero % Numero % Numero % Numero % .
Unidades recolectadas | 6.409.596| 100,0| 7.325.093| 100,0| 7.559.080| 100,0| 8.059.960| 100,0
VIH 6.387.790| 99,7| 7.320.292| 99,9| 7.466.769| 98,8| 7.972.085| 98,9
VHB (hepatitis B) 6.387.247 99,7 7.315.191| 99,9| 7.460.221| 98,7| 7.966.011| 98,8
VHC (hepatitis C) 6.332.331 98,8 7.290.038| 99,5| 7.448.173| 98,5| 7.863.998| 98,8
Sifilis 6.381.752 99,6 7.313.335| 99,8| 7.383.987| 97,7| 7.900.040| 98,2

Fuente: Organizacién Panamericana de la Salud, Documento CD/48.
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Ndmero y porcentaje de paises que realizan serologia de enfermedades infecciosas entre
donantes de sangre, 37 paises de América Latina y el Caribe,* 2000-2005
Ano
zﬁf;j‘fassd;:g‘gre 2000 2003 2004 2005
Nimero | % | Numero % Nimero % Nimero %

VIH 31 83,8 33 89,2 29 78,4 32 88,9
VHB (hepatitis B) 30 81,1 33 89,2 29 78,4 32 88,9
VHC (hepatitis C) 19 51,3 23 62,5 20 54,1 24 66,7
Sifilis 32 86,5 33 89,2 30 81,1 31 86,1
Trypanosoma cruzi 6 35,3 7 41,2 8 47,1 12 70,6

*Total de paises: 37. Total de paises con T. cruzi endémico: 17.
Fuente: Organizaciéon Panamericana de la Salud, Documento CD/48.

Las actividades que requiere el tamizaje pueden ser responsabilidad de un banco de
sangre central del gobierno, bancos de sangre de hospitales, instituciones no gubernamentales
como la Cruz Roja, instituciones especializadas exclusivamente en el tamizaje o una
combinacién de las anteriores. Las sociedades profesionales pueden y deben desempenar una
funcién de asesoria.

En América Latina, la legislacién y las normas o los reglamentos relacionados con la
transfusién de sangre empezaron a aparecer entre 1939 y la década de 1950 y 1960 en algunos
paises como Argentina, Brasil y Chile. En otros, en la década de 1970 (Bolivia, Colombia,
Costa Rica, Ecuador, Paraguay, Venezuela) y 1980 (Honduras, México, Nicaragua, Uruguay),
y en la década de 1990, en Guatemala, Panamd y Pert. En un pais, el Gnico aspecto incluido en
la ley es la donacién voluntaria (32-34).

En el cuadro 3 figuran el numero y ano de promulgacién de las primeras leyes o
decretos sobre la transfusién dictados en los paises de América Latina.

Los mandatos en forma de decretos, leyes, normas o reglamentos se originaron sobre
todo por la preocupacién sobre la transmisién de enfermedades infecciosas, como la sifilis y
la enfermedad de Chagas. Mds adelante se agregé la preocupacién por la hepatitis (década de
1970) y, posteriormente, el VIH (década de 1980). A lo largo del tiempo, las actividades que
en un comienzo eran principalmente de tamizaje de donantes, se expandieron a otros temas,
como la promocién de la donacién voluntaria y la garantia de calidad de los procesos, incluso
las pruebas seroldgicas. A pesar de lo anterior, el cumplimiento de los mandatos en los paises
es muy variable y va desde estricto en unos pocos, a laxo en la mayoria.

La Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) y la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) emitieron recomendaciones a los gobiernos sobre la necesidad de hacer el tamizaje de la
sangre de todos los donantes para prevenir la transfusién de sangre contaminada y de reducir
el numero de transfusiones a aquellos casos en los cuales es absolutamente imprescindible.
Sin embargo, ya antes de que se hicieran estas recomendaciones, varios gobiernos de América
Latina con infeccién por T. cruzi endémica habian promulgado legislacién y normas para
regular la medicina transfusional (32-34).



Origen de la legislacion sobre bancos de sangre y medicina transfusional y enfermedades
infecciosas cuyo Tamizaje es obligatorio*

, : o | 5] |8
Pais Ley/ afio S| <lo S = 8
Zlal>| el s js)
T|m|(D| =< o
. 1340/1939; 17132/19 67;5448/1972;22990/1983; Brucelosis
ATgentind | 3751988, 3436/1989, otras. XXX XXX by
.. Decreto 15629/1978; Supremo/1980; 18886/1982; .
Bolivia 1687/1996; 24547/997. XX XX Malaria
Brasil 1075/1950; 4701/65; 5027/66; otras. X | X | X |X |X|X | Malaria
Chile 16729/1967;725/1967;311/1968;161/1982; otras. | X |X [X |X
. 9/1979; 6; 16/1981;73/1988; 10/1990;
Colombia | /oo /1901 otras. XX XX
Costa Rica | 1743/1971;5395/1973; Decreto 16055 /1985; otras. | X |X |[X |X
Ecuador 170/1984; 54/1986; Acuerdo 8664/1987; otras. X |X [X|X
ElSalvador | Decreto 53/1993; 1571/1993; Ley 54/1983,0tras. |X (X |X |X
Guatemala | Decreto 45-79/1979; 148-80/1980;2/1995;0tras. X |X |X|X
Honduras | Decreto 298-85/1985; 65-91/91629/1999;0tras. X X [X[X Malaria
Reglamento de la Sec. Salubridad 1981; determina
Meéxico funciones y 'a,trlbuaones del Centro Nacional % 1x [x |x
de Transfusion y reglamentos, decretos y
leyes sucesivas.
Nicaragua | Decreto 1030/1982; Ley 1/1990. X |X |X|X
Panama 66/1947; 17/1986; Resolucion 3/1989. X | X |X|X
836/1980; 102/1991; 106/1991; Resolucién
Paraguay 160/93;0tras. XX XX
; Decreto 17505/69;0098-71-AS/71;004-90-AS;Ley
Peru 25779/92;etc XX XX X)X
12072/1953; Decreto 392/1979; 259/1985;
Uruguay 614/1985; otras. XXX XXX
Venezuela 31356/1977; Decreto 2782/1978; Resolucién % Ix Ix Ix X

19/1978; Decreto 5/07/1979 y 12/11/1985, otras.

El tamizaje para sifilis es obligatorio en todos los paises.
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V. LA INDUSTRIA

Estaeslaencargadadeproveerlosmaterialesdelaboratorio(porejemplo, bolsas,cinulas,
tubos), los productos necesarios para las pruebas (anticoagulantes, factores de coagulacién),
reactivos (estuches de diagnéstico para las infecciones transmisibles por transfusién) y los
equipos (como son mezcladores, incubadoras, heladeras, congeladoras y lectores). Todos
estos son imprescindibles y es necesario que estén en perfecto estado de mantenimiento y
conservacién para que la sangre que se transfunda sea segura. Las instrucciones del productor
sobre el uso y manutencién de cualesquiera de esos productos debe ser clara y corresponder
a las condiciones de uso corriente.

Por lo general, son los propios fabricantes de los equipos quienes hacen su
mantenimiento, sobre todo cuando los aparatos se ponen a disposicién de las instituciones por
medio de comodato, a cambio de la compra de los reactivos. A veces, esta modalidad obliga a
los laboratorios a comprar reactivos que no son los adecuados, lo cual pone de manifiesto la
necesidad de que la calidad de todo reactivo de laboratorio sea comprobada por la autoridad
sanitaria correspondiente o su delegado y verificada por el laboratorio usuario por medio de
un sistema de control interno de la calidad.

La calidad de los reactivos mejor6 notablemente desde que los paises de América
Latina comenzaron a informar la prevalencia nacional de las enfermedades transmitidas por
transfusién en 1993 (36-50). Asi, en ese afio, la sensibilidad estimada de las técnicas de ELISA
para detecciéon de VIH era de 99,99%; para HVB (HbsAg), 99,90 y HVC, 95%. En todos los casos
la especificidad era de 100% (45). La sensibilidad ha mejorado, sin una reduccion significativa
de la especificidad. Sin embargo, ese grado de sensibilidad no siempre se observa en el trabajo
corriente del laboratorio.

En 1993, la técnica de ELISA para la deteccién de anticuerpos anti-T. cruzi tenia una
sensibilidad media de 90% y una especificidad de 95%. Actualmente no deberia aceptarse
una técnica de ELISA de rutina cuya sensibilidad sea de 99% o menos y su especificidad, de
97% o menos (Ministerio de Salud de Brasil, 2006) (51). En cualquier caso, debe verificarse
la sensibilidad y especificidad indicada por el productor de la prueba antes de usarla. En la
practica, las autoridades de salud rectoras del sistema deberian hacer o delegar la evaluacién
de cada reactivo diagndstico que se use en el pais y comparar sus resultados con los indicados
por el fabricante.

La industria local de Argentina, Brasil, Chile y Paraguay fue pionera en la elaboracién
de reactivos para el diagnéstico de infeccién por T. cruzi, y en ese campo puede competir
con ventaja con mundo desarrollado. Las actividades de investigacién y desarrollo en la
actualidad incluyen antigenos purificados a partir de la “sopa” original de epimastigotes en
cultivos acelulares o amastigotes o tripomastigotes de cultivos celulares, hasta antigenos
recombinantes. Todos ellos se han usado como antigenos para técnicas diagndsticas que ya
han sido comercializadas (51-60).



En los cuadros 4 a 8 se muestra la variacién de la sensibilidad y la especificidad entre los
diferentes reactivos usados corrientemente para el diagnéstico de T cruzi. El cuadro 4 presenta
los datos correspondientes a una evaluacién de distintos reactivos de ELISA disponibles
comercialmente en 2006 realizada por el Ministerio de Salud de Brasil. Los cuadros 5 a 7
muestran las diferencias en sensibilidad y especificidad de diferentes reactivos que existian
comercialmente en 1999 (hemaglutinacion indirecta), los de aglutinacién de particulas en
2006 y los de ELISA 2000 6 2009 (Cuadros 5 a 8). Una vez més, esta informacién refuerza la
importancia de que las autoridades sanitarias sometan a prueba los estuches de diagnéstico
antes de ponerlos a disposicién de los laboratorios por la via comercial.

Porcentaje de sensibilidad y especificidad de la técnica de ELISA

para serologia de T. cruzi en sangre

Fabricante Kappa | Sensibilidad (%)| IC 95% Especificidad (%) | IC 95%
Adaltis 0,71 100 94,0-100,0 60 46,0-73,2
Bio-manguinhos' 0,95 100 94,0-100,0 93 82,2-97,7
Bio-manguinhos? 0,97 97 89,7-99,5 98 89,7-99,9
Biomerieux 0,97 100 94,0-100,0 95 85,4-98,7
Biochile 0,98 99 91,9-99,9 98 89,9-99,9
Biozima Chagas 0,98 100 93,9-100,0 97 87,3-99,4
Ebram 0,97 99 91,5-99,9 97 87,5-99,4
Hemagen 0,98 100 93,9-100,0 97 87,5-99,4
Patozime-Chagas 0,97 99 91,3-99,9 97 87,5-99,4
REM Gold 0,97 99 91,8-99,9 97 87,0-99,4
‘Wama diagnostica 0,98 99 91,5-99,9 98 89,9-99,9
Wiener 0,97 100 94,0-100,0 95 85,4-98,7

Fuente: véase referencia 51.
!'Recombinante.?Convencional. IC = intervalo de confianza.

¥ 0lpen)
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Técnica de ELISA Prueba rapida
ELISA Certest Ortho BIOKIT ID-Pagia OPERON
casero
Sensibilidad 100,0 100,0 100,0 100,0 92,4 92,4
Especificidad 92,0 94 92,0 98,7 98,6 97,3
el lase 475 47,5 475 47,1 47,1 47,1
diagnosticada
VPP 100,0 100,0 100,0 98,5 98,4 96,8
VPN 100,0 100,0 100,0 100,0 93,6 93,5

Fuente: véase referencia 52.

Numero de muestras positivas con cada kit

IHA ELISA
Titulo IFI Numero | RIPA*
Hemagen | Biolab | Abbot | Embrabio | Organon | Gull

20 9 1 0 0 0 0 4 3

40 35 32 34 24 32 32 35 35

80 16 56 56 50 56 56 56 56
160 101 101 101 99 99 100 101 101
Total 201 190 191 173 187 188 196 195
Concordancia (%) - 95 95 86 93 94 98 97

Fuente: véase referencia 53. *Radioinmuno precipitacién




Prueba Pruebas reactivas (%) Concordancia (%)
Chagatek (EIA) 252 -

Chagas (EIA) 235 98,1
BioZima Chagas (EIA) 24,4 984
Chagatest (EIA) 24,7 97,0
Chagas Serodia (PA) 20,6 95,2
Chagas (IHA) 18,9 92,1

HAI L (IHA) 18,8 88,0

Fuente: Véase referencia 54.

0
o
S
i
3 Hemaglutinacién indirecta, 1999
Prueba Sensibilidad (%) Especificidad (%)
Imunoserum 94,64 95,42
Ebran 88,69 59,92
Wama 100,00 95,80
Hemagen 93,45 87,79
Biolab 99,40 97,33

Aglutinacién de particulas, 2006

Serodia 100,00 97,71

ID PaGIA 98,81 98,85

Fuente: véanse referencias 51 y 55.
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VI. LOS BANCOS DE SANGRE

En América Latina, la tarea de obtener sangre para transfusién es desempenada por
una variedad de instituciones que, en algunos casos, proveen atencién sanitaria al paciente
y en otros, no. A su vez, los bancos de sangre pueden depender del ministerio de salud, del
sistema de seguridad social o de las Fuerzas Armadas, del sector privado o de organizaciones
no gubernamentales, como la Cruz Roja (3,5,7). Aunque los ministerios de salud son
nominalmente responsables de supervisar esa tarea, la independencia administrativa
y financiera de los centros que no son parte de él a veces hacen que el cumplimiento de
normas, requisitos, directrices y recomendaciones sea dificil (2-5). Los bancos de sangre de los
hospitales, aun cuando son parte de los servicios de sangre del sistema nacional de sangre, se
estructuran solo para responder a las necesidades del hospital. Por consiguiente, sus recursos
se asignan y administran con ese objetivo asistencial (3,4). A este respecto, cabe sefialar que
la existencia de varios bancos de sangre pequenos de centros hospitalarios o independientes
puede generar competencia por los donantes con los bancos de servicios de sangre grandes,
que por lo general son mis eficientes (4,8). La descentralizacién, especialmente en paises
federales como Argentina, Brasil y México, donde los estados o las provincias tienen sus
propias autoridades, incluidas las sanitarias, lleva a una situacion ain mas compleja (8).

Asi, los sistemas nacionales de sangre de los distintos paises, e incluso en distintas
regiones de un mismo pais, tienen similitudes y diferencias. Mientras que en un pais la
captacion y el procesamiento de las unidades de sangre se realizan en hemocentros de los
estados, que reparten el producto terminado, en otros, son los hospitales los que lideran
el proceso de captaciéon y producciéon de sangre. Con pocas excepciones, los programas
nacionales de sangre de los ministerios de salud carecen de los recursos humanos y materiales
necesarios para supervisar, organizar y hacer funcionar todos los bancos de sangre existentes,
independientemente de su asociacién administrativa. En otros casos, como en el Ecuador,
Honduras y Nicaragua, los ministerios de salud, ademas de obtener, procesar y distribuir la
sangre, tienen la colaboracién de la Cruz Roja local para administrar su programa nacional
de sangre (8).

En 1993, se obtuvo por primera vez informacién oficial del imbito nacional de los paises
sobre la situacién de los bancos de sangre de América Latina. En ese afio, 9 paises informaron
sobre esa situacion, seguidos de 4 mas en 1994, 1 cada uno en 1995y 1997 y 2 més en 1999 (36-48).
Esta informacién permiti6 por primera vez analizar la situacién general en la Region.

Por ejemplo, si se analiza la relacién entre los bancos y las donaciones de sangre en un pais
determinado, se puede obtener una medida indirecta de la eficiencia del sistema como un todo.
Para ello se establece la razén donaciones: poblacién en cada pais y se comparan los resultados
de cada pais con una norma mundial que establece un promedio de 50 donaciones por 1000
habitantes o 50.000 donaciones anuales por 1 millén de habitantes (60). ;Cudn seguro es este
banco sangre? Para responder esta pregunta se requiere: a) el nimero total y el porcentaje de
las diferentes categorias de donantes; b) el porcentaje de los donantes sometidos a tamizaje; c) la
prevalencia de los diferentes marcadores serolégicos en los diferentes paises, y d) la evolucién



de la situacion en el tiempo (42,44,48-50). Por consiguiente, la recopilacién corriente de
informacién que se realiza en los paises suministra la informacién necesaria, que es parte de la
hemovigilancia. Este sistema de informacién minimo se describe en el cuadro 9 (35).

Sistema de informacion minimo para la hemovigilancia
en bancos de sangre: variables

) O;IPE‘n:)

1. Numero total de bancos de sangre
2. Numero de donantes por banco

3. Numero de donantes evaluados

4. Numero de donantes diferidos

5. Numero de unidades recolectadas

6. Numero de donantes por tipo (aut6logos, voluntarios, voluntarios repetidos (2 o
mas veces), de reposicién, pagados)

7. Numero de unidades procesadas por banco

8. Cobertura del tamizaje para cada enfermedad infecciosa

9. Prevalencia de los marcadores de enfermedades infecciosas por tipo de donante
10. Unidades separadas por componente: Namero y % (PGR, PFC, PC, CRIO, PL,SC)

11. Accidentes y uso inapropiado (solo para los comités de transfusion)

En América Latina, hay una variedad de modalidades de sistemas nacionales de
sangre, pero lo mis comun es que exista un numero excesivo de instituciones que obtienen
y procesan la sangre (8,41). Por ejemplo, en 2002, en Chile, habia 53 (50%) bancos de sangre
administrados por el Ministerio de Salud y 44, por el sector privado; 6 bancos que pertenecian
a las Fuerzas Armadas y 1, a la Cruz Roja. Cada afio, los 53 centros publicos recogian 70% de
las 226.000 unidades de la sangre (8). En Honduras, habia 27 bancos de sangre que recogian
alrededor de 54.000 unidades al ano; de ellos, 21 eran publicos y recolectaban 23.000 unidades,
y los 2 de la Cruz Roja, 29.000 unidades anuales; los 4 bancos de sangre privados recogian
s6lo 2.000 unidades de sangre (48). En Venezuela, habia un total de 270 bancos de sangre; los
86 (32%) publicos recogian alrededor de 48% de las unidades de sangre del pais. El nimero
de bancos de sangre en Argentina, Brasil, Colombia, México y Pert es de 578, 2.583, 151,
524 y 172, respectivamente; en el resto de los paises habia entre 23 y 49 bancos de sangre
por pais (48). En cambio, el nimero total de bancos de sangre en el Canadé es de 14 (48). Si
bien esta informacién es del principio de la década de 2000, s6lo se observé una disminucién
significativa del nimero de bancos de sangre entre 2002 y 2007 en Argentina, Brasil y México
(Cuadro 10) (48-50).

167



A pesar de que la economia de escala podria ahorrar recursos en la recoleccién y el
procesamiento de las donaciones de sangre, al igual que en los procedimientos de garantia de
la calidad (8,12), esto no parece haber servido para reducir el niimero excesivo de bancos de
sangre en funcionamiento en los paises.

‘9: Namero de bancos de sangre por pais y por aiio, 1999 a 2005

o Ano

§=1" Pais

3 1999 2002 2003 2005
Argentina 881 578 578 480
Bolivia 60 38 38 22
Brasil 3.264 2.583 367 562
Chile 162 106 55 78
Colombia 176 151 142 110
Costa Rica 28 26 24 17
Ecuador 36 33 33 22
El Salvador 31 32 32 32

168 Guatemala 43 49 48 47

Honduras 27 27 28 22
México 753 524 540 550
Nicaragua 34 24 24 24
Panama 23 23 23 26
Paraguay 41 31 49 10
Peru 143 172 92 92
Uruguay 76 45 41 76
Venezuela 263 270 270 270




En promedio, los bancos de sangre de América Latina recogen 2.000 unidades de sangre
al ano, por lo general, de seis a ocho unidades diarias (48-50,61). Los bancos de sangre pequefios
son ineficientes y costosos y su producto es potencialmente inseguro. Por ejemplo, por medio
de un esquema de evaluacién del desempeno, en un pais se demostrd que los bancos pequenos
detectan muchas mas unidades falsas positivas y falsas negativas que los bancos que procesan
un nimero mayor de muestras (62). No obstante, los esfuerzos para disminuir el namero de
bancos de sangre han sido, por lo general, infructuosos. El promedio del nimero de unidades
desangrerecolectadas por los bancos nacionales es unindicador del sistema nacional desangre.
En el cuadro 11, se clasifican los paises de Latinoamérica en tres grupos, segiin un conjunto
de indicadores que determinarian la eficiencia del sistema (35). En el grupo 3, en el que se
clasifica a los paises cuyos bancos de sangre se consideran los mds eficientes, se encuentra el
promedio mis alto de unidades recolectadas; el mayor nimero de unidades recolectadas; la
tasa de donacidén mis alta y el promedio mis alto de donantes voluntarios. En el cuadro 12,
se muestra en varios paises lo limitado de la informacién disponible obtenida de encuestas de
>400 donantes, sobre el nimero de donantes y prevalencia para T. cruzi hasta el afio 1992 (63).
Hasta ese afo, ninguno de los paises con infeccién por T. cruzi endémica tenia informacién
nacional oficial sobre el nimero anual de donantes de sangre, el nimero de unidades de
sangre cribadas por serologia para detectar enfermedades transmisibles por transfusion o el
numero de reactivos para los distintos marcadores de esas enfermedades.

Cuadro 11. Eficiencia del sistema nacional de sangre, América Latina =
QU

Variable Grupo 1 * Grupo 2t Grupo 3% g'

Media de unidades de sangre hary

recolectadas por los bancos de 1.404 2.334 5.888 .

sangre

Media PNB per capita US$ 3.664 3.123 2,628

Poblacién (por 1000) 121.613 152.070 266,987

Nimero de unidades 1226526 1762.623 4.987.588

recolectadas

Ta52.1 donacién x 10.000 100,9 1159 186,8

habitantes

Media del promedio del

porcentaje de donantes 11.0 18,5 51,3

voluntarios

Media del Porc.enta]e de 20,1 247 79

donantes diferidos

Media de unidades desechadas 10,7 9,9 10,3

Fuente: véase referencia 35.

* Argentina, Guatemala, Panamd, Pert, Reptublica Dominicana, Uruguay y Venezuela.
t Bolivia, Chile, El Salvador, Honduras, México y Nicaragua.

# Brasil, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador y Paraguay.
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Prevalencia de serologia positiva para Trypanosoma cruzi en paises de América
Latina: resultados de encuestas segiin afio de realizacion o de publicacion de los

resultados, hasta 1992

Pais Autor Ciudad Ano* Nimero Porcer.ltaj ¢
donantes | reactivo
Argentina Cerisola Buenos Aires 1972 97.308 6
Schmunis 13 provincias 1981 95.904 9
Peres y Segura Ciudad de Buenos Aires 1987 12.991 2
1987 58.284 5
Catamarca 1987 1.594 9
Cordoba 1982 2.441 8
1987 19.259 12
Chaco 1982 480 21
1987 3.044 23
Chubut 1987 1.604 2
Formosa 1987 6.922 7
Jujuy 1987 11734 17
La Pampa 1987 2414 6
La Rioja 1986 588 20
1987 939 19
Mendoza 1982 818 12
1987 4288 12
Rio Negro 1987 514 3,5
Salta 1982 3.040 16
1987 411 12
San Luis 1987 1230 9
San Juan 1987 2.009 8
Sant Fe 1982 883 4
1987 2.352 7
Rosario 1987 12.000 15
Santiago del Estero 1982 2.003 18
Tucumin 1982 815 8
1987 6.675 7
Rosestein Varias ciudades 1992 194.752 7
Brasil Gonzaga Rio de Janeiro 1967 25.508 0,5
Alves de Lima Fortaleza 1975 1230 5
Cunha Riberao Preto 1975 112.365 13
Campos Goiania 1975 4.819 10
Pereira Brasilia 1984 2413 15
Andrade et al. Goias/Goiania 1985-1989 52.814 2
Diaz Minas Gerais, varias ciudades 1984 2.300 6
Souza et al. Uberaba 1983-1985 5.632 5
Moraes-Souza, et Uberaba 1980-1988 4923 5
al.
Marzochi Londrina 1981 3.000 7
Waltrik Porto Alegre 1981-1983 15.338 0,2
Diaz Sao Paulo 1982 56.902 3
Schlemper Florianopolis 1985 3.540 0,1




Prevalencia de serologia positiva para Trypanosoma cruzi en paises de América
Latina: resultados de encuestas segiin afio de realizacion o de publicacion de los
resultados, hasta 1992

Pais Autor Ciudad Ano* Nimero Porcer}ta) ¢
donantes | reactivo
Bolivia Carrascoetal | Siete capitales | 1988-1989 1.298 25
departamentales
Chile Schmunis Santiago y Regionesa VI 1980-1989 17.233 3
Colombia Ghul Bogotd 1979 1.012 3
Ghul et al. Cucuta 1987 491 7
Bogotd 1991 1.651 3
Costa Rica Urbina et al. Alajuela 1983-1985 1306 0,8
Heredia 666 0,9
San Jose 602 1,6
Ecuador |Cruz Roja del Machala 1986 2004 0,3
Ecuador 1987 838 0,8
1988 2.052 0,1
1989 2.003 0,1
Esmeralda 1988 566 0,4
Santo Domingo Colorados 1986 1.259 0,1
Loja 1987 1.245 0,2
Babahoyo 1988 678 0,6
Guayaquil 1986 11.878 0,3
El Salvador Segura San Salvador 1974 537 9
Guatemala Caceres et al Varias ciudades 1987 1.260 5
Honduras Ponce et al. Varias ciudades 1987 1.225 12
Paraguay Kaspar et al. Asuncién 1986 1.000 6,8
Peru Guevara Lima 1992 1.481 3
Uruguay Franca Montevideo 1982 39.691 1
Arago Montevideo 1980-1984 40.774 0,9
Calegari Paysandu 1983-1984 445 5
Tacuarembé 699 8
Paysandu 1989 767 2
Salto 559 1
Tacuarembd 514 6
Venezuela Maeckelt Varias ciudades 1973 529.883 4
Venezuela | Ministerio de Varias ciudades 1985 174.686 2
Salud 1986 187.589 2
1987 199.428 2
1988 215.420 2
1989 195.476 1

Véase referencia 63.
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Los cuadros 13 y 14 muestran una informacién mucho mas completa: el nimero total
de donantes por pais, la cobertura del tamizado para T. cruzi (porcentaje de unidades de sangre
cribadas) y la prevalencia de la infeccién por T. cruzi desde 1993 hasta 2007. Este minimo de
informacidn, ya se puede utilizar como indicador de la disponibilidad de sangre. Se observa
que en ninguno de los paises que figuran en el cuadro se obtienen las 50 unidades de sangre
por 1.000 habitantes por afio que requieren las normas (en los Estados Unidos se recogen
45,9 unidades por 1.000 habitantes) (61), y no es extraordinario que en esos afios la escasez de
sangre contribuyera a la mortalidad materna (61). (Las hemorragias durante el embarazo, el
partoy el puerperio son la primera causa de mortalidad materna en cinco paises y la segunda,
en otros dos.) La informacién disponible indica también que no se estd tamizando 100% de
la sangre, por lo tanto, se estd transfundiendo sangre insegura. Basta con la informacién
disponible en los cuadros 12 y 13 para determinar el riesgo de recibir una unidad de sangre
infectada o de infectarse por medio de una transfusion (45-47).

La prevenciéon de la enfermedad de Chagas y otras enfermedades transmisibles
depende de dos acciones que combinan: a) la encuesta o el interrogatorio del donante antes
de la donacién, y b) el tamizado por serologia. La primera habitualmente se realiza en los
bancos de sangre, pero el tamizado puede llevarse a cabo en un banco de sangre o en una
institucién especializada. La tltima barrera para aceptar o no una donacién de sangre es
el resultado de la serologia. Para que esta sea segura, los estuches de diagnéstico deben ser
de calidad reconocida y haber sido probados por la autoridad competente o por quien ella
delegue. En el caso de la infeccidn por T. cruzi, por ejemplo, los estuches deberdn probarse con
sueros reactivos y sueros negativos, ambos provenientes de zonas con enfermedad de Chagas
endémica y no endémica, para determinar tanto la sensibilidad como la especificidad. Los
laboratorios también deben probar estos estuches diagndsticos con los controles internos
habituales (ademds de las muestras positivas y negativas que envia el fabricante del reactivo).
Estos reactivos deben mantenerse en las condiciones que seiala el fabricante. Sin un reactivo
diagnéstico de confianza, no hay seguridad sanguinea.

En los cuadros 4 a 8 antes descritos se senala la discordancia del diagndstico serolégico
de T. cruzi segin distintas técnicas de diferentes fabricantes, por lo cual el cribado serolégico
requiere maximo cuidado y responsabilidad profesional. Sin embargo, aun asi, esta barrera
no es infalible, incluso con donantes voluntarios repetidos, ya que estos también se pueden
infectar, ser asintomdticos y donar sangre en el periodo de ventana de las enfermedades
virales (64-66).

Elalgoritmo que figura a continuacién, que combina la encuesta anterior a la donacién
y el interrogatorio, con el tamizado por serologia, es una propuesta para seleccionar donantes.



Figura 1. Algoritmo de seleccion de donantes de sangre entre donantes repetidos.

[ Encuesta/Entrevista J

[Autoexclusi()n/ rechazadoJ ( Apto J

( Tamizado serolégico J

|
| 1
( Positivo J ( Negativo = apto J
|
Repetir prueba con
muestra original
1
| |
( Positivo J ( Negativo J
1 1
(Referir al servicio de saludJ ( Sacar nueva muestra J
1
| 1
Positi Negativo = apt
( 051I1V0 J ( egativo = apto J 173

(Referir al servicio de saludJ

Las pruebas minimas (35) para prevenir la transmisién de infecciones por medio de
la transfusién deben detectar: anticuerpos contra los virus de VIH 1 y VIH 2; antigeno de
superficie de hepatitis a virus B (AgsVHB); anticuerpos contra hepatitis a virus C (HVC);
Trypanosoma cruzi y sifilis. Si la situacién epidemiolédgica lo justifica, se pueden incluir
también otras infecciones tales como HTLV 1y 2, paludismo y brucelosis. No se transfundira
sangre completa ni componentes sanguineos si uno o mas de los resultados de las pruebas de
tamizaje son reactivos o dudosos.
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Todas las muestras de sangre obtenidas de donantes deben almacenarse por periodos
variables, dependiendo de las regulaciones locales, por si fuera necesario realizar estudios
retrospectivos. En consecuencia, los bancos de sangre deben contar con procedimientos
documentados que hagan posible identificar y registrar el origen (donante), procesamiento y
destino (receptor) de toda unidad o componente sanguineo que se libere. La documentacién
que permita trazar el origen de la sangre debe constar en los registros, por lo menos, por el
tiempo que exija la autoridad pertinente. Lo anterior refuerza la importancia del tamizaje
seroldgico y de asegurar su calidad, con el objetivo de contar con sangre segura. Todo
laboratorio que realice serologia para detectar infecciones, incluida la de T. cruzi, debera
tener un manual de calidad que incorpore en detalle los requerimientos necesarios para que
la serologia sea de calidad. Este manual debe incluir los procedimientos de control interno,
de evaluacién externa del desempefio, de auditoria (auténoma, imparcial y confidencial) y de
capacitacién del personal (67-70). Si por medio de la auditoria se constata el cumplimiento de
los procedimientos de control interno de la calidad, la participacién con éxito en la evaluacién
del desempernio periddica y la capacitaciéon continua del personal, se puede considerar que los
resultados de la serologia son seguros.

VII. LOS DONANTES

Un prerrequisito importante para contar con sangre segura es que la provisién de la
materia prima que permite el funcionamiento del sistema, la sangre, dependa de la donacién
voluntaria, altruista y reiterada de un grupo de poblacién con bajo riesgo de padecer
infecciones transmitidas por la transfusién (2-6,35).

Con miras a la seguridad y la salud de quienes donan y reciben sangre y productos
sanguineos, en 2000, la Sociedad Internacional de Transfusién de Sangre revisé el codigo de
ética para la donacién de sangre y la transfusion. Este contiene recomendaciones sobre los
principios éticos en el campo de la medicina transfusional. Esas recomendaciones incluyen
el reconocimiento de que la donacién debe ser voluntaria y no remunerada y de la necesidad
de garantizar la confidencialidad de la informacién provista u obtenida del donante y el
anonimato entre el donante y el receptor; asimismo, el donante deberia reconocer los riesgos
inherentes a la transmisién de enfermedades potenciales por medio de la transfusién y su
responsabilidad ética si eso ocurriera. Se recomendé también que la seleccién de los donantes
dependa de criterios médicos y que sea independiente del género, raza, nacionalidad o
religién, ya que la sangre es un bien ptblico que no puede ni desperdiciarse ni restringirse su
acceso. Asi la terapia transfusional tiene como tnico criterio la necesidad clinica genuina del
paciente (35).

La promocién de la donacién voluntaria y repetida de sangre y plasma con
procedimientos documentados es un requisito importante para asegurar la calidad de la
sangre y los hemoderivados. Una donacién voluntaria y altruista es aquella que se hace
por propia voluntad, sin recibir pago alguno, ya sea en efectivo o en especie que pueda
considerarse sustituto del dinero. Lo tltimo incluye tiempo libre del trabajo por un lapso



mayor que el razonablemente necesario para la donacién y el desplazamiento. Si es aceptable
la remuneracién por gastos directos de desplazamiento y la provision de tentempiés después
de la donacién (35).

Los donantes con esas caracteristicas y de un minimo de 18 afios de edad (la edad
maxima del donante depende del pais y puede ser de 60 o mas afios) son sometidos a un
proceso de seleccién que incluye una entrevista confidencial y un examen fisico por personal
especializado, para asegurar que cumplen con los requisitos establecidos. La entrevista debe
ser realizada por personal capacitado a esos efectos y es el primer paso del procedimiento de
seleccion del donante, que asegura que goza de buena salud y que su sangre no presenta riesgo
para el receptor. El entrevistador debe asegurarse de que el donante entienda el proceso de
donacién asi como las preguntas de la encuesta autoadministrada. En el paso siguiente, se
determina si el donante tiene un nivel de hemoglobina adecuado, es decir, 121 a 150 g/l en
la mujer y 138 a 172 g/1 en el hombre. El hematocrito no debe ser menor de 36% en la mujer
y 40% en el hombre. La presion arterial sistélica debe estar en entre 120 y 180 mmHg, y
la diastélica, en un maximo de 100 mmHg. El pulso debe ser normal. Todo donador debe
considerarse sano, asumir la responsabilidad de la informacién que suministra y aceptar por
escrito ser donante (35).

El periodo entre donaciones de un mismo donante no debe ser menor de 90 dias para
los hombres y 120 dias para las mujeres; el volumen maximo de sangre que se obtenga de cada
donante no debe exceder 10,5 ml por kilo de peso corporal y el donante debe pesar por lo menos
50 kilos. Sin embargo, una pérdida de peso involuntaria de > 10 kg inhabilita al donante como
tal. Las mujeres que tengan antecedentes de menstruacién anormalmente abundante y niveles
bajos de hemoglobina, embarazadas o que estén amamantando no deberian donar sangre.

Tampoco donardn quienes hayan tenido trabajo odontolégico en las 72 horas previas
a la donacidn ni los que hayan ingerido aspirina en las 48 horas antes de donar (35). Existen
varios medicamentos que impiden permanentemente la donacién a quienes los toman y
otros cuya farmacocinética indica durante cuinto tiempo se debe evitar donar sangre. La
alergia grave, lesiones de la piel, pricticas consideradas de riesgo (tatuajes, uso de drogas,
practicas sexuales (35,68) también eliminan la posibilidad de donar sangre. No obstante, el
cancer de la piel, la diabetes, la epilepsia o las enfermedades cardiovasculares no impiden la
donacién cuando la enfermedad del donante en cuestion estd controlada o ha desaparecido
por efecto del tratamiento (35,71).

El haber recibido una transfusién o haber estado en el hospital por una cirugia menor
impiden que el donante potencial done sangre en los seis meses posteriores a la intervencién
quirurgica. Si se trata de cirugia mayor, no se podrd donar por un plazo de un afo. No se
aceptard la sangre de ningin donante que presente fiebre; este deberd ser referido a un
servicio médico. Cuando se tenga conocimiento de que un donante potencial padece de
una enfermedad infecciosa (hepatitis B, C, VIH/Sida, HTLV, enfermedad de Chagas) que lo
justifique, el donante serd permanentemente diferido (35).

En una primera instancia, la inica forma de determinar el riesgo de transfundir la
sangre de un donante es por medio de una encuesta y entrevista previa a la donacidn; este
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es un elemento importante de la cadena de acciones que son la base de la sangre segura. No
hay duda de que tomar la decisiéon de evitar una donacién es un desafio; de ahi que para
aumentar el nidmero de donantes rechazados por medio de la encuesta o entrevista, es
necesario mejorar la sensibilidad del método, lo cual disminuye la especificidad y aumenta
el numero de rechazos entre los donantes potencialmente aptos. I[dealmente, la encuesta o la
entrevista promueven la autoeliminacién. Sin embargo, es imposible generalizar, ya que los
comportamientos cambian de pais a pais o entre estratos sociales diferentes en un mismo pais.
Si se tiene en cuenta que el valor predictivo de la encuesta o entrevista anterior a la donacién
depende de la sensibilidad, especificidad y frecuencia de cada infeccién en la poblacidn,
es entendible que el establecimiento de un algoritmo estandarizado para la seleccién de
donantes dependa de la situacién epidemioldgica local y deba ser validado en cada lugar.
En este asunto no hay recetas, ya que la validez del método varia segun la situacién. Asi,
por ejemplo, en Costa Rica se rechaza la donacién de sangre de una persona que haya tenido
relaciones sexuales sin condén en los seis meses anteriores a la donacién; en Nicaragua, se
difiere de forma permanente al donante hombre que sea homosexual o bisexual. En los paises
del Mercosur (Argentina, Brasil, Paraguay y Uruguay) se rechaza la sangre de donantes con
multiples encuentros sexuales; al hombre que haya tenido relaciones sexuales con hombres
en los seis meses anteriores a la donacién, y a las mujeres que hayan tenido relaciones
sexuales con un hombre que tuvo en algiin momento relaciones sexuales con hombres (35).
La infeccién potencial por T. cruzi también puede sospecharse de las respuestas al cuestionario
autoadministrado por el donante o durante su entrevista. Se le pregunta si conoce el vector
(foto tamafio natural); si ha habitado viviendas insalubres en el 4rea rural (paredes de adobe,
techo vegetal, cafia, etc.); si tiene familiares con enfermedad de Chagas, sobre todo si es hijo de
madre chagiésica; si ha recibido transfusiones, etc.). En los 17 paises latinoamericanos donde
la infeccién por T. cruzi es endémica, a los efectos del cuestionario de preseleccién de donantes
y debido a las migraciones internas, todo el territorio nacional debe considerarse en riesgo
geografico de adquirir T. cruzi por medio de una transfusion.

A pesar de haber numerosos trabajos publicados que indican que los donantes de
sangre voluntarios son mas saludables que los de reposicién y mds atin que los remunerados
(10,11), en América Latina los primeros son una minoria (12,48-50). El incentivo financiero
entre los donantes remunerados puede llevarlos a retener informacién que de otro modo
podria eliminarlos como donantes. Los donantes de reposicién son los que se reclutan
entre los amigos o familiares de los potenciales receptores para reemplazar la sangre que
utilizardn los dltimos. Debido a la presiéon y el compromiso en que se encuentran los
donantes de esta categoria, podrian también eludir dar informacién que podria conducir
a su rechazo. En 1996-1997, mas de 90% de las donaciones de sangre en Chile, Paraguay,
Perd, Uruguay y Venezuela fueron de donantes de reposiciéon. En Colombia, Ecuador, El
Salvador, Honduras, Nicaragua y Panam4, esta proporcién varié entre 56% y 83%. En 1999,
la proporcién de donantes voluntarios fue de entre 40% a 50% en Costa Rica y Nicaragua
y de 17% a 21% en Ecuador, Guatemala, Honduras y Paraguay. En 2001, la proporcién més
alta de donantes voluntarios se registré en Costa Rica (49%) y Ecuador (36%), seguidos
de Honduras y Paraguay, ambos con 23%, y Colombia, con 19%. En todos los otros paises
el porcentaje de donantes voluntarios fue inferior a 10%. Por otro lado, el nimero de



donantes voluntarios puede variar de un afo a otro. Por ejemplo, en El salvador, los
donantes voluntarios fueron 30% del total en 1997-1998, pero sélo 8,5% y 9,7% en 1999 y
2001, respectivamente (8). Todavia en 2005 y 2007, tres paises informaban la existencia de
donantes remunerados. Aunque en todos los paises se informé de la existencia de donantes
voluntarios altruistas, en ninguno se sefiald si estos eran donantes repetidos.

En cuadro 15 figura la proporcién de donantes voluntarios durante el periodo de
2002 a 2007 en los distintos paises con infeccién por T, cruzi endémica (35,48-50). Los datos
de 2007 muestran la evolucién positiva de la situaciéon durante el periodo, pero al mismo
tiempo muestra lo que todavia falta para alcanzar la meta de 100% de donantes voluntarios
repetidos. En el cuadro 16, se presenta la informacién de los 37 paises de América Latina y
el Caribe sobre el nimero y proporcién de donantes remunerados en comparacién con la
proporcién de donantes voluntarios durante el periodo de 2000 a 2005 (35).

Promocion de la donacién voluntaria

Para promover la donacién voluntaria, altruista y repetida es necesario poner en
practica programas especificos de educacién de la poblacién y los donantes. Esto requiere
llevar a cabo una investigacioén inicial que sirva de base para disefar una estrategia de
comunicacién social (70) para promover la captacién de donantes con esas caracteristicas,
que contribuyan su sangre una y otra vez, y garantizar asi una provision constante y segura
para responder a las necesidades del pais. Algunas investigaciones realizadas con ese objetivo
en paises de Latinoamérica mostraron que la poblacion: a) tiene una actitud positiva frente a
la donacién sanguinea; b) la considera ttil; c) esta dispuesta a colaborar con el abastecimiento
de sangre; d) dona sangre cuando es necesario; e) no conoce los temas vinculados a la donacién
de sangre; f) estd interesada en conocer mas sobre el tema, y g) requiere de mayor claridad
en los sistemas de obtencién y uso de la sangre. Estos resultados sugieren que un programa
de marketing nacional puesto en marcha con la colaboracién y compromiso de instituciones
publicas y privadas, que utilice los métodos de las ciencias sociales y los medios masivos de
comunicacion, podria tener éxito a mediano plazo (35,72).
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1< | Proporcion de donantes (%) voluntarios en los distintos paises con infeccion por

‘; Trypanosoma cruzi endémica, 2002 a 2007

= Proporcién de donantes voluntarios (%)

8 Pais 2002 2003 2004 2005 2007

= Argentina 6 8 7 8
Bolivia 24 16 23 28 29
Brasil 47 51 46 53 72
Chile 2 6 7 9 8
Colombia 41 42 50 58
Costa Rica 48 49 57 59 59
Ecuador 41 30 29 SI 35
El Salvador 10 10 11 10 11
Guatemala 4 4 2 1 6
Honduras 22 19 16 15 15
México 3 4 4 4 3
Nicaragua 56 45 42 44 39
Panama 2 2 2 3 4
Paraguay 1 6 6 10
Peru 6 5 4 8
Uruguay 35 32 26
Venezuela 11 4 7 7
Fuente: véanse las referencias 35, 48-50.

180 Las celdas en blanco indican que no se dispone de informacién.

=y Cuadro 16. Niimero total de unidades de sangre recolectadas y niimero y porcentaje de

: donaciones voluntarias y remuneradas, América Latina y el Caribe, 2000 y 2003 a 2005

E=i Tipo de

§ donac/lon Numero | % Numero % Numero % Numero %
sanguinea
Total . 6.409.596 7.325.093 7.559.080 8.059.960
donaciones
Donac1or.1es 989.885 15,4 641.739 36,1 2.498.174 33,1 2.950.018 366
voluntarias
Donaciones 31.725 05 24.925 0,34 25.398 0,34 15.507 0,19
remuneradas

Fuente: Organizacién Panamericana de la Salud, Documento CD/48.



Lasacciones de promocién deben complementarse con actividades educativas dirigidas
a los jovenes, parientes y amigos de personas hospitalizadas; una vez que los individuos son
captados como donantes, se debe reconocer su importancia por medio de incentivos (por
ejemplo, asesoramiento médico sin costo, si fuese necesario), entrega de galardones, tarjetas,
certificados, medallas u otros. El éxito en la captacién de donantes voluntarios se demuestra
por:

e elaumento en el nimero de comunidades donde hay donacién voluntaria;
e elaumento del nimero de donantes voluntarios, y

e elaumentodel promedio de donaciones por persona (dentro de los limites aceptables).

Por el contrario, la ineficacia de la captacién queda demostrada cuando:
e Jos lideres comunitarios no apoyan la donacién;

e lasacciones de marketing son escasas y poco convincentes;

e alacomunidad no le interesa el tema (indiferencia);

e se mantiene el temor a la donacién;

e hay objeciones religiosas a la donacidén; y

e solo se dona en casos de necesidad de parientes y allegados.

VIII. EL PERSONAL DE SALUD

El personal médico es el que prescribe y utiliza la sangre para sus pacientes. Por lo tanto,
se requiere que esos profesionales receten la sangre y sus derivados siguiendo las normas
clinicas de la especialidad. Dado que las transfusiones de sangre se llevan a cabo en el hospital,
es importante sefialar que la existencia de comités de transfusién hospitalarios mejora el uso
de la sangre con base en la evidencia clinica y disminuye el desperdicio.

A pesar de algunos esfuerzos iniciales realizados en Argentina, Brasil, Colombia,
Ecuador, México y Uruguay para establecer un sistema de informacién sobre los accidentes
o eventos adversos relacionados con la administracién de sangre, estos no se comunican
oficialmente en los paises (8). Por consiguiente, se desconocen las tasas potenciales de efectos
negativos de las transfusiones de sangre y derivados. Una auditoria del uso apropiado de
productos sanguineos en el principal hospital publico de atencién terciaria en la ciudad de
Valencia, Venezuela, encontré una prevalencia general de uso apropiado de la sangre de
51%; el paquete globular y el plasma fresco congelado fueron los productos con la tasa de
uso apropiado més baja y el riesgo més alto (73). Estos resultados indican que la vigilancia
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del uso inapropiado de la sangre debe llevarse a cabo junto con la vigilancia de los accidentes
y las reacciones adversas y con la recoleccién de toda la otra informacién necesaria para
determinar la situacién de la transfusién de sangre en un pais.

En el cuadro 2 se present6 la informacién sobre el uso inapropiado de sangre cuando se
usa sangre no tamizada. Para conseguir la informacién sobre accidentes y reacciones adversas
de los profesionales de la salud, que por esas razones podrian estar expuestos a acciones legales,
se propone que la informacién sea examinada por el comité de transfusién del hospital.

IX. EL RECEPTOR

Todos aquellos que intervienen en el sistema de bancos de sangre de un pais, incluidos
el Estado, los profesionales de la salud, la industria y la comunidad en general, que es la que
provee la materia prima a través de los donantes, tienen la responsabilidad de que la sangre
que se produzca sea segura. El Estado debe proveer el marco normativo y regulatorio que
lo permita, pero los elementos principales que facilitan la obtencién de sangre segura son:
a) la exigencia de que los donantes sean voluntarios, altruistas y recurrentes; b) el que todo
donante sea sometido a una anamnesis y un cuestionario para identificar aquellos de riesgo
que no serdn autorizados a donar, y ¢) el tamizaje de la sangre de los donantes para detectar
infecciones transmitidas por transfusion.

Por afos se considerd que la prevalencia elevada de la infeccién por T. cruzi entre la
poblacién de las dreas hiperendémicas y, por ende, la escasez de donantes aptos debida al
rechazo de los donantes infectados, ponia en peligro el suministro de sangre. Para evitar
la transmision, se agregaba cristal violeta a la sangre, para matar al pardsito. También se
evaluaron con éxito otras sustancias tripanomicidas, tales como el amotosalen, azul de
metileno y riboflavina. El uso rutinario del cristal violeta se ha descontinuado, y los
otros productos mencionados nunca entraron en la prictica médica. También se traté de
desparasitar la sangre con filtros para leucocitos, los que desafortunadamente solo tienen un
efecto parcial, ademds de ser caros.

De cualquier manera, el elemento definitorio que indica si un donante de sangre es o no
apto para ello es el resultado del tamizaje. Existen varios kits comerciales para realizar sobre
todo las técnicas de ELISA y hemaglutinacién indirecta, y en varios paises los ministerios de
salud (51) o instituciones oficiales o universitarias determinan periédicamente la sensibilidad
y especificidad de las técnicas de tamizado y diagndsticas disponibles comercialmente
(52,59). En Brasil, por ejemplo, se considera adecuado que una técnica de tamizaje tenga
una sensibilidad > 99% y una especificidad > 97%. Sin embargo, la confianza en la serologia
dependerd de que se implementen las normas de garantia de calidad interna, de que el
laboratorio de serologia a cargo del tamizaje serolégico participe con éxito en esquemas
de evaluacién del desempefio y de que se capacite continuamente al personal (67-70). La
adopcién del seguimiento obligatorio de las normas de garantia de calidad debe constituir
un elemento imprescindible de las buenas practicas que implementari la institucién como



parte de su rutina. Estas buenas practicas incluyen el sistema de garantia de calidad de
todos los procesos y la cadena de actividades que requiere la obtencién de sangre segura,
desde la anamnesis previa a la donacién, la obtencién de la sangre, el tamizaje serolégico, la
inmunohematologia y la separaciéon de componentes, hasta el etiquetado del producto y la
transfusion a los pacientes.

El que recibe la transfusion es el beneficiario de la sangre segura y, salvo en casos
de urgencia, debe recibir informacién acerca del significado clinico de la transfusién y de
los efectos adversos potenciales. Cuando estos ocurran durante el procedimiento, seran
investigados de inmediato, tratados de forma adecuada y registrados. Los registros deberian
conservarse por un periodo variable (segun los paises). Lo mds grave que podria presentarse
es una reaccién hemolitica aguda; esta requiere que se interrumpa inmediatamente la
transfusion, al igual que en el caso de una reaccién febril, alérgica, anafilictica, sobrecarga
circulatoria u otra (35,71).

Garantia de la calidad

La prevencién de errores en la transfusion en relacién con la incompatibilidad ABO
es una gran preocupacién de los servicios de transfusién, aunque no existe un sistema de
informacién que los ponga de manifiesto, excepto cuando los errores llegan al dominio
publico por sus implicancias legales. Las enfermedades infecciosas constituyen otra causa de
riesgo en la transfusion. La existencia de estrategias de cribado con reactivos de la maxima
sensibilidad y especificidad disponibles en el mercado disminuye la posibilidad de obtener
resultados falsos negativos o falsos positivos. No obstante, tanto para la inmunohematologia
como para la serologia de las enfermedades infecciosas (y para todas las actividades que se
llevan a cabo en el banco de sangre), ademds de contar con reactivos de alta sensibilidad y
especificidad, es fundamental que exista un sistema de garantia de calidad que funcione (67),
sea obligatorio, tenga procedimientos escritos y verificables y sea objeto de inspecciones.
Desafortunadamente, la multiplicidad de bancos de sangre, unida a una supervisién
reglamentaria y técnica por parte de las autoridades sanitarias limitada o ausente y la falta
de evaluacién periddica de los kits por los laboratorios nacionales de referencia (puede haber
en el mercado varias marcas de kits por cada técnica) han llevado a que en América Latina
haya una variedad de estrategias de cribado de la sangre. El problema es atin mayor cuando
la adquisicién de los kits de tamizaje se hace sin tomar en cuenta su calidad para el cribado,
pero si su precio, o cuando se usan pruebas rapidas (71) sin haber capacitado debidamente
al personal con anterioridad. Por otra parte, como consecuencia imprevista de los procesos
de descentralizacién, la compra de reactivos se hace localmente y, por consiguiente, en
cantidades menores, lo que encarece el producto y no favorece la aplicaciéon rutinaria de las
normas de control de calidad en la serologia (8).

La garantia de calidad impone el control exhaustivo sobre todo el proceso, y requiere
protocolos para procedimientos, técnicas, reactivos, uso y mantenimiento de equipos y
gerencia del personal, incluida su capacitacion permanente. Asimismo, el laboratorio debe
participar en programas de evaluacién del desempefio, que permitan la evaluacién periédica
de la idoneidad de técnicas, reactivos y capacitacién, medida por la validez de los resultados
obtenidos en las evaluaciones (67-70).
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En 1995, con apoyo de la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS), se puso en
marcha un programa regional de evaluacién del desempefo en inmunohematologia, cuyo
laboratorio organizador es actualmente el Banco de Sangre de Valencia, Espana. Por medio
de ese programa, el laboratorio organizador envia muestras desconocidas a los bancos de
sangre participantes de diferentes paises de América Latina. En 1998-1999, los mayores
errores detectados se presentaron en la identificacién de anticuerpos irregulares; hubo
también hasta 6% de errores en la identificacién de Rh y Kell en 1998 y 1999, aunque ya no
se detectaron errores en 2000 (74).

En 1997, también con el apoyo de la OPS, se inicié un programa internacional de
evaluacion del desempeno en serologia de las enfermedades transmisibles (75,76). Del anélisis
y discusion de los resultados de un programa de garantia de calidad es posible detectar
problemas gerenciales, de transcripcion e interpretacion, errores dobles, de sensibilidad de
los reactivos, de procedimiento al realizar la serologia y otros procedimientos. A lo largo
del tiempo, este programa conté con la participacion de los centros nacionales de referencia
de los paises endémicos para la enfermedad de Chagas. El laboratorio organizador ha sido
siempre el Hemocentro de Sdo Paulo (Sdo Paulo, Brasil), que envia dos veces al afio un panel
de muestras positivas y negativas desconocidas de VIH, HVB, HVC, sifilis y T. cruzi. Los
laboratorios participantes deben dar sus respuestas en un plazo de 45 dias (75,76).

Entre 1997 y 2001, 81% de las instituciones participantes devolvieron los resultados de
los cinco paneles, y de 90% a 100% de las instituciones respondieron en el plazo otorgado. De
un total de 527 pruebas positivas para T. cruzi, 3,2% fueron clasificadas como falsas negativas,
mientras que 0,7% de 2.329 pruebas para T. cruzi dieron resultados falsos positivos (75,76).
Argentina, Bolivia, Brasil, Colombia, El Salvador, Guatemala, Honduras, México, Nicaragua,
Paraguay y Venezuela iniciaron esquemas similares de evaluacién del desempefio para la
serologia de las enfermedades infecciosas en los bancos de sangre (8,77,78). En el Ecuador,
donde participan 18 instituciones de las mas de 30 existentes, se envié un panel de 24
muestras en 2005. En el caso de VIH, 2,4% de los resultados fueron falsos negativos y 2,1%,
falsos positivos; para HVB, 1,4% fueron falsos negativos y 5,6%, falsos positivos; para HVC,
no hubo resultados falsos negativos ni positivos, y para T. cruzi, 1,1% de los resultados fueron
falsos negativos y 0,6%, falsos positivos (62,79). En Chile, los bancos de sangre participan
en un programa de evaluacion de competencias para los laboratorios clinicos (8). El panel
interno usado en la mayoria de los paises tiene muestras positivas o negativas para VIH, HBV,
HCV, Sifilis y T. cruzi. En Argentina y Brasil el panel también contiene muestras positivas y
negativas para HTLV I/l y en Argentina, para p 24 y brucelosis. Los hemocentros del Brasil
tienen la obligacién de participar en esquemas de evaluacion del desempefio, lo que no ocurre
en la mayoria de los otros paises, donde la participacién es voluntaria.

Al comparar los resultados de la sensibilidad del tamizaje para T. cruzi de seis bancos de
sangre de la region central del Brasil con los de un laboratorio de referencia, se detectaron
diferencias de 50% a 70% en la concordancia, lo que sugiere que podria estar transmitiéndose T.
cruzi a pesar de que el tamizare seroldgico era de 100%. Por otra parte, 3,7% de las muestras de
un panel de sueros fueron clasificadas como falsas negativas en 57 bancos de sangre publicos
del pais (80). Otro programa de evaluacion del desempeio instituido en el Brasil (1999-2001)



con la participacidn de 116 instituciones entre privadas y publicas mostré que 1,6% de 5.406
muestras positivas a T. cruzi se informaron como negativas en 56 laboratorios. Por otro lado,
0,32% de 32.855 muestras negativas se clasificaron como falsas positivas (80,81). En 2002, de
131 instituciones participantes, 17,9% tuvieron resultados discordantes para la enfermedad
de Chagas. Los nimeros mas altos de resultados falsos negativos fueron para la infeccién por
T. cruziy sifilis (82).

En un programa similar realizado en Colombia en 1998 con 46 bancos de sangre (43 de los
cuales respondieron a la encuesta) se encontr6 que dos de las muestras del panel dieron resultados
falsos positivos (77). En Argentina, 30% de las instituciones participantes de 1999 a 2001 tuvieron
por lo menos un resultado falso negativo (78). Un inconveniente que se presenta en casi todos
los paises es que no todas las instituciones participan en la evaluacién del desempefio nacional.
Sin embargo, también ha habido progresos, y en la actualidad los programas de evaluacién del
desempefio nacionales contintan llevdndose a cabo, pero no se publican sus resultados.

En el 2007, 28 instituciones de 16 paises participaron en el programa de garantia de
calidad en serologia paralasenfermedadesinfecciosas delos bancos desangre dela OPS. A todos
los participantes se les enviaron 24 muestras positivas para las enfermedades transmitidas
por transfusion (5 positivas y 1 negativa para T. cruzi). Solo uno de los laboratorios no envio
de vuelta sus resultados y solo uno de los laboratorios participantes tuvo cuatro resultados
discordantes con los del centro organizador al procesar las muestras desconocidas para T.
cruzi (dos falsas negativas y dos falsas positivas). Sin embargo, cinco laboratorios detectaron
muestras falsas positivas y otros ocho, muestras falsas negativas para los otros marcadores
(83). En 2008, 24 instituciones de 16 paises recibieron un panel con 44 muestras, 4 de ellas
positivas para T. cruzi. Ninguna de las muestras era negativa para todos los marcadores
seroldgicos de infecciones transmitida por transfusiéon. Solo 1 laboratorio clasificé dos
muestras como falsas positivas para T. cruzi; 14 no cometieron errores; 7 diagnosticaron falsos
positivos y otros 7, falsos negativos (84).

Los resultados descritos en parrafos anteriores mostraron no solo la utilidad de los
programas nacionales e internacionales de este tipo en América Latina, sino también la
necesidad de mejorar, tanto en la concordancia de los resultados con el Centro Organizador,
como en la gerencia del programa de evaluacién del desempefio. Para que este sea un
verdadero programa de evaluacién del desempefio, las muestras deberian ser evaluadas de
la misma manera que las que se analizan en la rutina del tamizaje que realiza el laboratorio
participante. Por lo habitual, las pruebas serolégicas de las muestras desconocidas que llevan
a cabo los laboratorios para el tamizaje de donantes no demoran mas de 24 horas, de ahi que
el plazo de 30 dias o mas para responder a los programas de garantia de calidad es excesivo.
Asi, aun en aquellos laboratorios con una buena evaluacién, los resultados obtenidos con un
proceso que no es similar al cotidiano genera un sentido de seguridad falso. En consecuencia,
un buen programa de evaluacién del desemperfio, internacional o nacional, deberia otorgar un
plazo de respuesta compatible con el que se utiliza para procesar corrientemente las muestras
en la institucién evaluada. Debe ser obligatorio que tanto las instituciones que realizan el
tamizaje seroldgico de la sangre donada como las que llevan a cabo diagnéstico participen en
estos esquemas de evaluacion externa del desempeno.
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Coémo proteger al receptor de sangre donada de lasinfecciones transmitidaspor
transfusion

La seguridad del paciente mejora si se aplican al menos las medidas siguientes:

Se oficializa el hecho de que, debido a las migraciones internas, en los paises
latinoamericanos con T. cruzi endémico, la poblacién de todo el pais debe considerarse
en riesgo de adquirir T. cruzi por transfusion;

Se mantiene un sistema de informacién que permita determinar la cobertura del
tamizaje de donantes para las enfermedades transmitidas por transfusién: numero
total de donantes y nimero de donantes por categoria (remunerados, de reemplazo,
voluntarios y voluntarios repetidos); nimero de unidades de sangre tamizadas y
prevalencia de los marcadores de infecciones transmitidas por transfusién;

Se utiliza personal capacitado para realizar la entrevista anterior a la donacién a
100% de los candidatos a donantes y se asegura que ellos entienden su responsabilidad
ética de contestar verazmente las preguntas;

Se prohibe la donacién pagada; se desalienta la donacién de reemplazo, y aumenta el
numero de donantes voluntarios altruistas repetidos;

Se realiza el tamizaje serolégico de 100% de las unidades de sangre donadas. No
se transfundird sangre completa ni componentes sanguineos si uno o mis de los
resultados de las pruebas de tamizaje es positivo o dudoso;

Se usan reactivos de diagnéstico de calidad probada. Los reactivos disponibles
comercialmente son validados por la autoridad competente o asociacién profesional
autorizada. Ademads, todo reactivo diagnéstico debe ser evaluado con los controles
correspondientes en el laboratorio de cada banco de sangre antes de utilizarlo; los
registros de esa evaluacion deben estar disponibles;

Seasegura la calidad interna por medio de la validacién y mantenimiento preventivo
continuo de todos los equipos, centrifugas, bafios con termostato, incubadoras,
refrigeradores, pipetas y equipos de lectura de las pruebas, entre otros; reactivos;
procedimientos y controles internos de calidad y registros completos de todas las
actividades. Asimismo, se comprueba fehacientemente, por visitas de auditoria por
lo menos cada dos afios, que el personal del laboratorio de diagnéstico serolégico que
lleva a cabo el tamizaje se capacita en forma continua;

Los laboratorios participan en esquemas de evaluacidén externa del desempeno
nacionales e internacionales, por medio del envio de muestras desconocidas, en los
que los diagnoésticos se deben realizar en un plazo similar al que tarda el laboratorio
participante en llevar a cabo las pruebas serolégicas de tamizaje rutinarias; y

Se refiere a todo individuo detectado como reactivo por el. tamizaje serolégico
al servicio de salud para confirmar el diagnéstico y realizar el examen clinico y
seguimiento correspondiente.



Se sugiere que se recomiende al receptor que, seis meses después de haber recibido
una transfusion, solicite que se le repitan las pruebas seroldgicas para saber si se contagi6 de
alguna de las infecciones que se transmiten por transfusion (35).

X. LA ENFERMEDAD DE CHAGAS Y LA TRANSFUSION DE
SANGRE

Antecedentes

La transmision de la infeccién por T. cruzi por medio de la sangre fue identificada en la
década de 1950 por profesionales brasilefios (85) y reconocida posteriormente en los paises
limitrofes. Actualmente se considera que la transfusién sanguinea es,en orden deimportancia,
la segunda via de transmisién de T. cruzi en los paises endémicos y la mds importante en
los paises no endémicos (10,11,86-88). El peligro potencial de transmitir el parésito afecta
tanto la transfusion de sangre entera, como el paquete globular, plaquetas, leucocitos, plasma
fresco o congelado o crioprecipitado. Los productos liofilizados estarian exentos de peligro.

Desde 1949 se realizan encuestas sobre la prevalencia de infecciéon por T. cruzi. Sin
embargo, es solo en la década de 1970 que se consiguié mas informacién sobre la prevalencia
de infeccién por T. cruzi en varias ciudades América Latina (véase el cuadro 12) (63).
En los decenios de 1940 a 1960, las encuestas se llevaron a cabo con la técnica de fijacién
de complemento (reaccién de Machado Guerreiro), que de por si tenia sensibilidad y
especificidad limitadas, y eraademds dificil de estandarizar. Posteriormente, en algunos paises
se comenzaron a usar otras técnicas, como la de hemaglutinacién indirecta (en Argentina
y Chile) o la de inmunofluorescencia indirecta (en Brasil y Colombia). Los resultados
mostraban la situacion en la capital del pais, provincias o departamentos, en los que, por lo
general, no habia transmisién vectorial. Sin embargo, dado el numero de transfusiones que se
realizaba anualmente en los paises, la prevalencia de la infeccién por T. cruzi en los bancos de
sangre y el hecho de que no se hiciera tamizaje seroldgico de los donantes de sangre indicaron
que la infeccién por T. cruzi transmitida por transfusién deberia ser considerada un problema
que requeria atencion y solucién (10,11). El riesgo era significativo aun considerando que
la infectividad de T. cruzi es de aproximadamente 15% a 20% en Argentina (89) y Chile (90),
y hasta de 50% en Bolivia (91), mientras que la del VIH, la hepatitis B y la hepatitis C es
de 90% (92-94), para cada una. Los resultados del cuadro 12 muestran que el conocimiento
de la situacién de la enfermedad de Chagas y la transfusiéon en las décadas de 1970 y 1980
era muy limitado (tomando en cuenta solo aquellas encuestas de mas de 400 donantes). La
limitacién principal era la falta de informacién que permitiera determinar si la transmisién
de la infeccién por T. cruzi por transfusién sanguinea era un problema y si lo era, cuil era
su magnitud. No obstante, a pesar de la escasa de la informacién disponible, fue posible
determinar que la situacién necesitaba la atencién de las autoridades de salud de los paises
de América Latina.
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La importancia potencial que tiene la transmisién de T. cruzi por transfusién depende
de la prevalencia de la infeccién en la poblacién de los paises y el nimero de transfusiones
recibidas. Asi,enla Argentinaenla décadade 1970, 50% de los hemofilicos se infectaron después
de recibir 30 o mas transfusiones de un banco de sangre donde la prevalencia de infeccién por
T. cruzi era de 2% (89). En Chile, 15% de los individuos que recibieron transfusiones multiples
por hemofilia, trastornos hematoldgicos o dialisis, fueron reactivos para T. cruzi cuando la
prevalencia de la infeccidn en la poblacién general era de 2% (90). Si bien hasta la década de
1990 se desconocia la incidencia real de la infeccién por T. cruzi transmitida por transfusion,
solo en Brasil se estimaba que se originaban entre 10.000 y 20.000 casos anuales en los afios de
1970y 1980 (10,11).

En Santa Cruz, Bolivia, la prevalencia de la infeccién en donantes era de 60% y 70%. Si
se parte de la base de que en Santa Cruz se realizan unas 3.400 transfusiones anuales, se puede
especular que solo habria 1.190 receptores de sangre seronegativa. En un pais hipotético de
30 millones de habitantes, donde se transfunden anualmente 600.000 unidades de sangre y
donde la prevalencia de la infeccion es de 8%, habria 48,000 unidades infectadas. Teniendo en
cuenta que 8% de los receptores ya estarian infectados y que solo 20% de los que reciban una
unidad infectada se infectardn, se podria esperar que 8.800 individuos adquirirdn anualmente
la infeccién por T. cruzi por transfusién. Incluso si en ese pais se hubiera hecho el tamizaje para
T. cruzi de los donantes en las décadas de 1970 y 1980, existiria la posibilidad de transmitir
la infeccién por T. cruzi debido al porcentaje de pruebas con resultados falsos negativos
en el tamizaje. Con base en el ejemplo anterior y suponiendo que hubiera 2% de muestras
falsas negativas, se podria esperar que 960 unidades estuvieran infectadas y que no fueran
detectadas. Asimismo, considerando que 8% de las unidades de sangre se transfundirian
a individuos ya infectados y que se infectardn 20% de los receptores no infectados, 176
individuos adquiririan la infeccion en ese afio (después de confirmar la serologia positiva, el
numero estimado de infectados disminuiria por lo menos en un 30%.

Enlosdos primerosanos dela década de 1990,1a mayoria de los paises de América Latina
todavia carecian de informacién rutinaria que les permitiera saber cudl era la situacién de la
transmision de T. cruzi en sus bancos de sangre. Los cuadros 13 y 14 muestran la prevalencia
de la infeccién por T. cruzi en donantes de sangre de diferentes paises de 1993 a 2007. Desde
1993, a instancias de la OPS, los paises comenzaron a proporcionar los datos a nivel nacional
sobre el numero total de donantes del pais, el porcentaje de donantes sometidos a tamizaje
(cobertura del tamizaje) y la prevalencia de los marcadores para enfermedades infecciosas
seleccionadas para el tamizaje por las Normas Regionales para los Bancos de Sangre (VIH,
virus de la hepatitis B [HVB] [HBsAg], virus de la hepatitis C [HVC], sifilis y Trypanosoma
cruzi) (69).

Carga de enfermedad

¢Cudn importante es cada una de esas infecciones (VIH, HBV, HCV y T. cruzi) en el
contexto de salud de América Latina y el Caribe? En un informe del Banco Mundial con
datos de 1990, la carga de una enfermedad se midié en afios de vida ajustados en funcién de la
discapacidad (AVAD) perdidos por defuncién por diferentes enfermedades. Para esta finalidad,



se calcul6 la incidencia de casos por edad, sexo y regién demogrifica; luego el nimero de afos
de vida sana perdidos se obtuvo al multiplicar la duracién potencial de la enfermedad hasta
la curacién o la muerte por un indice de gravedad de la discapacidad en comparacién con la
pérdida de la vida (96,97). Un AV AD puede considerarse como un afio de vida saludable perdido
y la carga de morbilidad, como una medicién de la brecha entre la salud actual de la poblacién y
una situacién ideal donde todos en la poblacién viven en plena salud hasta la vejez (98). En 1990,
la mayor carga de enfermedad en América Latina y el Caribe fue atribuida a la enfermedad
respiratoria aguda, seguida por las diarreas, y por la carga atribuida a la infeccion por el VIH/
sida. Esta tltima fue 4,4 millones de AVAD, mientras que la carga originada en la enfermedad
de Chagas fue 2,7 millones de AVAD y la producida por la hepatitis (sin mencién de que tipo)
fue de 160.000 AVAD (96,97). En afios posteriores, la OMS hizo calculos similares, pero en vez
de informar sobre la carga de enfermedad exclusivamente para América Latina y el Caribe, las
cifras incluian la Regién de las Américas en su totalidad. En cualquier caso, la carga causada
por cada enfermedad en el continente americano en 1999 fue de 2.8 millones de AVAD para la
infeccion por VIH/sida, 677.000 AVAD para la enfermedad de Chagas y 212.000 AVAD para las
hepatitis, lo cual sugiere una mejoria de la situacién regional de la enfermedad de Chagas (99).
Estos nimeros también pueden usarse como un cdlculo aproximado de la carga relativa que
significa cada enfermedad en América Latina. En ese mismo anio 1999, el nimero de defunciones
por VIH, la enfermedad de Chagas y hepatitis en las Américas fueron 81.000, 21.000 y 12.000,
respectivamente. Otro cilculo, de 2001, indic6 que la carga de morbilidad en las Américas era de
2.767 millones de AVAD para VIH; 648.000 para la enfermedad de Chagas; 125.000 para la HVB,
y 99.000 para la HVC (99).

Teniendo en cuenta estos parametros en América Latina y el Caribe, en la actualidad,
la carga de morbilidad mas alta seria la producida por la infeccién por el VIH/sida, seguida
de la enfermedad de Chagas. A pesar de lo anterior, la posible repercusién de las infecciones
transmitidas por transfusién es mayor para VIH, HVC y HVB que para la enfermedad de
Chagas, debido a que la infectividad potencial de la dltima es mas baja: 90% de las primeras
tres (91,92,93) en comparacién con 20% (88,89) de la enfermedad de Chagas. La figura 1, a
continuacién, representa la carga de enfermedad en Latinoamérica y el Caribe alrededor
de 1990.
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Figura 1. Carga de enfermedad por enfermedades infecciosas medida en afos
de vida ajustados por discapacidad (millones), segiin sexo, América Latina y el
Caribe, alrededor de 1990.
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XI. ESTIMACION DEL NUMERO DE INFECCIONES POR T.
CRUZI TRANSMITIDAS POR TRANSFUSION SANGUINEA EN
AMERICA LATINA, 1993 A 2007

Desde 1993 a 1995, 13 paises latinoamericanos notificaron informacién sobre
el numero de donantes de sangre, porcentaje de donantes sometidos a tamizaje para
enfermedades infecciosas, incluida la infeccién por T. cruz, y la prevalencia de los marcadores
seroldgicos entre los donantes de sangre. En afos posteriores, aumenté el nimero de paises
que proporcionaban informacién y de variables informadas. A partir de 1997, también se
empez6 a informar la categoria de los donantes y el nimero de bancos de sangre, de modo
que ahora, por primera vez, la disponibilidad de estos datos hasta 2007 permite realizar
un andlisis Regional de la situacién general de la seguridad de la sangre; al mismo tiempo,
proporciona la linea de base contra la cual se puede comparar periédicamente el avance o
retroceso de la situacién de seguridad de la sangre y las bases para mantener o cambiar las



politicas nacionales o regionales sobre el tema. La evaluacién de las tendencias de las tasas
de las distintas infecciones de transmisioén sanguinea entre los donantes de sangre es parte
esencial de la hemovigilancia, ya que provee informacién sobre la seguridad del suministro
de sangre y la eficacia del tamizaje.

La informacién que se analiza a continuacién permite estimar la seguridad de la sangre
en relacién con la transmision de T. cruzi por transfusion en 17 paises latinoamericanos. Los
datos que permitieron hacer este andlisis se obtuvieron de informes oficiales provistos por
los paises, y publicados, sobre el numero total de donantes, la cobertura del tamizaje de la
donacién sanguinea y la prevalencia de Trypanosoma cruzi en la serologia, desde 1993 a 2007
(véanse los cuadros 13 y 14).

Metodologia de las estimaciones

El método para obtener las estimaciones que se presentan a continuacién fue como
sigue (45-47):

Las tasas de cobertura del tamizaje de donantes se calcularon como el porcentaje de
donantes con prueba serolégica para T. cruzi, es decir:

Numero de donantes tamizados

X 100
Numero total de donantes

La prevalencia de la serologia para T. cruzi en la poblacién de donantes no tamizados fue
equivalente a la de los donantes tamizados. La inica excepcién se dio en Chile en 1993, donde
la informacién sobre las tasas de seroprevalencia para T. cruzi en los donantes de sangre de
las dreas consideradas no endémicas estaba disponible (0,6 a 1,5 por 1.000). Por consiguiente,
los supuestos para el cdlculo de la seroprevalencia de T cruzi en las zonas sin transmisién por
vectores donde el tamizaje para T. cruzi no se hizo, fue 1,0 por 1.000, una décima parte de la
seroprevalencia en la zona endémica.

La probabilidad de recibir una unidad infectada con T. cruzi [P(R)] o de adquirir una
infeccién por T. cruzi [P(I)] por 10.000 donantes, se obtuvo multiplicando la prevalencia
serologica para T. cruzi por la proporcién de donantes no tamizados [P(R)] x 10.000. EI P(I)
se calcul6 como la posibilidad de adquirir una unidad infectada [P(R)] x la tasa de infeccién
(20%) (20% del [P(R)]).

1. Paralos calculos finales en cada pais se estimo:

a) el nimero de unidades no transfundidas debido a la serologia positiva
(nimero de unidades tamizadas X prevalencia /1000);

b) ndimero de unidades infectadas transfundidas (ntimero de unidades no
tamizadas X prevalencia /1000);

c) nimero de casos de infecciones prevenidas (niumero de unidades no
transfundidas debido al tamizaje X tasa de infecciéon /100); y
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d) nimero de infecciones producidas (ntimero de unidades infectadas
transfundidas debido a falta tamizaje X tasa de infeccién /100).

2. Para los calculos se tomé en consideracién la tasa de infectividad de T. cruzi (20%) y
se supuso que durante el periodo de 1993 a 1999, cada donacién de sangre se habia
usado para una tUnica transfusién a un receptor, ya que la disponibilidad de los
datos oficiales sobre el indice de fraccionamiento de las unidades sanguineas varié
ampliamente de un pais a otro. Aunque que a partir de 2001 parte de los bancos de
sangre de los paises fraccionaban la sangre en por lo menos dos componentes y que,
a partir del 2003, se podria asumir que la mayoria fraccionaba la sangre en por lo
menos dos componentes, en los cdlculos no se tomé en cuenta ese fraccionamiento,
con el fin de poner a todos los paises al mismo nivel.

3. Considerando que en gran parte de América Latina la mayor parte de los donantes lo
son por primera vez, se supuso que no habia diferencia real entre las tasas calculadas
paralos donantes o para las donaciones, y ambos términos se usaron indistintamente.

4. Si se toma en cuenta que los reactivos, los procedimientos de laboratorio y el
desempeiio de los profesionales en los distintos bancos de sangre de la Regién podrian
ser diferentes de pais a pais, seria dificil comparar los resultados entre los paises. De
ahi que, para calcular el riesgo potencial de transmisién de T. cruzi por transfusion,
se supuso que los miembros del personal que realizaban la pruebas seroldgicas
estaban bien capacitados y que los reactivos usados eran de excelente sensibilidad
y especificidad, teniendo en cuenta el afo en que se realizaron las pruebas. Asi, se
considerd que los reactivos para la serologia de T. cruzi (hemaglutinacién indirecta
o ELISA o ambas) en 1993-1995 tenian una sensibilidad y especificidad de 90% y
95%, respectivamente, mientras que de 1997 al 2001 (solo ELISA) los kits tenian una
sensibilidad de 99,7% y una especificidad del 98,8%. Ya para 2003 a 2007, los reactivos
habian mejorado aun mis, y la sensibilidad seria de 99,9% y la especificidad, de 99,5%.

Cuando el tamizaje de donantes fue de 100%, se supuso que no habia infecciones
transmitidas por transfusion, ya que no se tuvo en cuenta la infectividad residual por falta
de sensibilidad de los reactivos de diagnéstico. Los niimeros obtenidos con los cilculos se
redondearon con la técnica habitual.

Elriesgo masalto derecibir una unidad de sangre infectada con T. cruziy de contraer una
infeccién transmitida por ese protozoario se presenta cuando la prevalencia de la infeccién
es alta y la cobertura del tamizaje es baja o nula. Si bien el niumero de casos de infeccién por
transfusion descrito es bajo (aproximadamente 300), esto se explica porque la mayor parte de
los casos son oligosintomaticos y no se relacionan los sintomas clinicos, habitualmente fiebre,
con una transfusiéon ocurrida 30 a 40 dias antes o mas. Cuando se ha transmitido la infeccién,
el paciente recibe antibidticos con o sin antipiréticos, la fiebre baja, porque la infeccién se
hace subaguda o por efecto de los antipiréticos, y el diagndstico no se hace hasta meses o afios
después con motivo de una serologia positiva para T. cruzi. En estos casos, la transfusion es el
unico antecedente epidemioldgico que justifica esa serologia positiva.



Un casodeinfeccion por T. cruzi por transfusién corresponde a una persona con sintomas
de infeccién chagisica o sin ellos, cuya serologia posterior a la transfusion es positiva, sin que
exista ningin antecedente epidemiolégico que indique otra via de infeccién.

Resultados

El primer afo para el cual se dispuso de informacién de cada pais como un todo fue 1993
para Bolivia, Chile, Colombia, Costa Rica, El Salvador, Guatemala, Honduras, Nicaragua y
Venezuela; 1994-1995 para Argentina, Ecuador, Panam4, Paraguay, Pertd y Uruguay, y 1999
para Brasil y México. (Véanse los cuadros 13y 14).

El nimero absoluto de donaciones varié durante el periodo 1993 a 2005 (entre >10%
a 150%) en algunos de los paises, como Brasil, Colombia, El Salvador, Guatemala, Honduras,
Panama y Paraguay; la variacién fue menor en Argentina, Chile, Costa Rica, Nicaragua y
Uruguay. El aumento del nimero de donaciones puede ser real y sugerir que hubo intensas
campanas para la obtencién de donantes de sangre durante esos afios o mejoras en el sistema de
informacién (por ejemplo en Colombia en 1997 y 2002; Costa Rica en 1999, Venezuela, 1999 y
2000). En el Brasil, el nimero de donantes se duplicé entre 1999 y 2005, posiblemente porque
para la segunda fecha ya se disponia de informacién sobre el niumero de donantes del sector
privado. La disminucién del nimero de donantes en Bolivia entre 1993 y 2001 y en el Ecuador
entre 1993 y 2003 puede explicarse por el aumento del fraccionamiento de la sangre en esos
periodos (el fraccionamiento no fue considerado en los célculos). (Véanse los cuadros 13y 14.)

De los paises cuyos datos iniciales corresponden a 1993-1995, solo cuatro hacian
serologia para T. cruzi en 100% de la sangre. Ya para 2001, 6 paises realizaban ese examen
serolégico en 100% de la sangre; en 2003, 7; en 2005, 8 y en 2007, 3 (solo 10 paises enviaron
informacién ttil para los célculos en 2007). La prevalencia mas baja y mads alta de los
marcadores serolégicos por 1.000 donantes en los diferentes paises y aios se encuentran en los
cuadros 13y 14. En el periodo 1993-1997, la prevalencia mis alta para T. cruzi se encontré en
Bolivia, con 148 infecciones por 1.000 donantes y la més baja, de 0,2 por 1.000, en el Ecuador.
En 2005 y 2007, Bolivia siguié siendo el pais con la prevalencia mas alta de infeccién por T.
cruzi entre donantes de sangre.

La prevalencia de la infeccién por T. cruzi en bancos de sangre puede reflejar, o no, la
prevalencia real de la enfermedad en cada pais. Segtin se explicara anteriormente, antes de
obtener sangre para la serologia de tamizaje, se aplica un cuestionario o interrogatorio al
donante potencial, que sirve para saber si este reconoce el vector de la enfermedad de Chagas;
si ha habitado en viviendas insalubres en el area rural; si es hijo de madre chagasica; si ha
recibido transfusiones y otras cuestiones. Con base en las respuestas se determina si se trata
de un donante de riesgo y, de serlo, se le impide donar sangre. En consecuencia, los donantes
de sangre constituyen un grupo seleccionado, en el cual la prevalencia de la infeccién por
T. cruzi es, al menos teéricamente, mas baja que la del pais como un todo. La excepcién a lo
anterior serian los resultados de la primera encuesta seroldgica en bancos de sangre que se
lleva a cabo en todo el pais. En este caso, la prevalencia global de la infecciéon por T. cruzi en
todos los bancos del pais deberia ser por lo menos similar a la prevalencia de la infeccién por
T. cruzi en el pais. También en teoria, la existencia de un registro centralizado de datos de
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donantes de sangre permitiria rechazar a aquellos donantes que anteriormente hayan sido
clasificados como reactivos a cualquiera de las infecciones bajo vigilancia. Lamentablemente,
en la mayoria de los paises no se dispone de tal registro.

La prevalencia relativamente alta de la serologia positiva a T. cruzi que se ha encontrado
en la Argentina, Bolivia, Honduras y Paraguay durante varios aios es una indicacién de que
se debe mejorar la aplicacion del cuestionario para el cribado de donantes previo a la donacién.
Elmayor riesgo de recibir una unidad infectada con T. cruzi o de infectarse con ese protozoario
araiz de una transfusién se presenté en Bolivia en 1993 y 1995: 1.044 y 209 /10.000 donantes,
respectivamente (Cuadro 17). El aumento del tamizaje de donantes a partir de 1993 gener6
una disminucién del riesgo de recibir una unidad de sangre infectada y de infectarse con ella
en casi todos los paises. Sin embargo, en 2005, todavia existia riesgo de recibir una unidad de
sangre infectada en Bolivia, Chile, México, Paraguay y Perti (Cuadro 17). En los cuadros 18 y
19 se muestra el nimero de unidades de sangre potencialmente infectadas y no transfundidas
debido al tamizaje y aquellas infectadas, no tamizadas y transfundidas infectadas.

En 1993, en los nueve paises de los que se obtuvo informacién, se rechazaron 7.594
donaciones debido al tamizaje. No obstante, por falta de tamizaje también se transfundieron
9.755 unidades de sangre infectadas ese mismo afio. En 1999, en 16 paises, con un total
5.341.075 donantes, se previno la transfusién de 69.712 unidades de sangre infectadas y se
transfundieron 5.394 unidades infectadas. En 12 paises, de un total de 7.481.302 donantes en
2005, se impidié la transfusién de 41.547 unidades infectadas, pero también se transfundieron
4726 de esas unidades (Cuadro 20).

En los cuadros 18 a 20 figuran los paises que de 1993 a 2007 informaron el nimero
de infecciones por T. cruzi prevenidas por el tamizaje de donantes (unidades infectadas no
transfundidas) y los casos potencialmente originados en falta de tamizaje (unidades infectadas
transfundidas). Asi, en 1993, se previnieron 1.519 casos y se generaron 1.951. Més adelante, en
2005, se previnieron 8.309 infecciones con el tamizaje y se produjeron 945 casos potenciales
de infeccién por efecto de la transfusion. Esta situacion se refleja también en la disminucién
en el numero de unidades infectadas y de casos de infeccién (Cuadro 20).

¢Cudles son las limitaciones de este tipo de anilisis? Principalmente, es posible
sobreestimar o subestimar algunos eventos debido a que:

1. Los paises no informen datos fidedignos, ya sea a propdsito o por ignorancia.
Esto es posible pero no probable, ya que de casi todos los paises se informé en
algunos afos que se estaban transfundiendo unidades infectadas.

2. En vista de que los procedimientos de laboratorio y los reactivos usados en los
bancos de sangre de los paises varian, es posible que el riesgo calculado sea mds
bajo o mas alto que el real en algunos casos.

3. Losresultados pueden estar influenciados por la falta de un sistema de garantia
de calidad y evaluaciones del desempeno para las prueba seroldgicas en los
bancos de sangre.



Otra causa potencial de errores en la valoraciéon del riesgo de transfusién de
sangre infectada o componentes sanguineos es que no se incluya informacién sobre el
fraccionamiento de la sangre. La misma unidad de sangre infectada podria haber generado
varios subproductos, y mds de un adjudicatario podria haber estado expuesto al riesgo de
recibir una transfusiéon contaminada.

La posibilidad de que la infeccién por T. cruzi tenga un periodo de ventana similar a los
observados en las infecciones recientes con VIH, HVB o HVC es excepcional. La mayoria de
las infecciones se adquieren durante la nifiez o la adolescencia y en zonas rurales. Ademads, los
casos agudos, aunque no se reconozcan como tal, por lo menos padecerdn de fiebre, por lo que
seran descartados como donantes.

Por otra parte, aun en los paises que tienen una cobertura de tamizaje para T. cruzi
de 100%, es posible que exista infectividad residual, debido a la sensibilidad limitada de
los reactivos usados en el diagnéstico. Si bien esto es mas valido donde se utiliza una sola
prueba para el tamizaje, también es posible que sea valido en la Argentina, donde el tamizaje
requiere dos pruebas obligatorias o en Brasil. En esos dos paises, 50% a 55%, respectivamente,
de los servicios de transfusién de sangre inspeccionados a fines de los aiios 1980 y principios
de los anos 1990, indicaron que sélo se usaba una sola prueba para el diagnéstico de infeccién
por T. cruzi, aun cuando la exigencia era de dos pruebas.

En 2002, la OMS recomendé que se realizara una sola prueba para el tamizaje de T.
cruzi en bancos de sangre y que esta fuera una ELISA de alta sensibilidad. Asi se lograria
un ahorro sustancial. Por ejemplo, en un pais donde se realicen 50.000 donaciones al afo
y donde el costo unitario de la prueba de ELISA para T. cruzi sea de US$ 1,00, la serologia
anual para Chagas costaria $50,000; sin embargo, si se realizaran dos pruebas (la segunda
seria una ELISA de un principio diferente), el costo seria de $100.000. Si el pais tuviera una
prevalencia de 20 por 1000 donantes, el tamizaje detectaria 1.000 unidades infectadas y si la
sangre no se fracciona, se protegeria a 1.000 receptores. Proteger a un receptor costaria $50.
Si la sensibilidad de la prueba de ELISA es de 99,9%, no se estaria detectando 0,10% de los
potenciales casos reactivos. Si se utilizara una segunda prueba con la esperanza de detectar
ese 0,10% de donantes infectados, el costo seria de $50.000 mis, con lo que el diagnéstico de 10
casos potenciales tendria un costo de $5.000 por caso.

La finalidad de la serologia en los bancos de sangre es detectar a los donantes
potencialmente reactivos. En los cilculos presentados aqui solo tomaron en cuenta los
resultados de la informacién del tamizaje, ya que no se disponia de los de la serologia
confirmatoria. Si bien algunas muestras son positivas en el tamizaje, cuando se ensayan
por segunda vez pueden ser negativas. Asimismo, la serologia confirmatoria por lo
general confirma menos de 50% de los resultados reactivos para las enfermedades virales
y aproximadamente 70% de la serologia reactiva para T. cruzi. Hasta ahora, no hay una
prueba que pueda usarse para confirmar la infeccién por T. cruzi. Se supone que una unidad
es positiva confirmada cuando da resultado positivo en dos pruebas de principios técnicos

2. Todos los costos citados en este capitulo estin en délares de los Estados Unidos de América.
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diferentes (EIA+HI o HI +IFI o EIA + IFI o una misma técnica aplicada con antigenos
diferentes, por ejemplo, una ELISA con antigeno recombinante y otra ELISA con antigeno
de lisado de parasitos. Dependiendo de como se usen estos criterios, la prevalencia real de
positivos confirmados para T. cruzi entre los donantes de sangre puede variar de 25% a mis
de 70%.

Otra fuente de sobreestimacién del riesgo de infectarse con una transfusién estd dada
por la posibilidad de que el receptor ya esté infectado. Se supone que la prevalencia general
de las enfermedades infecciosas entre los receptores de sangre es similar a la de la poblacién en
general del pais. En consecuencia, el nimero de infecciones potenciales nuevas que se generan
mediante la transfusion de sangre no tamizada se reduciria en la proporcién correspondiente
de receptores ya positivos. Esto es particularmente importante en el caso de Bolivia, donde
20% o mas de la poblacién en general ya estd infectada por T. cruzi.

Enloscuadro 13y 14, anteriores, se observa que la informacién de Brasil y México estuvo
disponible después de la de otros paises. En Brasil, la informacién sobre los bancos del sector
publico estuvo disponible antes que la del sector privado. En la Argentina, la informacién a
nivel nacional sobre la prevalencia y la cobertura del tamizaje en los sectores privado y publico
se obtuvo por separado de 1995 a 1997 (46). En ese periodo la cobertura del tamizaje fue mds
alta en el sector privado, pero salvo unas pocas excepciones, la tasa de prevalencia fue mayor
en el sector publico (46). México no informo sobre la cobertura del tamizaje ni la prevalencia
nacional de los marcadores serolégicos hasta 1999 y, en esa fecha, la cobertura del tamizaje de T.
cruzi era incompleta, situaciéon que se mantuvo incluso en 2005 y 2007.

XII.EL COSTO DE PREVENIR LA INFECCION TRANSFUSIONAL
POR T. CRUZI

En el Brasil, se gast6 un total de $516.682.000 en las actividades de prevencién y control
de la enfermedad de Chagas entre 1975y 1995. De esta cantidad, 18,5% se dedicé a fortalecer
los bancos de sangre y los servicios de transfusion y el resto, al control de vectores. Se estimé
que en 1978 habia 3.573.000 individuos infectado por T. cruzi en el pais o 3,1% de la poblacién.
La tasa de prevalencia disminuy6 a 1,3% (1.961.000 individuos) en 1995. Entre 1975y 1995, el
control de vectores previno 277.000 nuevas infecciones y 88.000 defunciones, mientras que
los ahorros (beneficios esperados o gastos prevenidos) fueron de $847 millones (98). Durante
el mismo periodo, el tamizaje en los bancos de sangre previno 5.470 nuevas infecciones y
generd ahorros por $18,6 millones. El andlisis de costos y beneficios demostré que por cada
dolar gastado en el control de vectores, se habia ahorrado $2,01 (100). En cambio, en los
bancos de sangre, por cada ddlar gastado en tamizaje se ahorré solo $0,19. Aunque se llegd
a la conclusion de que el beneficio de la prevencién de la infeccién por T. cruzi mediante el
tamizaje de donantes de sangre de por si no fue suficiente en relacién con el costo, el tamizaje
de los donantes para. T. cruzi continta siendo obligatorio en el Brasil (100).



El costo unitario de los reactivos necesarios para el tamizaje serolégico de T. cruzi,
teniendo en cuenta las tasas de prevalencia notificadas por los paises, se calcul6 por primera
vez en 1993-1994. En ese momento el costo de los reactivos para el tamizaje de T. cruzi en
bancos de sangre (hemoaglutinacién indirecta o ELISA) fue era de $0,25 a $1,00. El costo de
prevenir la transfusién de una unidad infectada representa el costo de detectar una unidad
positiva con una sola prueba diagnéstica. Si se usa mas de una prueba, aumenta el costo. Las
pruebas rapidas, por ejemplo, son mds caras que la de HI y la de ELISA. En 1993-1994, la
deteccidn de T. cruzi fue la mds barata de todas las infecciones transmitidas por transfusién.
En 1997 se llevd a cabo otra estimacién de costos, en la cual el costo de los reactivos se calculd
con base en los costos de un banco de sangre que realizaba el cribado serolégico de 20.000
donantes por aflo. En este caso, cada prueba de deteccion de T. cruzi (ELISA) costaba $1,00,
aunque en una institucién que procese ese mismo nimero de unidades por mes, el costo seria
inferior. En las instituciones pequenas, estos costos serian mayores, ya que las compras de
cantidades grandes de reactivos disminuyen significativamente los precios.

Los célculos del costo total del tamizaje (salvo para sifilis) de donantes para todas
las enfermedades infecciosas objeto de cribado, si es que se hubiera tamizado a todos los
donantes serian: $187.000 en Honduras, $229.000 en El Salvador, $268.000 en Bolivia, $1,7
millones en Venezuela, $2,9 millones en Colombia y $5 millones en Argentina. Si se considera
exclusivamente el costo de los reactivos, fue el pais con el costo de prevenir una infeccién por
T. cruzi més alto ($7,69). La amplia variacion del costo por pais refleja las diferencias en la
prevalencia de la infeccién en cada uno de ellos (45).

Una pregunta que puede surgir es si esos gastos en tamizaje de la sangre para prevenir la
infeccién por T. cruzi son costo-efectivos, ya que solo de 20% a 30% de los infectado presentara
los sintomas y signos de la enfermedad de Chagas. Por ejemplo, en Chile, la serologia para
T. cruzi no era obligatoria cuando se trataba de sangre de donantes que residian fuera de
la zona endémica, porque se sospechaba que el numero de donantes infectados por T. cruzi
en esas esos lugares seria bajo. De hecho, la prevalencia de serologia positiva para T. cruzi
fuera de las zonas endémicas del pais es menor (0,6 a 1,5 por 1.000 donantes) que en la zonas
endémicas (de 9,7 a 12 por 1.000 donantes). Por consiguiente, entre los 176.107 donantes de
la zona endémica, el tamizaje habria detectado 1.708 con serologia positiva para T. cruzi en
1997. Suponiendo que en la zona no endémica la prevalencia de T. cruzi fuera de 1 por 1.000
donantes, la serologia podria haber detectado a 44 donantes reactivos de los 44.579 donantes
de sangre no sometidos a tamizaje. De aquellos que reciben las 44 las unidades infectadas, 20%,
contraeran la infeccién (nueve individuos) y de ellos, tres (30%), si sobreviven de 10 a 20 afios,
tendrian sintomas y signos de la enfermedad de Chagas. Para prevenir nueve infecciones, de
las cuales tres desarrollarian la enfermedad, el costo de los kits solamente seria de $44.579,
a $1,00 por prueba de ELISA. El costo de prevenir cada infecciéon potencial detectada por el
tamizaje seria $4.953, y el costo de prevenir un caso potencial de enfermedad de Chagas seria
de $14.900. Si bien desde el punto de vista del beneficio en funcién de los costos se podria
cuestionar la necesidad del tamizaje de T. cruzi en el drea no endémica de Chile, seria dificil
explicar este concepto al receptor de una unidad de sangre infectada con T. cruzi por falta
de tamizaje. Si se realizara un andlisis similar en 2007, habria que considerar que en el drea
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endémica se habria hecho el cribado de 172.116 donantes, entre los que la prevalencia de la
infeccién por T. cruzi es de 3,4 por 1.000. Como resultado, se prevendria la transfusién de 585
unidades de sangre infectada. A $1,00 por prueba, el gasto habria sido de $172.116 y el costo
de prevenir la transfusién de cada unidad infectada seria de $294. Sin embargo, dado que solo
20% de esas unidades llegarian a infectar al receptor, el cribado protegié de la infeccién a 20%
de los que recibieron unidades infectadas, es decir, 117 receptores. El costo de proteger a cada
uno de ellos fue de $1.497. Como solo un maximo de 30% o 34 de esos individuos desarrollaran
la enfermedad de Chagas, la prevencién de la enfermedad en cada uno de esos potenciales
receptores tendria un costo de $5.066 (el costo real por caso protegido seria todavia mayor,
si se considera el nimero de casos confirmados después de realizar una segunda serologia).

Enelédreanoendémica de Chile habria 66,008 donantes con una prevalencia de infeccién
por T. cruzi de 1 por 1,000 donantes. El cribado de todas las unidades tuvo un costo de $66.008
solo por concepto de kits de diagnoéstico, y se identificaron 66 unidades positivas. Dado que
20% de los receptores de unidades positivas adquiririan la infeccién por T. cruzi, el costo de la
proteccién seria de $5.078. De estos 13 individuos infectados, 30% desarrollarian sintomas de
la enfermedad de Chagas (88), por lo tanto, la prevencién de cada caso de enfermedad tendria
un costo de $16.502. La decision es ética y econdémica. A partir del 2009, la serologia para T.
cruzi es obligatoria en todo Chile.

En algunos paises, la prevalencia de la infeccién por T. cruzi es tan elevada que se intenta
disminuir los costos realizando una serologia para T. cruzi antes de sangrar al donante para
obtener la unidad donada (99). En 2005, en un banco de sangre que tamiza 4.000 donantes
anuales y donde la prevalencia de infeccién por T. cruzi es de 30 por 1.000 donantes, se
detectarian anualmente 120 donantes no aptos. Esto ahorraria el costo de la bolsa ($4,50) y
los reactivos para la serologia de VIH ($2,10 por prueba), HVB ($1,30), HVC ($3,12) y $1,02
de un ELISA para T. cruzi en cada uno de esos 120 donantes o un total de $12,04 por donante
infectado con T. cruzi, y un total anual de $1.445. Este ahorro solo seria posible cuando el
reactivo que se utilice para esta prueba previa de T. cruzi es suficientemente econémico, por
ejemplo, HI, a un costo unitario de $0,10. Asi el cribado de los 4.000 individuos para detectar
120 donantes reactivos seria de US$ 400 y el ahorro total, $1.005. Si el cribado para T. cruzi
costara $1,00, no habria ahorro.

De cualquier manera, se necesitaria disponer de reactivos para HI a $0,10 cada uno;
aun asi, esa prueba daria la respuesta después de unas horas, lo que significa que el donante
potencial tendria que volver al banco de sangre después de unas horas o al dia siguiente, y
se correria el riesgo de que cambie de idea y no regrese. Una prueba ripida (resultado en
pocos minutos) que use el principio de la inmunocromatografia resolveria ese problema
(101). Lamentablemente esa prueba, que ya esta disponible comercialmente, es mas cara que
la HI. Ademds habria que considerar que al realizar pruebas serolégicas a todos los donantes
se pueden detectar enfermedades que tienen tratamiento, ya sea para evitar su avance (HIV)
o incluso para curarlas (HVB y HVC).

Siel banco de sangre atendiera el mismo ntimero de donantes (4.000), pero la prevalencia
de serologia positiva para T. cruzi fuera 300 por 1.000, como ocurre en algunas ciudades de



Bolivia, este mismo ejercicio costaria $400 (nimero total de donantes del banco por el costo
unitario de la prueba de HI de $0,10). Asi se detectarian 1.200 donantes infectados por T.
cruzi que, al no ser aceptados no habria que hacerles pruebas para detectar otras infecciones
transmitidas por transfusion; asimismo, se evitaria usar la bolsa de recoleccién de sangre y el
ahorro total seria de $14.448.

El uso de una prueba rdpida a un costo de $1 o $2, llevaria el gasto a $4.000 u $8.000 y
permitiria un ahorro anual de $10.008 o $6.448, respectivamente. El uso del método rapido
en ese rango de precios evitaria la pérdida potencial del donante que no estuviera dispuesto
a concurrir de vuelta al servicio.

En un banco que procese 20.000 donantes anuales, con una prevalencia para T. cruzi de
6 por 1.000 donantes, en un ano se detectarian 120 donantes reactivos a T. cruzi, a un costo
de $2.000 (20.000 x 0,10 de costo de cada HI). El uso de la prueba de HI ahorraria $9,60 en
reactivos y bolsa por cada uno de los 120 donantes rechazados ($2,40 menos que en el banco
mds pequeiio, por el ahorro de la compra en mayor escala); esto significaria un ahorro de
$1.152 (120 muestras x el ahorro de $9,60 en cada una de ellas). No hay duda de que invertir
$2.000 para ahorrar US$ 1.152 no representa beneficio. El uso de una prueba rapida para el
tamizaje seroldgico tendria un costo de $20,000, a US$ 1,0 por prueba, un gasto que hace
que la accién sea todavia menos beneficiosa. En resumen, el uso del pretamizaje selectivo
solo brinda un beneficio econémico cuando la prevalencia de la infeccién en el banco de
sangre es alta. Sin embargo, si no se realiza la serologia a esos donantes potenciales, se pierde
la oportunidad de hacer un diagnéstico tentativo de infeccién por HIV (o SIDA), HVBo HVC
que, de confirmarse, mereceria tratamiento.

XIII. PREVENCION DE LA ENFERMEDAD DE CHAGAS
TRANSFUSIONAL

De la informacién presentada aqui, es obvio que la situacién en América Latina
ha mejorado desde 1993 (44-50). Un asunto por el cual los paises deben felicitarse es el
haber establecido un sistema de informacién que, aunque todavia es incompleto (falta
un informe oficial sobre donantes voluntarios repetidos, eventos adversos y accidentes),
permite seguir la tendencia del suministro de sangre periédicamente. Todavia es necesario
aumentar el numero de donantes voluntarios repetidos a > 5% de la poblacién, para evitar
escasez de sangre; asimismo, habria que disminuir el nimero de bancos de sangre en la
mayoria de los paises para aprovechar las economias de escala. Por otra parte, los avances
son evidentes, ya que el riesgo de recibir una unidad infectada o de adquirir una infeccién
ha disminuido afio a ano a lo largo del tiempo. Lo mismo se puede decir del numero de
unidades infectadas no tamizadas y de los receptores de esas unidades potencialmente
infectados. Obviamente, esa disminucidn se correlaciona bien con el aumento del nimero
de unidades infectadas detectadas por el tamizaje y no transfundidas y el nimero de casos
de infeccién prevenidos (Cuadros 18 a 20). Si bien la cobertura del tamizaje para T. cruzi
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mejoré (45-50), la informacién disponible sugiere que en 10 de 16 paises en 2001; 10 de 17 en
2003;7 de 16 en 2005 y 5 de los 10 que enviaron informacidn ttil en 2007 atn se transmitia
T. cruzi por medio de transfusion (44-50).

Por otra parte, persisten las dudas acerca de la implementacién real de las normas
de aseguramiento de la calidad en la serologia de los bancos de sangre. Esta incertidumbre
se mantendrd mientras no se asuma plenamente la funcién reguladora y fiscalizadora del
Estado, y en tanto no se instaure un sistema de visitas periédicas de evaluacién a los bancos
de sangre que se realicen con la colaboracién de las asociaciones profesionales involucradas.
Estas visitas tienen por objeto garantizar que en los bancos de sangre se aplican las normas
de garantia interna de la calidad y se participa con éxito en un programa de evaluacién del
desempenio que requiera que los resultados en los laboratorios participantes sean producidos
en un tiempo compatible con el que toma hacer el diagnéstico de rutina en esos mismos
laboratorios. La recoleccién y el andlisis continuo del tipo de informacién aqui examinada es
esencial para obtener el apoyo necesario para mantener y ampliar la calidad del suministro
de sangre en América Latina.

Lamentablemente, la informacién proveniente de los paises es todavia incompleta
y segun los datos provistos en 2007, casi en ningun pais endémico podria en la actualidad
certificarse la interrupcién de la transmisién de T. cruzi por transfusion. La tnica excepcién
es la Guayana Francesa, donde la sangre para transfusién viene por avién desde Francia.

La certificacion de la interrupcién de la transmision de T. cruzi por transfusion requiere,
como minimo, que:

e En los paises endémicos se oficialice el concepto de que, debido a las migraciones
internas, todo el territorio nacional debe considerarse de riesgo en relacién con la
transmision de T. cruzi por transfusion;

e Personal capacitado aplique la entrevista previa a 100% de los candidatos a donantes,
con el fin de asegurar que estos entienden su responsabilidad ética de responder
verazmente las preguntas;

e Serealice serologia para el tamizaje a 100% de los donantes. No se transfundird sangre
completa ni componentes sanguineos si los resultados de las pruebas de tamizaje son
positivos o dudosos;

e Seutilicen reactivos de diagnéstico de calidad probada. La validacién de los reactivos
disponibles comercialmente debe realizarla la autoridad competente o asociacién
profesional autorizada (para T. cruzi se requiere una sensibilidad minima de 99,8%
y una especificidad de 99,5%). Ademids, debe asegurarse la calidad interna de los
equipos; procedimientos y reactivos diagndsticos y mantenerse registros completos
de todas las actividades, verificados por visitas periddicas de auditoria;

e Sedé capacitacién continua del personal; y

e Sea obligatoria la participacién en esquemas de evaluacién del desempefio
nacionales e internacionales por medio del envio de muestras desconocidas, en los
que los diagndsticos deben obtenerse en un plazo similar al que tarda el laboratorio
participante en llevar a cabo las pruebas seroldgicas de tamizaje cotidianas.
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I. RESUMEN EJECUTIVO

En este capitulo se analizan y resumen, en dos partes, los temas de diagnéstico y
tratamiento de las personas infectadas con Trypanosoma cruzi. Cada uno de estos temas incluye
una seccién sobre los conceptos bédsicos y la situacion actual del diagnéstico y el tratamiento,
seglin corresponda; las normas consensuadas por los especialistas, un sumario de la situacién
en cada pais y una descripcién de las principales técnicas y métodos de diagndstico y
tratamiento.

Enla primera parte, se trata el diagnéstico de las fases aguda y cronica de la enfermedad.
En relacién con el diagnéstico de laboratorio, se analizan las pruebas recomendadas y las
virtudes y debilidades de los distintos métodos de diagndstico. Asimismo, se incluye una
seccién sobre como atender las necesidades de los individuos que han sido debidamente
diagnosticados con la infeccién por T. cruzi y un resumen de la forma en que se realiza el
diagnéstico en cada pais donde la enfermedad de Chagas es endémica. Por ultimo, se describen
las principales pruebas seroldgicas, tanto cualitativas como cuantitativas, para el diagnéstico
de la infeccién por T. cruzi.

La segunda parte corresponde al tratamiento del paciente con enfermedad de Chagas,
ya sea sintomdtico o etioldgico. Con respecto al primero, se discuten la cardiopatia chagésica,
el megaesofago y el megacolon, y las opciones de tratamiento farmacolégico y quirdrgico.
Luego se analiza el tratamiento etiolégico. Comienza con una breve reseia histérica y
continda con la situacién actual y las caracteristicas de los tratamientos farmacoldgicos
disponibles, entre ellas, costo, posologia, indicaciones y contraindicaciones, reacciones
adversas y seguimiento de los pacientes. Al igual que en la primera parte, se resumen las
caracteristicas del tratamiento en los paises donde la enfermedad de Chagas es endémica.

II.INTRODUCCION

Este capitulo tiene dos secciones: diagndstico y tratamiento. En ambas se abordan,
en el mismo orden, los siguientes temas: conceptos generales y estado del arte; adopcién de
normas consensuadas; situacién en cada pais, y breve descripcién de las principales técnicas y
métodos. Se espera que la informacién proporcionada aqui sirva de insumo a las autoridades
de salud interesadas en este tema. En la parte que trata el tema de normas, en lo posible, se ha
incluido el enlace correspondiente, para que el lector consulte las que ya se han establecido
y publicado en algunos paises. Esto se hizo con el objeto de no transcribir en este documento
informacién ya consensuada que puede consultarse en la Internet en la medida que se
considere necesario o conveniente. En la parte correspondiente a la situacién de cada pafis, se
exponen los méritos y deficiencias especificas existentes.
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III. DIAGNOSTICO

ITI.1. CONCEPTOS

El diagnéstico de la infeccién por Trypanosoma cruzi incluye tres componentes:
clinico, epidemiolégico y de laboratorio. El diagnéstico clinico es util ante la sospecha de
la fase aguda de la enfermedad. El componente epidemioldgico se aplica en regiones con
transmision activa. El de laboratorio se utiliza para confirmar la infeccién. En la fase crénica
forma indeterminada de la enfermedad, por definicién, no hay manifestaciones clinicas,
por lo tanto, el diagndstico tiene que hacerse con base en la epidemiologia local (regiones
endémicas, familiares infectados) y confirmarse por medio del laboratorio. En las formas
clinicas sintomiticas (30% a 50% de los infectados, segtin la region), deben jerarquizarse
algunos hallazgos, como el bloqueo completo de la rama derecha en el electrocardiograma,
la presencia de megaeséfago o de megacolon. El valor predictivo de cualquiera de estas tres
manifestaciones es de mas de 90% en zonas donde la enfermedad es endémica, de modo que si
el laboratorio no confirma la etiologia, debe solicitarse la repeticién de la prueba (').

En general, se reconocen dos fases bien definidas de la infeccion: la aguda y la crénica.
El diagnéstico de laboratorio de la infeccién humana por Trypanosoma cruzi puede hacerse por
métodos parasitoldgicos y/o seroldgicos, o ambos (Cuadro 1).

Diagnostico de la infeccion por Trypanosoma cruzi, segin la fase de la
enfermedad

Diagnéstico Fase aguda Fase crénica
Clinico Si Si
Epidemiolégico Si Si
S 5 Nor
seroldgico No Si

*No es habitual. Puede hacerse en determinadas circunstancias.

ITI.2. FASE AGUDA

La definicion de fase aguda incluye la demostracién fécil de la presencia del parésito,
es decir, se puede identificar por métodos directos (gota de sangre en fresco, Strout o
microhematocrito). El hallazgo de parésitos por métodos de multiplicacion (xenodiagnéstico,
hemocultivo o reaccién en cadena de polimerasa [PCR]) no caracteriza la fase aguda. Los
individuos infectados que se encuentran en la fase aguda de la enfermedad pueden haber
contraidolainfeccién por diferentesmecanismos,asaber: porel vector, transfusion, trasplante,



accidente de laboratorio, congénito u oral. En casos de pacientes inmunosuprimidos (por sida
u otra causa) que se encuentran en la fase crénica de la enfermedad, esta puede reagudizarse y,
para efectos del diagndstico, se considera que el paciente esta en la fase aguda.

En la fase aguda, se debe dar prioridad a los métodos de diagndstico parasitologicos.
Esta fase dura, en general, 60 dias. Los parasitos se pueden demostrar ficilmente durante
el primer mes de infeccién; su hallazgo es mas dificil después de los 30 dias, lo que puede
requerir que se estudien mas l[dminas o que se tenga que repetir la extracciéon de sangre o
ambas cosas. Hacia el final de la fase aguda puede ser dificil encontrar los parasitos. Si bien
no existe un punto de corte preciso, quien solicita la prueba debera evaluar el tiempo de
evolucién de la infeccidn, para que, en caso de obtener un resultado negativo, solicitar otro
método de diagnostico. En la enfermedad de Chagas no hay ventana inmunolégica y ya al
final del primer mes, las personas infectadas tienen anticuerpos detectables. Cuando no se
encuentran anticuerpos, se presenta fiebre, en cuyo caso, por ejemplo, la donacién de sangre
estd contraindicada. Es raro que se haga el diagnéstico de enfermedad de Chagas en esta fase,
dado que sus manifestaciones clinicas suelen ser escasas y el médico no sospecha su presencia.
Por otra parte, cuando el médico sospecha que podria tratarse de enfermedad de Chagas, es
posible que el personal de laboratorio no tenga la experiencia para reconocer el parisito,

principalmente en regiones donde la infeccién no es endémica (2).

IT1.3. FASE CRONICA

Lasegundafasedelainfecciéneslacrénicay lamdishabitual Para demostrar la presencia
de parésitos, que rara vez se encuentran, es necesario usar las técnicas de multiplicacién para
las que no existen insumos de caracter comercial. Por otra parte, el concepto corriente es
que la persona con infeccién en fase crénica puede pasar largos periodos sin ningun parasito
circulante. Eso explica por qué solo 25% de las transfusiones de individuos infectados
transmiten la infeccién y presupone la ausencia de pardsitos en 500 ml de sangre en 75% de los
donantes infectados. Por lo expuesto, no se deben solicitar exdmenes parasitolégicos cuando
se sospecha que una persona se encuentra en la fase crénica de la enfermedad de Chagas. Por
otra parte, dado que el parasito Trypanosoma cruzi es reconocidamente muy antigénico y
genera en la mayoria de los individuos inmunocompetentes una respuesta inmune vigorosa,
lo que permite encontrar estos anticuerpos en practicamente todas las personas infectadas.
Por lo tanto, el diagndstico de laboratorio de la infeccién por T. cruzi en un individuo con
sospecha de enfermedad de Chagas en fase crénica debe hacerse por técnicas serolégicas (1,
). Es importante que estos conceptos se incluyan en guias y recomendaciones sobre el
diagnéstico de la enfermedad de Chagas para evitar errores.
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II1.4 DIAGNOSTICO DE LABORATORIO DE LA FASE AGUDA Y PRUEBAS
PARASITOLOGICAS DIRECTAS

El diagnéstico de la fase aguda de la infeccién por T. cruzi por métodos de laboratorio
es deficiente en casi todos los paises. Esto se debe a que, durante la formacién académica,
los médicos no reciben instruccién especifica sobre este tema y el personal de laboratorio
jamas ha visto un tripanosoma vivo, por lo cual no lo puede reconocer. Las excepciones a
esta situacion se dan en algunas regiones donde la enfermedad es endémica, por ejemplo,
en Santiago del Estero, Argentina; El Salvador, y Cochabamba, Bolivia, en el caso de la
transmisién congénita.

Dadas las dificultades relacionadas con el diagnéstico correcto de los brotes de la
infeccion debidos a transmisién oral en Brasil, el Ministerio de Salud ha elaborado un breve
manual sobre el tema, que se publicé en la Revista de Patologia Tropical, 36: 1-32, 2007.

II1.5 RECOMENDACION

en todos los paises, que se justifica por el niimero creciente de infecciones por via oral en
regiones no endémicas. Se sugiere educar a los maestros de la escuela primaria utilizando un
contenido bdsico. Asimismo, el diagndstico de T. cruzi debe incluirse en los curriculos de todos
los cursos de parasitologia de las facultades de medicina, bioquimica y farmacia (Ministerios
de Educacidn) y en los laboratorios de diagndstico (Ministerios de Salud Publica).

Debe uniformarse el conocimiento sobre el diagndstico de la fase aguda de la enfermedad

II1.6 ESTANDARES PARA EL DIAGNOSTICO DE LA FASE AGUDA

Existe consenso en los paises latinoamericanos de la importancia y necesidad de
diagnosticar correctamente la fase aguda de la enfermedad de Chagas, tanto en
los paises donde persiste la transmisién, como en aquellos que han sido certificados
libres de transmisién vectorial por determinados vectores y por transfusion. Esta
posicién se debe a los recientes brotes de transmisién por via oral acontecidos en
Brasil, Colombia y Venezuela, asi como a la transmisiéon esporadica debida al
trasplante de érganos.

En vista de las deficiencias ya mencionadas en relacién con el diagnéstico clinico
y de laboratorio (falta de personal cualificado, por ejemplo), en algunos paises o
regiones se han elaborado manuales para corregirlas. Existe por lo menos un
manual especifico y conciso para estas situaciones, dirigido a los equipos de salud,
que abarca los requisitos basicos del diagndstico y tratamiento correctos de la fase
aguda de la enfermedad de Chagas. El manual se puede acceder en www.iptsp.ufg.

br/revista/uploads/files/2007_36(3)chagas.pdf. Recientemente, la Organizacién



PanamericanadelaSalud (OPS) public6 un manual sobre Enfermedades Transmitidas
por Alimentos, en espafiol, que se encuentra disponible en http://bvs.panalimentos.

org/local/File/Guia_Enfermedad_Chagas_2009esp.pdf.

3. Esnecesario, ademds, que cada pais tenga un laboratorio de referencia nacional
acreditado para el diagndstico de la fase aguda. Este laboratorio podrd, a su
vez, actuar como multiplicador de esta experiencia capacitando al personal de
laboratorios de los estados, departamentos o provincias. El laboratorio de referencia
podrd entrar en accién ante la sospecha de aparicién de un foco de fase aguda de
enfermedad de Chagas en cualquier lugar del territorio nacional. Estos focos por lo
general constituyen una situacién de emergencia, ya que se presentan casos de fiebre
de origen desconocido, con caricter epidémico.

IIL.7. DIAGNOSTICO DE LABORATORIO DE LA FASE CRONICA Y PRUEBAS
SEROLOGICAS

Al contrario de lo que ocurre con el diagnéstico de la fase aguda, el diagnéstico de
laboratorio durante la fase crénica en la mayoria de los paises donde la enfermedad de Chagas
es endémica se hace de manera adecuada. Esto es especialmente cierto cuando el laboratorio en
cuestion participa de un programa de control de calidad externo. Para hacer un buen diagnéstico,
hay que cumplir con dos requisitos: 1) disponer de un estuche de diagnéstico de buena calidad,
y 2) contar con buenas précticas de laboratorio. En esas condiciones, es posible diagnosticar con
bastante precision y facilidad mas de 97% de los casos de infeccién en fase crénica.

Varios factores han contribuido para alcanzar el grado de calidad mencionado. El primero
es que se producen insumos comerciales que, en su mayoria, son de buena calidad, debido
especialmente a las enormes ganancias obtenidas de la venta de estuches diagndsticos para
los bancos de sangre. La desventaja de esta situacion es que las empresas solo han atendido las
exigencias de los servicios de hemoterapia, lo cual se refleja en productos de alta sensibilidad,
en detrimento de la especificidad. Con esto, la produccién industrial de insumos de laboratorio
ha respondido a las necesidades del mejor cliente, permitiendo que se utilice una sola prueba
seroldgica de ELISA en los servicios de hemoterapia gracias a que la mayoria de los kits tienen
una sensibilidad de 100% (4) (Véase el cuadro 4, del capitulo sobre transmisién por transfusion.)
Con ese grado de sensibilidad, se elimina la necesidad de utilizar una segunda prueba, con lo
cual se economizan recursos considerables de los bancos de sangre pero se hace necesaria la
participacién en un programa de control de calidad externo. Esta tltima es condicién sine qua
non del empleo de una prueba tnica.

No obstante, la ventaja de utilizar una tinica prueba en los bancos de sangre ha afectado los
servicios de diagnéstico, que deben adquirir el mismo producto que los primeros, porque no se
fabrican kits diferentes para uno y otro servicio. Por otra parte, los laboratorios de diagnéstico
deben, més que nunca, seguir las normas de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), que
exigen utilizar al menos dos técnicas de principios diferentes simultineamente para confirmar
la infeccién por T. cruzi.
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El segundo factor que ha contribuido a la elevada calidad del diagnéstico es la existencia
de normas técnicas para realizar las pruebas de laboratorio. Existen diversos manuales (5,6) e
incluso un curso a distancia que trata especificamente de como realizar cada reaccién (7). Se ha
hecho hincapié en la necesidad de incluir controles internos y en el cuidado y control de los
diversos equipos, para mantener la calidad de los resultados. Todo ello ha hecho posible aplicar
las buenas practicas de laboratorio y, como consecuencia, obtener resultados homogéneos y
comparables.

Por 1ltimo, un tercer factor que ha influido en la calidad del diagnéstico es la insercién
en un programa externo de calidad que ha llevado a mejorar progresivamente los resultados
obtenidos en los laboratorios que los utilizan.

I11.8. COMO PROCEDER CON LOS INDIVIDUOS DIAGNOSTICADOS
CORRECTAMENTE CON LA INFECCION

Frecuentemente los servicios de salud reciben un flujo de pacientes, a veces inesperado,
y deben montar una estrategia para darles atencién. En varios paises (Argentina, Bolivia,
Brasil, Chile) esta estrategia ha consistido en formar alianzas o firmar convenios con
universidades u organizaciones sin fines de lucro (organizaciones no gubernamentales,
Médicos Sin Fronteras, Mundo Sano y otras) con la finalidad de aliviar la carga de pacientes
de los servicios de salud. La experiencia ha sido, por lo general, exitosa y se ha puesto en
practica de manera similar a como se procede con otras enfermedades infecciosas, como
hepatitis y sida. En el caso especifico de la enfermedad de Chagas, en algunos paises se han
creado servicios nacionales o estatales que se especializan en la atencién médica del paciente,
la confirmacién diagnéstica, la clasificacion de la fase de la enfermedad, los exdmenes
complementarios y, de ser necesario, el tratamiento.

En la practica se observa que la mayoria de los infectados proceden de dos fuentes:
1) individuos que no sabian de su estado de infeccién y que fueron detectados por medio
de la donacién de sangre o examen médico para el empleo; embarazadas que descubren
su condicién por los exdmenes corrientes del embarazo; lactantes de madres infectadas;
familiares de infectados, y personas detectadas por medio de encuestas seroepidemioldgicas,
y 2) pacientes con sintomas cardiacos o digestivos, en los que el médico tratante confirma
la etiologia o pacientes inmunodeprimidos con riesgo de reactivacion de la enfermedad de
Chagas. Es necesario subrayar que no se debe exigir la prueba serolégica a ningtin candidato
a empleo para evitar la discriminacién, al igual que se ha consensuado en el caso de personas
con infeccién por VIH (8,9).



IT1.9 RECOMENDACIONES

“En Brasil, por ejemplo, ese control se ejecuta por la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Todos los laboratorios de diagndstico, asi como los bancos de sangre, deben suscribirse a
programas de control de calidad externos, reconocidos, que remitan por lo menos dos
paneles de sueros por ario. Ese control de calidad debe realizarse para todas las enfermedades
transmisibles, no solo la de Chagas, sino también VIH, HTLV, sifilis y hepatitis (Véase el
capitulo IV, sobre transfusion).

Los laboratorios deben seguir las buenas prdcticas de laboratorio; para ello, los gobiernos,
por medio de sus ministerios de salud, deben poner en prdctica mecanismos de control.*

Los servicios de salud deben organizarse para derivar a las personas infectadas para
que reciban atencion especializada; de ser necesario, podrdn hacerse convenios con otras
instituciones.

Los infectados no deben ser discriminados en relacién con sus tareas laborales.

II1.10. ESTANDARES PARA EL DIAGNOSTICO DE LA FASE CRONICA

Hay evidencias y recomendaciones de todos los paises donde la enfermedad de Chagas

es endémica, asi como de la OMS e investigadores que se ocupan de su diagndstico, acerca
de que este debe realizarse durante la fase crénica de la infeccién, por medio de dos pruebas
serolégicas de principios diferentes (10).

1.

Existen varias técnicas serolégicas que se emplean habitualmente para realizar el
diagnéstico, en especial la inmunoenzimdtica (ELISA), la inmunofluorescencia y la
hemaglutinacién. Se ha acumulado experiencia en el empleo de estas técnicas desde 1975.

Las técnicas seroldgicas actuales permiten detectar pricticamente a todos los
infectados, con una sensibilidad de casi 100%, siempre y cuando hagan dos pruebas
en paralelo, o sea realizar simultineamente dos técnicas seroldgicas de principios
diferentes.

Para que esto se consiga, son esenciales dos aspectos: a) estuches diagnosticos de
buena calidad, y b) seguir las buenas précticas de laboratorio.

Existen varios estudios realizados en diferentes paises, que indican cuales son los
mejores estuches para las pruebas de diagnostico (3,11,12).

Existen manuales especificos para aplicar las técnicas recomendadas siguiendo las
buenas précticas de laboratorio: http://64.233.163.132/search?q=cache:7M87yINIPd

cJ:bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/cd07_08.pdf+telelab+cursos+chagas&cd=4
&hl=pt-BR&ct=clnk&gl=br.
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Para verificar el desempeno correcto del diagndstico seroldgico, es necesario
que cada laboratorio o banco de sangre esté inscrito en un programa de calidad
externo. (véase http://bulario.bvs.br/wps/portal/anvisa/servico/lut/p/c4/04S
B8K8xLLMIMSSzPy8xBz9CP00s3hndOcPE3MfAwWMDMydnA093Uz8z00B_
A3dLY_2CbEdFACyYXPk!/).

En una pequena proporcion (2%), los procedimientos indicados (5 y 6 anteriores)
son insuficientes para lograr un diagnéstico definitivo. Varios paises donde la
enfermedad es endémica cuentan con centros de referencia donde podran enviarse
esas muestras para dilucidar el diagnéstico.

Es necesario que cada pais tenga un centro nacional de referencia para el
diagnostico seroldgico de fase crénica (que puede ser el mismo laboratorio de
referencia que para la fase aguda). Tal laboratorio debe ser acreditado por auditores
designados por el ministerio de salud y debe participar en un programa de control
de calidad externo por medio del cual reciba, de dos a tres veces por afo, paneles
de suero (seis, por ejemplo) en ciego, para realizar el diagnéstico correcto en un
plazo minimo (dias) predeterminado. Una vez acreditado y luego de haber obtenido
buena calificacién en el programa externo de control de calidad, podrd actuar como
laboratorio multiplicador de la técnica en el pais y servir de centro productor de
paneles para hacer la evaluacién de los laboratorios regionales en el pais.

Cada pais deberd tener un servicio especializado para la atenciéon del paciente
infectado con T. cruzi o chagisico, para asi concentrar el esfuerzo y evitar la indtil
y costosa peregrinacion de estos enfermos por diversos centros de salud sin que sea
solucionado su problema.



II1.11. DIAGNOSTICO DE LA ENFERMEDAD DE CHAGAS EN VARIOS PAISES

Situacion actual del diagndstico de la infeccion por Trypanosoma cruzi en los =

paises endémicos, 2009 ‘é“_
Caracteristicas del diagnéstico :,

Pafis Fase aguda, Fase crénica Normas Control de calidad .
parasitolégico | Serolégico técnicas

Argentina Si (gg,fr) Si (E,LH) Si Si (MSP)

Brasil Si (gg,fr) Si (E,LH) Si Si (MSP) (BS no LD)

Chile No Si(E,LH) Si Si (MSP)

Colombia Si (gg) Si(E,)D) Si Si (INS)(no 100%)

Ecuador Si(gg) Si(E,LH,Tr) Si Si (MSP)

El Salvador | Si(gg,st) Si (E,ILH) Si Si (MSP)

Guatemala Si (gg,st,mh,fr) | Si(EEr) Si Si (MSP)

Honduras Si (gg,st,fT) Si(EEr,Tr) Si Si (MSP+SP)

Paraguay Si (gg,st,mh) ills(i;ll’lgrol;e:ﬁ Si Si (MSP)

Uruguay Si (fr) Si (E,L,H) Si Si(MSPy SP)

gg = gota gruesa (malaria); fr = gota de sangre en fresco; st =Strout; mh = microhematocrito; E
= ELISA; I = inmunofluorescencia indirecta; H = hemaglutinacién; Tr = pruebas rapidas; Er =
ELISA recombinante; BS = banco de sangre; LD = laboratorio de diagnédstico; SP = Organizacién
Panamericana de la Salud/Hemocentro Sao Paulo, Brasil

A continuacidn se describen algunos aspectos complementarios al cuadro 2 en relacién
con la situacién del diagnéstico de la enfermedad de Chagas en los paises de América Latina.

Brasil

e Fase aguda: el diagndstico se realiza en varios estados: Pard, Minas Gerais, Goids,
Sao Paulo, Rio de Janeiro, Santa Catarina, Rio Grande do Sul. Se han hecho varias
capacitaciones del personal de salud que trabaja en paludismo con base en las
recomendaciones de la Iniciativa sobre la Malaria en la Amazonia . Este personal
realiza las pruebas de gota gruesa. En los otros estados hay capacidad para realizar
el examen de gota de sangre en fresco. No hay informacién de uso de Strout o
microhematocrito. En unos pocos centros (Minas Gerais, Goids, Santa Catarina) se
realiza IgM de rutina y se hace hincapié en la necesidad de hacer las pruebas con
sueros de control positivos, que son de muy dificil acceso.
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Exdmenes parasitologicos (multiplicacion): el xenodiagnéstico solo se realiza en Brasilia
(Distrito Federal), en Rio de Janeiro y en Goiés; el hemocultivo, en Goids, Minas Gerais
y Rio Grande do Sul, y el PCR, en Goids, Minas Gerais, Rio de Janeiro y Sao Paulo.

Fase crénica: se realiza prueba seroldgica en todos los bancos de sangre y laboratorios
centrales de los estados que dependen del Ministerio de Salud Publica (LACEN),
coordinados desde el nivel central. Por norma, los bancos de sangre solo realizan
pruebas de ELISA y los laboratorios de diagnéstico, ELISA o hemaglutinacién
indirecta (HAI) o inmunofluorescencia indirecta (IFI) o una combinacién de dos o
tres de esos exdmenes. Por lo general, los kits se adquieren de forma independiente
y cada servicio hace su propia solicitud de compra y lleva a cabo las evaluaciones
correspondientes. El Ministerio de Salud Publica distribuye, segtn se le solicite,
kits producidos en el Instituto de Tecnologia de Inmunobiolégicos Biomanguinhos
de Brasil, para la prueba de ELISA convencional y de IFL. La prueba de ELISA con
antigeno crudo tiene un excelente desempenio, pero la de IFI tiene problemas con
lotes de ldminas.

Control de calidad: los bancos de sangre participan de un programa de control
de calidad externo coordinado por la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) desde 2001. Los LACEN llevan a cabo la capacitacion y participan del
control de calidad organizado por el laboratorio del Centro de Investigaciéon y
Desarrollo, Fundacién Ezequiel Dias (FUNED), designado por el Ministerio de Salud
Publica para ello. Este laboratorio es centro coordinador nacional para enfermedad
de Chagas y leishmaniasis, y fue calificado por auditoria externa del Ministerio
de Salud Publica en 2008; cumple con todos los requisitos de control de calidad. El
control de calidad externo de los laboratorios de diagnéstico se estd instaurando.
Ya se ha hecho una primera vuelta de pruebas con los LACEN, coordinada por la
Coordinaciéon General de Laboratorios de Salud Publica (CGLAB) del Ministerio de
la Salud, con sueros suministrados por el Hemocentro de Siao Paulo. Las sociedades
de hemoterapia tienen un programa propio en el que participan algunos bancos
de sangre, al igual que la Sociedad Brasilefia de Analisis Clinicos (SBAC), que
proporciona certificados de desempeio.

Chile

Fase aguda: al haberse interrumpido la transmisién hace muchos anos, no habria
experiencia en los laboratorios para realizar las pruebas requeridas en esta fase. No
se han descrito reactivaciones de la transmisién.

Parasitoldgico (multiplicacién): se realiza PCR y xenodiagnostico.

Fase crénica: por serologia, con control por el Instituto de Salud Publica de Chile. En
el pais se fabrican kits (Bioschile) de ELISA, que se comercializan en muchos paises
de América Latina.

Control de calidad: posiblemente Chile ha sido el primer pais en publicar informacién



sobre el desempefio de los kits para diagnésticos (11,12). No hay informacién sobre el
control de calidad externo.

Colombia

e Fase aguda. Se hace el diagnéstico directo. El Ministerio de Salud Publica estd
desarrollando el diagnéstico por IgM.

e Parasitolégico (multiplicaciéon): PCR en el ambito universitario (Universidad de Los
Andes).

e Fase crénica: se realiza serologia en todos los bancos de sangre y en algunos
laboratorios de diagnéstico.

e Control de calidad: el Instituto Nacional de Salud del Ministerio de Salud Publica
coordina el control de calidad. La cobertura no alcanza 100%.

Ecuador
e Faseaguda: el diagndstico lo realiza el personal de paludismo por gota gruesa.
e Parasitoldégico (multiplicacién): no se realiza corrientemente.

e Fasecrénica:el diagnésticoserealizaenlosbancosdesangrey enalgunoslaboratorios
del pais con las técnicas convencionales (HAI y ELISA) y pruebas rédpidas.
225
e Control de calidad: a cargo del Ministerio de Salud Publica.
El Salvador

e Fase aguda: toda la red ha sido capacitada para realizar la prueba de gota gruesa y
Strout.

e Parasitolégico (multiplicacién): hemocultivo e inicio de PCR.

e  Fase cronica: el diagndstico se realiza por medio de pruebas de ELISA de rutina.?

e Control de calidad: a cargo del Laboratorio Central del Ministerio de Salud Publica.
Guatemala

e Fase aguda: se realiza en todo el pais, con todas las técnicas disponibles (sangre en
fresco, Strout, microhematocrito y gota gruesa).

e Parasitoldégico (multiplicacién): no se realiza.

e Fase crénica: el diagnoéstico se realiza con dos pruebas de ELISA: antigeno crudo y
recombinante.*

2. Laboratorios Wiener.
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Control de calidad: a cargo del Ministerio de Salud. En el pasado el control de calidad
estaba a cargo de otro pais (Honduras).

Honduras

Fase aguda: el diagndstico se realiza por medio de Strout y prueba de gota gruesa.
Parasitoldgico (multiplicaciéon): hemocultivo.

Fase crénica: se utiliza una prueba de ELISA antigeno crudo y una recombinante?
para confirmar el diagnéstico. También se usan pruebas rapidas, como Stat Pack.

Control decalidad:a cargodel Laboratorio Nacional de Referencia; participa también
en un programa de la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) coordinado por
el Hemocentro de Sao Paulo.

Paraguay

Fase aguda: microhematocrito, Strout y examen de gota gruesa realizados en el
Laboratorio Central de Salud Publica (LCSP) y en el Instituto de Investigaciones en
Ciencias dela Salud (IICS). Para lactantes se utiliza una prueba serolégica desarrollada
en el pais, SAPA, de reconocida utilidad para confirmar o excluir casos congénitos.

Parasitolégico (multiplicacién): se realizan todas las pruebas, es decir,
xenodiagnostico, hemocultivo y PCR.

Fase croénica: el diagnéstico se hace por ELISA e IFI, ambas desarrolladas en el pais,
bajo la coordinacién del Servicio Nacional del Paludismo (SENEPA)y el Laboratorio
Central de Salud Publica del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social. Los kits
son producidos por el LCSP en el caso de IFI y por el IICS (prueba de Chagas por
ELISA).

Control de calidad: estd a cargo del IICS de la Universidad Nacional. El control de
calidad externo lo realiza la Sociedad Brasilena de Andlisis Clinicos, que provee
también la acreditacién.

Uruguay

Fase aguda: el diagnoéstico se realiza por gota gruesa. Hay laboratorios capacitados
para realizar el examen de sangre en fresco o por concentracion.

Parasitoldgico (multiplicacién): xenodiagnostico. Se mantiene colonia de triatomas.
Fase crénica: el diagnoéstico se hace por ELISA y hemaglutinacién indirecta.

Control de calidad: estd a cargo del Departamento de Control del MSP; también

3. Laboratorios Wiener.



participa en un programa de control de calidad externo de la OPS coordinado por el
Hemocentro de Sao Paulo.

I11.12. PRINCIPALES TECNICAS SEROLOGICAS

A propésito de si se trata de un test, prueba, reaccién, método u otro
vocablo, segtin Rezende (15) “...el examen presupone un metodo, que exige una
técnica, de la cual podrd o no hacer parte una prueba o test, que podrd, a su vez , ser o no

una reaccion”.

En relacién con la serologia, puede hacerse una primera clasificacién entre técnicas
cualitativas y cuantitativas. Las primeras no permiten establecer una gradacién de la
concentracién de anticuerpos; en general son mas econdmicas, y su tiempo de ejecucién es
mas breve. Entre ellas se encuentran las pruebas rdpidas (Inbios, Stat Pack, PaGia), las de
aglutinacién, y otras. No obstante, las técnicas cuantitativas son las més empleadas (ELISA,
IFI, HAI), cada una con sus principios diferentes. Puede hacerse una segunda clasificaciéon
entre kits comerciales y los producidos por cada institucién (llamados “in house” o caseros).
Para realizar las tareas corrientes de diagndstico, llevar a cabo el control de calidad y
obtener resultados homogéneos, se utilizan los kits comerciales, que se pueden adquirir
universalmente y permiten comparar los resultados; su seleccién puede hacerse con base en
la calidad y el precio. Para investigacién, pueden utilizarse ambos tipos de prueba. Algunas
de las elaboradas internamente por la institucién han mostrado ser de mayor sensibilidad
o especificidad, o ambas, que las comerciales, pero su distribucién restringida, falta de
homogeneidad de un lote a otro y a veces la necesidad de contar con equipos especiales (por
ejemplo, quimiolumindémetro de microplacas) hacen imposible su uso, hasta que alguna
empresa decida producirlos, como en el caso del TESA-blot (Trypomastigote Excreted
Secreted Antigen).

I1L.12.1. Descripcién de algunas técnicas cuantitativas

A continuaciénsedescriben las técnicas cuantitativas mas corrientes para el diagnéstico
de la infeccién por Trypanosoma cruzi.

ELISA. Esta es una técnica relativamente compleja, que requiere de varios pasos en
los que se puede incurrir en errores y de varios reactivos que deben ser objeto de control.
Ademis, toma tiempo, es decir, de 2 a 3 horas de un técnico cualificado. Entre sus ventajas se
cuentan su objetividad, cuando la densidad 6ptica (DO) se mide por espectrofotémetro. No
se expresa en titulos de anticuerpos sino en DO, es decir, en la intensidad de color obtenida al
finalizar la reaccién. Mds frecuentemente se expresa en un indice, que equivale al nimero de
veces que la DO es superior (o inferior) al punto de corte. Eso permite hacer comparaciones en
diferentes momentos evolutivos o separar sueros de baja y elevada reactividad y comparar
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los resultados en diferentes momentos. Cada placa tiene un punto de corte diferente, que
debe calcularse al finalizar la técnica. A diferencia de aquellas pruebas donde se obtiene
la concentracién de anticuerpos por titulacién, en las pruebas ELISA la concentracién de
anticuerpos es continua. La dilucién de cada suero es tnica, en general entre 1/100 y 1/200.
Entre los errores mds frecuentes se encuentra el colocar suero en un pozo equivocado
(son 96). Por consiguiente, este paso requiere mucha atencién. Cuando se sospecha que el
resultado puede estar errado, se debe repetir la prueba con el suero problematico, siempre en
duplicado. La automatizacién en los bancos de sangre de gran tamafio ha facilitado todo el
procedimiento, pero exige un control muy estricto del funcionamiento, con visitas frecuentes
de técnicos que realicen manutencién de los equipos. Por las razones anteriores, esta es una
prueba relativamente cara cuando se toman en cuenta los costos de los insumos, del salario
diferenciado de los técnicos y de la mantencién del equipo. Los resultados de las pruebas de
deteccién de T. cruzi muestran que su sensibilidad es excelente (rara vez no detecta un suero
con anticuerpos anti T. cruzi), pero su especificidad deja que desear, ya que frecuentemente
resulta en reacciones cruzadas con otras enfermedades, en particular leishmaniasis. En
resumen, es una prueba ideal para bancos de sangre, pero en los laboratorios de diagnéstico
debe siempre realizarse una segunda prueba, de principios diferentes, para garantizar que se
detecta la infeccién cuando esté presente (16).

Inmunofluorescencia indirecta: esta prueba también tiene cierto grado de
complejidad y demanda tiempo de un técnico especializado (2 horas aproximadamente para
probar de 20 a 40 sueros). Es de alta sensibilidad (solo excepcionalmente no detecta un suero
positivo y, de manera similar a la prueba de ELISA, su especificidad no supera 97%. Tiene la
desventaja adicional de que su lectura es subjetiva. Exige un microscopio de fluorescencia,
cuyo costo, reducido actualmente al aplicar epi-iluminacién, es de aproximadamente US$
5.000. Este equipo exige manutencion, que puede ser anual, en relacién con la vida util de la
ldimpara de halégeno. Otro elemento que debe ser muy bien manejado por cada laboratorio
es la concentracion de conjugado, que debe verificarse periédicamente (mensualmente), pues
los conjugados muy diluidos reducen los titulos y muchos sueros pasan a ser negativos. Por
el contrario, si el conjugado estd muy concentrado, aumenta la falta de especificidad. Una
de las ventajas de la inmunofluorescencia indirecta es que permite aplicar el mismo método
para otras infecciones, como toxoplasmosis, por ejemplo. Ademas, esta prueba no es cara si el
laboratorio cuenta con el microscopio; su costo depende mis bien del salario del técnico. Para
resumir la utilidad de esta técnica: un suero con titulo de menos de 1/20, repetidamente, no
corresponde a un paciente con infeccién por T. cruzi. Todo laboratorio de referencia deberia
usar esta prueba (17).

Hemaglutinacién indirecta: esta es una técnica extremamente simple (solo dos
pasos) y de costo bajo (por lo menos deberia ser, aunque se ha observado que el costo de los
reactivos ha aumentado de forma no proporcional al costo real). Otra ventaja es el tiempo
que toma la prueba, que es de 30 minutos, y los resultados se pueden leer al cabo de 1 a 2 horas.
La eleccién del kit es fundamental, porque aun los que tienen buen desempefio no detectan
todos los casos de infeccién. En 2% a 3% de sueros reactivos, bien caracterizados por ELISA
e IF], los resultados de la prueba de HAI son negativos, por lo tanto, la sensibilidad nunca
es cercana a 100% y la prueba es inapropiada para los bancos de sangre. Posiblemente como



consecuencia de lo anterior, dado que el gran cliente es el banco de sangre, se ha observado
cierto deterioro en marcas que anteriormente tenian buen desempeno, lo que desacredita
aun mds una técnica ttil, sencilla y que deberia ser de bajo costo. Otra ventaja de la HAl es su
elevada especificidad, cercana al 100%, siempre que se utilice 2-mercaptoetanol para los sueros
con reactividad inespecifica. En casos de discordancia, también es necesario incluir hematies
de la especie utilizada en el kit, aunque, en realidad, estos deberian incluirse siempre ('%,').

Aglutinacién directa: es una prueba similar a la HAL; ya no existe la forma comercial.

Fijacién de complemento (técnica de Guerreiro y Machado): también ha dejado de
existir la forma comercial, ya que fue sustituida por otras mds simples y de igual o mejor
desempeiio (20).

I11.12.2. Descripcion de algunas técnicas cualitativas

RIPA:esta es una prueba de radioinmunoprecipitacion, descrita en 1987 (21) que utiliza
isotopos radiactivos, con antigenos purificados; es de costo elevado, ejecucién compleja y
requiere de radiois6topos. Algunos autores la consideran el patrén oro. No tiene una forma
comercial disponible; solo la prepara internamente un laboratorio de los Estados Unidos de
América, con un costo muy elevado (aprox. US$ 400,00 por prueba).

TESA (Trypomastigote Excreted Secreted Antigen o antigeno de tripomastigote secretado
excretado): esta prueba se describi6 en 1996 (22) y todavia no ha sido comercializada, a pesar
de haberse registrado en el Brasil con el nombre comercial de TESAcruzi bioMerieux®. Por
el momento solo se utiliza en un centro en Sao Paulo. El resultado positivo se expresa en la en
una banda de determinado peso molecular. Algunos investigadores la consideran el patrén oro.

Pruebas rapidas: En el pasado existian varias pruebas cualitativas (aglutinacion
rdpida y otras), que en su mayoria fueron abandonadas por su falta de especificidad y
sensibilidad. Mas recientemente (a partir de 1998), la inclusion de otros soportes (gel, filtros
de nitrocelulosa, etc.) junto con el uso de antigenos purificados (Tesa), péptidos sintéticos
(PaGia) y antigenos recombinantes (Stat-Pack, Inbios, etc.) (23, 24) permitié desarrollar
una serie de pruebas cualitativas, algunas répidas, otras no (Tesa-blot). Las primeras han
ingresado rdpidamente al mercado y han sido utilizadas en diversas investigaciones (25) y
aplicaciones en el terreno (26). También se han usado extensamente en encuestas en Bolivia,
por ejemplo, donde el empleo de las pruebas rdapidas con buena sensibilidad era indispensable
para la cobertura en regiones remotas. Posteriormente, algunos trabajos han mostrado
que los resultados no fueron del todo satisfactorios, por lo que es necesario desarrollar
pruebas rdapidas nuevas y mejoradas. Aunque de utilidad en determinadas circunstancias
(emergencias, por ejemplo), los resultados de estas pruebas deben ser confirmados por una
técnica convencional.

En resumen, una de las tareas tanto de los paises como de los consumidores de estos
insumos es establecer consorcios o redes que asuman la responsabilidad de verificar la calidad
de cada lote nuevo de reactivos. Eso demandard buena coordinacién, ejecucién y divulgacién
para que todos los usuarios se vean favorecidos.
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IV.TRATAMIENTO

Iv.1 CONCEPTOS

El tratamiento de los individuos infectados por Trypanosoma cruzi puede tener dos
formas de abordaje: sintomdtico y etioldgico (27).

Mais de la mitad de los individuos infectados presentan la forma indeterminada de la
fase crénica de la enfermedad de Chagas; ellos no tienen sintomas y ni siquiera saben que
son portadores de la infeccién, por lo cual no se propone para ellos ningln tratamiento
sintomdtico. Una vez que esos casos descubren su condicidn, ya sea porque donaron sangre,
araiz de un examen médico anual o por requisitos laborales, puede discutirse el tratamiento
etioldgico de la infeccion. De tomarse esta decision, debe tenerse en cuenta que el tratamiento
etioldgico nunca debe darse de forma masiva e indiscriminada, ya que los firmacos de que se
dispone actualmente no garantizan la cura y tienen efectos colaterales en una tercera parte
de los adultos (28, 29).

IV.2. TRATAMIENTO SINTOMATICO

El tratamiento sintomdtico no difiere mayormente del que se realiza en el caso de
enfermedades de otra etiologia que afectan los mismos 6érganos que la enfermedad de Chagas.
Esta puede manifestarse principalmente en tres rganos: el corazén, el eséfago y el intestino
grueso (colon y recto) y dar lugar a la forma cardiaca de la fase crénica y a la forma digestiva,
alta o baja, asi como a las formas asociadas (cardiaca y digestiva, alta o baja o ambas) (30).
Es necesario recordar que hay diferencias geograficas importantes identificadas décadas
atras, que se relacionan probablemente con los diferentes grupos de T. cruzi predominantes
en las infecciones humanas de cada pais. Asi, la cardiopatia chagisica se reconoce, aunque
con impacto variable, desde México, varios paises de América Central, hasta Argentina,
Brasil, Chile, Colombia y Venezuela en América del Sur, por mencionar solo aquellos en
que se han realizado estudios sobre el tema. La prevalencia de cardiopatia chagisica no se
conoce bien en Paraguay ni en Uruguay, donde a pesar de que existe gran conocimiento de
la transmisién y la forma de combatirla, asi como de la transmisiéon congénita, hay pocos
estudios comparativos sobre la prevalencia de la cardiopatia chagésica.

IV.2.1. Tratamiento de la cardiopatia chagasica

La cardiopatia chagdsica es arritmogénica por excelencia y constituye un libro abierto
para los estudiosos de los trastornos del ritmo cardiaco. Las alteraciones son la causa de la
mayoria de las muertes subitas de los pacientes chagasicos. El tratamiento de la cardiopatia
chagisica consiste en la administracién de medicamentos antiarritmicos prescritos por
cardiblogos especialistas, en general muy bien calificados, que también hacen el seguimiento
correspondiente del paciente. Si bien por un lado se nota cierta indiferencia de las sociedades
de cardiologia de todos los paises latinoamericanos en relacién con la enfermedad de Chagas,
hay que reconocer que el tratamiento medicamentoso, por lo general, es de buena calidad. En



algunos casos se indica la implantacién de marcapaso, cuyas indicaciones, en general, estin
bien consensuadas por los especialistas.

Por otra parte, existen dos aspectos de la cardiopatia chagisica interesantes de
destacar: uno, es que la insuficiencia cardiaca es poco frecuente e indica un grado muy
avanzado de cardiopatia; muchos cardiépatas mueren antes de llegar a tener insuficiencia
cardiaca. Por lo tanto, la cardiomegalia es sefial de fase avanzada de la enfermedad. La
fraccién de eyeccién del ecocardiograma es un dato que permite evaluar y clasificar mejor el
grado de cardiopatia; este examen cada vez es mds solicitado, ya que el cardiélogo lo necesita
para determinar el tratamiento mds adecuado. El otro aspecto que debe destacarse, y que
corresponde mds bien a un llamado de atencién futuro para los paises, es la posibilidad de que
los casos de cardiopatia chagésica presenten tromboembolia, a veces sin que el paciente ni el
médico sepan que el primero tiene infeccién por T. cruzi. En todas las zonas donde la infeccién
es endémica, deberia recomendarse al personal clinico que piense en enfermedad de Chagas
como etiologia de todo accidente vascular encefdlico por tromboembolia y de trombosis
venosa profunda de miembros inferiores, principalmente en pacientes jévenes (20-40 afios
de edad) y de sexo masculino (28,31).

IV.2.2. Tratamiento del megaesofago

El megaeséfago se encuentra en 10% a 20% de los infectados por T. cruzi, en particular
en Brasil Central (estados de Minas Gerais, Sdo Paulo, Bahia, Goids, Piaui). En esta region,
90% de los casos de megaesdfago diagnosticados tienen infeccién por T. cruzi. También se
ha diagnosticado megaeséfago en Argentina y Chile y casos esporadicos en otros paises, en
especial al sur del rio Amazonas (region de T. cruzi IT). En general esta manifestacion clinica se
presenta antes de la cardiopatia, entre los 15 y 30 afios de edad, en las formas mds evolutivas.
El paciente consulta por disfagia, la cual en zonas endémicas debe generar la sospecha de
etiologia chagésica (este dato deberia constar en una futura guia de diagnéstico y tratamiento
de la enfermedad de Chagas). El diagnéstico de megacolon es radiolégico y su tratamiento,
medicamentoso en las formas més leves (grupos I y II) y quirudrgico en las formas llamadas
descompensadas (grupos Il y IV). En los casos leves se puede intentar dilatar el eséfago por
medio de sonda. La dilatacién por balén puede ser muy eficaz, aunque hoy en dia se prefiere
la quirdrgica, dado el riesgo relativamente frecuente de perforacién durante la dilatacién.
Existen diferentes técnicas quirurgicas para el tratamiento del megaes6fago, con preferencias
segun cada autor; los detalles de estas estan fuera del alcance de este informe. El tratamiento
del megaeséfago por enfermedad de Chagas no difiere del que se aplica en casos sin etiologia
conocida (32).

IV.2.3. Tratamiento del megacolon

La presencia de megacolon se ha sefialado mis frecuentemente que el megaeséfago vy,
por lo general, aparece tardiamente, en pacientes de alrededor de 30 a 50 afios de edad. Su
forma clésica se caracteriza por el estreiimiento intestinal, que con frecuencia es de mis de
7 dias de duracidn, y puede llegar de 10 hasta 30 dias sin evacuacién del contenido intestinal.
Este es el sintoma que lleva al paciente a la consulta. El megacolon tiene varias caracteristicas
que hay que tener en cuenta. En la mayoria de los paises de América Latina, de 90% a 95%
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de los casos de megacolon presentan anticuerpos anti-T. cruzi, es decir, serologia positiva
para Chagas. EI Pert es una excepcién, ya que el megacolon andino (de las alturas) que es,
radiolégicamente, un dolicocolon (aumento de la longitud, sin aumento del calibre), da lugar
a frecuentes torsiones (vélvulo) que los hacen reconocibles y son los que requieren cirugia.
La etiologia de esta presentacién se atribuye a la dieta predominante de maiz en esa regién.
El vélvulo también es una forma de presentacién del megacolon chagisico, al igual que el
fecaloma. Por otro lado, aunque el enema opaco sea una indicacién obvia de estrefiimiento
intestinal, estudios comparativos hechos en Brasil Central (33) demuestran claramente que
no siempre el megacolon radiolégico cursa con ese sintoma. Los casos tratados con dietas
ricas en fibra y sustancias que facilitan el trdnsito intestinal (por ejemplo, purgantes) al cual
no responden bien, tienen como solucidn terapéutica final la cirugia. Lo que queremos es
hacer hincapié en que la indicacién quirdrgica se debe al grado de estreniimiento y no a la
aparicién de megacolon en la radiografia, ya que este es un elemento que no siempre se tiene
presente. Hasta 30% de los pacientes con megacolon tienen una frecuencia intestinal normal
(33), lo que estd llevando a nuevos estudios de la fisiopatologia del megacolon relacionado
con la enfermedad de Chagas. La técnica quirurgica mas empleada, por lo menos en Brasil, es
la de Duahmel-Haddad (32).

IV.3. TRATAMIENTO ETIOLOGICO

IV.3.1. Historia y antecedentes

Estees un tema polémico por excelencia. En algunas reuniones de caricter internacional
se ha tratado de lograr consenso sobre algunos puntos. La primera reunién sobre la cual
tenemos conocimiento se realizé en 1962 (34); en ella se cre6 un Grupo de Estudio para el
Tratamiento de la Enfermedad de Chagas, que establecié las bases principales del tratamiento
etiolégico, algunas de las cuales siguen en vigencia hasta hoy. Los principales acuerdos
logrados en esa reunién fueron:a) los medicamentos considerados para el tratamiento deberdn
administrarse por periodos largos, de mas de 30 dias. Esta recomendacién se basa en los
hallazgos experimentales de Brener (35), que tuvo éxito al tratar ratones con nitrofurazona
administrada por 57 dias, en vez del régimen de 20 dias, con el cual la infeccién persistio; y b)
la evaluacion de los resultados debe hacerse por parasitemia (en la época, el xenodiagnédstico
era la tnica técnica parasitoldgica existente) y serologia (en la época, solo se contaba con
la técnica de Guerreiro y Machado de fijacién de complemento. Para asegurar el éxito
terapéutico, se exigia que ambas pruebas fueran negativas, segtn el principio genérico de
que una vez cesada la causa (muerte de todos los parasitos), cesarian los efectos (parasitemia
y anticuerpos) (36,37).

Veinticuatro afios més tarde se realizé una segunda reunioén, especifica para la cuestién
del tratamiento, simultineamente con la Segunda Reunién de Investigacién Aplicada a la
Enfermedad de Chagas, en Arax4, Brasil (8). Alli se logré consensuar las indicaciones para el
tratamiento de los seres humanos: toda fase aguda, independientemente de su mecanismo,
incluida la reactivacién;infeccion crénica reciente (menos de 10 afios; en la préctica, todos los
nifios o adultos con infeccién aguda no tratada, con menos de 10 afios de evolucién); casos de



trasplante de 6érganos o transfusiones de sangre inadvertidamente infectados; y en caracter
de investigacion, en adultos con la forma indeterminada o cardiaca incipiente o digestiva. En
casos de megaeséfago, habia que cerciorarse de que hubiera transito esofdgico para el pasaje
del medicamento; de lo contrario, habia que tratar previamente el megaeséfago.

La reunién siguiente fue organizada por la Gerencia Técnica de la Enfermedad de
Chagas de la Fundacién Nacional de Salud del Brasil (FUNASA) en 1996. Se convocé a 13
especialistasen el temay comoresultado, se elaboré un manual que fue publicado y distribuido
en el Brasil. La traduccion al inglés se publicé en Parasitology Today (23). En diciembre de ese
afo, los mismos organizadores convocaron a una nueva reunién de expertos que llevé a la
publicacién de una segunda edicién ampliada del primer manual. Esa edicién se distribuyé
ampliamente en el Brasil y se publico integra en la Revista de Patologia Tropical (24,38).

En 1998 sellevé a cabo una cuarta reunién, de caracter internacional, con el auspicio
de la Organizacién Panamericana de la Salud/Organizaciéon Mundial de la Salud en ocasién
del Congreso Mundial de Cardiologia realizado en Rio de Janeiro. Alli, teniendo en cuenta
los resultados de dos estudios independientes realizados en Brasil (39) y en Argentina (40) con
el mismo protocolo se publicaron las siguientes recomendaciones:

e El tratamiento etiolégico debe administrarse, de preferencia, a las personas
infectadas que residen en regiones sin riesgo de transmision (salvo que se encuentre
en la fase aguda).

e Todos los pacientes en fase aguda deben tratarse.

e También debe darse tratamiento a los pacientes en fase crénica reciente, nifios de
hasta 12 afios de edad, con dos pruebas seroldgicas de principios diferentes positivas.

e Los medicamentos que deben ser utilizadas son: nifurtimox (Nf) (congénitos 10-15
mg/kg/dia; hasta 40 kg de peso, 10 a 12 mg/kg/dia; més de 40 kg de peso, 8 mg/kg/
dia) y benznidazol (Bz) (congénitos, 10 mg/kg/dia; nifios hasta 40 kg de peso, 7,5 mg/
kg/dia; més de 40 kg de peso, 5 mg/kg/dia). Ambos medicamentos se administran
en 2 a 3 dosis diarias, durante 30 a 60 dias. En Brasil se administra en general el
benznidazol por 60 dias y nifurtimox por 90 dias). Solo hay experiencia en la fase
crénica reciente con el tratamiento con benznidazol por 60 dias. Los criterios de
cura permanecen iguales: ausencia de parasitemia y serologia negativa. Esta ultima
suele obtenerse después de un afio entre los pacientes tratados durante la fase aguda;
demora algunos afios en los pacientes tratados durante la fase crénica reciente. En
cuanto a la fase crénica tardia, no existe limite de edad, y el tratamiento queda a
criterio del médico tratante. Las limitaciones del tratamiento estin relacionadas
con el embarazo, lactancia, insuficiencia hepatica o renal, lesiones graves asociadas
con la propia enfermedad de Chagas e hipersensibilidad a los medicamentos.
Se recomienda que el tratamiento lo administre un profesional que conozca la
enfermedad, el manejo de los medicamentos y sus posibles efectos colaterales. La
eficacia debe ser evaluada por serologia una vez al afio; hay que tener en cuenta que
la serologia negativa podria lograrse después de 10 afios 0 més (41).
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En 2005, nuevamente la Gerencia Técnica de la Enfermedad de Chagas del Ministerio
de Salud convocd a mas de 100 especialistas en la enfermedad. En esa oportunidad se elaboré
el consenso brasilefo sobre la enfermedad de Chagas, que incluy6 el tema del tratamiento
etiolégico (28).

Ademis de los antecedentes histéricos del tratamiento especifico de la infeccién por T.
cruzi en Brasil, otros paises han elaborado normas especificas, incluidos Argentina, Colombia
y El Salvador.

En las reuniones de las Iniciativas Subregionales realizadas en 2010, que tienen a la OPS
como Secretaria Técnica, los paises entienden que en relacién a lasindicaciones de tratamiento
etiolégico de la enfermedad, que todos los pacientes infectados por Tripanosoma cruzi pueden
beneficiarse del tratamiento etioldgico de Chagas, correctamente indicado, administrado y
supervisado. Se debe tratar todo nifio y/o adolescente infectado. El tratamiento etioldgico
de Chagas en adulto debe ser indicado por el médico tratante, toda vez que el diagnostico
esté confirmado, estén garantizadas las condiciones para administrarlo adecuadamente y no
existan contraindicaciones para el mismo.

IV.3.2. Situacién actual
Razones para indicar tratamiento etiolégico

Segtin lo expuesto en los parrafos anteriores, hay consenso sobre la indicacién de
tratamiento etioldgico en la fase aguda de la enfermedad de Chagas (adquirida por cualquier
mecanismo de transmisién, incluso congénito), reactivacion, fase cronica reciente (< 10 afios
de infeccién) o en la practica, nifios de menos de 13 afios de edad (edad médxima de los dos
estudios randomizados publicados y que demostraron eficacia) o adultos con fecha de fase
aguda conocida, de menos de 10 aiios. También puede indicarse tratamiento a todo infectado
que lo solicite, independientemente de su edad, siempre que no haya contraindicaciones
(42,43). (Véase la seccion correspondiente.)

A pesar de todas las recomendaciones existentes, el tema sigue siendo polémico,
particularmente cuando se aborda el tratamiento de pacientes adultos. Esto se debe, al menos
en parte, a que los médicos clinicos en general ignoran o rechazan el tratamiento etiolégico
de la enfermedad de Chagas (véase seccion correspondiente mas adelante).

Laexperienciaenunapoliclinicade Goianiaindicalosiguiente:elinfectado,en particular
el donante recientemente diagnosticado, pregunta si hay algin tratamiento disponible para
su infeccién. Si se le dice que no, frecuentemente hace una btisqueda en Internet y encuentra
miles de menciones (enfermedad de Chagas, tratamiento = 355.000 resultados). El interesado
vuelve al clinico y le dice que si hay tratamiento. En parte esto se debe a que el perfil del
paciente chagdsico urbano (hoy en dia, la mayoria) ha cambiado. Actualmente casi todos
tienen teléfono mévil, television en casa y acceso a internet. El porcentaje de analfabetos que
consulta en esta policlinica ha disminuido y se limita a algunas personas de mis de 60 afos
de edad. Esto se sabe porque todos deben firmar su consentimiento para la toma de sangre y
pocos, hoy en dia, lo hacen con su huella dactilar (76 de 747 que firmaron en los tGltimos doce



meses). Este cambio del perfil de la poblacién y, por ende, del paciente chagasico, lleva a que
el individuo infectado exija tratamiento, que se le puede ofrecer indicindosele que en 30%
de los casos se presentan reacciones adversas y que no se le puede garantizar la cura. Aun asi,
muchos adultos optan por tomar el tratamiento. En consecuencia, los servicios de salud de los
paises deben estar atentos a dar una solucién al problema, tener un stock de medicamentos
y administrarlo apropiadamente (adquisicién, control de stock y fecha de vencimiento). Al
mismo tiempo debe educarse a los médicos e incluir el tema en los programas académicos de
las universidades; deben aclararse muy bien las indicaciones, contraindicaciones y control
del tratamiento, por lo menos en algunos centros especializados, segun el tamafio del pais.

Disponibilidad de medicamentos

Nifurtimox: debido a la reciente introduccién de este firmaco asociado con otros
medicamentos para el tratamiento de la tripanosomiasis africana, la OMS ha recomendado a
la empresa Bayer® que continte su produccién. La firma ha respondido y, hoy en dia la OMS
tiene disponibilidad de nifurtimox. Varios paises reciben el medicamento por medio de esa
Organizacién.

Benznidazol: la empresa Roche® ha cedido la formulacién de este firmaco a una
empresa brasilena que lo produce. Actualmente, hay buena disponibilidad, después de una
larga disputa con la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria. No tenemos conocimiento
sobre la exportacién, que podra ser mas dificil dependiendo de las trabas aduaneras a la
importacién en cada pais. El hecho es que hay miles de tratamientos disponibles, incluso
algunos préximos a caducar. El producto brasilefio tiene el siguiente rétulo: LAFEPE
BENZNIDAZOL - 100 mg, uso oral, comprimidos, 10 blisteres con 10 comprimidos cada uno.
Ellote de que disponemos actualmente es L08041722; F04/2008; V04/2010 y fue recibido, sin
costo, del Ministerio de Salud de Brasil, que distribuye este firmaco en el pais. La nueva
presentaciéon no tiene comprimidos con ranuras, como tenia el de Roche®, por lo que es més
dificil partirlos. Eso ha llevado a una reformulacién en algunos proyectos como BENEFIT,
en el que como solucién se adopté una dosis tope de 300 mg/dia, y si el peso del paciente es de
mas de 60 kg, se alarga el tiempo de administracién (70 kilos, 70 dias).

Costos

El tratamiento etiolégico es de bajo costo. Un frasco de 100 comprimidos costaba
en las farmacias de Brasil US$ 10,00 cuando lo fabricaba Roche® (18 a 20 Reales en 2006).
Actualmente se desconoce el costo, pues Lafepe® produce para el Ministerio de Salud
(podria ser de alrededor de US$ 25,00). Para el seguimiento de los pacientes se recomienda
una periodicidad anual. Esto no conlleva costo adicional, porque el control de todo paciente
chagidsico con la forma indeterminada o cardiaca leve de la enfermedad, aun cuando no esté
en tratamiento, debe tener esa periodicidad.

Posologia

Nifurtimox. Se encuentra en comprimidos de 120 mg; la dosis diaria de adultos es de
8 a 10 mg/kg de peso por dia, dividida en tres tomas. La duracién del tratamiento es de 60 a
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90 dias. Para los nifios, la dosis es de 10 a 15 mg/kg/dia y para los lactantes, de 15 mg/kg/dia.

Benznidazol: se encuentra en comprimidos de 100 mg; la dosis diaria es de 5 mg/kg
de peso por dia para los adultos. Para los nifios, la dosis es de 7 a 10 mg/kg de peso y para los
lactantes, de 10 mg/kg/dia. Se indica en dos tomas diarias por 60 dias.

Indicaciones y contraindicaciones

El tratamiento se indica para pacientes en la fase aguda, para los de transmisién
congénita o con reactivacion de la infeccién y los que se encuentran en fase crénica reciente
(hasta los 12 afios de edad). En la fase crénica tardia, puede indicarse de comun acuerdo entre
el paciente y el médico tratante. Solo se indica tratamiento para la fase crénica (reciente o
tardia) si el domicilio del paciente no tiene triatomas. Si los hay, deberd hacerse el control
quimico previo, para evitar una reinfeccién.

Antesdeiniciarel tratamiento,deberdnsolicitarselossiguientes eximenes: hemograma,
transaminasas y creatinina. Si se encuentran alteraciones, deberd investigarse la causa, y solo
iniciar el tratamiento después de que se normalicen los resultados de esas pruebas.

Las contraindicaciones son: cardiopatia grave, insuficiencia renal o hepatica; embarazo
o lactancia; megaesdfago que impide la absorcién del medicamento. Con respecto al tltimo,
podri iniciarse el tratamiento una vez que se haya restablecido el transito esofdgico (por
dilatacién o cirugia).

Reacciones adversas

Las reacciones adversas afectan a menos de 5% de los pacientes tratados durante la fase
aguda o crénica reciente. Son excepcionales en lactantes. Se observan en una tercera parte de
los adultos tratados, y pueden llegar requerir que se interrumpa el tratamiento en 10% a 20%
de los casos.

Debido a la relativa frecuencia de las reacciones adversas, sobre todo en los adultos,
todos los pacientes deben tener seguimiento clinico por medio de visitas semanales; se
les debe advertir que deben suspender el medicamento y consultar si se presenta alguna
manifestacién. En la mayoria de los casos que han presentado cuadros mas graves, esto ha
sido por falta de seguimiento clinico.

Reacciones adversas de nifurtimox: anorexia, de grado variable, en la mayoria de los
pacientes tratados; por lo general no es una indicacién de suspensién del tratamiento pero
produce adelgazamiento. Nduseas y vomitos en grado variable. Alteraciones psiquicas y
neuroldgicas coninsomnio, nerviosismoy,rara vez,convulsiones. Puede generar polineuritis.
Onicolisis.

Reacciones adversas de benznidazol: dermopatia alérgica por hipersensibilidad, que
aparece en general al noveno dia de tratamiento. En la mayoria de los casos es de leve a
moderada y no indica la interrupcién del tratamiento. En los casos con manifestaciones mds



intensas, debe interrumpirse el tratamiento. Las reacciones cutineas son las mds frecuentes
y pueden aparecer en ninos y, sobre todo, en adultos. Pueden tratarse con antihistaminicos
y en general ceden después de pocos dias. La polineuropatia periférica sensitiva se presenta
en particular en los miembros inferiores, por lo general hacia el fin del tratamiento,
después de 55 dias de administracion; afecta aproximadamente de 3% a 5% de los pacientes.
Excepcionalmente (0,1% a 0,5%) puede presentarse leucopenia, que se manifiesta como cuadro
febril y faringitis. En estos casos si se indica interrumpir inmediatamente el medicamento y
dar el tratamiento sintomadtico que corresponda. Para el control de esa reaccién, que aparece
por el vigésimo dia a partir del inicio del tratamiento, debe solicitarse un hemograma a la
tercera semana (44).

Seguimiento y evaluaciéon terapéutica

Los pacientes tratados durante la fase aguda podran ser evaluados cada seis meses o
una vez al ano, segtin su facilidad de acceso a la consulta. La evaluacién incluye una muestra
de sangre y examen serolégico con titulos; preferiblemente debe compararse el nuevo
examen con un suero guardado de fecha anterior o concomitante con el tratamiento (41).
Cuando el paciente se ha curado, se observa la serologia negativa, con una caida progresiva
y permanente de los titulos en los primeros cinco afos. Si pasado ese periodo los titulos se
mantienen elevados, se puede suponer que ha habido falla terapéutica. En ese caso se puede
plantear un segundo tratamiento.

Los nifios u otros pacientes tratados durante la fase crdomica reciente pueden
controlarse anualmente por medio de serologia o por exdmenes parasitologicos, si se dispone
de ellos. Se espera que en un plazo de 5 a 10 anos el paciente pase a ser negativo. Si al cabo
de 10 anos el suero se mantiene con los mismos titulos iniciales, se supone que hubo falla
terapéutica. Los adultos tratados se siguen con el mismo esquema, con la salvedad de que,
en regiones de T. cruzi II, se espera un viraje de 20 a 30 afios después del inicio del tratamiento
(45). Segtin informacién publicada recientemente (46), existen grandes diferencias entre los
nifios tratados en regiones de T. cruzi [ (al norte del rio Amazonas) en relacién con los nifios
tratados en regiones donde predomina T. cruzi Il y sus subtipos, hoy denominados II, III, IV,
V'y VI los resultados serolégicos se vuelven negativos después de 1 ano en mas de 90% de los
ninos tratados en regiones con T. cruzi I, mientras que esa cura se produce tardiamente en una
proporcién menor en aquellos infectados con los otros subgrupos.

IV.4. ESTANDARES PARA EL TRATAMIENTO DE LA ENFERMEDAD DE CHAGAS

1. Existen dos tipos de tratamiento: el sintomatico y el etioldgico.

2. Para el tratamiento de las manifestaciones clinicas de la enfermedad, sean
cardiacas o digestivas, los médicos de cada especialidad por lo general tienen
conocimientos suficientes y hay consenso en que en los paises de América
Latina un médico general puede hacer el seguimiento de un paciente infectado
y transferirlo a un especialista (cardidlogo o gastroenterdlogo) cuando la
complejidad del caso lo requiera.
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3. Por consenso, el tratamiento etioldgico en la fase aguda debe ser obligatorio,
incluso para los pacientes con enfermedad de Chagas congénita y ninos
infectados de menos de 13 anos de edad, pues hay evidencia de que se puede
curar entre 60% y 100% de los casos. Ese tratamiento debe ser instituido por
médicos con experiencia en el tema, pues puede generar efectos colaterales
en 5% a 10% de los casos. El tratamiento de los nifios debe darse cuando las
zonas en que residen estdn libres de transmision vectorial. Existe un manual
explicativo disponible en www.iptsp.ufg.br/revista/uploads/files/2007_36(3)

chagas.pdf.

4. El tratamiento etioldgico de los adultos es todavia objeto de investigacion
clinica, y puede hacerse de forma individual, caso a caso, preferentemente por
médicos con experiencia.

Los medicamentos que se utilizan (benznidazol o nifurtimox) no son de acceso universal
en este momento, pues debido a que la demanda es baja, los productores han modificado su
comercializacion. El benznidazol, fabricado en el Brasil (Lafepe®), se encuentra disponible,
pero cada pais deberd hacer los contactos pertinentes para obtenerlo. El nifurtimox de
laboratorios Bayer® se encuentra disponible para casos especificos a través de la OPS/OMS.

IV.5. SITUACION DEL TRATAMIENTO ETIOLOGICO EN LOS PAISES DE AMERICA
LATINA

En el cuadro 3 figura la informacion sobre el tratamiento etiolégico en los diferentes paises.

Situacion actual del tratamiento etioldgico de la infeccion por Trypanosoma cruzi en los
paises donde la enfermedad es endémica, por pais, 2009
Tratamiento etiologico

Pais Tra.tarfn.ento Benznidazol Nifurtimox Observaciones

etioldgico
Argentina Si Si Si Bz compra, Nf donacién
Bolivia Si Si No Bz compra
Brasil Si Si No (ocasional) Hay en MSP
Chile Si No Si compra MSP
Colombia Si Si Si Bz compra, Nf donacién
Ecuador Si No Si via OPS
El Salvador Si No Si via OPS
Guatemala Si Si Si via OPS
Honduras Si Si Si via OPS
Paraguay Si Si No via OPS
Uruguay Si Si Si via OPS

Bz: benznidazol; Nf: Nifurtimox; MSP: Ministerio de Salud Publica; OPS: Organizacién Panamericana de la
Salud.



A continuacién se describen algunos aspectos complementarios al cuadro 3 en relacién
con la situacién del tratamiento etioldgico de la enfermedad de Chagas en los paises.

Argentina. Hay varios grupos que tienen experiencia en el tratamiento tanto en la
capital como en el interior del pais. Existen normativas para el tratamiento. Se utilizan
ambos medicamentos (Nf y Bz). Es posible que Argentina sea el pais del mundo con la
mayor experiencia sobre el tratamiento de pacientes con infeccién congénita con Nf (47).
Un grupo de médicos que trata pacientes crénicos con benznidazol (48) contintia publicando
activamente sus resultados. También es posible que la experiencia sobre tratamiento de casos
agudos sea la mayor, y llegue a incluir miles de pacientes del Chaco (49).

Belice. Aun no se utiliza tratamiento para la enfermedad de Chagas.

Bolivia. En Santa Cruz, se acumulé gran experiencia en el tratamiento de casos de
todas las edades entre 1980 y 1995 (17), al igual que en Cochabamba, con casos de infeccién
congénita (18). Durante cinco afios (aproximadamente entre 2000 y 2005), el Programa
Nacional conté con ayuda del Banco Interamericano de Desarrollo para combatir al vector
de la enfermedad de Chagas, y realizar diagnéstico y tratamiento de nifios y embarazadas.
Se dio tratamiento con benznidazol a varios miles de nifios. No se le administré a adultos.
El tratamiento fue instituido en forma masiva, en algunos casos sin seguimiento médico
adecuado. Se observaron reacciones adversas en algunos ninos (sindrome de Stevens-
Johnson y otras) y algunas defunciones, mas que nada por falta de control, al cual accedian
ya en estado avanzado de la complicacién. En el dltimo decenio también hubo un programa
de Médicos sin Fronteras en varios departamentos, con buena experiencia de tratamiento
con benznidazol (44).

Brasil. Hasta 1973, solo se trataba con nifurtimox, cuya eficacia era menor que en otros
paises durante la fase aguda, excepto en el estado de Rio Grande do Sul. A partir de 1973,
se comenzo6 a administrar benznidazol a la mayoria de los casos, politica que se mantiene
hasta el dia de hoy (52,53). Este firmaco se encontraba disponible en farmacias hasta 2005.
A partir de 2007, el laboratorio Lafepe® fabrica benznidazol en el Brasil, y lo distribuye
exclusivamente a través del Ministerio de Salud, sin costo, por demanda. Solo se dispone de
Nf por donaciones de la OPS o por medio de la OMS en cantidades limitadas.

Chile. Hay trabajos antiguos muy bien hechos, y publicados, sobre el tratamiento y
seguimiento parasitoldgico (54). También hay otros, sobre el uso de otros firmacos, como
alopurinol e itraconazol. Actualmente, se usa solo nifurtimox, que compra directamente el
Ministerio de Salud; también se reciben donaciones a través de la INCOSUR. Existe una guia
o protocolo de tratamiento elaborada por el Ministerio de Salud, la Universidad de Chile y
la Sociedad de Parasitologia, que actualmente estd en revisién y se espera su publicacién a
corto plazo.

Colombia. A partir de 2002 se inicié la importacién de Bz y en 2007, de Nf. Alrededor de
400 casos por afio reciben tratamiento. Se cuenta con una guia de atencién integral que estd
actualmente en revisién. La experiencia con nifos tratados solo con Bz mostré por primera
vez la conversion a serologia negativa al afio de iniciado el tratamiento. Este fue un hallazgo
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inusitado para los paises que han estado utilizando Bz desde 1970, y cuyos casos se convierten
en seronegativos en un plazo de varios anos. Esos estudios han sido confirmados por otros
paises donde circula T, cruzi I (46).

Ecuador. Se utiliza Nf desde 2006 para tratar alrededor de 80 casos al afio. Se espera
adquirir Bz como tratamiento alternativo para los casos que desarrollen reacciones adversas.
El pais cuenta con un protocolo para el tratamiento etiolégico.

El Salvador. Se usa Nf desde 1998 para dar tratamiento a aproximadamente 100 casos
anuales. Cuenta con una norma nacional desde 2007.

Guatemala. Se utiliza Nf o Bz, segtn disponibilidad, desde 1996. Reciben tratamiento
de 100 a 150 pacientes por afo..

Guayana Francesa. Se sabe de casos esporadicos, pero no se dispone de otra informacion.
Las decisiones dependen del Gobierno de Francia.

Guyana. En una visita reciente auspiciada por la OPS, se determiné que hay interés en
diagnosticar enfermedad de Chagas, ya que ha habido algunos casos que interesa tratar.

Honduras. Se ha efectuado el tratamiento de nifios con buena experiencia; ha habido
casos de conversion a seronegativo (T. cruzi I) que corroboran los resultados de Colombia. Se
utiliza Nf desde 1992 y Bz, desde 2003. Se tratan aproximadamente 150 a 200 por afio entre
ninos y adultos.

México. Sin informacion.

Paraguay. A partir de 2002, se utiliza Bz para los nifos de hasta 15 afnos de edad
diagnosticados por el programa de vigilancia de la enfermedad de Chagas congénita de zonas
endémicas. Se registra una incidencia de 40 a 70 casos congénitos por afo.

Pert. Sin informacion.
Suriname. Sin informacién actualizada.

Uruguay. Se utiliza benznidazol y nifurtimox, de acuerdo a la disponibilidad. Se trata
aalrededor de seis casos por ano. Desde 1998 existe una norma que indica el tratamiento para
menores de 15 aios de edad, pero ha habido demanda para el tratamiento de casos adultos, en
especial inmunodeprimidos.

Venezuela. Se ha utilizado por varias décadas, pero con pocas publicaciones en los 10
ultimos anos. A raiz de que recientemente ha habido casos de enfermedad de Chagas de fase
aguda, algunos infectados por via oral, ha resurgido el interés en la enfermedad.
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