ENFERMEDAD DE CHAGAS

|. Mitos y realidades de la utilizacién de sangre segura
para las transfusiones

Elsa L. Segura

Existe una necesidad ya instalada en la sociedad de
contar conlaseguridad de lasangre que vaatransfundirse,
después de laindicacion de la transfusion, realizada por
una evaluacién cuidadosa de su apropiacion. La provi-
sién de un suministro seguro y adecuado de sangre a
todos aquellos que la necesitan es responsabilidad de la
autoridad de salud de cada nacion.! La prevenciénde las
infecciones transmitidas por transfusion (ITT) es de
principal importancia. La pandemia de SIDA ha logrado
gue se enfoque mas la atencion sobre la sangre y los
productos de la sangre no solamente para prevenir la
infeccion por VIH, sino paraprevenirtodaslasITT.! Tales
sonengeneral paralos paises de Latinoameérica, Chagas,
HVBy HVC, Brucelosis, Sifilis. Las ITT pueden eliminar-
se oreducirse substancialmente através de la seguridad
de un programa de sangre segura, que incluya: el esta-
blecimiento del servicio de transfusiones de sangre; la
donacién de sangre de donantes de bajo riesgo; prueba
delaexistenciaenlade sangre de VIHy de otros agentes
infecciosos; el uso racional y apropiado de la transfusién
de sangre.!

Las recomendaciones minimasl de los diferentes
consensos convocados por la OMS son:

*  Educar, motivar, reclutary reteneralos donantes de
sangre pertenecientes a los grupos de bajo riesgo.

¢ Asegurarlacomprobacién continua paraVIHy otras
infecciones transmitidas por transfusion.

* Minimizar las transfusiones innecesarias, reempla-
zandolos por el uso apropiado de suplentes de
sangre y sus productos.

¢  Capacitaral personal delos Servicios de transfusion
de sangre para garantizar las buenas practicas de
produccion y la garantia de calidad de los procedi-
mientos.
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Estas recomendaciones y el masivo interés por la
sangre segura paratransfusiones, comenzé con el adve-
nimiento del SIDA. ¢ Que precedi6 a este interés en los
paises de Latinoamérica?

De los albores ala obligatoriedad del control de la
sangre a transfundir en Argentina

Analizaremos la realidad vista desde un pais en vias de
desarrollo y enfocando la seguridad de la sangre a
transfundir desde el estudio de una endemia propia de
Latinoamérica, la enfermedad de Chagas. En 1958,
David Bécquer y otros pediatras diagnosticaron dos
casos agudos de Chagas de origen transfusional en el
Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez de la ciudad de
Buenos Aires. A raiz de estos casos, el Instituto Fatala
Chaben organiz6 el control de la sangre a transfundir en
ese Hospital, tarea que seguiria en los demas hospitales
de la Ciudad de Buenos Aires y posteriormente en todos
los estados provinciales. Este fue el comienzo de una
larga y empefiosa tarea durante 20 afios hasta lograr el
control serolégico de la sangre a transfundir en la Argen-
tina. La historia del control de la transmision del
Trypanosoma cruzi por la sangre donada para transfun-
dir tiene su inicio en el afio 1962, con la organizacion de
medidas de control integradas, que incluyeron a las
poblaciones del insecto vector. El control de la sangre a
transfundir se realizé desde del Instituto Fatala Chabén
en cadaunade las provincias argentinas. En elafio 1963,
por Resolucion N°2842 del Ministerio de Salud de la
Nacion (MSN), se hizo obligatorio el Analisis de Chagas
de la sangre donada. En 1980 se promulga la Ley No
22990 (denominada la Ley de sangre) y su Decreto
Reglamentario 1451/82. En 1988, la Resolucion (MSAS)
N°2373/88 establecio las Normas para el Diagnéstico de
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Mitosy realidades de la utilizacion de sangre segura para las transfusiones

la Infeccion por T. cruzi, emanadas del Instituto Fatala
Chabeny actualizadas en 1997 (Resolucién 523/97). En
1987 se realizaron encuestas a todos los Servicios de
Hemoterapiapararegistrarlos Laboratorios que estudia-
ban Chagas en los donantes de sangre. En 1992 se
realizaron encuestas para instalar el control de Calidad
de los procedimientos enlos SH que realizaban serologia
para Chagas, hepatitis B y C, VIH, sifilis y brucelosis
entre los donantes.® En 1994 se aplico el Programa
Nacional de Capacitacién para Responsables del Con-
trol de Bancos de Sangre del Instituto Fatala Chaben, en
todo el pais. En 1997, se cred la Red de Laboratorios de
Control de la Sangre a transfundir en el Centro Red de
Laboratorios de la Administracion Nacional de Laborato-
rios e Institutos de Salud (ANLIS).2 A pesar que lanorma
de obligatoriedad del estudio serolégico de donantes de
sangre a transfundir para las infecciones antes citadas
existié en Argentina desde 1963, se recorrié un largo y
laborioso camino de casi 10 afios para conseguir su
cumplimiento en la practica.

La investigacion cientifica como motor de las
decisiones administrativas

En las décadas de 1970 y 1980 se perfeccionaron las
técnicas de diagnéstico, se desarrollaron equipos para
reaccionesinmunoenzimaticas, hemoaglutinacionytéc-
nicas para la conservacion de reactivos.®° Estos conoci-
mientos sirvieron como base para la comprension de la
necesidad de tomarlas medidas administrativas necesa-
rias para el control de la sangre a transfundir. En el
accionar de la Red de Laboratorios, se distribuyeron
reactivos y se brindo la capacitaciéon correspondiente.2
Se desarrollé el control de calidad del diagnostico
serologico de la infeccion por T. Cruzi*®° uno de los
componentes fundamentales para la seguridad de la
sangre a transfundir.

Control de latransmision de T. cruzi por la sangre
a transfundir

La Red Nacional de Laboratorios de Argentina cuenta
con 650 laboratorios que trabajan en comunicacion, de
acuerdo con las normas de cada Laboratorio de Referen-
cia Nacional, sobre Chagas, Hepatitis B y C, VIH,
Brucelosis y Sifilis. Estos laboratorios corresponden a
uno central por cada uno de los 24 estados provinciales,
y a laboratorios departamentales, alrededor de 20 por
cada provincia. También integran esta Red laboratorios
universitarios y municipales que realizan actividades de
vigilancia epidemioldgica.? A lo largo de la evolucion de
la organizacion de la Red Nacional de Laboratorios y en
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las diferentes reuniones que se sucedieron durante los
ultimos 30 afios, se han consensuado tanto las funciones
como los indicadores de progreso de la Red.2 En 1993,
el Instituto Fatala Chaben realiz6 la segunda encuesta
nacional extendida atodos los Servicios de Hemoterapia
registrados en el Ministerio de Salud. La encuesta fue
dirigida a los Servicios de Hemoterapia oficiales y luego
extendida alos centros privadosy ala ANSSAL (organis-
mo de la Seguridad Social Nacional). Realizada entre
1993y 1997, laencuestaidentifico mas de 350 bancos de
sangre y servicios que controlaban anualmente a unos
300 mil donantes de sangre en todo el pais. Estas
encuestas se repitieron y permitieron identificar a res-
ponsables de lasjurisdicciones, fortificar la Red Nacional
gue venia operando, e incluir la capacitacion, la que
luego en coordinacion con OPS se extendié a otros
paises del Cono Sur. En 1995 el control de la calidad de
la sangre a transfundir fue incluido en la Agenda de
discusién del MERCOSUR, para la elaboracién de Nor-
mas de Medicina Transfusional, Guias de Inspeccién y
Niveles de Complejidad, tarea que continta hasta el
presente.

La informacion suministrada sobre la cobertura del
control de la sangre a transfundir progreso6 desde unas
200 mil muestras controladas e informadas en 1992
hasta una 450.000 muestras en los Ultimos tres afios.
Argentina tiene una organizacion federal y los Estados
provinciales estan obligados a responder solamente por
compromiso asumido.

Control de calidad de los procedimientos
serologicos para deteccion de infecciones
en la sangre a transfundir

La serologia para estudiar la sangre de los donantes, se
realiza en todos los casos con dos métodos serolégicos
gue utilizan antigenos de T. cruzi. El control de calidad
externo de la serologia se realiza una vez por afio y
consiste en lograr la concordancia de resultados, a
través del envio por el Instituto Fatala Chaben de peque-
flos paneles de cuatro sueros codificados que los labo-
ratorios deben analizar con sus métodos serolégicos de
rutina. Los resultados provenientes de todas las provin-
cias son devueltos a los participantes, con el cédigo
abierto y posteriormente son analizados en talleres en
los que se discuten las eventuales medidas correctivas
gue cada laboratorio debiera tomar. Mientras que entre
1988-1994 solamente habian participado 58 laborato-
rios, entre 1995 y 1999 participaron anualmente entre
205y 407 laboratorios.

El control de calidad interno, lo realiza cada Servicio,
incorporando diariamente sueros de resultado conocido
en cada una de las operaciones de diagnostico. Estos
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sueros deben replicar el titulo de anticuerpos o la lectura
de densidad 6ptica.?

Anivelinternacional, con elapoyo de OPS se estable-
ci6 un estudio colaborativo entre los Laboratorios de
Referencia de Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Paraguay
y Uruguay, Programa de Control de Calidad Externo del
Diagndstico Seroldgico de la Infeccion por Trypanosoma
cruzi. En marzo de 1992 se realiz6 en Buenos Aires el
Primer Taller Internacional para el Control de Calidad de
la Serologia de Bancos de Sangre, Chagas-Hepatitis-
SIDA, con el apoyo de OPS. En ese taller se discuti6 la
necesidad de tener una evaluacion internacional para la
serologia de Chagas ya que no habia patrones interna-
cionales como los que habia para hepatitis B y otras
afecciones. Como fruto de discusiones y consensos,
este grupo realizé una produccidon muy significativa en
pocos afios. En 1993, en los talleres en Montevideo
(Mayo), Belo Horizonte (Setiembre) y Santiago de Chile
(Noviembre), se produjeron Guias para el Control de
Calidad de la Serologiaenlos Bancos de Sangre, Disefio
de un Control de Calidad Internacional parala Serologia
de Chagas, y un Programa Colaborativo. Todolo realiza-
dofuediscutido, consensuadoy votado por los represen-
tantes de los paises (actas de los Talleres, OPS/HPC/
HCT/94/22, OPS/HPC/HCT/94.40). En 1994 enlostalle-
res en Buenos Aires (Marzo) y Asuncion del Paraguay
(Noviembre), los paises participantes aportaron mues-
tras de plasma. Argentina, como laboratorio organizador,
elaboro6 un panel de 10 suerosreactivos y siete sueros no
reactivos. Entre 1994y 1996 se realizaron cuatro contro-
les en todos los paises participantes, usando reactivos
de diferente procedenciay tres métodos serolégicos. Se
verificd una concordancia entre tres resultados para
sueros reactivos del 90 al 100% en los dos primeros
controles, y del 100% en los dos controles ulteriores. Por
primera vez se demostro que, trabajando con todos los
requisitos de buenas practicas de laboratorio, se podian
alcanzar altos niveles de concordancia entre tres méto-
dos seroldgicos usando diversos reactivos y sueros de
diferente procedencia.

Evaluacion de la calidad de reactivos comerciales
parala deteccion de anticuerpos anti -T. cruzi
Se evalud la presentacion del equipo (componentes,

vencimiento, rotulado, empaque, instrucciones) y su
desemperio frente a un panel de sueros de referencia,
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segun lo establecido en requisitos de calidad y criterios
de aceptacion para cada método seroldgico. La evalua-
cion de reactivos para el diagnéstico se realizé en el
Instituto Fatala Chaben desde los afios 1970s. La auto-
ridad de regulacién y control de reactivos para diagnés-
tico de laboratorio en la Argentina es la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) desde 1994. A través de su Instituto
Nacional de Medicamentos (INAME) puso en marcha un
Programa de Control de Calidad tanto para el registro de
los equipos para su comercializacién como para una
vigilancia de los productos en los lugares de distribucién
y consumo. El Instituto Fatala Chaben primero, y el
Centro Nacional de Control de Calidad de Biol4gicos, han
sido los Centros de Referencia que realizan estos contro-
les para INAME-ANMAT. Asimismo, este Centro evalUa
la calidad de los equipos comerciales adquiridos por el
Programa Nacional de Chagas, para la provision de los
laboratorios de la Red Nacional de Chagas del Instituto
Fatala Chaben. Durante los afios 1998, 1999 y 2000 se
evalué un total de 52 productos (marcas y lotes) para
ELISA, y 20 (marcas y lotes) para aglutinacion.

Finalmente, la sangre convertida en medicamento o
en multiples medicamentos, plantea unimportante desa-
fio ético a los miembros del equipo de salud, por ello
guedamostodos solidarios enlabase de laresolucién del
desafio, la capacitacion, la concientizacion.
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