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RESUMEN.

PREVALENCIA DE SIFILIS ASINTOMATICA EN DONADORES DEL BANCO DE
SANGRE DE UN HOSPITAL DE SEGUNDO NIVEL EN LA CIUDAD DE SAN LUIS
POTOSI.

Hurtado-Arias LG?, Becerra-Lépez DM?, Celestino-Muiiiz SF3, Rodriguez-Orta S*.

'Residente de Medicina Familiar, 2 Profesora titular de la especialidad en Medicina Familiar con SEDE en
la UMF No. 47, IMSS S.L.P; Médico Familiar, ® Banco de Sangre. Hospital General de Zona ¢c/UMF No.1,
Médico No Familiar, Hematélogo.* Departamento de Salud Publica y Ciencias Médicas, Facultad de
Medicina de la Universidad Autonoma de San Luis Potosi, Médico especialista en Salud Publica.

INTRODUCCION: De acuerdo con la OMS 8 millones de adultos entre 15 y 49 afios
contrajeron sifilis en 2022. En México al aifio 2013, el SINAVE reportdé 3.25 casos
nuevos de sifilis adquirida por cada 100 mil habitantes. El principal mecanismo de
transmision es el contacto sexual, sin embargo otras vias de transmision lo son: la
transfusion sanguinea y la transmision materno-fetal.

ANTECEDENTES: En 2023 se estimé una prevalencia de 0.15% casos de sifilis
asintomatica en mujeres donadoras de sangre en la ciudad de Guadalajara, destaca
gue esta informacion no considera poblacion masculina. Anteriormente los estados de:
Guanajuato (2020), Queréetaro (2009) y Cd. De Meéxico (2009) han generado esta
informacion calculando prevalencias de: 0.32%, 0.014%. y 0.17 % respectivamente. Sin
embargo, la frecuencia de sifilis asintomatica en donadores de sangre en el estado de
San Luis Potosi es desconocida.

OBJETIVOS: EI objetivo general de esta investigacion fue determinar la frecuencia de
sifilis asintomatica entre los donadores de sangre en un hospital de segundo nivel en la
ciudad de San Luis Potosi. Los objetivos secundarios de esta investigacion fueron
determinar la frecuencia de otras ITT como VIH, VHB, VHC, Brucella y Chagas.
MATERIAL Y METODOS: Estudio observacional, descriptivo, retrospectivo cuya
poblacién de estudio es la totalidad de donadores de sangre del HGZ c/UMF No.1 que
acudieron entre el afio 2022 y 2023, que fueron 22,244 donadores.

RECURSOS E INFRAESTRUCTURA: Banco de sangre del Hospital General de Zona
Con Medicina Familiar No. 1 de la ciudad de San Luis Potosi; México, donde en
promedio por dia en los turnos matutino y vespertino se reciben a 30 donadores
efectivos de sangre.

RESULTADOS: Por orden de frecuencia se tuvo que la prevalencia de infecciones
transmisibles por transfusion fue de 0.71% para sifilis, 0.32 % para VIH, 0.22% para
VHC, 0.15% para Brucella, 0.07% para VHB y de 0.03% para Chagas.

EXPERIENCIA DE LOS INVESTIGADORES Y CONFLICTO DE INTERESES: Se
declara que no hay conflicto de interés.

PALABRAS CLAVE: Transfusion Sanguinea, Banco de Sangre, Sifilis.
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LISTA DE DEFINICIONES.

Candidato a donar: Persona cuya aptitud para donar sangre 0 componentes

sanguineos sera evaluada por un médico capacitado.

Caso probable de sifilis: Toda persona que tres semanas después de haber tenido
contacto sexual presente: ulcera indolora e indurada (chancro) con exudado seroso en
el sitio de la invasion inicial, que desaparece sin tratamiento, acompafiada de

linfadenopatia.

Caso sospechoso de sifilis: Todo caso sospechoso que presente Ulcera indolora e
indurada (chancro) con exudado seroso en el sitio de la invasion inicial, que
desaparece sin tratamiento, acompafada de linfadenopatia y que presenta un VDRL

positivo.

Caso confirmado de sifilis: Todo caso probable que sea confirmado con pruebas de

anticuerpos fluorescentes directa (DFA-TP), o métodos equivalentes.

Donante autélogo: La persona que proporciona sangre para uso exclusivo en si
misma, cuando se anticipa el requerimiento transfusional y se desarrolla un plan de
donacion.

Donante de repeticién: La persona que proporciona Su sangre 0 componentes

sanguineos en dos 0 mas ocasiones en el lapso de un afio.

Donante desighado: La persona en la que existe una clara indicacién médica para el

uso de su sangre o componentes sanguineos en un paciente determinado.

Donante dirigido: La persona que por su voluntad pretende que su sangre o

componentes de ésta sean utilizados en algun paciente determinado.
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Donante familiar o de reposicion: Persona que proporciona su sangre o
componentes sanguineos a favor de un paciente, en respuesta a una solicitud

especifica por parte del personal de salud, familiares o amigos del paciente.

Donante regular: La persona que ha proporcionado sangre o cualquier componente
sanguineo en mas de una ocasion en el lapso de los Ultimos dos afios en el mismo

centro de colecta.

Donante de repeticién: La persona que ha proporcionado sangre o cualquier
componente sanguineo en mas de una ocasion en el lapso de los ultimos dos afios en

distintos centros de colecta.

Donante voluntario y altruista: persona que proporciona su sangre o componentes
sanguineos para uso terapéutico de quien lo requiera, sin la intencion de beneficiar a
una persona en particular, motivada unicamente por sentimientos humanitarios y de
solidaridad, sin esperar retribucion alguna a cambio y sin que medie una solicitud

especifica por parte del personal de salud, familiares o amigos del paciente.
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INTRODUCCION.

La sifilis es considerada una enfermedad de transmision sexual, desafortunadamente el
contacto sexual no seguro, no es la Unica manera de contraer esta infeccion pues la
transfusion sanguinea y la transmisiébn materno-fetal son otras formas de adquirirla. De
acuerdo con la OMS 8 millones de adultos entre 15 y 49 afios contrajeron sifilis en
2022.En México en el 2013, el SINAVE reporté 3.25 casos nuevos de sifilis adquirida
por cada 100 mil habitantes, que representa un incremento del 50% de casos nuevos
respecto al afio 2000.% 2

Al hablar en el contexto nacional de la transmision de sifilis via transfusional es posible
mencionar resultados del trabajo realizado por Miguel Angel Carreto-Vélez et al. en
2002, reportandose una prevalencia de 2.5% del total de paquetes sanguineos
donados con resultado positivo para algin estudio seroldgico?®

De manera mas especifica es decir considerando solo sifilis y de manera mas actual la
frecuencia de sifilis asintomatica en donadores de sangre en 2023 a partir de la
investigacion realizada por Cisneros-Garcia se estima una prevalencia del, 5 casos de
sifilis asintomatica por 1000 mujeres donadoras de sangre, destaca que esta

informacién no considera la poblacién masculina.*

1.-ANTECEDENTES.

En el ambito internacional se han realizado investigaciones referentes a la frecuencia
de sifilis asintomatica en donadores de sangre por mencionar algunos en Argelia en el
afio 2023 a partir de una investigacion realizada por Djoudi F et. al. se estim6 la
prevalencia de sifilis asintomatica entre los donadores en un 0.13%.°

En China en el afio 2022 a partir de una investigacion realizada por Chen X et. al. en el
centro de sangre Jinan, Provincia de Shandong; la prevalencia de sifilis entre los
donadores fue de 423.8 casos por 100,000 (95% CI, 403.55 a 444.1) entre mujeres
mientras que en hombres fue de 289.0 por 100,000 (95% CI, 278.6 a 299.5).°
Continuando la revision de la frecuencia de sifilis asintomatica entre donadores de

sangre en el continente asiatico en el afilo 2021 en India se reporta por el equipo de

15



Singhal S et. al. una prevalencia del 0.268 % (392/146032) entre los donadores que
acudieron al Hospital Gwalior .’

En Israel para el afio 2014 a partir de resultados publicados por Leibovici V et. al. se
calculé una prevalencia de 47 por 100.000 donadores con sifilis asintomatica que
acudieron al Servicio Nacional de Sangre Magen “David Adom”; por sexo se tuvo que
tanto Hombres y mujeres tenian tasas de prevalencia de sifilis similares de 45y 49 por
100.000, respectivamente 8

En el contexto Latinoamericano, durante el afio 2022 en Ecuador a partir de datos
publicados por Machado-Rodriguez D; El marcador seroldgico contra sifilis tuvo una
prevalencia del 0,82 % entre los donadores de sangre .°

En Colombia durante el mismo 2022, Cardona-Arias JA et. al. calculé una prevalencia
de sifilis en 3,57 % entre los donadores de sangre que acudieron a un centro
especializado de Medellin, la cual dentro de los antecedentes hasta este momento
mencionados es la mas elevada.®

Cifra que Contrasta con la publicada por Rangel-Cordoba LC et. al. también en
Colombia durante el mismo 2022 que fue de 1.9 % entre los donadores de sangre que
acudieron a un banco de sangre en Valledupar.!?

Continuando con la informacién generada en América Latina en Peru durante el afio
2021, de acuerdo a los resultados publicados por More-Yupanqui MD et. al. la
prevalencia de sifilis asintomatica entre los donadores de sangre fue de 1,73% *?
Comentando una vez mas informacion generada en Colombia durante el afio 2020 la
prevalencia de sifilis asintomatica entre los donadores fue de 1,15 % (379/32 957) en la
prueba de tamizaje y del 0,24 % (80/32 957) con las pruebas confirmatorias, resultados
obtenidos a partir de la investigacion realizada por Medina-Alfonso MI et. al. en la
region geogréafica de Boyaca.®

Durante el 2019 en Colombia se realiz6 una investigacién por Martinez-Garcés JC et.
al. que a diferencia de las investigaciones previamente comentadas, calculo la
prevalencia de sifilis entre los donadores de sangre considerando no solamente si se
encuentra positivo el marcador serologico sino que también hace distincién entre un

probable contacto previo a la infeccion y una forma activa pero asintomatica al
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momento de la evaluacion del donadores que acudieron a un banco de sangre en la
region geogréfica de Barranquilla, calculdndose una prevalencia de 1,86 % para la
infeccion previa con T. pallidum y una prevalencia de 0,93 % para la infeccion activa. 14
Para finalizar con la informacion proveniente de Sudamérica, en Pera en el afio 2018,
Castro-Castillo CA; determiné la prevalencia de sifilis asintomética entre los donadores
en un, 1 % (24 / 2423), de los cuales el sexo femenino alcanz6 una reactividad de 0.12
% (3/2423) y el sexo masculino 0.87% (21/2423).1°

Latinoamérica a través de las investigaciones realizadas, de alguna manera muestra
preocupacion por el problema de infecciones asintomaticas en una poblacion
aparentemente sana como lo son los donadores de sangre. A continuacion se

expondran datos del tema de investigacion en el contexto nacional.

En México durante el afio 2023 se llevd a cabo una investigacion en el Centro Médico
Nacional de Occidente, Guadalajara, Jalisco por Cisneros Garcia et. al. para determinar
la prevalencia de sifilis asintomatica en mujeres donadoras de sangre, la que se calculo
en 1,5 casos por 1000 mujeres, sin embargo esta cifra solo considera a mujeres 4

En otra parte de nuestro pais especificamente en Ledn, Guanajuato; durante el afio
2020 se realizo por Sangrador-Deitos MV et. al; un estudio también para determinar la
prevalencia de casos de sifilis asintomatica entre donadores, calculandola en: 0.32%,
utilizando la técnica de Inmunoanalisis quimioluminiscente de microparticulas para la
deteccion de anticuerpos circulantes frente a Treponema pallidum. 6

Siguiendo con la exposicidén de otras investigaciones realizadas en nuestro pais, en el
afio 2009 a partir de la investigacion realizada por Serrano-Machuca JJ et. al. realizada
en el estado de Querétaro la prevalencia se estimé en un 0.014%, utilizando la prueba
de laboratorio que se realiz6 a las muestras de los donantes fue Antigeno en
suspension estabilizado de cardiolipina para investigar reaginas de la sifilis (VDRL)*’
Finalizando con los antecedentes nacionales es necesario considerar el ensayo clinico
realizado por Rivera-Lépez MRF et. al. en el Banco Central de Sangre del Centro
Médico Nacional Siglo XXI, Instituto Mexicano del Seguro Social, Distrito Federal;

donde se determiné la seroprevalencia de sifilis en donadores de sangre, en dos
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periodos: julio de 2001 a abril de 2003 y marzo de 2005 a junio 2006. De los donadores
del primer periodo 0.42 % tuvieron resultados positivos en el estudio de tamizaje (VDRL
0 USR), de ellos solo 0.17 % tuvieron resultados positivos confirmados por FTA-ABS,
En el segundo periodo el 0.34% de los donadores fueron positivos a VDRL o USR, en
este mismo periodo el 0.08 % de los donadores estudiados fueron confirmados
positivos para sffilis (TPHA).18

SIFILIS.

La OMS calcula que 8 millones de adultos entre 15 y 49 afios contrajeron sifilis en
2022. Poblaciones clave, como los hombres homosexuales y HSH, se ven afectadas de
manera desproporcionada. Un ejemplo es que a nivel mundial, el 7,5% de los hombres
homosexuales y HSH sufren sifilis, en comparacion con el 0,5% de los hombres en la

poblacién general.t

En nuestro pais de acuerdo a datos presentados por el INSP en agosto del 2020, los
casos nuevos de sifilis adquirida reportados ante SINAVE, permanecio sin cambios
desde 2003 con incidencia de 2.13 casos por cada 100 mil habitantes hasta el 2010; ya
gue en ese afo se registrd un aumento escalonado anual hasta 2013 cuando se llego
al nivel mas alto registrandose 3.25 casos por cada 100 mil habitantes. Los estados de
la republica que presentaron el mayor incremento de sifilis en el afio 2013, comparado
con 2003 entre la poblacién masculina, fueron encabezados por la Ciudad de México,
seguida de los estados de Quintana Roo, Zacatecas. Por el contrario, estados como
Nayarit, Campeche, Chiapas, San Luis Potosi y Nuevo LeOn presentaron una
disminucién en la incidencia.?

Otros datos publicados por el INSP, resultado de una investigacion que estudio el
namero de personas con diagndstico de sifilis mediante PCR, concluyd que existe un
evidente incremento de casos entre 2006 y 2021, del 58% al 70% (sin especificar qué
poblacién o poblaciones fueron consideradas para la investigacion).1®

A nivel mundial es preocupante el incremento en la frecuencia de casos positivos de

sifilis entre donadores de sangre, pues se reportan cifras entre 0.13 % y 0.33%.% 20
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En México, resultados del trabajo realizado por Miguel Angel Carreto-Vélez et al. en
2002, reportan una prevalencia de un 2.5% para algun marcador seroldgico
correspondiente a alguna ITT, del total de paquetes sanguineos donados.?

Dado que el principal mecanismo de transmision de la sifilis es el contacto sexual, es
importante conocer, cual es el grado de conocimiento en tema de SSR en nuestro pais,
por lo que a continuacién se presentan resultados de la ENSANUT 2023 cuyo objetivo
fue caracterizar la situacion de la SSR en la poblacion adolescente (10-19 afios) y
adulta (20-49 afios) durante el afio 2022 en México.?! Los resultados del trabajo para la
poblacion de adolescentes fue que el 88.1% saben que el conddn se usa una sola vez,
mientras que solo el 60.4% que previene embarazos e infecciones de transmision
sexual. 2 A partir de los datos expuestos se evidencia que gran parte de los
adolescentes (40%) en nuestro pais desconoce que el uso de preservativo previene
para el desarrollo de embarazos no deseados y de ITS. En la poblacion adulta, los
datos que presenta la encuesta es que el 53.4% usaron condon en la primera y 40.7%
utilizaron condon en la dltima relacion sexual, sin embargo en esta poblacién no se
hace comentario sobre el conocimiento de que el condon previene embarazos e
infecciones de transmision sexual .2*

Como parte de las medidas de prevencion la OMS ademas sugiere, a personas con
mayor riesgo de infeccion (HSH p.ej.) se realicen prueba de tamizaje al menos una vez
al afio.!

En nuestro pais en la NOM-039-SSA2-2014 “para la prevencién y control de las
infecciones de transmision sexual”’, se establecen lineamientos con la finalidad de
prevenir y controlar este tipo de infecciones, entre los que se encuentran la realizacion
de programas educativos dirigidos a la poblacion general y para el personal de salud
enfocados en el conocimiento de mecanismos de transmision, medidas preventivas,
diagndstico (mediante criterios clinicos, epidemiolégicos y de laboratorio) y tratamiento;
asi como la adopcidén de estilos de vida saludables en la poblacion general, con
especial énfasis en las practicas sexuales seguras y protegidas ademas de fomentar en
las personas con ITS activas o controladas, el autocuidado de la salud, incluyendo
abstenerse de practicas sexuales hasta su recuperacién y la informacion a la pareja de

la condicion de enfermedad. 22
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Historicamente La sifilis fue nominada “malestar pustuloso o corrupcion de la sangre”.
El nombre de esta enfermedad significa “amante del cerdo” debido al poema que
“Fracastor” public6 en 1530, esto debido a la relacion entre los sintomas que presento
“Sifilus”, protagonista de tal poema y la profesién del mismo “porquero”, La sifilis fue
exportada en 1493, por los marineros de Colén cuando estos regresaron de la Isla de
Haiti, .2

La sifilis es una infeccidén sistémica cuyo agente etiologico es el Treponema Pallidum
subsp. Pallidum. Otras treponematosis que pueden afectar al humano son producidas
por las subespecies: pertenue, endemicum y carateum; que causan el pian, bejel o
sifilis endémica y pinta, respectivamente. Sin embargo, Unicamente T. pallidum subsp.
pallidum se transmite por via sexual (tanto por sexo oral, vaginal o anal), con una
infectividad de alrededor del 30%; sin embargo, esta no es la Unica via de transmision
pues la sifilis fue la primera enfermedad descrita como transmisible por via
transfusional, aunque en la actualidad esta via de transmisién es excepcional.?* 25
Algunos de los factores que han influido para la disminucion de esta infeccion via
transfusional han sido la mejora en la seleccion de donantes, la aplicacién de ensayos
serologicos a las unidades sanguineas donadas, la refrigeracion de los componentes

pues los microorganismos sélo sobreviven algunos dias a 4°C 2°

Sin tratamiento la Sifilis presenta tres periodos en su historia natural, que son descritos

por el Dr.J.H. Stokes ya desde 1923, los que se conocen como:
-PERIODO PRIMARIO (localizado).

-PERIODO SECUNDARIO (generalizado o difundido, un periodo de recaidas o

recrudescencia y latencia).

-PERIODO TERCIARIO (sifilis tardia, La ancianidad prematura y el cambio

granulomatoso).??

El primer periodo “SiFILIS PRECOZ, EL PERIODO PRIMARIO (LOCALIZADO)”, el T.
pallidum ingresa a través de mucosa o piel erosionada, para empezar a dividirse en el
lugar de inoculacién produciendo manifestaciones clinicas tras un periodo de

incubacion que en promedio dura 21dias (rango entre 9 y 90 dias), en forma de una
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papula indolora Unica que se erosiona rapidamente, para originar un chancro indurado
e indoloro, con base limpia, bordes firmes y sobre elevados; el chancro cldsicamente es
de localizacién ano-genital, que se acompafia de linfadenopatia regional indolora no
supurativa. El chancro desaparece en un lapso de 3-6 semanas (rango entre 1y 12),
cuando no se identifica la infeccion, los treponemas alcanzan las vias linfaticas para

arribar a los ganglios (este es el tltimo evento del periodo primario).?

La etapa que continta es “LA SIFILIS SECUNDARIA O DISEMINADA (EL PERIODO
GENERALIZADO, LA SIiFILIS RECURRENTE, LATENTE Y TARDIA)”, esta etapa de la
historia natural comienza entre 2 y 8 semanas posteriores a la aparicién del chancro,
durante esta etapa puede haber ataque al edo. General manifestandose en forma de
febricula, anorexia, artralgias; sin embargo, la manifestacion clinica mas caracteristica
es la erupcion mucocutanea diseminada con linfoadenopatia generalizada. La erupcion
mucocutanea habitualmente no pruriginoso y suele iniciar en la parte proximal de las
extremidades o el tronco, en forma de maculas rosadas, cuya duracion va de unos
pocos dias hasta 8 semanas, la afeccion de palmas y plantas por la erupcion
mucocutanea sugiere fuertemente el diagndstico.?* La finalizacion del periodo
secundario, se da de una manera muy notable sin considerar si el paciente se sometio
o no al debido tratamiento.?® La transicién de la sifilis secundaria a la tardia no ocurre
rapidamente, de manera general las manifestaciones de la sifilis tardia ocurren
precedidas de un periodo de inactividad cuya duracién va de unas cuantas semanas,

meses o hasta afios. 2624

La dltima etapa la “SIFILIS TARDIA O TERCIARIA (LA SIFILIS TARDIA. LA
ANCIANIDAD PREMATURA Y EL CAMBIO GRANULOMATOSO)”, se presenta
aproximadamente en un tercio de los pacientes que no recibieron tratamiento, hasta
20-40 afios después de la infeccion inicial. La caracteristica principal es el proceso
inflamatorio que se presenta en forma de goma o lesion granulomatosa. Este periodo
de la historia natural se subdivide por la regiébn predominantemente afectada en sifilis
gomatosa (15% de los pacientes), cardiovascular (10%) y complicaciones neuroldgicas
tardias (7%).%*
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Para el diagnéstico de sifilis, de acuerdo con la OPS Actualmente no hay una prueba
de laboratorio que por si sola sea capaz de diagnosticar de manera infalible la infeccion
de sifilis, sin embargo, es indispensable la deteccidn y tratamiento oportuno de sifilis,
pues de esta manera es posible evitar el programa destructivo que esta enfermedad
ocasiona en las personas no tratadas. Las pruebas serolégicas para la deteccién de
sifilis pueden agruparse en dos categorias, las pruebas treponémicas y no

treponémicas.?’ 28

A continuacion, se muestran sensibilidades y especificidades para algunas pruebas

treponémicas y no treponémicas:

Tabla 1. Pruebas treponémicas y no treponémicas para el diagnéstico de sifilis.

Sensibilidad Especificidad

Examen Primaria Secundaria Latente Latente

precoz tardia

VDRL 80%; 100 % 80%; 71%; 98 %
(70-87). (37-94).

RPR 86%; 100 % 80%; 73%; 98 %
(81-100). (36-96).

FTA-ABS 98%; 100 % 100% 96% 99 %
(93-100).

MHA-TP 82%s; 100 % 100% 94% 99 %
(69-90)

ELISA 92%,; 100 % 99%,; 100% 99 %
(88-97)

Quimioluminiscencia 97.5%; 100 % 100% 100% 99 %

Fuente: Elaboracion propia con base en “PROCEDIMIENTO PARA EL TAMIZAJE
DE SIFILIS EN SERVICIOS DE SANGRE Y ESTABLECE LA DERIVACION A
OTROS ESTABLECIMIENTOS DE LA RED ASISTENCIAL”.28

Es importante ademas considerar las posibles causas de resultados falsos positivos en

las pruebas seroldgicas para sifilis. Por ejemplo una causa de falso positivo para las
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pruebas no treponémicas es la artritis reumatoide, mientras que una de las causas de

resultado falso positivo para las pruebas treponémicas es Lupus Eritematoso sistémico.

En nuestro pais la NOM-039-SSA2-2014 establece los lineamientos para el diagndstico
etiologico de la Sifilis, ante la sospecha de Sifilis primaria es necesaria la identificacion
del Treponema Pallidum en microscopio de campo obscuro, inmunofluorescencia o
identificacion del agente en muestras de biopsia. Ante la sospecha de un caso de Sifilis
secundaria, latente y tardia, el diagnostico se establece considerando los antecedentes
del paciente, hallazgos al examen fisico en asociacion con exdmenes serologicos
reactivos o confirmacion del Treponema pallidum en biopsia del tejido o liquido
sospechoso.??

Para el tratamiento de esta infeccion antes del descubrimiento de la penicilina, Ehrlich
inventd el compuesto a base de arsénico llamado “606” (diamethil-diamino-
arsenobenzol-dihydrochlorido o salvarsan), El tratamiento con el “606” solo lograba la
curacion del paciente, durante el primer periodo de la enfermedad y se administraba

junto con el argento vivo.?®

La Guia de Practica Clinica sobre Enfermedades de Transmision Sexual en el
Adolescente y Adulto que producen Ulceras Genitales: Herpes, Sifilis, Chancroide,
Linfogranuloma venéreo y Granuloma inguinal, México; Instituto Mexicano del Seguro
Social, 2009, considera las distintas etapas de la historia natural de la enfermedad.
Para el caso de sifilis temprana, ya sea primaria, secundaria o latente, esta indicado
Penicilina Benzatinica G 2.4 MUI IM dosis unica o Penicilina Procainica G 600 000 Ul
IM por 10 dias, aunque existen esquemas alternativos, especialmente para aquellos
alérgicos al a penicilina como Doxiciclina 100 mg VO por 14 dias o Azitromicina 2 g
VO o Azitromicina 500 mg al dia 10 dias.*

La infeccion transmitida por transfusion (ITT) se define como la transmision directa de
un agente infeccioso especifico o sus productos téxicos desde la unidad de sangre al
huésped susceptible. Para que una infeccién transmisible por transfusion represente un
peligro para la salud publica debe presentar caracteristicas como: Ser transmisible por
via parenteral de un modo eficaz y presentar vias de transmision alternas, que le

permitan conseguir una proporcion epidémica en la poblacién de donantes, presentar
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un periodo asintomatico y periodo ventana inmune, Ser estable en las condiciones en

que se conservan los componentes sanguineos.3!

La transmisién de enfermedades infecciosas a través de la transfusiébn de sangre y
componentes sanguineos puede ocurrir porque, la colecta de la sangre durante para
donacién ocurre en el periodo de ventana inmunoldgica, por la existencia de donantes
asintomaticos (portadores crénicos de una infeccion transmisible), por la posibilidad de
estar ante infecciones con mutantes o cepas no detectables con las pruebas o por

errores técnicos en el laboratorio.?®

MARCO LEGAL PARA LA DISPOSICION DE SANGRE HUMANA Y SUS
COMPONENTES CON FINES TERAPEUTICOS EN MEXICO.

En nuestro pais el marco legal para la disposicion de sangre humana y sus
componentes con fines terapéuticos este contenido en la NOM-253-SSA1-2012.

El proposito del proceso de seleccion es determinar si el candidato a donador se
encuentra en condiciones aptas con objeto de reducir al minimo los riesgos para la
salud del candidato a donador y para el receptor.

Tanto el donante voluntario, de reposicion, designado o dirigido pueden pertenecer
ademas a la categoria de donante de repeticion o regular.

La NOM establece los lineamientos que debe presentar el espacio fisico donde se
realizara la evaluacion clinica del candidato a donador asi como, los procedimientos
gue contindan en el proceso de seleccion del donador que son: Evaluacién de
laboratorio, Autoexclusion del donante y/o Exclusion por terceros.?

Lo que la NOM establece para la deteccion del T. Pallidum en las unidades de sangre
extraidas es que como tamiz es posible utilizar la prueba VDRL o RPR, mientras que
para la prueba confirmatoria se utilizaran pruebas con una especificidad de al menos
99% como Ilo es la Anticuerpos fluorescentes contra el Treponema,

Inmunofluorescencia indirecta u Otras con especificidad igual o mayor.?

Diagrama de flujo que muestra los pasos a seguir dependiendo de los resultados de las
pruebas de deteccion de agentes infecciosos transmisibles por transfusion (Figura 1).
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Primer resultado de las pruebas de tamizaje, efectuado con la muestra de suero del donante.

i

NEGATIVO

l

REACTIVO

l

Dudoso 10% por debajo del valor de corte, de
conformidad a lo que estipule el fabricante.

Utilizar la unidad y sus
fracciones con fines
transfusionales.

Dar destino final a la unidad implicada y a los componentes que de ella se hubiesen obtenido.
Previo al destino final, se debera tomar una alicuota de la unidad para repetir la prueba de tamizaje.

Figura 1.elaboraci6n propia
basada en “NOM-253-
SSA1-2012, PARA LA
DISPOSICION DE
SANGRE HUMANA Y
SUS COMPONENTES
CON FINES
TERAPEUTICOS”.®2

|

Con la misma técnica, repetir la prueba de tamizaje por duplicado, empleando la alicuota de la muestra
original que resulto reactiva y una alicuota tomada de la unidad implicada.

|

NEGATIVO en
ambas muestras

|

i

REACTIVO en
ambas muestras

Dudoso o reactivo en al menos una de
las muestras proceder conforme a lo
sefialado en el apartado 9.4.6 de NOM-

l

Considerar el resultado
como negativo

l

253-SSA1-2012)

Solicitar una segunda muestra al donante y repetir la prueba de
tamizaje con la misma técnica empleada originalmente.

}

|

REACTIVO

NEGATIVO

!

!

Hacer prueba confirmatoria, 0 en su caso, suplementaria.

Considerarlo como

!

neaativo

INDETERMINADO

POSITIVO

Notificar al donante y Reportar el caso a la Secretaria
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2. JUSTIFICACION.

En México las ITS son una de las principales causas de consulta en el primer nivel de
atencion y una de las principales causas de morbilidad general en personas joévenes,
este grupo de enfermedades afecta directamente la vida sexual de la poblacion, la
salud reproductiva, la salud del nifio y de la nifia, ademas de la economia nacional e
individual. Fallas en los programas de prevencion o en acciones diagnésticas y
terapéuticas de las formas tempranas de la enfermedad, tienen el potencial para
originar formas crénicas y complicaciones (pérdida fetal, embarazo ectdpico, cancer
anogenital, muerte prematura).Existen poblaciones especificas como los donantes de
sangre en los que un diagndstico rapido, preciso y especifico se hace necesario para

asegurar la buena calidad de la sangre a transfundir.

A nivel mundial es preocupante el incremento de casos nuevos de sifilis adquirida, en
México, desafortunadamente existe poca informacion relacionada con las medidas de
frecuencia de esta infeccion en la poblacion general y la existente no es actual, el
problema es mayor al considerar poblaciones especificas como los donadores de

sangre.

Los donadores efectivos de sangre es una poblacién con aparente buen estado de
salud puesto que, para ser un donador efectivo, los candidatos a donador tuvieron que
haber aprobado la evaluacion clinica sin identificarse durante la misma, motivos de
exclusion temporal o permanente. Datos actuales sobre la frecuencia de sifilis
asintomatica en donadores de sangre de nuestro pais que consideren poblacion
femenina y masculina, no existen, los ultimos fueron publicados en 2009; la
actualizacion de esta informacién a nivel nacional es importante para estudiar el
comportamiento de esta infeccion en la poblacibn aparentemente sana con el
comportamiento que tuvo en el pasado, ya que esto de manera indirecta evalGa los
programas existentes de prevencién y control de esta infeccidbn que se relaciona con

multiples complicaciones si no es identificada y tratada a tiempo, de igual forma la
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elaboracion de este protocolo identifico falta de informacion que puede ser materia para

la realizacién de otras investigaciones.

El estado de San Luis Potosi no contaba con informacién sobre prevalencia de sifilis
asintomatica en donadores de sangre, el conocer la prevalencia de sifilis en este
escenario, permitird comparar el comportamiento que esta infeccion ha presentado
entre candidatos a donadores asintomaticos del estado, respecto al que se ha

presentado en otros estados del territorio nacional.

El realizar este tipo estudio fue importante, pues permiti6 conocer la epidemiologia de
esta infeccibn en candidatos a donantes de sangre, asi como mostrar el
comportamiento epidemioldgico de esta infeccion en la poblacion general, datos que
son de utilidad al momento del disefio de estrategias para la promocion y prevencion de
esta infeccion; asi como para evaluar los programas existentes en la actualidad. Por lo

gue se justifico este trabajo de investigacion.
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3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

El nimero creciente de casos de Sifilis como lo muestraron datos publicados en el
2013 por el SINAVE, México reportd 3.25 casos nuevos de sifilis adquirida por cada
100 mil habitantes, que represent6 un incremento del 50% de casos nuevos respecto al
afio 2000.2 Incremento facilitado por las formas clinicas que pasan desapercibidas
(tanto para el paciente como para el médico), representan un riesgo al momento de
considerar intervenciones terapeuticas como la transfusiéon sanguinea (actualmente no
existe informacion sobre el nimero de transfusiones sanguineas anuales en nuestro
pais), ya que de no realizar un tamizaje de alta sensibilidad y especificidad, esta
infeccion puede ser transmitida via transfusional, el aumento en el nimero de casos
representa también, mayor destino de recursos econdémicos y humanos a la atencion
de esta enfermedad y sus complicaciones, de manera clara el costo al sistema de salud
publica causada por esta infeccion, es también desconocida (lo que podria incentivar el
desarrollo de otros protocolos de investigacion) ya que la Unica informacion presentada
por el INSP en este tema data de 1968 a partir de un articulo publicado por el Dr.
Arthur E. Callin® donde se concluye que, un buen programa de control de sifilis es una
forma de inversion en la salud publica pues con esto se disminuiran los costos directos
(Los costos directos son las erogaciones en servicios de salud debidas a la enfermedad
y reflejan el uso de los recursos) e indirectos (Los costos indirectos se reflejan en la
pérdida de la produccién que puede atribuirse a la enfermedad, debido a muerte
prematura o incapacidad.) derivados de esta patologia.

Por lo anteriormente mencionado, se evidenci6 que México cuenta con poca
informacion en cuanto a “prevalencia de sifilis asintomatica en candidatos a donadores
de sangre”, y otros temas relacionados a esta enfermedad, pues como se menciono en
los antecedentes de este trabajo, la informacion mas actual en este tema es la
publicada por Cisneros-Garcia D et al. en el afio 2023 4, sin embargo esta informacion
solo considerd el sexo femenino, lo que podria representar sesgos de la verdadera
situacion actual del tema de investigacion, otros estados que cuentan con esta
informacion (la cual ya ha sido comentada) son Guanajuato a partir de los resultados

publicados por Sangrador-Deitos et al.!®, Querétaro con la publicacion de Serrano
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Machuca et al.'”y finalmente Cd. de México a través de la investigacion realizada por

Rivera-Lépez et al.*8

Al conocer la frecuencia de sifilis asintomética en candidatos a donadores de sangre se
podra evaluar de manera indirecta la efectividad de los programas de prevencion,

deteccion y control de esta infeccion.

En el Hospital de Zona con Medicina Familiar No. 1 en la ciudad de San Luis Potosi, de
lunes a viernes se presentan en promedio 30 donadores, que son evaluados
clinicamente por 2 médicos y solo 1 quimico quien se encarga de las pruebas de
tamizaje para los distintos marcadores serolégicos, por lo que se cuenta con la
infraestructura adecuada para realizar este proyecto de investigacion.

Debido a que en el estado San Luis Potosi, asi como en la mayor parte del territorio
nacional no se han realizado investigaciones que arrojen informacion epidemiologica de
esta infeccion y la frecuencia de su forma asintomatica en candidatos a donadores de
sangre, y para al menos obtener esta informacion en al menos en un hospital de
nuestro estado, el objetivo principal de esta investigacion fue responder la siguiente

pregunta:

¢ Cual es la frecuencia de sifilis asintoméatica en donadores de sangre de un

hospital de segundo nivel de la ciudad de San Luis Potosi; S.L.P?
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4. HIPOTESIS DE TRABAJO.

- Al ser descriptivo no se realiza hipotesis.

5.- OBJETIVO.

5.1 Objetivo general.

- Determinar la frecuencia de sifilis asintomatica en donadores de sangre
efectivos, en un hospital de segundo nivel de la ciudad de San Luis Potosi;
S.L.P. durante los afios 2022 y 2023.

5.2 Objetivos especificos.
- Determinar el niumero total de donadores de sangre con resultado reactivo en el

tamiz seroldgico para ITT en los afios 2022 y 2023.

- Determinar el nimero de pruebas de tamizaje para sifilis reactivas de donadores

de sangre en los afios 2022 y 2023.

- Determinar los casos de sifilis confirmada en donadores por edad, sexo y estado
civil.

5.3 Objetivos secundarios.

- Identificar el nimero de pruebas de tamizaje para VIH positivas de donadores de

sangre positivos en el tamizaje seroldgico en los afios 2022 y 2023.

- Identificar el numero de pruebas de tamizaje para Hepatitis C positivas de
donadores de sangre positivos en el tamizaje serologico en los afios 2022 vy
2023.
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- ldentificar el niumero de pruebas de tamizaje para Hepatitis B positivas de
donadores de sangre positivos en el tamizaje serolégico en los afios 2022 y
2023.
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6.- MATERIAL Y METODOS.

6.1 Tipo y Diseflo de estudio

Estudio observacional, descriptivo, retrospectivo, retrolectivo.

6.2 Poblacion, lugar y tiempo de estudio

6.2.1 Universo de estudio:

Usuarios del Hospital General de Zona Con Medicina Familiar No. 1
6.2.2 Poblacion de estudio:

Todos los registros de donadores de sangre, que acudieron al banco de sangre del
Hospital General de Zona Con Medicina Familiar No. 1 de SLP; SLP. Durante los afios
2022 y 2023.

6.2.3 Espacio de estudio:

Banco de sangre del Hospital General de Zona Con Medicina Familiar No. 1

6.2.4 Tipo de muestra, tamafio de la muestra y tiempo de estudio:

El tipo de muestreo fue no probabilistico por censo, incluyéndose la poblacién total
de donadores de sangre que acudieron al banco de sangre del Hospital General de
Zona Con Medicina Familiar No. 1 de SLP; SLP. Durante los afios 2022 y 2023.
-Donadores totales del afio 2022 = 11322

-Donadores totales del afio 2023 = 10922

-Donadores totales del afio 2022 + Donadores totales del afio 2023 = Poblacion

total

-Poblacion total=22,244 donadores
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6.3 Criterios de seleccion:

6.3.1 Inclusién:

- Expedientes de donadores que acudieron al servicio de banco de sangre del 1 de
enero del 2022, al 31 de diciembre del 2023, de cualquier sexo, mayores de 18 afos.
Quienes tras la evaluacion médica han sido categorizados como personas clinicamente

‘sanas’.
-Expedientes de donadores con resultados de pruebas de tamizaje para sifilis positivas.

-Expedientes de donadores con resultados de pruebas de tamizaje para sifilis positivas

y con resultado de prueba confirmatoria para sifilis.

6.3.2 Exclusion:

-Fueron excluidos para el presente estudio, todos los registros de la valoracion
meédica realizada a donadores que no contaron con resultado de prueba de

tamizaje para sifilis.

7.-VARIABLES.

En este protocolo de investigacion al haber sido descriptivo, no se utilizaron
pruebas estadisticas para determinar correlacion entre las variables consideradas
para la presentacion de los resultados, sin embargo, las variables cuantitativas se
expusieron en medidas de tendencia central y las variables cualitativas en términos

de porcentajes.
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Tabla 2. Variables.

VARIABLES
Nombre Definicién Definicién Categoriza- Estadis- | Trata- Fuente
conceptual Operacional cion tica miento
SEXO. Condicion Identidad  sexual | Categoérica Porcen- | Diagrama | Instrumento
organica registrada en la Dicotdbmica. | tajes. de de
masculina o | boleta de sectores | recoleccion
femenina. recoleccion de | 1.- Hombre de datos.
datos. 2.-Mujer
EDAD. Tiempo que ha |Edad en afos | Numérica Mediay | Histogra- | Instrumento
vivido una | cumplidos Discreta. Median | ma. de
persona. registrada en la | Edad a. recoleccion
boleta de de datos.
recoleccion de
datos.
PRUEBA DE | Pruebas Técnica Categorica Porcen- | Diagrama | Instrumento
TAMIZAJE diagnosticas de | treponémica capaz | Dicotomica tajes. de de
SIFILIS. sensibilidad de detectar sectores | recoleccion
muy alta que | anticuerpos  tipo | 1.- Reactiva. de datos.
sirven para | IgG e IgM anti-T. | 2.-No
filtrar a los | Pallidum reactiva.
individuos
enfermos de los
sanos.
PRUEBA Pruebas Técnica en la cual | Categorica Porcen- | Diagrama | Instrumento
CONFIRMA- diagndsticas de | se utilizan | Dicotomica tajes. de de
TORIA SIFILIS.
especificidad anticuerpos sectores | recoleccion
muy alta que | fluorescentes, los | 1.- Positiva. de datos.
sirven para | cuales detectan la | 2.- Negativa
filtrar a los | presencia de
individuos anticuerpos
sanos de los | especificos contra
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enfermos.

T. Pallidum, siendo

los anticuerpos
naturales el
antigeno.
PRUEBA DE | Pruebas Técnica capaz de | Categorica Porcen- | Diagrama | Instrumento
TAMIZAJE diagnésticas de | detectar antigeno | Dicotomica tajes. de de
PARA VIH sensibilidad del VIH y sectores | recoleccién
muy alta que | anticuerpos contra | 1.- Reactiva. de datos.
sirven para | el mismo. 2.- No
filtrar a los reactiva.
individuos
enfermos de los
sanos.
PRUEBA DE | Pruebas Técnica capaz de | Categorica Porcen- | Diagrama | Instrumento
TAMIZAJE diagnosticas de | detectar antigeno | Dicotomica tajes. de de
PARA  VIRUS | sensibilidad contra en HVB sectores | recoleccion
HEPATITIS B muy alta que 1.- Reactiva. de datos.
sirven para 2.- No
filtrar a los reactiva.
individuos
enfermos de los
sanos.
PRUEBA DE | Pruebas Técnica capaz de | Categorica Porcen- | Diagrama | Instrumento
TAMIZAJE diagnosticas de | detectar Dicotémica tajes. de de
PARA  VIRUS | sensibilidad anticuerpos contra sectores | recoleccion
HEPATITIS C muy alta que | el VHC. 1.- Reactiva. de datos.
sirven para 2.- No
filtrar a los reactiva.
individuos

enfermos de los

sanos.

Fuente: elaboracidon propia.
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8.- METODO O PROCEDIMIENTO PARA CAPTAR LA INFORMACION

Instrumento de recoleccion de datos (Anexo 1).

Se utilizd6 una hoja de calculo del programa Microsoft Excel, donde se recabd la
informacién que se analiz6 para determinar la frecuencia de sifilis asintomatica en
donadores que acudieron al banco de sangre del Hospital General de Zona Con
Medicina Familiar No. 1 en la ciudad de SLP; SLP. Durante el periodo comprendido
desde el 1 enero 2022 al 31 de diciembre del 2023, numero de registro, sexo, edad,
resultado de prueba de tamiz para sifilis y resultado de prueba confirmatoria para sifilis.

Procedimiento

-Realizar protocolo de investigacion de titulo: FRECEUNCIA DE SIFILIS
ASINTOMATICA EN CANDIDATOS A DONADORES DE SANGRE, EN UN
HOSPITAL DE SEGUNDO NIVEL.

-Entrega de carta de no inconveniente al director del Hospital General de Zona Con
Medicina Familiar No. 1, para obtener el acceso a los expedientes clinicos de interés
(Anexo 2)

-Someter el protocolo de investigacion a revisibn por el comité de ética y de
investigacion en salud local, por medio de la plataforma digital SIRELCIS del Instituto

Mexicano del Seguro Social.

-Entrega de solicitud para revision de expedientes clinicos en el banco de sangre del

Hospital General de zona y medicina familiar No. 1.

-Revision del numero total de expedientes de donadores, considerando la poblacion

gue cuenta con criterios de eliminacion establecidos.

-Categorizar y capturar en instrumento de recoleccién de datos las unidades de estudio
por sexo, y turno resultado de prueba tamiz para sifilis y por resultado de prueba

confirmatoria en aquellos casos con tamiz reactivo.
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-Realizar el analisis estadistico para determinar medidas de frecuencia de sifilis

asintomatica en donadores de sangre.

-Realizar la redaccion de resultados, discusiones y conclusiones correspondientes al

protocolo de investigacion.

-Una vez concluido el estudio se presentard el informe final a la plataforma del

SIRELSIS del Instituto Mexicano del Seguro Social.

-Realizar presentacién de tesis para la obtencién del titulo de la especialidad en

Medicina Familiar.
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Figura 2. Flujograma del procedimiento.

Elaborar el protocolo Categorizar y Desarrollo del
de investigacion capturar las analisis estadistico
“FRECEUNCIA DE unidades de para determinar la
SIFILIS estudio en frecuencia de sifilis
ASINTOMATICA instrumento de asintomaética en
EN CANDIDATOS A recoleccién de donadores de sangre.
DONADORES DE datos.
SANGRE, EN UN
HOSPITAL DE
SEGUNDO NIVEL”.
Redaccion de
resultados,
discusion y
conclusiones
Revisién de
Entregar carta de no expedientes
inconveniente al clinicos, para
director del Hospital excluir
General de Zona No. 1 aquellos que
del IMSS, para cuentan con
obtener el acceso a los criterio de
expedientes clinicos eliminacion Presentar
de interés. informe final en
la plataforma
SIRELCIS
Someter Entrega de solicitud
protocolo de para revision de Presentar tesis
investigacion a expedientes clinicos para la
revision por en el banco de obtencion del
medio de la sangre del Hospital titulo de la
plataforma General de zona y especialidad en
SIRELCIS |:> medicina familiar Medicina
No. 1. Familiar.

Fuente: Elaboracion propia 38



9. ANALISIS ESTADISTICO.

Los datos obtenidos a partir del procesamiento de la muestra fueron analizados
utilizando medidas estadisticas de frecuencia como: prevalencia y porcentajes.

10. NORMAS ETICAS Y REGULATORIAS.

Para la elaboracion de esta investigacién fue consultada la declaracion de Helsinki
elaborada por la AMM3* (La cual es una propuesta de principios éticos para
investigacion médica en seres humanos), asi como la Norma Oficial Mexicana NOM-
012-SSA3-2012% (Que establece los criterios para la ejecucion de proyectos de
investigacion para la salud en seres humanos) con la finalidad de conocer, para no
violar ninguno de los principios éticos, metodologicos y legales que norman el proceso

de investigacion para la salud en humanos a nivel mundial y nacional respectivamente.

Considerando que el desarrollo de la ciencia médica es producto de la investigacion,
este proceso debe estar sujeto a normas éticas que permitan promover y asegurar el
respeto, salud y los derechos individuales de cada persona que participe en esta
actividad para de esta manera alcanzar el objetivo principal que es, la generacion de
nuevo conocimiento, sin violar durante el desarrollo los principios bioéticos que rigen el

actuar médico, ni la dignidad de la persona que acepta participar en la investigacion.3

Por la naturaleza de este protocolo de investigacion que es, Unicamente observacional
retrospectivo no comparativo y en concordancia con el reglamento de la ley general de
salud en materia de investigacion para la salud®®, se considera “investigacion sin
riesgo” pues se trata de una investigacidon que emplea técnica de investigacion
documental, retrospectiva, que no realiza ninguna intervencion en los donadores cuyos
registros son utilizados como unidades de estudio y que se encuentran en la base de
datos del banco de sangre del HGZ # 1 de la ciudad de San Luis Potosi; S.L.P.
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Tanto la declaracion de Helsinki®* y la NOM-012-SSA3-20123° establecen lineamientos
que han de seguir investigaciones experimentales y que por tanto para la investigacion
presente no son aplicables tal como:

La investigacion en poblaciones vulnerables soélo se justifica si la investigacion no
puede realizarse en un grupo no vulnerable y cuyo resultado resultara en el beneficio

de la misma.3*

Para los protocolos experimentales se considera que:

Toda investigacion debera realizarse en una institucion o establecimiento, que deberé
contar con la infraestructura y capacidad resolutiva suficiente, para proporcionar la
atencion meédica adecuada (0 en su caso, a traves de terceros), ante la presencia de
cualquier efecto adverso de la intervencion realizada en el proyecto de investigacion.®

Los riesgos deben ser monitoreados, evaluados y documentados continuamente por el

investigador principal.®*

Lineamientos establecidos tanto por la declaracion de Helsinki3* y la NOM-012-SSA3-
20123 que son aplicables a este protocolo se relacionan con la confidencialidad de los
datos plasmados en los registros de donadores que fueron utilizados como unidades de
estudio, pues solo seran revisados por el investigador principal y en el informe final no

existird nombre alguno de los donadores estudiados.

El investigador principal y los Comités en materia de investigacion para la salud de la
institucidén o establecimiento, deben proteger la identidad y los datos personales de los
sujetos de investigacion, ya sea durante el desarrollo de una investigacion, como en las

fases de publicacién o divulgacion de los resultados de la misma.®®

Otro aspecto importante a mencionar es lo referente al consentimiento informado
establecido tanto por la declaraciéon de Helsinki®*y la NOM-012-SSA3-201235,
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En nuestro pais la carta de consentimiento informado tiene que cumplir con lo
establecido en el articulo 21 del reglamento de la ley general de salud en materia de

investigacion para la salud®®, Que para esta investigacién es menester considerar que:

La investigacion médica en que se utilice datos humanos identificables contenidos
bases de datos, el investigador principal debe pedir el consentimiento informado para la
recoleccion, almacenamiento y reutilizacion de los mismos sin embargo, existen
situaciones excepcionales en que es imposible o impracticable obtener el
consentimiento para dicha investigacidn, en este escenario, la investigacién sélo podra
ser realizada una vez aprobada por un comité de ética de investigacion34, sin embargo
lo que la NOM-012-SSA3-2012%, establece en el numeral 11.3 de la misma es que,
para estos casos de investigaciones sin riesgo, la carta de consentimiento informado no

sera un requisito para solicitar la autorizacion del proyecto o protocolo de investigacion.

El protocolo presente cumple con el formato solicitado por la NOM pues cuenta con lo

solicitado por el punto nim. 6 de la misma.3®

En este protocolo no existen conflictos de interés ya que no existen patrocinadores que
financien la investigacion, no se realiza con el objetivo de apoyar alguna causa politica,
social o comercial; lo Unico que impulsa la elaboracion de esta investigacion es la
obtencién de conocimiento siempre salvaguardando los principios éticos y legales

previamente comentados.
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11. RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD.

Tabla 3.Recursos humanos: Investigadores principales del protocolo de investigacion.

Investigadores Nombre Especialidad
Director de la Dra. Dora Maria Becerra Médico Familiar
tesis Lépez
Alumno tesista Luis Gustavo Hurtado Residente de tercer afio de Medicina
Arias Familiar

Fuente: elaboracion propia.

-Recursos materiales: Instalaciones del Hospital General de Zona No. 1 del Instituto
Mexicano del Seguro Social en San Luis Potosi (biblioteca).

- Expedientes de donadores atendidos en el servicio de banco de sangre, en el periodo
del 1 Enero del 2022 a 31 Diciembre del 2023.

Tabla 4. Financiamiento

Cantidad Material Valor monetario
1 Equipo de computo marca Lenovo $ 4 000. 00
, programa Microsoft Office 2018 (Word, Excel),
1 Impresora Multifuncional HP Ink $1100. 00
1 Red de internet por mes $499. 00
4 Lapiceros negros (2) y azul (2) $ 60. 00
1 Paguete 500 hojas blancas tamafio carta $ 150. 00

Fuente: elaboracion propia.

-Financiamiento: El financiamiento, la busqueda de recursos humanos y recursos
materiales corrieron a cargo del investigador principal de la investigacion (alumno
investigador tesista). No requiri6 capital privado ni la participacion de ninguna
institucion.

-Factibilidad: ElI estudio fue accesible, debido a ser un estudio de caracter
observacional, descriptivo, retrospectivo y retrolectivo, solamente se trabajo con

expedientes clinicos en un periodo de 2 afios (1 enero del 2022 al 31 diciembre del

2022 y del 1 enero del 2023 al 31 de diciembre del 2023), la investigacion se llevé a
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cabo en las instalaciones del HGZ No. 1 del IMSS, en San Luis Potosi y requiri6 el
involucro Unicamente del asesor metodoldgico, asesor clinico, asesor estadistico, asi

como del alumno tesista.
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12.- RESULTADOS.

Tras el procesamiento de los datos obtenidos de la poblacién de estudio se tiene que,
en el afio 2022 de los 11,322 donadores del banco de sangre del HGZ c/UMF No.1 en
la ciudad de San Luis Potosi, Unicamente 145 donadores (equivalente al 1.3%)
presentaron resultado positivo en alguna de las pruebas de tamizaje realizadas para la
deteccion de alguno de los agentes infecciosos transmisibles por transfusién
establecidos por la NOM-253-SSA1-2012%, mientras que en el afio 2023 de los 22,244
donadores; 199 (equivalente al 1.8%) presentaron resultado positivo en alguna de las
pruebas de tamizaje. Considerando la poblacién total de 22,244 donadores en los afios
2022-2023, 344 (1.5%) presentaron resultado positivo en alguna de las pruebas de

tamizaje, como se muestra en la Tabla 5.

Tabla 5. Donadores reactivos en el tamizaje en 2023 y 2023

2022 2023 Total
n= Porcentaje n= Porcentaje n= Porcentaje
11,322 (%) 10922 (%) 22,244 (%)
Total de
donadores
positivos en el
tamizaje 145 1.3 199 1.8 344 1.5

Fuente: Elaboracion propia

Al considerar las caracteristicas sociodemograficas, se tiene que en el afio 2022 de los
145 donadores con prueba de tamizaje positiva para algun agente infeccioso
transmisible por transfusién 113 (77.9%) fueron hombres, mientras que 32 (22.1%)
fueron mujeres, en este mismo afio al considerar el turno en que fueron evaluados los
donadores, se tiene que el turno matutino fue donde se concentré la mayor cantidad de
donadores con tamizaje positivo siendo 97 (66.9%), en comparacion con el turno
vespertino donde se encontraron 48 (33.1%) de donadores con tamizaje positivo.
Durante el afio 2023 de los 199 donadores con prueba de tamizaje positiva 133
(66.8%) fueron hombres, mientras que 66 (33.2%) fueron mujeres, en este mismo afio

al considerar el turno en que fueron evaluados los donadores, se tiene que el turno
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matutino fue donde se concentrd la mayor cantidad de donadores con tamizaje positivo
siendo 147 (73.9%), en comparacion con el turno vespertino donde se encontraron 52
(26.1%) de donadores con tamizaje positivo. Tomando en cuenta la poblacion total de
donadores que presentaron prueba de tamizaje reactiva para alguno de los agentes
infecciosos transmisibles por transfusién durante los afios 2022 y 20223 que fue de
344, se tiene que 246 (71.5%) fueron hombres mientras que 98 (28.5%) fueron
mujeres, al hablar del turno en que fueron evaluados estos donadores, 244 (70.9%) se
presentaron en el turno matutino y 100 (29.1%) en el turno vespertino, como se
muestra en la tabla 6.

Tabla 6. Caracteristicas sociodemograficas de los donadores reactivos durante el
tamizaje en 2022 y 2023

2022 2023 Total
Porcentaje Porcentaje Porcentaje
n =145 (%) n =199 (%) n = 344 (%)
Sexo
Hombres 113 77.9 133 66.8 246 71.5
Mujeres 32 22.1 66 33.2 98 28.5
Turno
Matutino 97 66.9 147 73.9 244 70.9
Vespertino 48 33.1 52 26.1 100 29.1

Fuente: Elaboracion propia

De los 145 donadores que presentaron prueba de tamizaje reactiva para alguno de los
agentes infecciosos transmisibles por transfusién en el afio 2022, 65 (44.8%) fueron
para sifilis, 35 (24.1%) para VIH, 16 (11.0%) para Brucella, 15 (10.3%) para VHC ,10
(6.9%) para VHB y 4 (2.8%) para Chagas. Durante el afio 2023 de los 199 donadores
gue presentaron prueba de tamizaje reactiva para alguno de los agentes infecciosos
transmisibles por transfusion, 93 (46.7%) fueron para sifilis, 40 (20.1%) para VIH, 35
(17.6%) para VHC, 18 (9.0%) para Brucella, 7 (3.5%) para VHB y 4 (2.0%) para
Chagas. Tomando en cuenta la poblacién total de donadores que presentaron prueba
de tamizaje reactiva para alguno de los agentes infecciosos transmisibles por
transfusion durante los afios 2022 y 20223 que fue de 344, la distribucién fue de la

siguiente manera, para sifilis se tuvo 158 (45.9%) pruebas reactivas, para VIH 75
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(21.8%) pruebas reactivas, para VHC 50 (14.5%) pruebas reactivas para Brucella 34
(9.9%) pruebas reactivas, para VHB 17 (4.9%) pruebas reactivas y para Chagas 8
(2.3%) pruebas reactivas, como se resume en la tabla 7.

Tabla 7. Pruebas reactivas por agente etiol6gico en el tamizaje en 2022 y 2023

2022 2023 Total

Porcentaje Porcentaje Porcentaje
n =145 (%) n =199 (%) n =344 (%)

Prueba de
tamizaje
positiva para
sifilis
65 44.8 93 46.7 158 45.9

Prueba de
tamizaje
positiva para
VIH
35 24.1 40 20.1 75 21.8

Prueba de
tamizaje
positiva para
virus Hepatitis
C 15 10.3 35 17.6 50 14.5
Prueba de
tamizaje
positiva para
Brucella 16 11.0 18 9.0 34 9.9

Prueba de
tamizaje
positiva para
virus de
Hepatitis B 10 6.9 7 3.5 17 4.9

Prueba de
tamizaje
positiva para
Chagas 4 2.8 4 2.0 8 2.3

Fuente: Elaboracion propia
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La prevalencia para cada una de las infecciones transmisibles por transfusion se
calcul6 en porcentajes, al dividir el nimero de donadores con prueba tamizaje positiva
para alguna de las infecciones transmisibles por transfusion entre el niumero total de
donadores multiplicado por 100.

En el afio 2022 el numero total de donadores con prueba de tamizaje positiva para
algun agente infeccioso transmisible por transfusién fue de 145 y la poblacion total de
donadores fue de 11,322. Del numero total de donadores con prueba positiva para
algun agente infeccioso transmisible por transfusion (145), 65 fueron para sifilis
calculandose la prevalencia en 0.57%; 35 fueron para VIH calculandose la prevalencia
en 0.30%; 15 fueron para VHC calculandose la prevalencia en 0.13%, 16 fueron para
Brucella calculandose la prevalencia en 0.14%, 10 para VHB calculandose la
prevalencia en 0.08% y 4 para Chagas calculandose la prevalencia en 0.03%.

En el aflo 2023 el niamero total de donadores con prueba de tamizaje positiva para
algun agente infeccioso transmisible por transfusion fue de 199 y la poblacion total de

algun agente infeccioso transmisible por transfusion (199), 93 fueron para sifilis
calculandose la prevalencia en 0.85%; 40 fueron para VIH calculandose la prevalencia
en 0.36%; 35 fueron para VHC calculandose la prevalencia en 0.32%, 18 fueron para
Brucella calculandose la prevalencia en 0.16%, 7 para VHB calculandose la prevalencia

en 0.06%. y 4 para Chagas calculandose la prevalencia en 0.03%.

En el afio 2022 y 2023 el numero total de donadores con prueba de tamizaje positiva
para algun agente infeccioso transmisible por transfusion fue de 344 mientras que la
poblacién total de donadores fue de 22,244. Del numero total de donadores con prueba
positiva para algun agente infeccioso transmisible por transfusion (344), 158 fueron
para sifilis se calcul6é la prevalencia en 0.71%; 75 fueron para VIH calculandose la
prevalencia en 0.32%; 50 fueron para VHC calculandose la prevalencia en 0.22%, 34
fueron para Brucella calculandose la prevalencia en 0.15%,17 para VHB calculandose
la prevalencia en 0.07% y 8 para Chagas calculandose la prevalencia en 0.03%, como

se resume en la tabla 8.
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Tabla 8. Prevalencia de Sifilis, VIH, Brucella, VHB, VHC y Chagas con base en las
pruebas de tamizaje positivas entre los donadores de sangre de 2022 y 2023

2022 2023 Total

n= Prevalencia n= Prevalencia n= Prevalencia
11,322 (%) 10,922 (%) 22,244 (%)

Prueba de
tamizaje
positiva para
sifilis 65 0.57 93 0.85 158 0.71
Prueba de
tamizaje
positiva para
VIH 35 0.30 40 0.36 75 0.32
Prueba de
tamizaje
positiva para
Virus Hepatitis
C 15 0.13 35 0.32 50 0.22
Prueba de
tamizaje
positiva para
Brucella 16 0.14 18 0.16 34 0.15
Prueba de
tamizaje
positiva para
Virus de
Hepatitis B 10 0.08 7 0.06 17 0.07
Prueba de
tamizaje
positiva para
Chagas 4 0.03 4 0.03 8 0.03

*Porcentaje
Fuente: Elaboracion propia

En el afio 2022 como se ha comentado previamente se tuvo 65 pruebas positivas de
tamizaje para sifilis entre los 11,322 donadores del banco de sangre del HGZ c/UMF
No.1, sin embargo en la base de datos de donde se obtuvieron los datos ya expuestos,

solo se reporta el resultado de 6 pruebas confirmatorias (a base de
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guimioluminiscencia) de esos 65 donadores, 1 de estas pruebas tuvo resultado
negativo lo que representa el 1.5 %, mientras que las otras 5 tuvieron resultado positivo
gue representa el 7.7%. En el afio 2023 se tuvo 93 pruebas positivas de tamizaje para
sifilis entre los 10,922 donadores, sin embargo en la base de datos de donde se
obtuvieron los datos ya expuestos, solo se reporta el resultado de 43 pruebas
confirmatorias (a base de quimioluminiscencia) de esos 93 donadores, 16 de estas
pruebas tuvieron resultado negativo lo que representa el 17.2 %, mientras que 27
tuvieron resultado positivo que representa el 29.0%, considerando el total de pruebas
confirmatorias reportadas de los afios 2022 y 2023 que fueron 158, 32 tuvieron
resultado positivo lo que representa el 20.3%, mientras que 17 tuvieron resultado
negativo representando el 10.8%, como se muestra en la tabla 9.

Tabla 9. Pruebas confirmatorias para sifilis en 2022 y 2023

2022 2023 Total
Porcentaje Porcentaje Porcentaje
n =65 (%) n =93 (%) n =158 (%)
Prueba
confirmatoria
para sifilis
positiva 5 7.7 27 29.0 32 20.3
Prueba
confirmatoria
para sifilis
negativa 1 1.5 16 17.2 17 10.8

Fuente: Elaboracion propia

La prevalencia calculada para sifiis a partir de los resultados de las pruebas
confirmatorias, utilizando la formula: nimero de donadores con prueba confirmatoria
positiva para sifilis entre el nimero total de donadores (por afio) multiplicado por 100,
se calculd en el 2022 en 0.04% y en el 2023 en 0.25%, considerando las pruebas

confirmatorias realizadas en el afio 2022 y 2023, asi como la poblacion total de
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donadores en estos afos, la prevalencia total se calcul6 en 0.14% como se muestra en
la tabla 10.

Tabla 10. Prevalencia de Sifilis con base en los casos confirmados entre los
donadores de sangre de 2022 y 2023

2022 2023 Total

Total de donadores. 11322 10922 22244
Casos confirmados de sifilis. 5 27 32

Prevalencia de sifilis 0.04* 0.25* 0.14*

*Porcentaje
Fuente: Elaboracion propia
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13. DISCUSION.

La prevalencia de sifilis asintomética en el banco de sangre del HGZ c/UMF No.1 de la
ciudad de S.L.P en los afios 2022 y 2023 fue de 0.71%.

En el banco de sangre del HGZ c/UMF No.1 de la ciudad de S.L.P, para el tamizaje de
ITT se siguen los lineamientos establecidos por la NOM-253-SSA1-2012 que se
muestran en la Figura 1; la prueba de tamizaje consiste en inmunoquimioluminiscencia,
mientras que la prueba confirmatoria que no se realiza en el banco de sangre es con la
técnica de inmunofluorescencia, para realizar la prueba confirmatoria las muestras son
enviadas a Cd. De México al laboratorio llamado “Microtec”, el cual esta certificado por
NMX-CC-9001-IMNC-2008/1SO 9001:2008.

Los resultados obtenidos de este protocolo de investigacion fueron a partir del estudio
de una poblacion total de 22,244 donadores; encontrandose un total de 344 (1.5%)
pruebas de tamizaje reactivas para alguno de los agentes infecciosos estudiados
(sifilis, VIH, VHC, VHB, Brucella, Chagas) en el periodo de tiempo comprendido del
2022 al 2023, cifra que es igual a la encontrada por Martinez-Garcés JC et al.** en
Colombia (2019) de 344 pruebas reactivas utilizando la misma técnica
(quimioluminiscencia) en una poblacion de 37,044 donadores, sin embargo la cifra
encontrada en este protocolo es superior a las publicadas en otras partes del mundo y
México, a pesar de que las poblaciones estudiadas en la mayor parte de los ensayos
clinicos mencionados en los antecedentes fueron mayores (salvo en uno de ellos More-
Yupanqui MD et al.'?), evidencia de ello son los datos siguientes de algunos de los
ensayos clinicos mencionados en los antecedentes, Leibovici V et al.8 en Israel (2014)
283 pruebas de tamizaje reactivas (TPHA) en una poblacién de 605,549 donadores;
Machado-Rodriguez D et al.® en Ecuador (2022) 294 pruebas de tamizaje reactivas
(quimioluminiscencia) en una poblacién de 35,999 donadores; Djoudi et al.®> en Argelia
(2023) 186 pruebas reactivas (utilizando prueba treponémica, no especificada) en una
poblacién de 140,168 donadores, Cisneros-Garcia D et al.* en Guadalajara (2023) 136
pruebas reactivas (TPHA) en una poblaciéon de 86,235 donadoras (Unicamente
mujeres), More-Yupanqui MD et al.'? en Per(G (2021) 103 pruebas reactivas

(quimioluminiscencia) en una poblacion de 5,942 donadores.
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El Unico resultado de la bibliografia consultada que supera a la cifra encontrada en este
protocolo de investigacién es la publicada por Singhal S et al.” en India (2021) de 392
pruebas reactivas en una poblacion de 146,032 donadores de sangre, sin embargo es
importante mencionar que en este ensayo clinico se utilizé una prueba no treponémica
(RPR), mientras que, este protocolo y los ensayos clinicos comentados usaron pruebas
treponémicas.

El total de pruebas reactivas de tamizaje para sifilis fue de 158, que corresponde al
45.9% del total de pruebas de tamizaje reactivas para algun agente infeccioso
transmisible por transfusién, a partir de esta cifra y de la poblacién total de donadores,
la prevalencia de sifilis en el banco de sangre del HGZ c/UMF No.1 de la ciudad de
S.L.P se calcul6 en 0.71% (158/22,244) entre los donadores de sangre, esta
prevalencia es superior a la reportada en otras partes del mundo, ejemplo de ello son
las cifras de Djoudi et al.> prevalencia de 0.13% en Argelia, Leibovici V et al.®
prevalencia de 0.046 % en Israel, Singhal S et al.” prevalencia del 0.268 % en India
(este ensayo utilizd prueba no treponémica como tamiz), Medina-Alfonso Ml et al.3
prevalencia de 0.20% en Colombia (Boyaca).

Comparando el resultado obtenido en este protocolo, con informacidén existente en
México se tiene una prevalencia superior a la reportada por Cisneros-Garcia D et al.*
prevalencia de 0.15% en Guadalajara (en este ensayo el 100% de la poblacion fueron
mujeres), Sangrador-Deitos MV et al.'® prevalencia de 0.32% en Guanajuato (prueba
de tamiz utilizada fue Inmunoandlisis quimioluminiscente de microparticulas), Serrano-
Machuca JJ et al.'” prevalencia de 0.014% en Querétaro (prueba de tamizaje empleada
fue Antigeno en suspension estabilizado de cardiolipina), Rivera-Lépez MRF et al.'8
prevalencia en el primer periodo (2001-2003) de 0.42% y para el segundo (2005-2006)
0.34% en CMNSXXI (prueba de tamizaje VDRL); sin embargo la prevalencia calculada
en este protocolo de investigacion es menor a la reportada en mdltiples ensayos
clinicos generados en Latinoamérica, evidencia de ello es la prevalencia calculada por
Martinez-Garcés JC et al.'* de 0.93 % en Colombia (Barranquilla), Machado-Rodriguez
D et al.® prevalencia de 0.82% en Ecuador, Cardona-Rodriguez JA et al.? prevalencia
de 2.19% en Colombia ( en poblacion general, este ensayo considera otras dos

poblaciones la de HSH prevalencia de 16.67% Yy jovenes vulnerables prevalencia de
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0.53%) la prueba de tamizaje en este ensayo fue por inmunoensayo cromatografico de
fase solida, Rangel-Cérdoba LC et al.'! prevalencia de 1.9% en Colombia (Valledupar),
More-Yupanqui MD et al.'? prevalencia de 1.73% en Per( y Castro-Castillo CA®

prevalencia de 1.00% en Peru.

14. CONCLUSIONES.

e Como conclusiones de este protocolo de investigacion se tiene que la
prevalencia de sifilis en el banco de sangre del HGZ c/UMF No.1 en la ciudad de
S.L.P en los afios 2022 y 2023 fue de 0.71%.

e El nimero total de donadores de sangre reactivos en el tamizaje serolégico en
los aflos 2022 y 2023 para alguno de los agentes infecciosos transmisibles por
transfusion fue de 344, lo que representa el 1.5% de la poblacion total estudiada.

e El nimero de pruebas de tamizaje para sifilis reactivas de los donadores de
sangre en los afios 2022 y 2023 fue de 158 que representa el 45.9% del total de
pruebas reactivas, siendo el marcador serolégico mas frecuente.

e EIl nimero de pruebas de tamizaje reactivas para VIH fue de 75, representando
el 21.8% del total de pruebas reactivas calculando una prevalencia del 0.32%
(75/122,244).

e El nimero de pruebas de tamizaje reactivas para VHC fue de 50 pruebas
reactivas equivalente al 14.5% calculando prevalencia de 0.22% (50/22,244).

e EIl nimero de pruebas de tamizaje reactivas para Brucella fue de 34 pruebas
reactivas equivalente al 9.9% calculando prevalencia de 0.15% (34/22,244).

e EIl nimero de pruebas de tamizaje reactivas para VHB con 17 pruebas reactivas
equivalente al 4.9% calculando prevalencia de 0.07% (17/22,244).

e EI marcador serolégico menos frecuente fue para Chagas con 8 pruebas

reactivas equivalente al 2.3% calculando prevalencia de 0.03% (8/22,244).
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15. LIMITACIONES Y/O SUGERENCIAS.

Las limitaciones identificadas en este protocolo de investigacion fue la falta de pruebas
confirmatorias para los casos con prueba de tamizaje reactivas para sifilis, ya que en el
afio 2022 de los 65 casos con tamiz reactivo, a la base de datos que se tuvo acceso
solo se reportan 6 resultados de prueba confirmatoria siendo uno de estos negativo y
los otros 5 positivos, en el afio 2023 solo se reportaron 43 resultados de prueba
confirmatoria de las 93 pruebas de tamizaje reactivas de las cuales 16 fueron negativas
y 27 fueron positivas, de manera global la prevalencia calculada con resultado
confirmatorio fue de 0.14% (32/22,244) sin embargo, esto no podria representar la
realidad debido a la falta de los resultados faltantes, ejemplo de ello es el ensayo de
Rivera-Lopez MRF et al.*® en el CMNSXXI donde en el primer periodo la prevalencia al
realizar prueba confirmatoria disminuyé de 0.42% ( VDRL) a 0.17% (FTA-ABS),
mientras que en el segundo disminuyé de 0.34% (VDRL) a 0.08% (TPHA).

Otra limitacion fue que la base de datos de donde se tomo la informacion que se
procesod para los resultados, no presentaba edad de los donadores por lo que esa
variable no pudo analizarse mediante medidas estadisticas de tendencia central.

En caso de retomar este tema de investigacion seria recomendado conocer los
resultados de la pruebas confirmatorias, asi como el grupo etario donde
mayoritariamente se presentan los casos de sifilis asintomatica entre los donadores de
sangre para tomar de manera mas especifica medidas necesarias para controlar este

problema de salud publica que va en aumento.
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