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Bancos de sangre y enfermedad de Chagas:
estado actual de la legislacion espanola
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Resumen

El Banc de Sang i Teixits (BST) ha iniciado, dentro de un estudio amplio de
prevalencia de la enfermedad de Chagas en la poblacién inmigrante de
América Central y del Sur en Catalufia, la deteccion de anticuerpos anti-
Trypanosoma cruzi en donantes de riesgo. Durante los primeros cuatro
meses de estudio, se han presentado 630 candidatos a donar sangre que
cumplian criterios de riesgo de Chagas. El cribado anti-Trypanosoma cruzi
confirmé 6 personas positivas (0,95%), cuatro procedentes de Bolivia,
una de Ecuador y una de Argentina.
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Summary

The Banc de Sang i Teixits initiated, in a collaborative study with various
centers in the Barcelona area, the detection of anti-Trypanosoma cruzi
antibodies among blood donors at risk from Central or South America.
During the first four months of study, 630 potential donors were screened
for the presence of antibodies anti-Trypanosoma cruzi. Six out of the 630
donors (0.95%) were confirmed positive, four of them were from Bolivia,
one from Ecuador and one from Argentina.
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Introduccion

El aumento de poblacién inmigrante procedente de zonas endémicas de
Chagas ha creado la necesidad de una actuacion en los bancos de sangre
de nuestro pais, ya que la socializacion de este colectivo incluye su interés
por donar sangre. Por un lado, la exclusion de estos potenciales donantes
es cada vez mas dificil, tanto por la pérdida de posibles donaciones como
por la dificultad de identificarlos correctamente durante la entrevista
predonacion. Por otro lado, el reciente real decreto sobre hemodonacion

permite aceptar las donaciones con un resultado negativo para marcado-
res de la infeccion.

Aspectos legales de la donacién de sangre en
relacion con la enfermedad de Chagas

Hasta el afio pasado, la legislacién espafiola era poco precisa respecto a
la enfermedad de Chagas y la seguridad de la sangre!. Basicamente, se
limitaba a excluir definitivamente a los donantes que referian anteceden-
tes de enfermedad de Chagas en el interrogatorio predonacién. En Sep-
tiembre de 2005, salié publicado el real decreto de hemodonacion (Real
Decreto 1088/2005) donde se actualizan numerosos aspectos de la
donacion de sangre y calidad de los productos sanguineos, y donde se
especifica por fin el tipo de actuacién frente a la enfermedad de Chagas en
el banco de sangre?.

El real decreto prevé dos opciones de cara a evitar la transmision del
Trypanosoma a través de la sangre. En el capitulo de seleccién de donan-
tes se listan los criterios de exclusién siguientes:

— Personas nacidas en zona endémica de Chagas.

— Hijos de madre nacida en zona endémica.

— Personas que han recibido transfusiones en zona endémica.
— Personas que han vivido mas de un mes en zona endémica.

Sin embargo, en el mismo texto se indica que los donantes de las catego-
rias anteriores pueden ser aceptados si “una prueba validada, dirigida a
la deteccion de portadores de la enfermedad resulta negativa”. Se entiende
pues que los bancos de sangre pueden implementar un sistema de criba-
do anti-Trypanosoma cruzi para aceptar o descartar a los donantes de
riesgo.

No hay que olvidar que los donantes con riesgo de Chagas pueden tener
igualmente riesgo de paludismo y por tanto debe prevalecer el criterio de
exclusién mas restrictivo.
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Tabla 1: Resumen de los datos epidemiolégicos de los donantes con serologia positiva de Trypanosoma cruzi

Sexo Edad Pais de Ao de llegada Ha vivido en Ha vivido en Ha recibido
origen a Espana area rural casa de adobe transfusiones
en zona endémica

Donante 1 M 35 Ecuador, EI Oro 2000 No No No
Donante 2 M 35 Bolivia, Cochabamba 2002 Si Si No
Donante 3 H 42 Argentina, Mendoza 2000 Si Si No
Donante 4 M 36 Bolivia, Santa Cruz 2005 No No No
Donante 5 H 38 Bolivia, Santa Cruz 2004 No No No
Donante 6 H 46 Bolivia, Santa Cruz 2003 No No No

El texto del Real Decreto indica que si la donacion se destina exclusiva-
mente al fraccionamiento del plasma no se requiere ni la prueba ni la
exclusion de donantes con riesgo de Chagas. Este criterio es vélido tam-
bién para otras enfermedades parasitarias (Kala Azar, paludismo) y se
justifica por la total destruccion de los parasitos durante el fracciona-
miento industrial del plasma.

Objetivo del estudio

El objetivo principal del estudio iniciado en septiembre de 2005 en el
Banc de Sang i Teixits es determinar la seroprevalencia de la infeccion por
Trypanosoma cruzi en la poblacién de donantes de riesgo (que quedarian
excluidos de la donacion segun los criterios del Real decreto 1088/2005,
ver parrafo anterior) en Catalufa.

Material y métodos

Los donantes de sangre que aceptan participar en el estudio tienen que
leer y firmar previamente un consentimiento informado donde un médico
les informa sobre el estudio que se lleva a cabo, y ademas les somete a un
cuestionario epidemiologico.

Las personas que presentan el riesgo de estar infectadas por
Trypanosoma cruzi son personas nacidas en zonas endémicas, o hijos
de madres nacidas en zona endémica, asi como personas que han
recibido transfusiones en paises endémicos, o que han vivido un mini-
mo de un mes en zona endémica. El BST ofrece a los donantes con
riesgo de estar infectados la posibilidad de detectar la presencia de
anticuerpos anti-Trypanosoma cruzi. Las personas que no son portado-
ras de anticuerpos anti- Trypanosoma cruzi se aceptan consecuente-
mente como donantes siempre que no haya otro motivo de exclusion
(paludismo, por ejemplo).

La prueba serologica utilizada en el Banc de Sang i Teixits es el test de
deteccion de anticuerpos anti-Trypanosoma cruzi de DiaMed (ID-PAGIA
Chagas antibody test®). Segun el fabricante, el test esta validado para
el cribado de donantes de sangre. Todas las muestras son luego proce-
sadas en el departamento de Parasitologia de la Facultad de Farmacia
de la Universidad de Barcelona con un test confirmatorio de deteccion
de anticuerpos anti-Trypanosoma cruzi ELISA de BioKit (bioelisa
CHAGAS). Se consideran muestras positivas las reactivas por ambos

métodos. Las muestras inicialmente reactivas de ID-PaGIA, no reactivas
para el bioelisa de BioKit se consideran como falsos-positivos de ID-
PaGIA, pero el donante queda excluido. El resto de donantes se consi-
dera como negativo.

Las muestras reactivas con el test ID-PAGIA DiaMed son procesadas en el Banc
de Sang i Teixits por la deteccién de ADN del parasito por PCR a tiempo real.

Resultados

Del dia 1 de septiembre 2005 hasta el 15 de diciembre 2005, 630
donaciones han entrado en el estudio sobre un total de 72332 donaciones
(0,8%) recibidas en el Banc de Sang i Teixits. De estos 630 donantes,
540 eran procedentes de zona endémica (85,7%), 88 habian estado
mas de un mes en zona endémica (14%) y 2 eran hijos de madre nacida
en zona endémica (0,3%). En 47 de las 630 donaciones, sblo se recogio
una muestra de sangre del donante por presentar algin criterio de exclu-
sion temporal, 17 de 47 eran exclusiones por paludismo, el resto de las
exclusiones por otras razones (hematocrito bajo, tratamiento médico...).

De estas 630 donaciones, 6 fueron confirmadas como positivas por las
dos técnicas de serologia (Tabla 1, seroprevalencia: 0,95%; ver en esta
revista, la Tabla 2 del articulo de M. Vergés, et al. Analisis de los resulta-
dos de laboratorio en pacientes con enfermedad de Chagas). En una de
las donaciones (donante 5, ver Tabla 1) el parasito se detectd ademas en
la sangre por PCR a tiempo real.

Los donantes que presentan una serologia positiva por T. cruzi son boli-
vianos (4/6, pais con la mayor prevalencia de infeccion por T. cruzi),
ecuatoriano (1/6) y argentino (1/6). La edad media es de 38 afos. Nin-
guno ha recibido transfusion de sangre en su pais. Llegaron todos a
Espafia después del afio 2000.

Conclusion

La legislacién espafola prevé desde septiembre 2005 la aceptacién de
donantes de zona de riesgo de Chagas con resultado negativo en una
prueba de cribado.

Los resultados preliminares del estudio iniciado en el BST indican una
prevalencia de 0,95% de infeccién por Trypanosoma cruzi en la pobla-
cién de donantes de riesgo de Cataluia. Estos resultados son similares
a datos obtenidos en la Comunidad de Madrid (prevalencia de 0,8%*).
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