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1. ENFERMEDAD DE CHAGAS EN PAISES NO ENDEMICOS

Introduccién

La Tripanosomiasis americana o enfermedad de Chagas, causada por el protozoo parasito
Trypanosoma cruzi, es un importante problema de salud publica en los paises de
Latinoamérica. Actualmente afecta a 16-20 millones de personas'. Se estima que cerca de 100
millones estan expuestas al riesgo de la infeccion, y alrededor de 15.000 mueren anualmente

por su causa.

Tradicionalmente, la enfermedad ha sido relacionada con personas de zonas rurales
empobrecidas, pero a causa de los flujos migratorios, se producen cambios sustanciales, de
forma que actualmente, se trata de una patologia que es diagnosticada en las grandes

ciudades de América, asi como en paises de otros continentes.

Los programas de control de la enfermedad llevados a cabo en los paises endémicos, a pesar
de su desarrollo desigual, han disminuido la tasa de infecciones de forma significativa, debido a
la disminucidn de la transmisién vectorial (Dias, 2005)" (Moncayo, 2003)°. La transmision oral,
derivada de la ingesta de alimentos contaminados esta ligada a la presencia del vector

triatomino en las areas endémicas

Triatoma infestans

La transmision vectorial representa en zonas rurales de América Latina, aproximadamente el
80% de las diferentes vias de transmision (Paricio et al., 2008)°. La persistencia de la infeccion
y el largo periodo asintomatico de la mayoria de infectados junto al elevado numero de
personas que migran de zonas endémicas, posibilitan la aparicion de la transmisién no vectorial

en areas no endémicas.
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EI T. cruzi, ademas de por la via vectorial, es transmisible a través de la transfusion de sangre y
componentes sanguineos a través del trasplante de 6rganos solidos provenientes de personas
infectadas, y por transmisién vertical (congénita). Otras vias también posibles son: oral
(lactancia materna) (FDA, 2007)" y via conjuntivitis. También se han descrito algunos casos de

transmision por accidente de laboratorio en departamentos que trabajan con el parasito.

Inmigracidon Latinoamericana en Europay Espafia.

Europa es desde hace anos, lugar de acogida de inmigrantes provenientes de practicamente
todo el mundo y Espaina, a partir de los afios 80, pasa a ser también pais de acogida de
inmigrantes. Este fendmeno se ha ido desarrollando hasta nuestros dias y a finales del afio
2007, los inmigrantes representan en nuestro pais el 879% de la poblacién, con un incremento
de 1,92 puntos porcentuales respecto el afio anterior. En concreto, la inmigracion
latinoamericana alcanzé la cifra de 1.594.338 personas, de las cuales alrededor de 700.000
corresponden a mujeres en edad fértil (INE, 2008)°. Es el pais de la OCDE con mas
inmigrantes latinoamericanos censados, y es a partir del afio 2000 cuando las cifras se
incrementan de forma significativa, hasta sobrepasar la de otros colectivos (grafico1)

(Observatorio Permanente de la Inmigracién, 2007)°.
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Grafico 1:

Evoluciéon de extranjeros con certificado de registro o tarjeta de residencia en vigor segun continente 1998-2007
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La magnitud del fenémeno migratorio queda mas patente en la Tabla 1. (INE 2008)°

Tabla 1. Evolucion de la poblacion extranjera desde 2000 a 2007

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007

Poblacién Total 40.499.790 41.116.842 41.837.894 42.717.064 43.197.684 44.108.530 44.708.964 45.200.737
Americanos 202.440 442.143 754.200 1.081.619 1.276.101 1.488.680 1.557.604 1.638.694
Africanos 207.437 298.901 399.836 492.951 541.518 663.156 725.960 737.400
Asiaticos 51.838 70.475 93.329 122.208 135.108 176.290 206.476 207.850
Europeos 460.906 557.600 728.746 965.217 1.079.555  1.400.057 1.651.571  1.932.998
Oceania 1.258 1.540 1.836 2173 2.044 2.427 2.555 2.612
Total extranjeros 923.879 1.370.657 1.977.946 2.664.168 3.034.326 3.730.610 4.144.166 4.519.554

De los 4.500.000 extranjeros afincados en Espafia en el afio 2007, el 36% son de origen

americano.

Enfermedad de Chagas en Espafia.

Se tiene constancia, de que un porcentaje de inmigrantes que viven en nuestro pais padece la
enfermedad de Chagas en alguna de sus formas cronicas (indeterminada, crénica cardiaca o

cronica digestiva) (Mufioz et al., 2009)”.

Como dato significativo, en un estudio realizado en dos centros especializados en patologia
importada en Barcelona, se detecta infeccion por T. cruzi en el 41% de personas adultas
latinoamericanas testadas (Mufioz et al., 2009)8, y en otro, la prevalencia de infeccion entre
mujeres latinoamericanas embarazadas alcanza el 3,4% con una tasa de transmision vertical
del 7,3% (Mufioz et al., 2007)°. En esta misma serie, se refiere que el porcentaje de mujeres
embarazadas, de origen boliviano e infectadas por el T. cruzi es del 27%. En otro estudio,
llevado a cabo en tres maternidades de la comunidad Valenciana, se detectd un 4,64% de
mujeres infectadas (Paricio et al., 2008)3. Finalmente sefalar que en Espana, han sido
publicados ya 3 casos de transmisién vertical (Mufioz et al., 2007)° (Riera et al., 2006)™
(Flores-Chéavez et al., 2008)**

El primer caso conocido de transmision a través de la transfusion fue en el afio 1984, tras
trasplante de médula y fue publicado en 1992 (Villalba et al., 1992)* . Desde 2005, sin
embargo, han sido notificados 5 casos de enfermedad de Chagas secundarios a transfusion
(Forés et al., 2007)™ (Pérez de Pedro et al., 2008)** (PEHV)™

En la Tabla 2 se recogen a continuacion los casos de Enfermedad de Chagas comunicados a
través del Programa Estatal de Hemovigilancia (PEHV)15, los afios en que se produjo la

transmision, asi como su localizacién geografica representada en el grafico 2.
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Tabla 2: Casos de E. de Chagas comunicados a través del PEHV

Ano de deteccidn/notificacion

Ao de
transmisién

Gréafico 2: Localizacidn geografica casos notificados
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2. ENFERMEDAD DE CHAGAS Y TRANSFUSION

Desde el descubrimiento en 1908 del Trypanosoma cruzi, pasaron 28 anos hasta que en 1936

Mazza sugiere, en Argentina, la transmisién de la enfermedad por transfusidon sanguinea

(Mazza et al., 1936)'°. Pasan 13 afios mas hasta que, en 1949, en Brasil, se describen los

primeros donantes de sangre infectados por T. cruzi (Pellegrino 1949)". En 1952, es Freitas

quien refiere los primeros casos de enfermedad de Chagas por transfusion (Freitas et al.,

1952)*.

Recuerdo Histoérico

Breve cronologia histérica
1907
o Chagas descubrio el parasito en los vectores.
1908
o Chagas encontr6 el mismo parasito en una gata enferma.
o Dos semanas después de encontrarlo en la gata, lo encuentra en la sangre de
una nifia enferma, con fiebre.
1909
0 Chagas describe por primera vez la enfermedad.
1911
o Chagas describe el primer caso congénito.
1916
0 Chagas plantea la posibilidad de que se afecte el aparato digestivo.
1936
0 Mazza sugiere, por primera vez, en Argentina, la transmisién por
transfusiones. Posteriormente, otros autores apoyan esta teoria en Argentina,
Brasil y Uruguay.
1949
0 En Brasil se detectan los primeros donantes de sangre infectados.
1951
o  El mismo hallazgo encontrado por otros autores.
1952
0 Se publican los dos primeros casos de Chagas postransfusional.
Enfermedad de Chagas y Donacién de Sangre 5
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Enfermedad de Chagas Transfusional

Durante la fase cronica, la parasitemia es baja e intermitente, por lo que una transfusion
procedente de un donante con enfermedad de Chagas puede no resultar infectante. La
transfusion constituye la segunda causa mas frecuente de transmision de la enfermedad
después de la transmision vectorial pero con mayor frecuencia que la vertical (Schumunis,
1999)" (Barcén et al., 2005)%.

El nimero de casos de Chagas post-transfusional ha sido estimado entre 300 (Wendel,
1998)*' y 800 casos (Hernandez-Becerril et al., 2005),%* si bien son cifras que se consideran
infravaloradas. Una de las causas de esta infravaloracion es la existencia de personas
asintomaticas infectadas por transfusion (Leiby et al., 1999)* (Pérez de Pedro et al., 2008)™*
La transfusién actualmente se ha convertido en una fuente importante de contagio en América
Latina, principalmente derivado del flujo migratorio de zonas rurales a zonas urbanas
(Schumunis, 1991)*.

En USA, se refiere una seroprevalencia del 012 — 0'20% entre los donantes de riesgo y, se
han descrito en la literatura siete casos de Chagas postransfusional (Bihl et al., 2007)*°. Es
posible, incluso frecuente, que algunos casos de Chagas postransfusional no sean

diagnosticados, y ello es atribuible a dos motivos:

1. Que los pacientes se encuentren asintomaticos o sin apenas manifestaciones de la
enfermedad.

2. Que los pacientes fallezcan debido a la enfermedad que motivé la transfusion, sin dar

tiempo al diagnéstico de Enfermedad de Chagas.

Otras posibilidades a considerar son: 1) las personas transfundidas hace afos, y que se
encuentran asintomaticas pero que presentan reactivacion de la enfermedad debido a
inmunodepresion severa, y 2) en relacion con los donantes, hijos de madres con enfermedad

de Chagas, nacidos fuera de zonas endémicas o que nunca las hayan visitado.

Clinica

La parasitemia en donantes asintomaticos, es baja e intermitente, por lo que la transfusion
puede no transmitir la enfermedad si en el momento de la donacién no hay parasitos en
sangre. En el Chagas post-transfusional, el periodo de incubacion es de 20-40 dias (rango, 8-
120 dias), mayor que el transmitido vectorialmente (7-10 dias). Ello ha sido atribuido a la menor
capacidad infectiva de los tripomastigotes circulantes respecto de los tripomastigotes

metaciclicos eliminados por el vector. En zonas endémicas el 20% de los receptores infectados
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por transfusién estan completamente asintomaticos, lo que lleva a que no se sospeche el
diagnostico (Wendel, 1998)*

Como sintomas agudos, el mas frecuente, y a veces el Unico, es la fiebre. Pueden aparecer
adenopatias y hepato-esplenomegalia. Una miocarditis difusa, muchas veces acompafada de

pericarditis y una meningoencefalitis son las complicaciones mas graves de la fase aguda.

Después de la fase aguda, la recuperacién espontanea se produce en 6-8 semanas, y en un
periodo maximo de 4 meses. En la mayoria de casos, la enfermedad sigue su curso habitual
hacia la fase crénica indeterminada que puede durar varias décadas. Con posterioridad, puede

aparecer la fase crénica con manifestaciones cardiacas o gastrointestinales.

Infeccion por Transfusién

La capacidad de infeccidon de una unidad de sangre total es del 12-25%, con un valor maximo
del 46,7% en Bolivia (Wendel, 2006)* La infeccién por sangre y componentes sanguineos

depende de varios factores:
1. Del tipo y cantidad de componente transfundido.

El parasito debe permanecer viable durante el procesamiento y manipulacion, y se trata
de un parasito relativamente fragil, que puede ser transmitido por sangre total,

concentrado de hematies, plaquetas y leucocitos.

La sangre total y las plaquetas parecen ser los componentes con mayor riesgo de
transmision. Puesto que en la actualidad apenas se utiliza sangre total, el componente
hoy con mayor riesgo, son las plaquetas. La mayoria de los casos publicados en zonas
no endémicas han sido por este componente. El hecho de que las unidades de
plaguetas se conserven a 20-24° C, temperatura cercana a la utilizada para cultivar el
parasito, puede explicar que el T. cruzi permanezca viable durante todo el periodo de

conservacion de este componente sanguineo (hasta 7 dias).

Se ha referido que el parasito podria vivir 2-3 semanas a temperaturas de refrigeracién
y congelacién, pero se desconoce la supervivencia mas alla de este periodo. Algunos
autores creen que el parasito no resiste la congelacion ya que el T. cruzi es una célula
rodeada de una membrana celular, por lo que la formacién de cristales de hielo durante
la congelacién puede causar su destruccion, de forma similar a lo que sucede con la
congelacion de hematies. La adicién de un crioprotector (glicerol) mejora notablemente
la viabilidad de los hematies congelados y algo parecido podria suceder en el caso del

T. cruzi.
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Otro tipo de manipulacion como la irradiacién no inactiva al parasito, no asi la
leucodeplecion que disminuye el numero de parasitos aunque no evita totalmente la

transmision.

No se conoce su transmisién por productos obtenidos mediante fraccionamiento

plasmatico.

2. Del propio parasito, segun el genotipo transfundido.

3. Presencia de parasitemia en el momento de la donacién.

Para la transmision de la enfermedad, el donante debe presentar parasitemia en el
momento de la donacién y en la mayoria de los casos los niveles de parasitemia son
bajos. Los tripanosomas son parasitos con tropismo esencialmente intracelular, y por

tanto, normalmente no circulan libres por la sangre.
4. Del estado inmune del receptor.

Las infecciones agudas son identificadas en general en pacientes inmunodeprimidos.
Ello supone que la mayoria de los pacientes transfundidos no son reconocidos como
tales aunque se encuentren infectados. Es posible que en pacientes
inmunocompetentes se produzcan casos de transmision de T. cruzi que no son
detectados debido a la levedad, o incluso a la naturaleza asintomética de alguna de las
formas de la enfermedad. En pacientes inmunodeprimidos, por el contrario, la infeccion

puede ser grave y llegar incluso a mortal.
5. Delarealizacién o no de las pruebas de cribado.

Se basan en general, en la determinacién de anticuerpos especificos contra antigenos
de T. cruzi. Dichos anticuerpos, se generan a partir de la 22 semana postinfeccion, y no

alcanzan valores maximos hasta después de la 32-42 semana.
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Descripcion de casos en la Bibliografia

1. USA, afio 1989 (Grant et al.,)*” Nifio de 11 afios con enfermedad de Hodgkin. Recibié una transfusién de
PLAQUETAS de una donante natural de BOLIVIA que habia emigrado a USA hacia 15 afios. El paciente
presenté fiebre, miopericarditis y posible meningoencefalitis. Periodo de incubacion de 37-67 dias.

2. Canada, afio 1989 (Nickerson et al.,)*®. Mujer de 21 afios de edad, residente en Canada, con leucemia
linfoblastica aguda y déficit de proteina S. Habia recibido transfusién de PLAQUETAS de una donante
natural de PARAGUAY que habia emigrado a USA hacia 20 afios. El paciente present6 fiebre e
insuficiencia cardiaca. Periodo de incubacion de unos 60 dias.

3. USA, afio 1999 (Leiby et al.,)® En la revisidén de pacientes para un estudio, se encontré una mujer de 60
afos con mieloma multiple. Habia recibido transfusion de PLAQUETAS de una donante natural de CHILE
que habia emigrado a USA hacia 33 afios. La receptora no presento sintomas de enfermedad de Chagas,
pero tuvo parasitemia positiva unos 40 dias antes de la seroconversion, que se produjo unos 100 dias

después de la transfusion

4. USA, afio 2007 (Young et al.,)*®. Nifia de 3 % afios con un neuroblastoma. Recibié una transfusion de
PLAQUETAS de una donante natural de BOLIVIA que habia emigrado a USA hacia 17 afios. La paciente

presento fiebre, neutropenia y manifestaciones cutaneas. Periodo de incubacion de 6 semanas.

5. Espanfia, afio 2008 (Pérez de Pedro et al.,)'* Varén espafiol de 33 afios de edad con aplasia medular. Habia
recibido transfusion de PLAQUETAS de un donante de BOLIVIA que habia emigrado a Espafia hacia 3

afos. El paciente presento fiebre y manifestaciones cutaneas. Periodo de incubaciéon de 3 meses.

6. Espanfia, afio 2008 (Pérez de Pedro et al.,).* Mujer marroqui, de 57 afios de edad, intervenida de papiloma
de los plexos coroideos. Habia recibido transfusion de PLAQUETAS del mismo donante del caso
anterior. La paciente estaba asintomatica y se descubrid la infeccion por un estudio epidemioldgico,
presentando serologia y PCR positivas. Del donante se habian transfundido 7 unidades de hematies, 5 de
plaquetas y 1 de plasma. Se realizé serologia y PCR a los 8 receptores vivos y solo se encontré un caso
infectado, el anterior. De los 5 fallecidos que habian recibido transfusion, no parece existir mortalidad

atribuible a Chagas.

7. Espafia, 2008 (Flores-Chavez, et al.,)*. Paciente espariol, de 25 afios de edad, con leucemia y transplante
de médula. Habia recibido transfusion de PLAQUETAS de una donante natural de BRASIL, que habia
emigrado a Espafa hacia 1 afio. El paciente presento fiebre y fracaso multiorganico con afectacion del

SNC. Periodo de incubacién de 48 dias. El paciente fallecié a pesar del tratamiento con benznidazol.

8. Espafia, 1992 (Villalba et al.,)*?. Paciente espariol, de 20 afios de edad, con leucemia linfoblastica aguda y
que habia recibido dos transplantes de médula dsea, asi como multiples transfusiones (un total de 20 de
diversos productos sanguineos). No se pudo determinar el donante ni el periodo de incubacién. Presento

fiebre y pericarditis. Se inicié tratamiento con nifurtimox, pero fallecié por un shock séptico.
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3. PRUEBAS DE DETECCION/CONFIRMACION DE LA INFECCION
POR TRYPANOSOMA CRUZI

Los métodos de deteccidon parasitaria presentan sensibilidad baja durante la fase crénica,
siendo la deteccién de ADN por PCR la técnica mas sensible. La parasitemia en general es
baja, intermitente o nula, por lo que el diagndstico de la infeccion se basa, fundamentalmente,
en la determinacion de anticuerpos especificos contra antigenos de T. cruzi. Son precisamente
dichos anticuerpos los responsables de la modulacién de la parasitemia durante la fase aguda.
En la etapa inicial, son del tipo IgM y son gradualmente reemplazados por anticuerpos 1gG. Los
anticuerpos IgG especificos alcanzan niveles maximos a partir de la tercera o cuarta semana, y

se mantienen elevados si no se recibe tratamiento (Pinto Dias, 2004) **

Las técnicas de diagnéstico serologico se dividen en dos grandes grupos: Las técnicas
denominadas convencionales, que utilizan como antigeno el parasito completo como es el caso
de la inmunofluorescencia indirecta (IFl), o extractos solubles y/o purificados que contienen una
mezcla compleja de antigenos como en los casos de hemaglutinacion indirecta (HAI) y los
ensayos inmunoenzimaticos (ELISA). Las pruebas no convencionales, utilizan por el contrario
antigenos recombinantes o péptidos sintéticos en formato ELISA, aglutinacion de particulas de

gel, immunocromatografia o Western Blot (OMS, 2003)*

A pesar de los avances tecnolégicos de los ultimos tiempos, ningln ensayo serolégico alcanza
el 100% de sensibilidad y especificidad, de manera que el diagnéstico de confirmacion se basa
en la concordancia de, por lo menos, 2 técnicas de principios y antigenos diferentes. En caso
de resultados discordantes, se indica la utilizacion de un tercer ensayo (OMS, 2003)*
Adicionalmente, es preciso realizar pruebas de diagnéstico diferencial con otras infecciones o
enfermedades que pueden dar lugar a reacciones falsamente positivas. Es el caso de:
leishmaniasis mucocutanea y visceral, malaria, enfermedad del suefio, sifilis, toxoplasmosis,
hepatitis, lupus  eritematoso  sistémico, esquistosomiasis, artritis ~ reumatoide,

paracoccidiomicosis, mononucleosis y enfermedades autoinmunes (Wendel, 2006)*°

En el cribado serologico utilizado en transfusion, el comité de expertos de la OMS recomienda
la utilizacion de una prueba convencional como preferencia, un ensayo ELISA, sacrificando la

especificidad a favor de una mayor sensibilidad.
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No existe consenso para el establecimiento de una técnica de referencia. Algunos postulan que
la técnica de Western blot con antigenos de excrecién-secrecion, y la radioinmunoprecipitacion
de las glucoproteinas de 72 y 90 kDa (RIPA), podrian ser consideradas técnicas de
confirmacion (Umezawa et al., 1996)* (Winkler et al., 1995)**. Sin embargo, sélo son posibles en
centros especializados, con infraestructura para el mantenimiento de las formas infecciosas en
cultivo y manipulacion de radiactividad (I125). Conviene sefalar en cualquier caso que la mezcla
de antigenos de excrecion y secrecion (TESA) puede variar entre lotes de produccion distintos,
su elaboracion limita su rentabilidad, y su empleo, no elimina la posibilidad de reaccién cruzada
con la leishmaniasis (Amato Neto et al., 2005)*. Tales inconvenientes restringen su uso a un
numero reducido de muestras. En cuanto al RIPA, técnica de confirmacién empleada,
principalmente, en EE. UU, estudios recientes indican que también puede dar lugar a falsos
negativos (Chang et al., 2006)* (Wendel, 2006)%*

Actualmente, en Espafia, se dispone de kits comerciales basados tanto en antigenos totales
como en antigenos recombinantes. A titulo informativo en las Tablas | y Il del Anexo se

recogen las caracteristicas técnicas de los actualmente disponibles en el mercado.

Es dificil la realizacion de una evaluacion rigurosa en el intento de determinar cual es la mas
eficiente. El rendimiento depende de factores multiples y por ello, es necesaria una valoracion
continua de los reactivos. No obstante, a la hora de elegir una u otra técnica, se debe
considerar el objetivo que se propone y la infraestructura disponible. Para el cribado
serolégico se debe optar por la de mayor sensibilidad, por lo general en formato de ELISA, si
bien una estrategia ideal podria consistir en la utilizacién de un ELISA convencional en
combinaciéon con una técnica no convencional que aporte mayor especificidad, lo que
minimizaria el numero de exclusiones innecesarias. Para el diagnéstico por contra, es
conveniente utilizar conjuntamente dos pruebas convencionales, o combinar con alguno de los
no convencionales de mayor especificidad. La mayoria de las pruebas no convencionales
disponibles en el mercado espafol, se basan en epitopos antigénicos muy similares (Tabla |
del Anexo) por lo que el empleo de dos de estos reactivos no cumpliria la recomendacion de

utilizar pruebas de principios distintos en aras de la confirmacion.

La mayoria de las pruebas ELISA (Ortho® Clinical Diagnostics, Certest/Abbot Laboratories,
BiosChile, Bioelisa Biokit), asi como técnicas ELISA “in house”, presentan una sensibilidad del
100% a excepcion de la técnica BLK T. cruzi IgG ELISA (97,6%) (Flores-Chavez et al., 2008)°’
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En cuanto a la especificidad, las técnicas convencionales son 100% especificas, no asi las
pruebas con antigenos recombinantes que pueden dar lugar a resultados falsos positivos. No
obstante, la especificidad de las pruebas es del 98 al 99% (Flores-Chavez et al., 2008)*"
Sefalar que el ELISA Bioelisa Chagas Biokit, con especificidad del 99%, utiliza un conjugado
que contiene anti-IgM ademas de anti-lgG. Si bien, algunos autores defienden la utilidad
diagndstica de la evaluacion de anticuerpos IgM (Betonico et al., 1999)* (Corral et al., 1998)°°,

tales anticuerpos pueden generar resultados discordantes (Boes, 2000).

Uno de los inconvenientes principales se debe a la reactividad cruzada con la leishmaniasis y
la malaria. Mientras que las pruebas convencionales presentan reactividad cruzada,
principalmente en pacientes con leishmaniasis, las técnicas no convencionales muestra

reactividad cruzada en los pacientes con malaria (Flores-Chavez et al., 2008)%

Los ensayos de ELISA Ortho® Clinical Diagnostics, Certest/Abbot Laboratories, BiosChile,
Bioelisa Biokit, cumplirian actualmente las expectativas para la realizacion del cribado

seroldgico de la infeccion por T. cruzi.
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4. INCIDENCIA DE TRYPANOSOMA CRUZIEN LAS DONACIONES
DE SANGRE EN ESPANA.

Las politicas de seguridad en el suministro de sangre son diferentes en paises endémicos y no
endémicos. En los primeros, las donaciones son analizadas para la deteccion de anticuerpos
anti-Trypanosoma cruzi. En los no endémicos existen dos tipos de abordaje: la exclusion de
los donantes que padecen o han padecido la enfermedad o que proceden de areas de riesgo, y
la aceptacion de las donaciones solo si se obtiene un resultado negativo en una prueba
validada de anticuerpos anti-Trypanosoma cruzi. Tal es el caso de paises en los que existe una
poblacion latinoamericana numerosa, como es el caso de EEUU (Assal & Aznar., 2007)41 (Stramer
etal., 2007)*

En Espafia los inmigrantes de origen latinoamericano son los portadores potenciales de la
enfermedad de Chagas, y suman 1.638.694 en todo el pais. Los paises de origen mas
frecuentes son: Ecuador (25%), Colombia (16%), Bolivia (14%), Argentina (8%), Peru (7%) y
Brasil (6,6%) La distribucion territorial no es homogénea (Tabla IIl del Anexo) (INE 2008)° y son,

Catalufa, Madrid y Valencia las tres CCAA con mayor proporcion de latinoamericanos

En las Tablas 4 y 5 y graficos posteriores, se recoge la evolucion de la utilizacion de las

técnicas de deteccion en donaciones de sangre en las diferentes Comunidades Auténomas.
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Sistema de Informacién (SNST)

PRUEBAS DE DETECCION ANTI-TRYPANOSOMA CRUZI EN DONACIONES DE SANGRE:

EVOLUCION
Tabla 4.

" %de " %de ~ %de ~ %de

COMUNIDADES Total Determ. Total Determ. Total Determ. Total Determ.
AUTONOMAS | Donaciones Total Donaciones Total Donaciones Total Donaciones| Total

Donaciones Donaciones Donaciones Donaciones
ANDALUCIA 257.798 0,00 259.636 0,00 266.347 0,03 265.533 0,54
ARAGON 40.761 0,00 39.431 0,00 40.780 0,00 42.832 0,10
ASTURIAS 39.693 0,77 42.490 0,00 41.887 0,44 41.296 0,49
BALEARES 39.618 0,00 40.809 0,00 39.452 0,49 38.580 0,82
CANARIAS 60.293 0,00 60.852 0,00 60.694 2,02 61.864 7,89
CANTABRIA 23.637 0,00 23.180 0,00 23.223 0,35 23.900 0,62
C.MANCHA 69.535 0,00 67.413 0,00 67.546 0,03 69.059 0,01
C.LEON 86.804 0,00 83.070 0,00 93.311 0,47 95.830 0,40
CATALUNA 241.314 0,00 249.529 0,28 275.946 1,69 280.434 2,92
EXTREMADURA 43.236 0,00 45.677 0,00 47.187 0,00 45.871 0,01
GALICIA 123.886 0,00 119.109 0,11 119.182 1,52 117.723 0,92
MADRID 216.225 0,24 223.845 0,69 225574 1,69 237.719 1,61
MURCIA 48.310 0,00 48.085 0,00 50.822 0,96 51.075 0,95
NAVARRA 30.050 0,00 29.495 0,00 29.435 0,30 29.729 0,35
PAIS VASCO 97.910 0,00 94.554 0,08 94.046 0,36 95.731 0,42
LA RIOJA 10.423 0,00 10.200 0,00 9.946 0,31 9.763 0,33
VALENCIA 178.608 0,26 175.766 0,79 172.603 1,37 175.006 2,63
TOTAL 1.608.101 0,08 1.613.141 0,24  1.657.981 0,95 1.681.945 1,55

Fuente: Estadistica Estatal de Centros y Servicios de Transfusién
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Sistema de Informacién (SNST)

EVOLUCION DETECCION DE TRYPANOSOMA CRUZI EN LAS DONACIONES

Tabla 5.

Unidades

Unidades
positivas
confirmadas

COMUNIDADES | Unidades
AUTONOMAS | Testadas

Unidades

e Testadas

confirmadas

ANDALUCIA
ARAGON
ASTURIAS

BALEARES

CANARIAS
CANTABRIA
C.MANCHA
C.LEON
CATALUNA
EXTREMADURA
GALICIA
MADRID
MURCIA
NAVARRA
PAIS VASCO 74 1
LA RIOJA
VALENCIA
TOTAL

304 0

697 6 0,86
130

509 6 1,18 1.539 16 1,04

1,35

465 5 1,08
1.278 11 0,86

1.386 13
3.826 36

0,93
0,94

Unidades
Testadas

72

184
195

1.227
81

20
442
4.653
0
1.812
3.819
488
87
336
31
2.369
15.816

Unidades . Unidades
positivas UIEETE ES positivas

confirmadas TEsiEER confirmadas

1 1,39 1.439 19

85 0

0 0,00 201 2

0,00 318 0

16 1,30 4.878 18

1 1,23 148 0

1 5,00 6 0

0 0,00 380 1

16 0,34 8.194 24

0 5 0

1 0,06 1.087 0

37 0,97 3.822 35

3 0,61 483 3

0,00 104 0

5 1,49 403 2

0 0,00 32 1

1 0,04 4.599 16

82 0,52 26.184 121

1,32
0,00
1,00
0,00
0,37
0,00
0,00
0,26
0,29
0,00
0,00
0,92
0,62
0,00
0,50
3,13
0,35
0,46

Fuente: Estadistica Estatal de Centros y Servicios de Transfusién

El 0,9% de las donaciones analizadas resultaron repetidamente reactivas en los test de

deteccion de anticuerpos anti T. cruzi empleados en los Centros de Transfusién (tabla 1V del

Anexo). La prevalencia con pruebas de confirmacién aporta un resultado de 0,46% (Tabla 5)
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5. MEDIDAS DE PREVENCION

Medidas de prevencion de la transmision de la enfermedad

1.

2.

3.

Informacién general. Al igual que en otras estrategias destinadas a evitar la
transmision de patdgenos por transfusion, es importante que las personas de riesgo
estén informadas, y no acudan a donar. Se debe informar en relaciéon con dicho
riesgo, y dirigir a las personas posiblemente infectadas a unidades especificas de

deteccion, o a sus centros de atencion primaria.

Deteccion de portadores, que incluye el control riguroso en mujeres en edad fértil,
embarazadas y neonatos de madres procedentes de areas endémicas. Importante,

en orden a minimizar a medio y largo plazo posibles donantes infectados.

Consejos previos a la donacién. Previa a la donacién las personas implicadas en
cualquiera de las categorias de riesgo deben ser cuidadosamente valoradas en la
entrevista médica. Se debe comenzar con la identificacion inequivoca del futuro
donante, procedencia y residencias previas, asi como de visitas regulares o
esporadicas futuras a zonas de riesgo. Podria ser aconsejable realizar pruebas de
laboratorio previas a su admisién como donantes. Se debe garantizar, en la medida
de lo posible, que se trata de una donacién altruista, informando de que el sistema de
salud dispone de vias sencillas de deteccion y control al margen de la donacién de
sangre. En cualquier caso, el personal sanitario debe conocer y aplicar, como minimo

y perfectamente, los criterios de seleccién y exclusion.

La entrevista pre-donacién constituye una buena oportunidad para la difusion de la
informacion relevante especifica para el donante y su entorno. Es importante
recordar que, muy frecuentemente, tales personas pueden ser también de riesgo
para otras infecciones transmisibles, como paludismo o HTLV, por lo que muchas
veces resulta aconsejable elaborar procedimientos que incorporen todos los riesgos

conocidos.
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4.

5.

6.

7.

Exclusion de donantes de riesgo. Se trata probablemente, de la medida mas eficaz;
y la unica para aquellos centros con reducido nivel de donantes de estas
caracteristicas, También puede ser una medida eficaz en los casos en los que aun
disponiendo de técnicas adecuadas de cribado, los datos epidemiolégicos en su area
de influencia hagan apropiada la incorporacion de la medida (por ejemplo ante la
presencia de numerosos posibles donantes procedentes de un area de especial alta
prevalencia). En cualquier caso, tales medidas deben ir acompafadas de una
justificaciéon evidente y clara, destinada a evitar interpretaciones que conduzcan a
situaciones de discriminacion o marginacién social de los colectivos implicados.
(Criterios basicos para la seleccién de donantes de sangre y componentes. Ministerio
de Sanidad y Consumo, 2006)*?

Manejo de donantes positivos, negativos o situaciones no concluyentes. Todas
las personas tedricamente portadoras deben ser informadas y orientadas para su
control terapéutico, asi como educadas junto con su entorno en las caracteristicas
epidemioldgicas propias de la infeccién a fin de evitar su propagacion (transfusional o
vertical).

Tipo de donacién y elaboraciéon de componentes. Procesamiento de las

donaciones: Desleucocitacion.

Los estudios de viabilidad del parasito en los diferentes tipos de componentes
sanguineos, asi como los diversos, aunque escasos, estudios retrospectivos llevados
a cabo en receptores de productos procedentes de donantes portadores, demuestran
que el riesgo de transmision difiere sensiblemente (mas frecuente a través de
concentrados de plaquetas). Por tanto, pueden ser consideradas medidas
complementarias de seguridad (nunca Unicas) la desleucocitacion predepdésito, la no
produccion de unidades de plaquetas recuperadas de la donacién de sangre total de
ciertos donantes, 0 su no incorporacion en los programas de aféresis de plaquetas.
Estas ultimas medidas podrian ser de interés como estrategia complementaria hasta

conocer la eficacia real del resto de las medidas.

Estudios de look-back. Es importante estudiar a todos los receptores involucrados
para que sean tratados de forma precoz, y mas especialmente en caso de ser nifias,

jévenes o mujeres en edad fértil.
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8. Escrutinio de laboratorio y pruebas de confirmacién

Previsiblemente, en el futuro apareceran nuevos métodos de deteccién con, incluso,
mayores niveles de sensibilidad y especificidad. En este caso estaria justificado
reanalizar los donantes de riesgo con resultados previamente negativos. Seria
deseable la incorporacién de dichas pruebas en los programas externos actualmente
existentes de control y evaluaciéon que aporten la monitorizaciéon continua de su
eficacia con el fin de determinar cuales son los mas apropiados para su utilizacion en
Medicina Transfusional, o que, por ejemplo, proporcionen informaciéon sobre el

posible riesgo residual de transmision después de su incorporacion.

Una cuestion aun no resuelta, es la relativa a la alternativa de cribado selectivo vs.
cribado universal. Los inconvenientes del cribado selectivo derivan de la dificultad /
imposibilidad de detectar a través de la entrevista previa, a todas las personas de
riesgo, de la dificultad logistica de gestionar donantes con frecuentes cambios de
residencia o visitas a zonas de riesgo, o la deteccién de donantes locales infectados
no incluidos en los criterios de exclusion, o incluso donantes nacidos en Europa de

madres infectadas.

Los inconvenientes del cribado universal son, obviamente, los derivados del coste de
implantacion de la prueba, y los secundarios a que puede provocar una mayor
permisividad en la entrevista, con el riesgo de aceptar donantes de riesgo para otras
infecciones emergentes. El cribado universal presenta diversas ventajas logisticas,
como las de analizar rutinariamente a todos los donantes de riesgo cada vez que se
incorporan nuevas generaciones de ELISA con mayor sensibilidad. En cualquier
caso, puede estar justificado plantearse el cribado universal en base al nimero total
de portadores ya existentes en Espana (>50.000), o en CCAA con alto numero de
emigrantes de zonas endémicas. En general, el cribado universal elimina muchos de
los problemas logisticos y minimiza la posibilidad de errores en la gestion rutinaria de
las muestras, por lo que podria convertirse en una buena opcién para un pais como
Espafia, en el que todo hace indicar que se trata de una infeccion emergente

firmemente instalada.

Como elemento ilustrativo se incluyen en el Anexo unos mapas (AABB, 2008)*
correspondientes a los hallazgos de la Red de Biovigilancia de Chagas de la
Asociacion Americana de Bancos de Sangre (en este pais, alrededor del 65% de las
donaciones son cribadas, todas ellas con el método ELISA de Ortho autorizado en

diciembre de 2006, y confirmadas con RIPA).
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Criterios de Selecciéon y Exclusion de Donantes
No seran admitidos como donantes de sangre:

1. Aquellas personas con antecedentes de haber padecido la Enfermedad de Chagas o
de haber estado infectadas por el parasito. Seran excluidas definitivamente como

donantes de sangre.

2. Personas nacidas, residentes, transfundidas o hijos de mujeres nacidas, residentes o
transfundidas en é&reas endémicas para el T. cruzi: Méjico, América Central y
América del Sur (Criterios basicos para la seleccion de donantes de sangre y

componentes. Ministerio de Sanidad y Consumo, 2006)*.

3. Las personas visitantes de areas endémicas seran evaluadas de forma
individualizada teniendo en cuenta las caracteristicas epidemioldgicas del area

visitada.

En el supuesto 2 y en los casos que se determine del supuesto 3, podran ser admitidos
siempre que resulte negativa una prueba validada de deteccién de anticuerpos contra
Trypanosoma cruzi realizada al menos seis meses después de la ultima posible exposicion al

parasito.

En todos los casos los centros dispondran de procedimientos actualizados dirigidos a la gestion
informatizada de donantes y donaciones que aseguren el registro de personas en riesgo para
evitar donaciones futuras de donantes excluidos y la inhabilitacion automatica de componentes

aun disponibles o en cuarentena.

Cada Centro de Transfusion debe disponer de datos epidemioldgicos actualizados sobre la
situacién concreta en su area de influencia e implantar medidas adicionales de seguridad si la

evaluacion lo justifica.
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No debe olvidarse que, frecuentemente, las zonas endémicas para este parasito lo son también

para otros agentes infecciosos (paludismo, HTLV, etc.), por lo que debe existir una estrategia

global y coordinada en la elaboracion de los criterios de exclusion y de escrutinio analitico que

no ignore estos riesgos.

Algoritmo Escrutinio Enfermedad de Chagas. Propuesta

ELISA VALIDADO

Repetidamente Reactivo en 1 6 2 tests

r’d

NO R. Reactivo

Admision de Donante

Exclusién provisional
Desechar componentes

SI R. Reactivo

Exclusioén provisional
# Desechar componentes

Confirmacién Laboratorio Referencia

Confirmacion Negativa o Confirmacion

h No Concluyente

Positiva

Resultado Negativo Repeticion ELISAy
h Laboratorio Ref. en
3 meses

Resultado Positivo
6 no concluyente #

Exclusion definitiva del donante

Destruccion de posibles componentes
cuarentenados

Orientacion diagnoéstica y tratamiento de
donante

Look-back de receptores de todas las
donaciones anteriores y declaraciéon a
Sistema de Hemovigilancia si procede.

Orientacion diagnostica y terapéutica de
receptores positivos
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6. ESTIMACION DEL RIESGO EN ESPANA

En un intento de aproximacion ala estimacion del riesgo de transmision de la infeccion a
través de la transfusion en Espafia, y a partir de los datos hasta aqui aportados se realizan

los siguientes calculos:

1. Poblacién portadora de la enfermedad de Chagas

Siguiendo los calculos propuestos por Schmunis (Schmunis, 2007)*® sobre la base de la

prevalencia por mil donantes en los respectivos paises de origen, se recoge:

- N° de emigrantes residentes en Espafna procedentes de paises endémicos (datos INE).

- Prevalencia de la enfermedad de Chagas en cada uno de los paises de origen (Datos
Schmunis y Castro lzaguirre).

- Resultados.

Infectados estimados segun procedencia. Total Nacional

ORIGEN Infgctados
estimados
1 BOLIVIA 35.509
2 ARGENTINA 7.120
3 COLOMBIA 3.367
4 PARAGUAY 3.003
5 BRASIL 924
6 ECUADOR 843
7 VENEZUELA 748
8 CHILE 545
9 URUGUAY 301
10 HONDURAS 262
11 PERU 248
12 MEXICO 115
13 EL SALVADOR 75
14 GUATEMALA 44
15 NICARAGUA 16
16 COSTA RICA 12
17 PANAMA 2
TOTAL 53.134
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En aras a conocer la contribucion de cada pais de procedencia en el computo total se calcula el

peso que cada uno comporta sobre el total nacional.

ORIGEN Total % sobre

acumulado el total
1 BOLIVIA 35.509 66,829
2 ARGENTINA 42.629 80,229
3 COLOMBIA 45.996 86,566
4 PARAGUAY 48.999 92,217
5 BRASIL 49.923 93,956
6 ECUADOR 50.766 95,543
7 VENEZUELA 51.514 96,951
8 CHILE 52.059 97,976
9 URUGUAY 52.360 98,543
10 HONDURAS 52.622 99,036
11 PERU 52.870 99,503
12 MEXICO 52.985 99,719
13 EL SALVADOR 53.060 99,860
14 GUATEMALA 53.104 99,943
15 NICARAGUA 53.120 99,973
16 COSTA RICA 53.132 99,996
17 PANAMA 53.134 100
TOTAL 53.134

Tal como se refleja en la tabla se constata que los diez primeros paises aportan el 99% de los

portadores potencialmente infectados.

La importante heterogeneidad detectada en la distribucidon de la poblaciéon emigrante en las
diferentes CCAA, nos lleva a estudiar por su interés los mismos datos aplicados a cada

Comunidad Auténoma (Tabla n° V del Anexo)
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2. Estimacion del n°® de donaciones potencialmente infectadas

En el intento de obtener cierta mayor precisiéon en la estimacion del riesgo de transmision a
través de la transfusion, se calcula el n° de donaciones potencialmente infectadas, mediante la

formula siguiente:

N° donaciones potencialmente infectadas = [n° de donantes de riesgo x la

prevalencia de la enfermedad] x la media del n°® de donaciones por donante.
(extraida de Institut de Veille Sanitaire, 2007)*

Donantes de riesgo: n° de portadores estimados en estudio anterior.

Prevalencia de la enfermedad: Prevalencia por mil habitantes y por pais de

procedencia.

N° de donaciones por donante: Dato extraido de la estadistica del Sistema de

Informacién del Sistema Nacional para la Seguridad Transfusional.

2.1 Si se parte del supuesto de que el 100% de la poblacién inmigrante acude a
donar, la estimacién del n° de donaciones potencialmente de riesgo,

aplicando la formula seria de 70.509.

En la tabla siguiente, se muestra ordenada de mayor a menor la correspondiente a
cada CCAA, asi como las correspondientes a la tasa que representan por cada 1000

donaciones.
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Tabla 6

CATALUNA 14.752 53
MADRID 13.977 59
C.VALENCIANA 9.929 57
ANDALUCIA 7.526 28
MURCIA 5.244 103
BALEARES 3.772 98
PAIS VASCO 3.610 38
C.MANCHA 2.734 32
CANARIAS 2.130 34
C.LEON 1.605 17
NAVARRA 1.355 46
GALICIA 1.152 10

LA RIOJA 726 74
ARAGON 635 15
ASTURIAS 487 12
EXTREMADURA 439 10
CANTABRIA 436 18
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2.2 Si el estudio se basa en las pruebas de T. cruzi que han sido realizadas en
las donaciones de sangre durante el 2007, los resultados son:

Tabla 7

CATALUNA 339 1,21
C.VALENCIANA 240 1,37
CANARIAS 146 2,35
MADRID 128 0,54
ANDALUCIA 83 0,31
GALICIA 30 0,26
MURCIA 30 0,58
PAIS VASCO 28 0,3
BALEARES 19 0,5
C-LEON 15 0,15
ASTURIAS 6 0,15
NAVARRA 5 0,18
CANTABRIA 5 0,19
EXTREMADURA 2 0,05
LA RIOJA 2 0,21
ARAGON 1 0,02
C-MANCHA * *

La importante heterogeneidad encontrada entre las distintas CCAA, podria justificar la
adopcion de diferentes medidas segun el riesgo.
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RESUMEN

1. ENFERMEDAD DE CHAGAS EN PAISES NO
ENDEMICOS

Los cambios en los flujos migratorios, han provocado a su vez cambios sustanciales en la
epidemiologia de la Tripanosomiasis americana o enfermedad de Chagas, que asociada
hasta la fecha a zonas rurales y empobrecidas de los paises de Latinoamérica, ha pasado
a ser una patologia que es diagnosticada tanto en las grandes ciudades del continente
americano, como en paises de otros continentes. En Espafia, los datos demograficos
indican un crecimiento sostenido de la poblacién extranjera residente desde el afio 2000
hasta el 2008. La inmigracién latino americana a finales de 2007 alcanzaba la cifra de
1.600.000 ciudadanos. Se tiene constancia, de que un porcentaje de estos inmigrantes
padece la enfermedad en alguna de sus formas crénicas. La enfermedad de Chagas
importada constituye por ello un nuevo problema de salud publica en los paises no

endémicos.
2. ENFERMEDAD DE CHAGAS Y TRANSFUSION

La transfusion constituye la segunda causa méas frecuente de transmision de la
enfermedad después de la transmision vectorial. La capacidad de infeccion a través de la
sangre y componentes depende de varios factores: tipo y cantidad del componente
transfundido, de la cepa del propio parasito, de la presencia de parasitemia en el momento
de la donacién, del estado inmune del receptor, y de la realizaciéon o no, de las pruebas de
cribado. Existe la posibilidad, de que casos de Chagas postransfusionales no sean
diagnosticados. En Espafa, desde 2005 han sido notificados 5 casos de enfermedad de
Chagas secundarios a transfusion, todos ellos por transfusion de concentrados de

plaquetas y en pacientes inmunodeprimidos.
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3. PRUEBAS DE DETECCION/CONFIRMACION DE
LA INFECCION POR TRYPANOSOMA CRUZI

El diagndstico de la posible infeccién se basa fundamentalmente en la determinacion de
anticuerpos especificos contra el Tripanosoma cruzi. A pesar de los avances tecnoldgicos
ningun ensayo serologico alcanza el 100% de sensibilidad y especificidad, de forma que la
confirmacion solo es posible con la concordancia de por los menos, 2 técnicas de principios
y antigenos diferentes. No existe consenso para el establecimiento de una técnica de

referencia comun.

4. INCIDENCIA DEL 7RYPANOSOMA CRUZI EN
LAS DONACIONES DE SANGRE EN ESPANA

A este respecto cabe sefalar el importante incremento del n°® de pruebas de deteccion
realizados, que pasa de 0,08% en 2004 y sélo en algunas CCAA, a un 1,5% (18 veces
mas) en el 2007 y en la mayoria de las CCAA. Los resultados de dichas pruebas aportan
como datos mas significativos el que del 0,9% repetidamente positivo, resulta una
seroprevalencia media en 2007 de 0,46% con una importante variabilidad entre las
distintas CCAA.

5. MEDIDAS DE PREVENCION

Se hace énfasis en las posibles medidas entre las que ademas de algunas de caracter
general como: informar a la poblacion de riesgo, detectar portadores, facilitar consejos
antes de la donacion de sangre, excluir donantes de riesgo, efectuar desleucocitacién de
componentes sanguineos, etc., destaca la consideracion de las ventajas y desventajas de
la realizacién de pruebas de escrutinio sélo en la poblacién considerada de riesgo (tal como
se recoge en las recomendaciones actualmente vigentes), o la realizacién del cribado
universal. A su vez, a efectos practicos se recogen los criterios de exclusion vigentes en el
pais asi como el algoritmo de actuacién en caso de realizacién de las pruebas de

escrutinio.
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6. ESTIMACION DEL RIESGO EN ESPANA

Sobre la base del conocimiento de la poblacién emigrante, asi como de la estimacion de
las donaciones potencialmente infectadas -realizada a efectos comparativos a partir de
célculos similares efectuados por la agencia francesa de la sangre-, los resultados indican
que en nuestro pais existen aproximadamente 53.000 posibles portadores, con un indice
de donaciones potencialmente infectadas cuyo rango oscilaria entre 0,02 a 2,35 (por mil),

lo que refleja gran heterogeneidad entre CCAA.
7. CONCLUSION

No se considera aconsejable con caracter general para todo el pais, ninguna medida
adicional distintas a las establecidas, si bien se ve recomendable la valoracién del cribado
universal, en aquellas Comunidades autdbnomas con mayor nivel de riesgo y segun las

caracteristicas del Centro de Transfusion.
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Tabla |. Caracteristicas técnicas de las principales pruebas de diagnostico serolégico
de la infeccién por Trypanosoma cruzi que se utilizan en Espafia

Epimastigotes Anti-lgG Hum

IFI-CNM (T, Mc, Dm28) (FITC) 90 min 1/40 > 1/40 <1/40 1/20, + 1/40
Extracto soluble (T, Anti-IgG Hum
ELISA-CNM Mc, Dm28) (Biot, Strep-HRP) 4h mCN+4SD DO>CO DO<[0.8xCO] DO>0,8C0O a <CO
ORTHO® Anti-lgG Hum
T.cruzi ELISA Extracto total (I-?RP) 3h mCPx0.460 DO/CO>1 DO/CO<1 No existe esta opcién
Test System
CERTEST .
Chagas Extracto total = AnfilgG Hum 5, [mCP+mCNIx0.35 DO>[1,1xCO]  DO<[0,9xCO]  DO=CO#10%CO
(Tulahuen, Mn) (HRP)
ELISA Test
BLK T. cruzi Anti-IlgG Hum .
IgG ELISA Extracto total (HRP) 40 min 0.200 D0O>0,220 D0<0,180 D0>0,180 a <0,220
Elisa cruzi Extracto total Anti-lgG Hum
BioMeérieux ) (HRP) 2h mCN+0.250 DO/COx1 DO/C0<0,8 DO/C0>0,8 a <1
- Anti-lgG Hum
Bioelisa TcD, TcE, . ’ .
Chagas Biokit Pep2, TeLol 2 antnEE'I\?/IPI;ium 90 min mCN+0.300 DO/CO>1 DO/CO0<0,9 DO/C0=0,9 a <1
NovaLisa™ TeD. TcE
Chagas (T. Pep2 ’TcLo% 2 Proteina A 2h mC CO [DOx10)/CO>11 [DOx10]/CO<9 [DOx10]/CO=9 a <11
cruzi) IgG ELISA P4 :
OnSite
Chagas Antlg'eno Proteina A 30 min No establecido Dos bandas Banda control No existe esta opcion
Ab Combo recombinante
Rapid Test
Stick Chagas TcD, TcE, . . . L
(ICT Operon) Pep2, SAPA 30 min No establecido Dos bandas Banda control No existe esta opcion
Chagas Check-1 Antlggno 15 min No establecido Dos bandas Banda control  No existe esta opcién
Gernon recombinante
CO = Cut off
DO = Densidad 6ptica
CN = Control negativo
CP = Control positivo
SD = Desviacion estandar
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Tabla Il. Pruebas comerciales disponibles en el mercado espafiol

Nombre de la prueba Tipo de antigeno Sensibilidad | Especificidad -

Inverness Medical
LabClinics
Innogenetics Ibérica
Vitros
Jonson&Johnson
Abbot Diagnostic
BLK Diagnostics
BioMérieux Espafa

Izasa

Diasorin / Radim
Ibérica / Siemens
Healthcare
Diagnostics
Inverness Medical /
Laboratorios Leti /
CTK Biotech

Operon SA

RAL Técnica para el
Laboratorio, S.A.

Inmunofluor Chagas
(Biocientifica)

Biognost®IFA

IFA Kit Tripanosomiasis

(MarDx)

T. cruzi IgG ELISA (Cellabs)
ORTHO® T.cruzi ELISA Test

System

CERTEST Chagas ELISA Test

BLK T.cruzi IgG ELISA

Elisa cruzi (Enfermedad de

Chagas)
Bioelisa Chagas Biokit

NovaLisa™ Chagas (T. cruzi)

IgG ELISA

OnSite Chagas Ab Combo

Rapid Test

Stick Chagas

Chagas Check-1 Gernon

Epimastigotes

Epimastigotes

Epimastigotes Corpus
Christi

Antigeno total
Antigeno total

Antigeno total

Extracto total alcalino
(cepa’Y)

Antigeno total

Antigeno recombinante

Antigeno recombinante

Antigeno recombinante

Antigeno recombinante

Antigeno recombinante

SE
SE
SE
100
100
SE
100
100

86,7

92,9

99

98,1

SE
SE
SE
100
100
SE
100
97,4-99,5

91

100

95

98,4

SE= Sin especificiar
“Datos del fabricante
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Tabla lll. Distribucién de poblacién extranjera por CCAA

Total Total
poblacién Extranjeros Europeos Africanos Americanos Asiaticos Oceania |Apatrid

as
TOTAL 45.200.737 4.519.554 10% 1.895.727 4% 806.795 2% 1.594.338 4% 219.843 0,5% 2.271 0,01% 580

ANDALUCIA 8.059.461 531.827 7% 278.276 3% 110.985 1% 126.431 2% 15.842 0,2% 261 0,00% 32

ARAGON 1.296.655  124.404 10% 60.024 5% 27.682 2% 32.621 3%  4.010 0,3% 39 0,00% 28

ASTURIAS
RIS Iol 1074862 32720 3% 11481 1% 2.8320%  17.236 2%  1.140 0,1% 29 0,00% 2
DE

B/TI'_'LE?SRS 1.030.650 190.170 18%  100.934 10% 25.495 2%  58.132 6%  5.453 0,5% 155 0,02% 1
VTGO 2025951 250.736 12% 135790 7% 25.052 1%  77.502 4% 12.231 0.6% 75 0,00% 86
CANTABRIA 572.824 26795 5% 9929 2% 2192 0%  13.790 2% 857 0.1% 27 0,00% 0
CAEE%,';‘AY 2528417 119781 5%  57.249 2% 16.886 1%  41.686 2% 3.904 02% 29 0,00% 27
C’?ASAT,'\I%SALA 1.977.304 159.637 8% 81423 4% 27.540 1%  47.2952% 3.314 02% 31 0,00% 34
ISTN O 7210508 972.507 13% 274252 4% 253.016 4%  357.707 5% 87.028 12% 456 0,01% 48
@fl’_'\éﬁg:;m 4885.029 732102 15% 435155 9% 89.245 2%  183.094 4% 23.999 0,5% 563 0,01% 46

E—

BAGEVTBIA 1089990 29210 3%  10.718 1% 10.155 1%  7.534 1% 794 01% 4 0,00% 5
GALICIA 2772533 81442 3% 29846 1% 7.316 0% 42117 2%  2.060 0,1% 78 0,00% 25
MADRID

OV 6.081.689 866.910 14% 296.390 5% 101.108 2%  421.844 7% 47.041 0,8% 373 0,01% 154
DE
MURCIA , , , , , .
PRUSANAN 1302117 201700 14% 53345 4% 638785%  B1.1636% 3222 02% 19 0,00% 73
Nlﬁ\(\)/RAELRgé():' 605876 55921 9%  17.073 3% 11.070 2%  26.840 4% 909 02% 27 0,00% 2
IR ol 2141860 98524 5% 28341 1% 16.822 1% 48324 2% 4929 02% 93 0,00% 15
RIOJA (LA) 308.968  36.825 12% 14543 5% 8413 3%  10.854 4%  3.004 1,0% 11 0,00% 0
76.603  3.016 4% 214 0%  2.618 3% 103 0% 81 0,1% 0 0,00% 0
Melilla 69.440 5327 8% 744 1%  4.490 6% 65 0% 2500% 1 0,00% 2

Fuente: Instituto Nacional de Estadistica
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Tabla IV. Cribado de anti T cruzi en Espafia. Prevalencia y tipo de ensayo empleado.
Acumulado desde 2002 hasta mayo de 2007

TRCEEEE |~ | % donaciones | carzac

N° donates con Prevalencia

: . realizado -
. . . .| donaciones | analizadas/total Tipo de ensayo comienzo
analizados | Anticuerpo | anti-T cruzi . . Pre/Post e
” en el periodo] donaciones .. |del analisis
positivo donacion

CCAA

50 0 0,00% Certest -Abbott pre mar-07
Inmunocromatografia
0, -
0 0 2,292 0.00% (Operon) post may-07
933 1 0.11% 180,810 0.52% DiaMed-ID PaGIA pre ene-03
195 0 0.00% 39,475 0.49% DiaMed-ID PaGIA post abr-06
5,737 32 0.56% 80,697 7.11% ELISA Dade Behring ~ post  mar-06
190 3 1.58% 20,265 0.94% DiaMed-ID PaGIA post  jun-06
Castila v Leon IR 1 0.20% 83,028 0.59% DiaMed-ID PaGIA pre jun-04
Castilla La NA NA NA Donor def_erral. No NA NA
Mancha testing
DiaMed-ID PaGIA /
0, 0, -
5,951 32 0.54% 464,712 1.28% ELISA Biokit post sep-05
Comunidad IR eV 51 0.96% 520,215 1.03%  DiaMedIDPaGIA+IFI( o sop 04
Valenciana Biocientifica)
Extremadura [JEEENIY NA NA Donor deferral. No NA NA
testing
2,470 16 0.5% 182,295 1.35% DiaMed-ID PaGIA post nov-05
Madrid o o ELISA in house 02/ 2002
oremcre) TN 108 1.55% 639,373 1.09% IDiaMed D Pagia  Pre/post oe. o0
707 4 0.57 66,963 1.05 ELISA Ortho post  feb-2006
117 0 0.00% 39,476 0.30% DiaMed-ID PaGIA pre feb-06
DiaMed-ID PaGIA/
Pais Vasco 683 7 1.02% 154,155 0.44% ELISA Biokit/ ELISA pre oct-05
Certest-Abbott
[ Rioja G 0 0.00% 12,913 0.36% DiaMed-ID PaGIA/ ~ post  ene-06
29.846 255 0,9% 2.484.377 1.2%
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Tested Donations
@ Confirmed (582)

RIPA Positive Donations

W =-115t0 <197 )
B =29 to=115 <
[ =5 to<2g

O ==3 to=8

O ==1 to=3 Copyright 2008 S4B, All ights resenvad

Repeat Reactive Donations

B :-16310 <359
B >-45 to<163
[ »-25 to=6
[ ==14 to<25
O =2 to<1s .
Copyright 2008 AABB. All rights resenved
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ESTIMACION POBLACION INFECTADA SEGUN PROCEDENCIA

COMUNIDADES AUTONOMAS

DISTRIBUCION MEDIA

Tabla V

ANDALUCIA

ORIGEN Infe_ctados Total % sobre el

estimados acumulado total

1 BOLIVIA 3.268 3.268 59,930
2 ARGENTINA 1.252 4520 82,890
3 PARAGUAY 400 4920 90,226
4 COLOMBIA 250 5170 94,810
) BRASIL 89 5259 96,442
6 VENEZUELA 57 5316 97,488
7 ECUADOR 46 5362 98,331
8 CHILE 38 5400 99,028
9 URUGUAY 19 5419 99,376
10 | PERU 9 5428 99,542
11 MEXICO 9 5437 99,707
12 | HONDURAS 6 5443 99,817
13 | GUATEMALA 4 5447 99,890
14 | EL SALVADOR 3 5450 99,945
15 | NICARAGUA 1 5451 99,963
16 | COSTA RICA 1 5452 99,982
17 | PANAMA 0 5452 99,982

TOTAL 5.453
ARAGON

ORIGEN Infe;ctados Total % sobre el

estimados acumulado total

1. BOLIVIA 179 179 37,214
2 ARGENTINA 108 287 59,667
3 COLOMBIA 86 373 77,547
4 ECUADOR 23 396 82,328
5 BRASIL 19 415 86,279
6 PARAGUAY 15 430 89,397
7 VENEZUELA 13 443 92,100
8 CHILE 11 454 94,387
9 HONDURAS 7 461 95,842
10 | NICARAGUA 5 466 96,881
11 PERU 4 470 97,713
12 | EL SALVADOR 4 474 98,545
13 | URUGUAY 4 478 99,376
14 | MEXICO 2 480 99,792
15 | GUATEMALA 1 481 100
16 | COSTA RICA 0 481 100
17 | PANAMA 0 481 100

TOTAL 481
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ASTURIAS

ORIGEN Infgctados Total % sobre el
estimados acumulado total
1. BOLIVIA 78 78 24,606
2 ARGENTINA 73 151 47,634
3 PARAGUAY 70 221 69,716
4 COLOMBIA 35 256 80,757
5) BRASIL 23 279 88,013
6 VENEZUELA 12 291 91,798
7 ECUADOR 8 299 94,322
8 PERU 8 307 96,845
9 CHILE 5 312 98,423
10 | URUGUAY 3 315 99,369
11 MEXICO 2 317 100
12 | HONDURAS 0 317 100
13 | EL SALVADOR 0 317 100
14 | NICARAGUA 0 317 100
15 | GUATEMALA 0 317 100
16 | COSTA RICA 0 317 100
17 | PANAMA 0 317 100
TOTAL 318
BALEARES
ORIGEN Infe_ctados Total % sobre el
estimados acumulado total
1. BOLIVIA 1226 1226 55,931
2 ARGENTINA 602 1828 83,394
3 COLOMBIA 119 1947 88,823
4 PARAGUAY 95 2042 93,157
5 CHILE 36 2078 94,799
6 BRASIL 32 2110 96,259
7 URUGUAY 30 2140 97,628
8 ECUADOR 27 2167 98,859
9 VENEZUELA 15 2182 99,544
10 | PERU 4 2186 99,726
11 HONDURAS 2 2188 99,818
12 | MEXICO 2 2190 99,909
13 | EL SALVADOR 1 2191 99,954
14 | GUATEMALA 1 2192 100
15 | NICARAGUA 0 2192 100
16 | COSTA RICA 0 2192 100
17 | PANAMA 0 2192 100
TOTAL 2.193
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CANARIAS

8

Infectados Total % sobre el total
ORIGEN estimados acumulado
1. BOLIVIA 663 663 37,649
2 ARGENTINA 493 1156 65,645
3 COLOMBIA 258 1414 80,295
4 VENEZUELA 154 1568 89,040
® PARAGUAY 65 1633 92,731
6 URUGUAY 37 1670 94,832
7 CHILE 36 1706 96,877
8 BRASIL 27 1733 98,410
9 ECUADOR 12 1745 99,091
10 | HONDURAS 4 1749 99,319
11 | PERU 4 1753 99,546
12 | MEXICO 3 1756 99,716
13 | GUATEMALA 3 1759 99,886
14 | EL SALVADOR 1 1760 99,943
15 | COSTA RICA 1 1761 100
16 | NICARAGUA 0 1761 100
17 | PANAMA 0 1761 100
TOTAL 1.760
CANTABRIA
ORIGEN Inf(-_zctados Total % sobre el
estimados acumulado total
1 BOLIVIA 91 91 34,733
2 COLOMBIA 47 138 52,672
3 ARGENTINA 46 184 70,229
4 PARAGUAY 40 224 85,496
5 BRASIL 13 237 90,458
6 VENEZUELA 8 245 93,511
7 PERU 5 250 95,420
8 ECUADOR 4 254 96,947
9 CHILE 3 257 98,092
10 | MEXICO 2 259 98,855
11 URUGUAY 1 260 99,237
12 | HONDURAS 1 261 99,618
13 | GUATEMALA 1 262 100
14 | EL SALVADOR 0 262 100
15 | NICARAGUA 0 262 100
16 | COSTA RICA 0 262 100
17 | PANAMA 0 262 100
TOTAL 261
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C-LA MANCHA

ORIGEN Infgctados Total % sobre el
estimados acumulado total
1 BOLIVIA 1.383 1383 72,905
2 PARAGUAY 148 1531 80,706
3 COLOMBIA 142 1673 88,192
4 ARGENTINA 138 1811 95,467
5) ECUADOR 27 1838 96,890
6 BRASIL 15 1853 97,681
7 VENEZUELA 14 1867 98,419
8 CHILE 9 1876 98,893
9 PERU 7 1883 99,262
10 | HONDURAS 5 1888 99,526
11 URUGUAY 4 1892 99,736
12 | MEXICO 2 1894 99,842
13 | EL SALVADOR 2 1896 99,947
14 | NICARAGUA 1 1897 100
15 | GUATEMALA 0 1897 100
16 | COSTA RICA 0 1897 100
17 | PANAMA 0 1897 100
TOTAL 1.899
C-LEON
ORIGEN Infe_ctados Total % sobre el
estimados acumulado total
1 BOLIVIA 632 632 59,398
2 COLOMBIA 130 762 71,617
3 ARGENTINA 123 885 83,177
4 PARAGUAY 55 940 88,346
5 BRASIL 50 990 93,045
6 ECUADOR 18 1008 94,737
7 VENEZUELA 18 1026 96,429
8 HONDURAS 13 1039 97,650
9 CHILE 8 1047 98,402
10 | PERU 6 1053 98,966
11 URUGUAY 4 1057 99,342
12 | MEXICO 4 1061 99,718
13 | GUATEMALA 2 1063 99,906
14 | EL SALVADOR 1 1064 100
15 | NICARAGUA 0 1064 100
16 | COSTA RICA 0 1064 100
17 | PANAMA 0 1064 100
TOTAL 1.063
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CATALURNA

ORIGEN Infgctados Total % sobre el
estimados acumulado total
1 BOLIVIA 8.959 8959 69,839
2 ARGENTINA 1.716 10.675 83,216
3 COLOMBIA 552 11.227 87,519
4 PARAGUAY 541 11.768 91,737
5) BRASIL 205 11.973 93,335
6 CHILE 196 12.169 94,863
7 ECUADOR 161 12.330 96,118
8 HONDURAS 138 12.468 97,194
9 VENEZUELA 121 12.589 98,137
10 | URUGUAY 96 12.685 98,885
11 PERU 65 12.750 99,392
12 | MEXICO 36 12.786 99,673
13 | EL SALVADOR 26 12.812 99,875
14 | GUATEMALA 9 12.821 99,945
15 | COSTA RICA 4 12.825 99,977
16 | NICARAGUA 2 12.827 99,992
17 | PANAMA 1 12.828 100
TOTAL 12.828
EXTREMADURA
ORIGEN Infe_ctados Total % sobre el
estimados acumulado total
1 BOLIVIA 148 148 61,925
2 ARGENTINA 35 183 76,569
3 COLOMBIA 19 202 84,519
4 BRASIL 16 218 91,213
5 PARAGUAY 8 226 94,561
6 HONDURAS 3 229 95,816
7 ECUADOR 2 231 96,653
8 VENEZUELA 2 233 97,490
9 CHILE 2 235 98,326
10 | URUGUAY 1 236 98,745
11 PERU 1 237 99,163
12 | MEXICO 1 238 99,582
13 | EL SALVADOR 1 239 100
14 | GUATEMALA 0 239 100
15 | NICARAGUA 0 239 100
16 | COSTA RICA 0 239 100
17 | PANAMA 0 239 100
TOTAL 236
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GALICIA

ORIGEN Infgctados Total % sobre el
estimados acumulado total

1 ARGENTINA 251 251 30,461
2 BOLIVIA 221 472 57,282
3 COLOMBIA 99 571 69,296
4 BRASIL 84 655 79,490
5) PARAGUAY 64 719 87,257
6 VENEZUELA 52 771 93,568
7 URUGUAY 26 797 96,723
8 CHILE 11 808 98,058
9 PERU 5 813 98,665
10 | ECUADOR 3 816 99,029
11 MEXICO 3 819 99,393
12 | HONDURAS 2 821 99,636
13 | GUATEMALA 2 823 99,879
14 | EL SALVADOR 1 824 100
15 | NICARAGUA 0 824 100
16 | COSTA RICA 0 824 100
17 | PANAMA 0 824 100

TOTAL 823
MADRID

ORIGEN Infe_ctados Total % sobre el

estimados acumulado total

1 BOLIVIA 8.464 8464 69,634
2 PARAGUAY 990 9454 77,779
3 ARGENTINA 921 10375 85,356
4 COLOMBIA 794 11169 91,888
5 ECUADOR 271 11440 94,118
6 BRASIL 185 11625 95,640
7 VENEZUELA 169 11794 97,030
8 CHILE 110 11904 97,935
9 PERU 108 12012 98,824
10 | HONDURAS 45 12057 99,194
11 MEXICO 32 12089 99,457
12 | EL SALVADOR 25 12114 99,663
13 | URUGUAY 19 12133 99,819
14 | GUATEMALA 14 12147 99,934
15 | COSTA RICA 4 12151 99,967
16 | NICARAGUA 3 12154 99,992
17 | PANAMA 1 12155 100

TOTAL 12.154
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MURCIA

ORIGEN Infgctados Total % sobre el
estimados acumulado total

1 BOLIVIA 3.045 3045 87,100
2 ARGENTINA 119 3164 90,503
& PARAGUAY 107 3271 93,564
4 ECUADOR 94 3365 96,253
5) COLOMBIA 81 3446 98,570
6 BRASIL 18 3464 99,085
7 VENEZUELA 9 3473 99,342
8 CHILE 8 3481 99,571
9 HONDURAS 5 3486 99,714
10 | URUGUAY 3 3489 99,800
11 PERU 2 3491 99,857
12 | MEXICO 2 3493 99,914
13 | GUATEMALA 2 3495 99,971
14 | EL SALVADOR 1 3496 100,000
15 | NICARAGUA 1 3497 100,029
16 | COSTA RICA 1 3498 100,057
17 | PANAMA 0 3498 100,057

TOTAL 3.496
NAVARRA

ORIGEN Infe_ctados Total % sobre el

estimados acumulado total

1 BOLIVIA 515 515 75,959
2 COLOMBIA 53 568 83,776
3 ARGENTINA 45 613 90,413
4 ECUADOR 23 636 93,805
) BRASIL 14 650 95,870
6 PARAGUAY 6 656 96,755
7 CHILE 6 662 97,640
8 VENEZUELA 5 667 98,378
9 PERU 4 671 98,968
10 | MEXICO 2 673 99,263
11 EL SALVADOR 2 675 99,558
12 | URUGUAY 1 676 99,705
13 | HONDURAS 1 677 99,853
14 | GUATEMALA 1 678 100
15 | NICARAGUA 0 678 100
16 | COSTA RICA 0 678 100
17 | PANAMA 0 678 100

TOTAL 677
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PAIS VASCO

ORIGEN Infgctados Total % sobre el
estimados acumulado total
1 BOLIVIA 1.755 1755 76,338
2 ARGENTINA 146 1901 82,688
3 COLOMBIA 145 2046 88,995
4 PARAGUAY 134 2180 94,824
5) BRASIL 41 2221 96,607
6 VENEZUELA 23 2244 97,608
7 ECUADOR 15 2259 98,260
8 CHILE 13 2272 98,826
9 HONDURAS 10 2282 99,261
10 | PERU 5 2287 99,478
11 MEXICO 4 2291 99,652
12 | URUGUAY 3 2294 99,783
13 | EL SALVADOR 2 2296 99,870
14 | NICARAGUA 2 2298 99,957
15 | GUATEMALA 1 2299 100
16 | COSTA RICA 0 2299 100
17 | PANAMA 0 2299 100
TOTAL 2.300
LA RIOJA
ORIGEN Infe_ctados Total % sobre el
estimados acumulado total
1 BOLIVIA 387 387 80,625
2 COLOMBIA 39 426 88,750
3 ARGENTINA 33 459 95,625
4 ECUADOR 6 465 96,875
5 BRASIL 5 470 97,917
6 PARAGUAY 4 474 98,750
7 VENEZUELA 3 477 99,375
8 CHILE 1 478 99,583
9 URUGUAY 1 479 99,792
10 | PERU 1 480 100
11 HONDURAS 0 480 100
12 | MEXICO 0 480 100
13 | EL SALVADOR 0 480 100
14 | GUATEMALA 0 480 100
15 | NICARAGUA 0 480 100
16 | COSTA RICA 0 480 100
17 | PANAMA 0 480 100
TOTAL 481
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8 Paises 9 Paises 10 Paises
% % %
98,82 99,26 99,35
8 Paises 9 Paises 10 Paises
% % %
99,58 99,79 99,58
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VALENCIA

0,
ORIGEN caimados | acumulado | tal
1 BOLIVIA 4.496 4496 67,024
2 ARGENTINA 1.019 5.515 82,215
3 COLOMBIA 518 6.033 89,937
4 PARAGUAY 261 6.294 93,828
5 ECUADOR 103 6.397 95,364
6 BRASIL 88 6.485 96,676
7 VENEZUELA 73 6.558 97,764
8 CHILE 52 6.610 98,539
9 URUGUAY 49 6.659 99,270
10 | HONDURAS 20 6.679 99,568
11 | PERU 10 6.689 99,717
12 | MEXICO 9 6.698 99,851
13 | EL SALVADOR 5 6.703 99,925
14 | GUATEMALA 3 6.706 99,970
15 | NICARAGUA 1 6.707 99,985
16 | COSTARICA 1 6.708 100,000
17 | PANAMA 0 6708 100,000
TOTAL 6.709
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8 Paises | 9 Paises 10 Paises
% % %
98,53 99,27 99,57
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