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Objetivo del Programa 

 

La centralización de las muestras de sangre 

provenientes de donantes de los 22 bancos de 

sangre de los hospitales del GCBA y del Hospital 

Nacional Prof. Alejandro Posadas en un solo 

efector para la detección de HIV, hepatitis B y 

hepatitis C por la técnica de biología molecular 

(NAT). 

Ya incorporados al Hospital Garrahan: 4 centros 

privados y un hospital universitario de CABA. 
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Fundamento: SANGRE SEGURA 

 

• Donantes voluntarios, habituales y de 
poblaciones de bajo riesgo. 

• La selección de los donantes 

• Las buenas practicas de manufactura (GMP) 

• La sensibilidad y especificidad de la 
metodología  a utilizar  para la detección de los 
marcadores serológicos de ITT, con el objetivo 
de pesquisar los agentes causales lo más 
tempranamente posible. 
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El inicio del Proyecto  

 

• El 24/01/2011 se efectuó un primer análisis de 

factibilidad entre autoridades del Hospital y 

representantes del Ministerio de Salud de GCBA, y se 

convino en constituir una Comisión Técnica conjunta 

que trabajara para llevar a cabo el Programa de 

Centralización de muestras de donantes de sangre  

 

• Se constituyó un acuerdo con Hospital Posadas 
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Centro efector: Hospital Garrahan  

 

• Experiencia  previa en la realización de las pruebas desde 2007 

• Personal capacitado 

• Contar con un sistema de gestión de la calidad acreditado por un 

organismo de reconocimiento internacional (AABB, American 

Association of Blood Bank) 

• Contar con un departamento de sistemas que posibilitaría el 

desarrollo del sistema informático en base web y su mantenimiento 
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Procesos involucrados en la 

centralización 

• Toma de la muestra 

• Etiquetado 

• Envío  

• Transporte 

• Recepción 

• Procesamiento 

• Envío y recepción de resultados 

• Control de inventario 
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Procesos en el laboratorio 

• Validación de la instalación 

 

• Validación del funcionamiento 

 

• Validación del producto obtenido  
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Procesos en el laboratorio 

• Capacitación del personal 

 

 

• Preparación de los Procedimientos 

Operativos Estándar y documentos de 

validación 
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Procedimientos para la realización de las pruebas 
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Instalación del equipamiento 
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Requerimientos 

• Espacio 

• Red eléctrica 

• Humedad 

• Temperatura 
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Title goes here. 
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Equipamiento 

Tecnología: PCR en tiempo real 

Tres módulos de trabajo: 

• Hamilton: Realiza los “pooles” de 1 a 6 
muestras 

• Ampliprep: Extracción de ácidos nucleicos 

• TaqMan: Amplificación y detección de ácidos 
nucleicos. Discriminación de productos de PCR 
(MPX v.2) 

Cada módulo está comandado por el software 
correspondiente. 

Los resultados se transmiten al programa 
diseñado para el proyecto. 
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Validación del producto obtenido  

 
•Evaluación de la sensibilidad en la detección de 

ARN HCV, ARN HIV y ADN HBV utilizando un 

panel comercial de muestras de concentración 

conocida 

 

•Evaluación de reproducibilidad de resultados 

de muestras positivas conocidas (CAP) y 

muestras negativas  
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Analito Estándar Unidades LOD 

95% 

LI 

95% 

LS 

95% 

HIV-1 

grupo M 

Segundo estándar 

internacional de la OMS 
UI/mL 50,3 43,3 59,9 

HIV-1 

grupo O 

Estándar principal de 

Roche 
Copias/mL 18,3 13,0 31,7 

HIV-2 Estándar principal de 

Roche 
Copias/mL 57,4 49,7  68,1 

 

HIV-2 Estándar internacional 

de la OMS 
UI/mL 7,9  5,6 13,8 

HCV Segundo estándar 

internacional de la OMS 
UI/mL 6,8 5,8 8,3 

HBV Estándar internacional 

de la OMS 
UI/mL 2,3 2,0 2,8 

Sensibilidad Analítica 
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Se realizaron diluciones seriadas del control Acrometrix reactivo 

para ARN HIV cuantificado (10.000 IU/ml), utilizando como 

diluyente plasma no reactivo.  

Objetivo: muestras con concentraciones de 200, 100 y 66.7 UI/mL .  

 

Se realizaron diluciones seriadas del control Acrometrix reactivo 

para ARN HCV cuantificado (5.000 IU/ml), utilizando como 

diluyente plasma no reactivo.  

Objetivo: muestras con concentraciones de 50, 25 y 16.7 UI/mL.  

 

Se realizaron diluciones seriadas del control Acrometrix reactivo 

para ADN HBV cuantificado (2.000 IU/ml), utilizando como 

diluyente plasma no reactivo.  

Objetivo: muestras con concentraciones de 20, 10 y 6.7 UI/mL. 

 

Se analizaron las diluciones por cuadruplicado. 
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Procesos involucrados en la 

centralización 

• Toma de la muestra 

• Etiquetado 

• Envío  

• Transporte 

• Recepción 

• Procesamiento 

• Envío y recepción de resultados 

• Control de inventario 
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Procedimientos para preparación y envío de 

muestras 
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Características de las muestras 

 

• Muestras de plasma extraídas 

exclusivamente para esta prueba a partir de la 

bolsa de derivación 

 

• Las muestras deben ser estudiadas dentro de 

las 120 horas de su extracción 

 

• Tubos que contienen las muestras:  13 x 100 

mm,  6.0 mL, con K2EDTA  
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Transporte 

Circuitos de ingreso de muestras 
y recepción de resultados 

 • Ingreso de muestras al Hospital Garrahan de 

11.30 a 13.30 horas. Resultados a partir de las 

19 horas 

 

•  Ingreso durante la tarde hasta las 18 horas: 

Resultados en las primeras horas la mañana 

del día siguiente 

 

• Por lo tanto: Ciclo de trabajo mediodía y tarde 

hasta las 21 horas 
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Una vez recibida la muestra 

• Envío a equipo COBAS S201 

• Procesamiento propiamente dicho 

• Obtención de resultados 

• Transmisión al programa creado para 

el proyecto 
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Programa Informático para el 

Manejo de las Muestras y 

Resultados del Tamizaje por 

Biología Molecular de los Acidos 

Nucleicos 

RED NAT 
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Fortalezas del programa: 

 Carga de muestras por lectura de identificación con etiquetas de código de 

barras. 

 Generación de lista de muestras (solicitudes) en forma sencilla 

minimizándose errores de transcripción. 

 Recepción y procesamiento garantizando la identificación inequívoca de 

las muestras. 

 Transferencia de resultados a través de una interfase entre el 

equipamiento y el programa (imposibilidad de errores de transcripción de 

resultados). 

 Posibilidad de seguimiento instantáneo y retrospectivo de todas las 

muestras. 

 Acceso restringido y trazabilidad de operadores, garantizando la 

confidencialidad y seguridad de la información.  

 Visualización de los resultados en forma inmediata y segura. 

 Generación sencilla del informe de resultados. 
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Etapa de Validación (circuito) 

 Desde el 15 al 26 de julio de 2013: validación del circuito 
de transporte 

 Desde el 29 de julio hasta el 2 de agosto del 2013 se 
realizo la “prueba  en seco” (sin muestras de donantes) 
para la validación de todos los procedimientos: 

 Etiquetado de tubos 

 Ingreso de muestras al sistema desde los Hospitales 

 Generación de informes de envío 

 Recepción de muestras en el Centro Regional 

 Procesamiento e interface del equipo con el sistema- envío  
recepción de resultados 
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Inicio de la red: 12 de agosto de 2013 

 

Total de donaciones estudiadas  

al 31 de agosto de 2014: 82594 

(incluyendo todos los centros) 

 

• Una donación NAT positiva, 

Anticuerpos negativa para HCV 
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Prevalencia de infecciones en el periodo 

 Agosto 2013-Agosto 2014  
(considerando todos los centros) 

 

% 

HIV 0,090 

HBV 0,079 

HCV 0,071 
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Vox Sanguinis 2012, 102, 82-90. 

International survey on NAT testing of blood donations: 

expanding implementation and yield from 1999 to 2009 

 
 

 

• El trabajo está constituido por una gran encuesta en 37 países, 

completando así 300 millones de donaciones estudiadas por NAT 

para HCV y HIV  y 100 millones para HBV, en un periodo de 10 

años. 

• Se observa un progreso hacia la implementación de NAT , con la 

detección de aproximadamente 3000 donaciones  virémicas, que no 

hubiesen sido detectadas por el tamizaje serológico 

• La existencia de donaciones sero-positivas pero NAT negativas 

indica que la realización de las pruebas serológicas deben 

mantenerse aún con la ejecución de pruebas altamente sensibles 

para NAT   
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NAT en Latino-América 
Periodos de ventana detectados  
 

HCV HIV HBV 

Argentina 1 5 5 

Brasil 11 11 12 

Méjico 25 4 4 

Colombia 0 0 1 

Total 37 20 22 

Riesgo estimado 1:68.965 

(1:50.251-

1:98.039) 

1:124.844 

(1:80.645-

1:204.499) 

1:49.751 

(1:32.895-

1:79.365) 
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The ISBT Working Party for Transfusion-Transmitted Infectious Disease (WP-TTID) 
Survey for NAT testing in Latin America. Wendel et al. Vox Sang. 103 Suppl 1, 2012 


