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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1. Planteamiento del problema

El citomegalovirus (CMV), perteneciente a la familia Herpesviridae, representa una amenaza
relevante para la seguridad transfusional, especialmente en pacientes inmunocomprometidos. A
nivel internacional, la seroprevalencia del CMV en donantes de sangre ha generado preocupacion
debido a su alta circulacioén en personas aparentemente sanas. Una revision sistematica reciente
estimd una seroprevalencia global combinada de anticuerpos IgG e IgM del 83,16%, con un
intervalo de confianza del 78,55% al 87,77%, lo que pone en evidencia la presencia persistente del
virus en esta poblacion (1). Como respuesta, paises con sistemas transfusionales avanzados han
implementado estrategias como la leucorreduccion universal y el tamizaje serologico selectivo
para mitigar el riesgo de transmision transfusional. Asimismo, algunos lineamientos técnicos,
como los difundidos por autoridades de salud en Australia, recomiendan el uso exclusivo de
hemocomponentes seronegativos para pacientes de alto riesgo, reconociendo que la infeccidon por
CMYV puede desencadenar complicaciones severas o incluso ser letal en recién nacidos prematuros,

personas trasplantadas o con inmunosupresion (2,3).

En Latinoamérica, la situacion se complica por la escasez de politicas publicas eficaces que regulen
el uso de sangre CMV-seronegativa. Estudios realizados en Guatemala evidenciaron una elevada
seropositividad en donantes, sin una vigilancia adecuada que permita prevenir la transmision
transfusional del virus (4). Asimismo, en India se observd que, en ausencia de leucorreduccion
universal, el riesgo de infeccion postransfusional se mantiene alto, lo que refleja una problematica
compartida por otros paises de ingresos medios (5). En México, un estudio clinico demostr6 que

la prevalencia de anticuerpos anti-CMV en donantes fue considerable, siendo mas elevada en



individuos mayores de 50 afios, lo que sugiere que la edad del donante podria ser un factor asociado
a la seropositividad (6). Estas evidencias regionales apuntan a una falta de implementacion de
tamizajes obligatorios y de protocolos de prevencion efectivos que garanticen la seguridad
transfusional frente al CMV.

En el Pert, la vigilancia del CMV en bancos de sangre atin no forma parte del tamizaje obligatorio
pre-donacién, a pesar de los datos que evidencian su circulaciéon en donantes. En el Hospital
Nacional Daniel Alcides Carrion (Callao), se reportd una frecuencia de infeccion activa por CMV
IgM del 1,7 % en donantes de sangre, sin diferencias significativas segiin edad, sexo o nivel
socioecondmico (7). En Ica, una investigacion realizada en 2020 reveld que el 88.7% de los
donantes evaluados presentaron anticuerpos anti-CMV IgG, lo cual indica infeccién pasada y la
persistencia de riesgo transfusional latente (8). Del mismo modo, en Jaén se evidencidé una
prevalencia de 89.3% en donantes, sin que existiera ninguna politica local para el manejo de
hemocomponentes seronegativos (9). Estos datos ponen de manifiesto la necesidad de incluir el

tamizaje del CMV dentro del protocolo nacional de tamizaje obligatorio para bancos de sangre.

En el Hospital III EsSalud de Chimbote, a pesar de que se atiende a pacientes neonatales,
oncoldgicos e inmunodeprimidos, no se ha reportado hasta la fecha ningiin estudio que determine
la seropositividad al CMV en su poblacion de donantes. Esta carencia de informacion cientifica
limita la capacidad del hospital para establecer estrategias de reduccion de riesgos en su programa
transfusional. La falta de técnica de leucorreduccion y la ausencia del tamizaje para CMV
dificultan la garantia de seguridad transfusional para pacientes vulnerables. Ante este vacio, resulta
prioritario investigar la seroprevalencia del CMV en los donantes del Hospital III EsSalud

Chimbote durante el afio 2025, con el proposito de establecer una linea base para futuras politicas



locales de tamizaje y garantizar la calidad e inocuidad de los componentes sanguineos
administrados a los pacientes.
1.2. Formulacion del Problema
1.2.1. Problema general
(Cuadl es la relacion entre seropositividad al citomegalovirus y seguridad transfusional en
donantes del Hospital III Essalud Chimbote, 2025?
1.2.2 Problemas especificos
1. ;Cuadl es la prevalencia de seropositividad al citomegalovirus en donantes del Hospital III
EsSalud Chimbote, 2025?
2. (Qué relacion existe entre la seropositividad al citomegalovirus y el sexo de donantes del
Hospital III EsSalud Chimbote, 2025?
3. (Qué relacion existe entre la seropositividad al citomegalovirus y el grupo etario de
donantes del Hospital IIT EsSalud Chimbote, 2025?
4. ;Queé relacion existe entre la seropositividad al citomegalovirus y el tipo de donaciéon en

donantes del Hospital III EsSalud Chimbote, 2025?

1.3. Objetivos de la investigacion
1.3.1. Objetivo general
Determinar la relacion entre la seropositividad al citomegalovirus y la seguridad

transfusional en donantes del Hospital III EsSalud Chimbote, 2025.



1.3.2. Objetivos especificos

1. Determinar la prevalencia de seropositividad al citomegalovirus en donantes del Hospital
III EsSalud Chimbote, 2025.

2. Determinar la relacion entre la seropositividad al citomegalovirus y el sexo de donantes de
sangre del Hospital IIT EsSalud Chimbote, 2025.

3. Determinar la relacion entre la seropositividad al citomegalovirus y el grupo etario de los
donantes del Hospital III EsSalud Chimbote, 2025.

4. Determinar la relacion entre la seropositividad al citomegalovirus y el tipo de donacién de

donantes del Hospital III EsSalud Chimbote, 2025.

1.4. Justificacion de la investigacion

1.4.1. Justificacion Teorica
El citomegalovirus (CMV) representa un desafio relevante en el campo de la medicina
transfusional, dado que su transmision por productos sanguineos puede desencadenar
cuadros clinicos severos en pacientes inmunocomprometidos, recién nacidos o receptores
de trasplante. Desde un enfoque tedrico, este estudio busca aportar evidencia cientifica
actualizada sobre la seroprevalencia del CMV en donantes peruanos, un aspecto poco
abordado en investigaciones nacionales recientes. En contextos como el nuestro, donde aun
no se implementa sistematicamente el tamizaje para CMV en los bancos de sangre,
comprender la magnitud del problema y sus determinantes demograficos cobra relevancia
critica. Asimismo, se considerd pertinente explorar la relacion entre la seropositividad al
citomegalovirus y variables sociodemograficas como el sexo, la edad y el tipo de donacidn,

con el fin de enriquecer los modelos epidemioldgicos que sustentan las politicas de



seguridad transfusional. Este enfoque analitico cobro especial importancia ante la ausencia
de datos sistematizados a nivel local. De acuerdo con investigaciones previas realizadas en
paises en vias de desarrollo se reportd que entre el 70% y el 90% de la poblacion adulta
presenta seropositividad al CMV, lo cual evidencia la magnitud del problema y subraya la
necesidad de generar evidencia contextualizada que oriente estrategias preventivas en

hospitales de nivel III (10).

1.4.2. Justificacion Metodologica
La investigacion permitird identificar la frecuencia de seropositividad al citomegalovirus y
analizar su posible relacion con variables sociodemograficas de los donantes, como el sexo,
la edad y el tipo de donacion. Este procedimiento facilitara la recoleccion de datos objetivos
sin necesidad de intervencion directa, permitiendo el analisis estadistico para establecer
asociaciones significativas entre variables. La eleccion de este método respondera tanto a
la naturaleza del problema como a los objetivos especificos del estudio, ya que ofrecerd la
posibilidad de generar correlaciones validas a partir de datos observacionales. Asimismo,
la utilizacion de pruebas seroldgicas estandarizadas, como la técnica ECLIA
(Inmunoensayo por electroquimioluminiscencia) para la deteccion de anticuerpos IgG e
IgM, contribuird a mejorar la confiabilidad de los resultados. Estudios desarrollados en
paises como Brasil y México han demostrado la utilidad de este tipo de analisis para
caracterizar la seroprevalencia del CMV en donantes de sangre, respaldando asi la
pertinencia del método empleado. Ademads, los instrumentos utilizados en esta

investigacion serviran como referencia para futuras investigaciones que mantengan la



misma linea de estudio, fortaleciendo la continuidad cientifica en el campo de la

hemoterapia y la seguridad transfusional (11).

1.4.3. Justificacion Practica
En el plano practico, los hallazgos de esta investigacion ofreceran evidencia util para
fortalecer las estrategias de seguridad transfusional en el Hospital III EsSalud Chimbote,
al facilitar la identificacion de riesgos asociados a la transmision del citomegalovirus
(CMV) a través de hemocomponentes. Esta informacion técnica permitira respaldar la
implementacion de protocolos de tamizaje o la formulacion de politicas institucionales
orientadas a la seleccion de componentes seronegativos especialmente en poblaciones
vulnerables como recién nacidos prematuros, pacientes trasplantados o con enfermedades
oncologicas. Asimismo, el analisis de los factores asociados a la seropositividad al CMV
contribuird a perfilar con mayor precision a los donantes con riesgo potencial, favoreciendo
procesos mas eficientes de seleccion y educacion en bancos de sangre. Cabe sefialar que en
el Pert no existe actualmente una norma nacional que exija el tamizaje sistematico de CMV
en donantes lo cual constituye una limitacion en el control de riesgos transfusionales. Por
tanto, disponer de evidencia local permitira orientar futuras recomendaciones técnicas tanto
a nivel institucional como normativo, en beneficio del sistema de salud y de los usuarios

mas vulnerables (5).



1.5. Delimitaciones de la investigacion

1.5.1. Temporal

La presente investigacion se llevard a cabo en el afno 2025, concentrando su desarrollo entre los
meses de junio a octubre. Durante este periodo se realizaran las etapas de recoleccion de datos,
procesamiento estadistico y redaccion del informe final. El marco temporal se ha establecido de
acuerdo a la disponibilidad institucional, lo que permitird analizar los resultados en funcion del

contexto sanitario vigente en ese afio.

1.5.2. Espacial

El estudio se desarrollard en el Hospital III de EsSalud Chimbote, ubicado en la ciudad de
Chimbote, region Ancash, Peru. Esta institucion sera seleccionada por ser un centro asistencial de
referencia en la zona y por contar con un banco de sangre activo, lo que permitird acceder a
registros clinicos relevantes para la investigacion. Su infraestructura, volumen de donantes y
capacidad técnica resultaran apropiados para el analisis de la seropositividad al citomegalovirus
en el contexto de la seguridad transfusional.

1.5.3. Poblacion o Unidad de analisis

La presente investigacion se llevara a cabo con los donantes registrados en el sistema BB Core del

Banco de Sangre, durante el periodo comprendido entre los meses de junio a octubre de 2025.
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CAPITULO II. MARCO TEORICO
2.1. Antecedentes de la investigacion

Internacionales

Adane y Getawa (13) realizaron una revision sistematica y metaanalisis con el objetivo de
estimar la seroprevalencia global del citomegalovirus (CMV) en donantes voluntarios de
sangre. El estudio siguio las directrices PRISMA e incluy6 43 investigaciones observacionales
desarrolladas en Africa, Asia y América del Sur, con una muestra total conformada por
decenas de miles de donantes entre 19 y 45 afios. La técnica predominante fue ELISA para la
deteccion de anticuerpos IgG e IgM. La seroprevalencia global combinada de CMV IgG fue
de 83,16% (IC95%: 78,55-87,77%), lade CMV IgM fue de 13,77% (1C95%: 11,59—-15,95%),
y la seroprevalencia conjunta de IgG+IgM alcanzé 23,78% (IC95%: 10,50-37,06%),
evidenciando una alta circulacion del virus en donantes de sangre. Los resultados mostraron
mayores tasas de seropositividad en varones jovenes y en donantes por reposicion, lo que
sugiere una posible relacion entre sexo, edad y tipo de donacion, aspectos que coinciden con
los objetivos de la presente investigacion. Los autores concluyen que la elevada prevalencia
de seropositividad al CMV en donantes resalta la necesidad de implementar tamizaje rutinario
en bancos de sangre y de usar productos leucorreducidos para reducir el riesgo de infeccion
transfusional (TT-CMV), especialmente en receptores vulnerables como neonatos o pacientes
inmunocomprometidos. Este metaandlisis constituye un referente metodologico y
epidemioldgico relevante para la evaluacion de la seropositividad al CMV y la seguridad

transfusional a nivel mundial. (13).
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Mahallawi et al. (14) realizaron un estudio titulado “Human Cytomegalovirus Seroprevalence
Among Blood Donors in the Madinah Region, Saudi Arabia”, con el objetivo de determinar
la prevalencia de anticuerpos IgG e IgM frente al citomegalovirus (CMV) en donantes de
sangre y analizar su posible relacion con factores demograficos y hematoldgicos. La finalidad
del estudio fue aportar evidencia cientifica que contribuya a fortalecer las politicas de
seguridad transfusional en regiones con alta seropositividad viral. La metodologia fue de tipo
observacional, transversal y cuantitativa, aplicada a 375 donantes masculinos de sangre de la
region de Madinah. Se empled6 la técnica ELISA para la deteccion de anticuerpos IgG e IgM
especificos contra CMV. Los datos sociodemograficos, asi como los valores de hemoglobina
y los grupos sanguineos, fueron analizados mediante estadistica descriptiva y correlacional,
con un nivel de significancia de p < 0,05. Los resultados revelaron que el 95,73 % (n = 356)
de los donantes present6 anticuerpos IgG positivos, lo que evidencia una alta prevalencia de
exposicion previa al CMV, mientras que solo el 1,6 % (n = 6) fue simultdneamente positivo
para IgM e IgG, indicando infecciones recientes. Se observd una correlacion negativa
significativa entre los niveles de IgG y la edad (r =-0,51; p < 0,0001), lo que sugiere que los
titulos de anticuerpos disminuyen conforme aumenta la edad. No se encontraron diferencias
significativas entre los niveles de anticuerpos, los grupos sanguineos ni los valores de
hemoglobina, aunque la mayor seropositividad se concentr6 en adultos jovenes, grupo
demografico de mayor frecuencia donante. Estos resultados se vinculan directamente con los
objetivos de la presente investigacion, al considerar la prevalencia, la edad y el sexo como
variables determinantes en la seropositividad al CMV. En conclusion, los autores sefialaron
que la alta seroprevalencia del CMV en donantes de sangre representa un riesgo potencial

para la seguridad transfusional, especialmente en receptores inmunocomprometidos o



12

neonatos. Recomendaron la implementacion de pruebas de tamizaje viral y el uso de
hemocomponentes leucorreducidos como estrategias complementarias de prevencion.
Asimismo, el estudio constituye una referencia relevante para futuras investigaciones sobre
seropositividad y seguridad transfusional, aportando evidencia solida que coincide con los

objetivos del presente trabajo (14).

Iftikhar et al. (15) realizaron un estudio cuyo objetivo fue describir el perfil
seroepidemioldgico del citomegalovirus humano (CMV) y del herpesvirus humano tipo 6
(HHV-6) en donantes de sangre sanos de la ciudad de Abbottabad, Pakistan. Se traté de un
estudio observacional de tipo transversal, efectuado entre diciembre de 2021 y junio de 2022
en el Centro Regional de Sangre de Abbottabad. Se incluyeron 1 750 donantes masculinos
sanos seleccionados conforme a los criterios de la OMS, con edades comprendidas entre 19 y
50 anos (edad media: 28,2 afios). Las muestras de plasma fueron analizadas mediante la
técnica ELISA, con una sensibilidad del 99 % y especificidad del 95 %, para detectar
anticuerpos IgG e IgM frente a CMV y HHV-6. Los resultados evidenciaron una
seroprevalencia general del CMV IgG del 90,2 %, lo que refleja una exposicion viral amplia
en la poblacion. Ademas, se observo una positividad del 5,7 % para CMV IgM y del 8 % para
HHV-6 IgM, lo que indica infecciones recientes o reactivadas en una minoria de donantes. Al
analizar por grupos etarios, se hallé que los donantes de 31 a 40 afios presentaron las mayores
tasas de seropositividad, con 94,2 % para CMV IgGy 7,6 % para HHV-6 IgM. En conclusion,
el estudio demostrd que la elevada seroprevalencia de CMV en esta poblacion sugiere una
exposicion viral generalizada, mientras que los bajos niveles de IgM reflejan baja frecuencia

de infecciones activas. Los autores subrayan la importancia de fortalecer las politicas de
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seguridad transfusional mediante un tamizaje seroldgico riguroso, con el fin de prevenir la

transmision a receptores inmunocomprometidos y mejorar la calidad del proceso transfusional

(15).

Uskudar-Guclu et al. (16) desarrollaron un estudio titulado “Prevalence of CMV DNA in
Blood Donors in a Regional Blood Center in Turkey”, cuyo objetivo fue determinar la
prevalencia y cantidad de ADN de citomegalovirus (CMV) en donantes de sangre, a fin de
estimar el riesgo de infeccidn activa y su impacto potencial sobre la seguridad transfusional.
La metodologia fue de tipo observacional, descriptiva y transversal, realizada entre marzo y
junio de 2016 en el Centro Regional de Sangre del Hospital de Investigacion y Entrenamiento
Gulhane, en Ankara. Se incluyeron 1 003 donantes sanos, de los cuales 97,01 % eran varones
(n =973) y 2,99 % mujeres (n = 30), con un rango de edad entre 18 y 64 afios (media: 27
afios). La mayoria de los donantes (75,47 %) se encontraba entre los 18 y 30 afos de edad.
Las muestras sanguineas fueron procesadas mediante PCR en tiempo real cuantitativa para
detectar ADN-CMYV, y aquellas positivas se analizaron mediante ELISA para anticuerpos IgG
e IgM. Los resultados mostraron que solo un donante (0,099 %) fue positivo para ADN-CMV,
con una carga viral de 1,75 x 102 IU/ml. Dicho donante result6 positivo para IgG y negativo
para IgM, lo que sugiere una infeccion pasada sin replicacion viral activa. Aunque la
seroprevalencia del CMV en Turquia alcanza aproximadamente el 97 %, la frecuencia de
ADN viral detectable en sangre fue extremadamente baja. Los autores destacan que estos
hallazgos demuestran una baja probabilidad de transmision transfusional del CMV a partir de
donantes sanos, aunque el riesgo puede persistir en pacientes inmunocomprometidos o

neonatos. En conclusion, el estudio evidencio que la prevalencia de ADN-CMV en donantes
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turcos es minima, pese a la alta seropositividad poblacional. Los autores recomendaron
considerar el tamizaje molecular del CMV vy la implementacion de componentes
leucorreducidos en grupos receptores de alto riesgo. Asimismo, el estudio resalta la
importancia de disefiar politicas nacionales que regulen el uso de hemocomponentes CMV-
negativos, contribuyendo a fortalecer las medidas de seguridad transfusional y la vigilancia
epidemiologica del virus.

(16).

Oliveira et al. (17) realizaron un estudio cuyo objetivo fue determinar la prevalencia
serologica y molecular del citomegalovirus humano (HCMV) en donantes de sangre del
Instituto Estadual de Hematologia Arthur de Siqueira Cavalcanti (HEMORIO) en Rio de
Janeiro, con el propdsito de evaluar el riesgo de transmision transfusional y fortalecer las
estrategias de seguridad en bancos de sangre brasilefios. La metodologia aplicada fue de tipo
observacional, transversal y analitica, desarrollada durante el afio 2021 con una muestra de
980 donantes, en su mayoria varones (53,9 %) y con una edad promedio de 38,5 afios. Las
muestras fueron analizadas mediante quimioluminiscencia para la deteccion de anticuerpos
IgG e IgM anti-HCMV y PCR en tiempo real tipo TagMan para la identificacion del ADN
viral. Los datos obtenidos se procesaron estadisticamente con el software SPSS version 20.0,
utilizando pruebas univariantes, bivariantes y multivariantes para determinar la asociacion
entre variables sociodemograficas y la seropositividad. Los resultados revelaron una alta
seroprevalencia de IgG anti-HCMV del 88,5 %, lo que indica una exposicion viral
generalizada en la poblacion adulta, mientras que el ADN viral fue detectado en el 1,2 % de

las muestras, evidenciando casos de infeccion activa o reciente. No se detectaron casos
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positivos para IgM, y se observo una correlacion significativa entre la edad avanzada y la
positividad de IgG (p = 0,002), siendo los donantes mayores de 25 afios los méas afectados.
Los andlisis también mostraron que los titulos de IgG fueron mas elevados en mujeres y en
individuos con deteccion molecular positiva. En conclusion, los autores destacaron que la tasa
de infeccion por HCMV en donantes brasilefios es considerablemente superior a la reportada
en paises desarrollados, lo que subraya la necesidad de implementar una vigilancia
transfusional permanente basada en pruebas moleculares complementarias a la serologia
tradicional. Ademas, recomendaron la evaluacion sistematica del uso de PCR en bancos de
sangre de alto volumen para mejorar la seguridad de los hemocomponentes destinados a
pacientes inmunodeprimidos y neonatos. Este estudio ofrece evidencia robusta sobre la
importancia de fortalecer los programas de tamizaje y trazabilidad viral en el sistema

transfusional latinoamericano (17).

Barba Evia (18) llevo a cabo un estudio con el objetivo de establecer la prevalencia de
infeccion por citomegalovirus (CMV) en donantes de sangre, mediante la determinacion
sérica de anticuerpos IgG e IgM anti-CMV, con el fin de estimar el riesgo potencial de
transmision transfusional y aportar evidencia sobre la necesidad de fortalecer las estrategias
de tamizaje seroldgico.

La metodologia correspondié a un disefio observacional, descriptivo y retrospectivo,
desarrollado en la Unidad Médica de Alta Especialidad del Instituto Mexicano del Seguro
Social (IMSS) y en el Banco de Sangre del Instituto Médico Panamericano S.A. de C.V.,
ubicados en Mérida, Yucatan. Se analizaron 1 007 muestras de suero obtenidas de donantes

voluntarios de sangre y plaquetas, de los cuales 775 fueron varones (76,9%) y 232 mujeres
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(23,0%), con edades entre 18 y 65 afios. La deteccion de anticuerpos se efectué mediante
inmunoanalisis por quimioluminiscencia (técnica Chemiflex, ARCHITECT iSystem de
Abbott), siguiendo las especificaciones del fabricante. Los datos fueron procesados con
analisis estadisticos y?, comparando la reactividad por grupos etarios y sexo. Los resultados
indicaron que 724 donantes (71,9%) fueron positivos para anticuerpos 1gG, mientras que 10
donantes (1,0%) resultaron positivos para IgM, lo que sugiere una baja frecuencia de infeccion
activa o reciente. Asimismo, se observo una asociacion estadisticamente significativa entre la
edad y la seropositividad (p < 0,05), siendo més alta entre los 31 y 50 afios. No se hallaron
diferencias significativas entre sexos. Los autores destacaron que la frecuencia global de
seropositividad (72%) coincide con estudios previos realizados en América Latina, lo que
confirma la alta exposiciéon al CMV en poblaciones adultas donantes. En conclusion, el
estudio evidencié que, aunque el tamizaje serologico para CMV no es obligatorio en México,
la alta prevalencia de anticuerpos IgG observada representa un riesgo potencial de transmision
transfusional, especialmente en pacientes inmunocomprometidos o neonatos. Los autores
recomendaron implementar pruebas serologicas o moleculares selectivas segun el perfil del
receptor y la capacidad operativa de los bancos de sangre, a fin de reducir la transmision viral

y mejorar la seguridad transfusional (18).

Bleiblo et al. (19) realizaron un estudio con el objetivo de evaluar la presencia del
citomegalovirus (CMV) transmisible por transfusion en donantes voluntarios de sangre de la
ciudad de Benghazi, con el fin de conocer su frecuencia en la poblacion donante y valorar el
riesgo de transmision en un contexto sin tamizaje rutinario. La investigacion fue de tipo

observacional y transversal, desarrollada en el Banco de Sangre de Benghazi, donde
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participaron 200 donantes voluntarios. Las muestras fueron analizadas mediante
inmunoensayo enzimatico (ELISA) para detectar anticuerpos IgG e IgM anti-CMV, y se
aplicoé ademas la prueba antigénica CMV-pp65 para identificar posibles infecciones activas.
Se registraron variables como la edad y el sexo, y se aplicaron pruebas estadisticas con un
nivel de significancia de p < 0,05. Los resultados mostraron una alta seroprevalencia de IgG
anti-CMV (80,5%), lo que evidencia una amplia exposicion al virus en la poblacion adulta.
Asimismo, se observd positividad para IgM en el 39% de los donantes, lo que sugiere
infecciones recientes o reactivaciones. Ademas, dos participantes (1%) presentaron resultados
positivos simultdneamente para IgG, IgM y antigeno pp635, lo que indica infeccion activa. No
se encontro relacion significativa entre el sexo y la presencia de anticuerpos, aunque el nimero
de mujeres fue bajo. Tampoco se hall6 asociacion clara entre la edad y la seroprevalencia de
IgG, pero si un aumento progresivo de IgM en los grupos etarios mayores, lo que indica una
posible reactivacion viral en edades avanzadas. En conclusion, el estudio demostrd que en
Libia existe un riesgo potencial de transmision transfusional del CMV, debido a que los
programas nacionales de tamizaje aun no se aplican de manera uniforme. Los autores
recomendaron implementar estrategias de tamizaje selectivo y vigilancia epidemioldgica
continua en los bancos de sangre, a fin de prevenir la transmision del virus hacia receptores
vulnerables, como neonatos e inmunocomprometidos. Estos resultados refuerzan la necesidad
de fortalecer la seguridad transfusional en paises con limitada regulacion en pruebas

serologicas o moleculares (19).

Nacionales
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Arones Hernandez (2) llevo a cabo un estudio cuyo objetivo fue determinar la presencia de
anticuerpos anti-citomegalovirus (CMV) en donantes de sangre asintomaticos del Banco de
Sangre del Hospital Nacional Arzobispo Loayza, con el propdsito de identificar la exposicion
previa y estimar el riesgo potencial de transmision transfusional. La metodologia fue de tipo
observacional, descriptiva y transversal, desarrollada durante el afio 2023 con una muestra de
150 donantes voluntarios, seleccionados segun los criterios establecidos por la Norma Técnica
de Bancos de Sangre del Ministerio de Salud del Perti. Las muestras séricas se analizaron
mediante la técnica ELISA, empleando kits comerciales con alta sensibilidad y especificidad
para la deteccion de anticuerpos IgG e IgM anti-CMV. Los datos se procesaron
estadisticamente mediante analisis descriptivo y comparativo por grupos etarios y sexo. Los
resultados mostraron que el 98,7% de los donantes present6 anticuerpos IgG positivos, lo cual
evidencia una alta exposicion previa al virus en la poblacion estudiada, mientras que solo el
1,3% fue positivo para IgM, indicando una baja frecuencia de infeccion reciente o activa. No
se hallaron diferencias significativas entre los grupos de edad ni entre sexos, lo que sugiere
una distribucion homogénea del virus entre los donantes. En conclusion, el estudio demostro
que la seroprevalencia del CMV en donantes peruanos es elevada, lo que representa un riesgo
potencial para la seguridad transfusional, sobre todo en pacientes inmunodeprimidos o
neonatos. El autor recomend6 fortalecer el tamizaje seroldgico en bancos de sangre e
incorporar estrategias preventivas como el uso de componentes leucorreducidos o CMV

negativos para reducir el riesgo de transmision viral (20).

Achong Sanchez (21) realizé un estudio cuyo objetivo fue determinar la seroprevalencia de

Citomegalovirus (CMV) en donantes de sangre atendidos en el Centro de Hemoterapia y
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Banco de Sangre Tipo II del Hospital III Iquitos — EsSalud, durante el periodo comprendido
entre enero y diciembre del 2022, con el fin de estimar la frecuencia de infeccion activa por
CMV en la poblacion donante y su implicancia en la seguridad transfusional. La metodologia
fue de tipo descriptiva, retrospectiva y transversal, aplicandose sobre una muestra de 96
donantes de sangre seleccionados conforme a los criterios de inclusion del banco. Las
muestras séricas fueron analizadas mediante la técnica de quimioluminiscencia (ECLIA) para
detectar la presencia de anticuerpos IgM anti-CMV, empleando un analizador automatizado
de alta sensibilidad. Los resultados fueron procesados con el software SPSS version 25,
utilizando estadistica descriptiva para establecer frecuencias y porcentajes segun edad, sexo
y procedencia. Los resultados mostraron que 7,29 % de los donantes fueron reactivos para
CMV-IgM, lo que refleja la presencia de infecciones recientes o reactivadas en la poblacion
aparentemente sana. Se observo que la mayor reactividad correspondié al sexo masculino
(71,43 %), principalmente en el grupo etario de 26 a 35 afios (42,86 %) y en donantes
procedentes de zonas urbanas (57,14 %). Estos hallazgos sugieren que los donantes jovenes y
varones urbanos presentan un mayor riesgo de portar el virus en fase activa. En conclusion,
el estudio evidencié que la seroprevalencia de CMV en donantes del Hospital III Iquitos es
significativa, demostrando que el virus circula en la poblacién donante y puede representar un
riesgo potencial de transmision transfusional, sobre todo en pacientes inmunocomprometidos
o neonatos. El autor resaltd la importancia de implementar el tamizaje serolégico para CMV
como medida preventiva dentro del protocolo de seleccion de donantes y promover el uso de
hemocomponentes leucorreducidos o CMV negativos en casos de alto riesgo, contribuyendo

asi al fortalecimiento de la seguridad transfusional en el sistema EsSalud.
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Delgado Lopez (22) desarroll6 una investigacion titulada “Prevalencia de anticuerpos IgM e
IgG anti-Citomegalovirus en donantes de sangre de la Clinica Ricardo Palma en el periodo
enero a febrero del 2019, cuyo objetivo fue determinar la prevalencia de anticuerpos de clase
IgM e IgG anti-CMV en donantes de sangre, con el fin de evaluar el riesgo potencial de
transmision transfusional en pacientes receptores. La metodologia fue de tipo observacional,
descriptiva, prospectiva y transversal, aplicada a una poblacién de donantes voluntarios entre
18 y 60 anos, seleccionados conforme al reglamento del PRONAHEBAS y tamizados
previamente para descartar infecciones transmisibles por transfusion. El analisis seroldgico se
efectu6é mediante la técnica de inmunoensayo de microparticulas quimioluminiscente (CMIA)
utilizando el sistema ARCHITECT 11000SR® (Abbott), disefiado para detectar cualitativa y
semicuantitativamente anticuerpos IgM e IgG anti-CMV en suero y plasma. En los resultados,
se evidencid que una proporcidon considerable de los donantes presentd anticuerpos IgG
positivos, indicando exposicion previa al virus, mientras que la reactividad IgM fue baja, lo
que sugiere infecciones pasadas o latentes mas que activas. El autor enfatiz6 que la mayoria
de los donantes seropositivos se encontraban dentro de un rango etario joven-adulto y que el
CMYV permanece latente en los leucocitos, lo que puede representar un riesgo de transmision
transfusional, sobre todo en receptores inmunocomprometidos. En conclusion, el estudio
destaco la necesidad de implementar pruebas seroldgicas de tamizaje para CMV en bancos de
sangre del pais, especialmente para unidades destinadas a neonatos, pacientes
oncohematologicos o inmunodeprimidos. Asimismo, recomendo fortalecer las estrategias de
leucorreduccion y seleccion de donantes CMV negativos, contribuyendo asi a la seguridad

transfusional y la reduccion de infecciones pos-transfusionales en el sistema de salud peruano.
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Tincho Cruz E. y Troyes Jiménez M. (23) desarrollaron el estudio titulado “Prevalencia de
Citomegalovirus en donantes de sangre en el Hospital General de Jaén, enero-febrero 2019 7,
cuyo objetivo principal fue determinar la presencia de anticuerpos IgM e IgG contra el
Citomegalovirus (CMV) en donantes de sangre del Servicio de Banco de Sangre y
Hemoterapia, con el propdsito de identificar el riesgo potencial de transmision transfusional
del virus. La metodologia fue de tipo descriptiva y de corte transversal, con una muestra de
180 sueros sanguineos obtenidos de donantes entre 18 y 55 afios. Las pruebas seroldgicas se
realizaron mediante el método ELISA, utilizando kits Vircell® para la deteccion de
anticuerpos IgM e IgG especificos. Se consideraron variables sociodemograficas como edad
y sexo, y se aplicaron controles de calidad internos para la validacion de las pruebas. Los
resultados mostraron una prevalencia general de CMV del 98,8 %, con 26,1 % de positividad
para IgM y 98,3 % para IgG, indicando una alta proporcion de infecciones pasadas y una
menor proporcion de infecciones recientes. El grupo masculino represent6 el 73,3 % de los
donantes y fue el que presentd la mayor frecuencia de reactividad serologica (76,1 % para
ambos anticuerpos). La distribucion etaria fue homogénea entre 18 y 55 afios, sin diferencias
significativas por edad. En conclusion, el estudio evidencid una alta seroprevalencia de CMV
en los donantes, lo que implica un riesgo potencial de transmision transfusional,
especialmente en pacientes inmunodeprimidos, neonatos o receptores multiples. Las autoras
recomendaron la implementacion de pruebas de tamizaje rutinarias para CMV en los bancos
de sangre y la aplicacion de medidas de leucorreduccion para aumentar la seguridad
transfusional, subrayando la importancia de adaptar los protocolos peruanos de hemoterapia

a los estandares internacionales de control serologico.
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2.2. Bases teoricas

2.2.1. Fundamentos del Citomegalovirus (CMYV)
Generalidades del Citomegalovirus
El citomegalovirus humano (CMV) es un virus ampliamente extendido en la poblacion y
forma parte de la familia Herpesviridae. Como otros virus de este grupo, tiene la capacidad
de permanecer latente en el cuerpo tras la infeccion inicial, reactivandose en determinadas
condiciones, especialmente cuando el sistema inmunologico se encuentra debilitado. Este
virus presenta una estructura compleja, compuesta por una capside proteica que protege su
ADN, una envoltura lipidica que facilita su entrada a las células, y un tegumento que actia
en la modulacion de la respuesta inmunitaria. Desde una perspectiva clinica, lo que hace al
CMYV particularmente relevante es su capacidad para pasar inadvertido en la mayoria de
los casos, ya que suele cursar sin sintomas, pero representa una amenaza real para personas
con defensas bajas, como pacientes oncologicos, receptores de trasplantes o recién nacidos
prematuros. Ademas, el citomegalovirus ha sido detectado en diversos fluidos corporales,
como la saliva, orina, leche materna, secreciones genitales y sangre lo que lo convierte en
un agente con multiples vias de transmision aumentando su capacidad de diseminacion en

distintos contextos clinicos y comunitario (24).

En el ambito transfusional, la preocupacion por el CMV no es menor. Muchos donantes
pueden tener una infeccion previa sin saberlo y, si no se aplican medidas adecuadas de
deteccion, podrian transmitir el virus a través de una transfusion. Este riesgo es

especialmente importante en hospitales que atienden poblaciones vulnerables. Por ello,
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conocer la seropositividad al CMV entre los donantes de sangre no solo ayuda a entender
el nivel de exposicion en la comunidad, sino que también es clave para fortalecer las
politicas de seguridad transfusional. En paises en desarrollo como Peru, los estudios
reportan que mas del 80% de los adultos podrian ser seropositivos para este virus. Esta
cifra obliga a replantear las estrategias de tamizaje y resalta la necesidad de contar con
datos locales, como los que se buscan generar en esta investigacion, para tomar decisiones
informadas desde los bancos de sangre (25).

Epidemiologia y mecanismos de transmision del CMV

El citomegalovirus (CMV) es una de las infecciones virales mas comunes en humanos. Su
distribucion es universal, pero su prevalencia varia notablemente entre regiones, con mayor
frecuencia en paises de ingresos medios y bajos. Se estima que mas del 60% de los adultos
en paises desarrollados y hasta el 90% en paises en desarrollo han estado expuestos al CMV
en algiin momento de sus vidas (26). Esta alta seroprevalencia esta relacionada con factores
como el hacinamiento, el bajo nivel socioecondmico, la escasa cobertura sanitaria y las
condiciones higiénicas deficientes. A nivel global, la mayoria de las infecciones primarias
ocurren durante la infancia; sin embargo, la transmision también es frecuente en la edad
adulta, especialmente en contextos de contacto cercano o practicas clinicas de riesgo como
transfusiones sanguineas o trasplantes. En América Latina, la seropositividad al CMV en
donantes de sangre puede superar el 85%, lo que representa una preocupacion constante
para la medicina transfusional y refuerza la necesidad de estrategias de tamizaje serologico
(27).

El CMV puede transmitirse a través de multiples vias: por contacto directo con fluidos

corporales infectados (saliva, orina, secreciones genitales), por via vertical durante el
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embarazo, parto o lactancia, y por procedimientos médicos como transfusiones sanguineas
y trasplantes de organos solidos o células progenitoras hematopoyéticas. En el caso
particular de los bancos de sangre, la transmision transfusional ocurre cuando una unidad
de sangre recolectada de un donante seropositivo contiene virus activo o ADN viral latente.
Este riesgo se incrementa si el receptor pertenece a un grupo inmunocomprometido.
Aunque la mayoria de los adultos inmunocompetentes no desarrollan enfermedad clinica,
los efectos del CMV pueden ser graves en neonatos, pacientes con VIH/SIDA o aquellos
bajo tratamientos inmunosupresores. La implementacion de tecnologias de tamizaje
molecular y la seleccion de donantes seronegativos y el uso de hemocomponentes
leucorreducidos son medidas clave para prevenir la transmision del virus en el entorno
hospitalarios (28).

Infeccion por CMYV en donantes de sangre

El citomegalovirus (CMV) representa una preocupacion constante en el campo de la
medicina transfusional, principalmente por su capacidad de mantenerse en estado latente
incluso en personas aparentemente sanas, incluidos los donantes seropositivos. Aunque
estos individuos no presenten signos clinicos evidentes, pueden albergar el virus de forma
activa o como ADN viral detectable, lo que implica un riesgo real para receptores
inmunocomprometidos si no se adoptan medidas adecuadas de tamizaje (29). La
seroprevalencia de CMV en donantes adultos varia significativamente entre contextos
geograficos, oscilando entre el 40% y el 100%, con tasas mds altas en paises de bajos
ingresos y zonas tropicales, donde la exposicion suele iniciarse a edades tempranas (30).
En tales escenarios, el control del riesgo transfusional se fortalece mediante la seleccion de

donantes seronegativos, la aplicacion de pruebas serologicas o moleculares, y el uso de
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hemocomponentes leucorreducidos, practicas que resultan fundamentales para garantizar
la seguridad en los procesos de transfusion sanguinea.

Diversas investigaciones en Latinoamérica han confirmado que la prevalencia de
anticuerpos anti-CMV en donantes voluntarios puede superar el 90%, como se ha
observado en estudios realizados en México, Brasil y Colombia, donde se relaciond dicha
seropositividad con factores como la edad, el nivel socioecondémico y el nimero de
embarazos en mujeres (30, 31). Aunque la mayoria de estos donantes permanecen
clinicamente sanos, la posibilidad de transmision transfusional sigue siendo alta en
ausencia de procesos como la inactivacion viral o la filtracion de leucocitos. Por ejemplo,
en Brasil se identifico que incluso después de aplicar leucorreduccion, existia un riesgo
residual de infeccion, lo que sugiere que este procedimiento, aunque eficaz, no es suficiente
por si solo (29).

Métodos de deteccion seroldgica y molecular del CMV

La deteccion del citomegalovirus (CMV) en donantes de sangre constituye una medida
clave para salvaguardar la seguridad transfusional, especialmente en pacientes
inmunocomprometidos. Los métodos seroldgicos mas empleados, como el inmunoensayo
enzimatico (ELISA), permiten identificar la presencia de anticuerpos IgG e IgM
especificos contra el CMV, lo que posibilita diferenciar entre infecciones pasadas y
aquellas en fase activa. Estas pruebas han demostrado una alta sensibilidad y especificidad,
razon por la cual han sido incorporadas como herramientas ttiles para el tamizaje en bancos
de sangre, particularmente en regiones con recursos limitados (32). Se ha documentado que
la deteccion de anticuerpos IgM puede generar resultados ambiguos, especialmente en

casos de reactivacion viral sin sintomas clinicos evidentes. En estos escenarios, un
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resultado positivo de IgM podria no reflejar necesariamente una infeccion reciente sino una
persistencia prolongada del anticuerpo en el organismo, dificultando la interpretacion del
verdadero estado infeccioso del donante. Se recomienda complementar el diagnostico
serologico con pruebas moleculares, como la deteccion de ADN viral mediante PCR, que

permiten confirmar la viremia activa y reducir el margen de error diagndstico (33).

Frente a las limitaciones de las pruebas serologicas, las técnicas moleculares, como la
reaccion en cadena de la polimerasa (PCR), han cobrado especial relevancia, al permitir la
deteccion directa del ADN viral en sangre, incluso en ausencia de una respuesta inmune
evidente. Esta metodologia resulta especialmente ttil para identificar infecciones activas o
latentes con potencial riesgo transfusional, y ha sido incorporada en protocolos de tamizaje
en centros transfusionales de paises con sistemas de salud desarrollados (34). La aplicacion
rutinaria en hospitales piiblicos de América Latina se ha visto limitada por los altos costos,
los requerimientos técnicos especializados y el tiempo necesario para el procesamiento lo
cual dificulta su implementacion sistematica. Algunos investigadores han propuesto el uso
de algoritmos integrados que combinan el tamizaje seroldgico inicial con pruebas
moleculares en poblaciones seleccionadas, como estrategia para optimizar la deteccion de
CMYV en donantes de alto riesgo. Este enfoque busca equilibrar la precision diagndstica
con la viabilidad operativa especialmente en entornos donde los recursos son limitados y
la demanda transfusional es constante.

Implicancias clinicas del CMV en transfusion de hemoderivados

El citomegalovirus (CMV) representa uno de los agentes virales mas relevantes en el

contexto de la medicina transfusional debido a su potencial de generar infecciones severas
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en pacientes inmunocomprometidos, recién nacidos prematuros y receptores de trasplantes.
La transmision del virus mediante productos sanguineos no tamizados o no leucorreducidos
ha sido documentada ampliamente, desencadenando sindromes clinicos como neumonitis
por CMYV, retinitis y colitis hemorragica, cuyas tasas de mortalidad pueden superar el 30%
en contextos hospitalarios criticos (35). En especial, la transfusion de glébulos rojos o
plaquetas contaminadas con leucocitos latentemente infectados constituye el principal
mecanismo de transmision en el &mbito transfusional. Esta via ha motivado la inclusion del
tamizaje serologico del CMV como estrategia en bancos de sangre que abastecen a
unidades de cuidados neonatales o servicios de oncologia, donde el impacto clinico del
virus es significativamente mayor (36).

La implementacion de productos seronegativos para CMV o sometidos a leucorreduccion
ha demostrado una reduccion considerable en la incidencia de infecciones transfusionales.
Sin embargo, el acceso desigual a estas tecnologias, sumado a la falta de protocolos
unificados en muchos centros hospitalarios de América Latina, ha limitado su aplicacion
sistemdtica (36). Estudios recientes han evidenciado que el uso de concentrados
eritrocitarios y plaquetarios leucorreducidos puede disminuir la tasa de infeccion
transfusional por CMV hasta en un 90% en pacientes de alto riesgo (37). Por tanto, la
vigilancia activa, el fortalecimiento del tamizaje y la adecuacion de componentes
sanguineos representan medidas clave para garantizar la seguridad transfusional.

2.2.2 Seguridad transfusional

Concepto y dimensiones de la seguridad transfusional

La seguridad transfusional es un componente esencial de la atencion médica moderna,

centrado en garantizar que todo proceso relacionado con la donacion, procesamiento,
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almacenamiento, distribucion y transfusion de sangre y sus componentes se realice con el
minimo riesgo posible para el receptor. Segun la Organizacion Mundial de la Salud, esta
seguridad se define como el conjunto de normas, procedimientos y controles que permiten
asegurar que los productos sanguineos transfundidos sean clinicamente eficaces y libres de
agentes infecciosos o errores humanos (38). En ese marco, la seguridad transfusional no
solo implica medidas técnicas, como el tamizaje de infecciones transmisibles, sino también
la implementacion de estrategias organizacionales, legales y éticas que regulan el sistema
transfusional. La seguridad se aborda en multiples dimensiones: desde la garantia de
voluntariedad y altruismo del donante, hasta la trazabilidad de los componentes, la
validacion de procesos y la vigilancia post-transfusional (39).

En América Latina, a pesar de los avances en normativas y protocolos de seguridad,
persisten brechas en la estandarizaciéon de procedimientos, cobertura de tamizaje y
disponibilidad de productos seguros, lo que incrementa los riesgos en poblaciones
vulnerables. La inclusion de pruebas para detectar agentes como el virus de
inmunodeficiencia humana (VIH), virus de la hepatitis B y C, Trypanosoma cruzi y, mas
recientemente, citomegalovirus (CMV), representa un esfuerzo continuo por mejorar la
calidad del acto transfusional. No obstante, estudios realizados en contextos hospitalarios
han identificado que la falta de tamizaje para CMV puede representar un riesgo clinico
significativo, especialmente en unidades como neonatologia o hematologia (40).
Principales riesgos de transmision transfusional

La transfusion de componentes sanguineos, si bien constituye un procedimiento terapéutico
vital, también conlleva una serie de riesgos asociados a la posible transmision de agentes

infecciosos. Entre los principales patdgenos implicados se encuentran el VIH, el virus de



29

la hepatitis B y C, el virus linfotrépico humano tipo I y II, Treponema pallidum,
Trypanosoma cruzi y, en poblaciones especificas, el citomegalovirus (CMV) (41). La
transmision transfusional de estos agentes puede deberse a periodos de ventana seroldgica,
errores en el tamizaje, fallas en el almacenamiento o contaminacion bacteriana de los
productos. Estudios recientes han evidenciado que, en paises con sistemas de salud
fragmentados, persisten brechas en la aplicacion de tecnologias de deteccion avanzada,
como la amplificacién de acidos nucleicos (NAT), lo que incrementa la probabilidad de
transmision infecciosa (42).

El CMV representa un riesgo transfusional relevante, sobre todo en pacientes
inmunocomprometidos como neonatos prematuros, receptores de trasplantes y pacientes
hematologicos. Aunque muchas infecciones por CMV son asintomdticas en individuos
sanos, la infeccion en pacientes vulnerables puede desencadenar cuadros graves de
neumonitis, retinitis, hepatitis y afectacion multiorganica (43). Por ello, la seropositividad
al CMV en donantes constituye un factor critico que debe ser considerado en los protocolos
de seguridad transfusional. Las estrategias para mitigar este riesgo incluyen el uso de
componentes leucorreducidos, la seleccion de donantes seronegativos y la implementacion
del tamizaje especifico para CMV, aunque este Glltimo aun no est4 universalmente adoptado
en muchos paises de ingresos medios (44).

Protocolos internacionales y nacionales de tamizaje

La implementacion de protocolos de tamizaje en bancos de sangre constituye una de las
estrategias fundamentales para garantizar la seguridad transfusional. A nivel internacional,
la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha establecido directrices técnicas que

recomiendan el tamizaje obligatorio para infecciones transmisibles como VIH, hepatitis B
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y C, sifilis y, de forma complementaria, para CMV en poblaciones vulnerables (45). Estas
guias se adaptan a cada contexto nacional segun la epidemiologia local, los recursos
tecnologicos y el perfil de riesgo del receptor. En paises desarrollados, el tamizaje
molecular (NAT) y la leucorreduccion universal son practicas estandarizadas, lo cual ha
reducido significativamente la tasa de infecciones transfusionales (46). No obstante, la
inclusion sistematica de pruebas serologicas especificas para citomegalovirus sigue siendo
limitada y, en muchos contextos, depende del tipo de paciente receptor y de la
disponibilidad presupuestal.

En el contexto peruano, el Ministerio de Salud (MINSA) regula los procedimientos de
tamizaje mediante la Norma Técnica de Salud para Bancos de Sangre, en la que se establece
la obligatoriedad del despistaje serologico para los principales agentes infecciosos. Si bien
el tamizaje para CMV no esta incluido como requisito obligatorio, se permite su
implementacion como medida adicional en situaciones especificas, especialmente para
receptores inmunocomprometidos (47). Asimismo, instituciones como EsSalud han
incorporado practicas complementarias, como la leucorreduccion de hemocomponentes,
para mitigar el riesgo de transmision de agentes como CMV, sobre todo en neonatologia y
oncohematologia (48). Esta disparidad entre los protocolos obligatorios y las necesidades
clinicas pone en evidencia la importancia de generar estudios que analicen la
seropositividad al CMV en donantes, a fin de establecer politicas mas ajustadas al perfil
epidemioldgico local.

Estrategias para reducir el riesgo transfusional

La adopcion de estrategias eficaces para disminuir el riesgo de transmision de infecciones

por via transfusional representa uno de los pilares de la medicina transfusional moderna.
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Entre las medidas mas reconocidas se encuentra la leucorreduccion, proceso que consiste
en la remocion de leucocitos de los componentes sanguineos, principalmente plaquetas y
concentrados eritrocitarios, mediante filtracién previa o posterior a la recoleccion. Este
procedimiento ha demostrado ser altamente efectivo para prevenir la transmision de
citomegalovirus (CMV), dado que el virus reside en los leucocitos latentes de los donantes
seropositivos (49). Diversos estudios han sefialado que la aplicacion de filtros de alta
eficiencia logra una reduccion superior al 99% de leucocitos residuales, disminuyendo
significativamente el riesgo infeccioso en receptores inmunocomprometidos, como
neonatos o pacientes oncoldgicos (50).

Complementariamente, el tamizaje serologico para anticuerpos anti-CMV, aunque no
obligatorio en todos los contextos, se implementa como medida adicional en muchos
bancos de sangre, especialmente en paises con recursos adecuados o ante receptores de alto
riesgo. Asimismo, se ha propuesto la combinacion de tamizaje y leucorreduccion como
estrategia sinérgica para maximizar la seguridad transfusional. En ciertos entornos
hospitalarios se ha optado por conservar unidades “CMV seguras”, es decir,
hemocomponentes que provienen de donantes seronegativos o sometidos a doble filtracion.
En Pert, si bien esta estrategia no esta normada como obligatoria, se aplica en algunos
establecimientos de referencia como medida de proteccion adicional, en especial cuando el
tamizaje para CMV no estd disponible. Ademas, el uso de irradiacion de componentes
celulares constituye otra estrategia util, particularmente para evitar la enfermedad injerto
contra huésped postransfusional, aunque su efecto en la reduccion del riesgo por CMV es
limitado (51).

Rol del banco de sangre en la prevencion de infecciones transfusionales
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Los bancos de sangre desempefian un papel fundamental en la garantia de la seguridad
transfusional, siendo los encargados de implementar estrategias que minimicen el riesgo
de transmision de agentes infecciosos como el citomegalovirus (CMV). Estas funciones
incluyen desde la seleccion rigurosa de donantes hasta la aplicacion de pruebas de tamizaje
serologico y, en muchos casos, técnicas complementarias como la leucorreduccion. La
responsabilidad del banco de sangre no solo se limita a la deteccion, sino también al
aseguramiento de la trazabilidad, calidad y adecuado almacenamiento de los
hemocomponentes, lo cual es esencial para mantener los estindares exigidos por la
normativa nacional e internacional (52).
En el contexto peruano, el Ministerio de Salud establece que los bancos de sangre deben
regirse por principios de calidad y bioseguridad para prevenir enfermedades infecciosas
transmitidas por transfusion, lo que incluye virus como VIH, HBV, HCV, HTLV y, en
algunos contextos, CMV (52). Aunque el tamizaje para CMV no es obligatorio por norma,
algunos hospitales de nivel terciario lo aplican como medida adicional en receptores
inmunocomprometidos. Asimismo, los bancos de sangre deben capacitar continuamente a
su personal, actualizar sus protocolos con base en la evidencia cientifica disponible y
garantizar la correcta gestion de los reactivos e insumos. La vigilancia hemovigilancia y la
notificacion de reacciones adversas son otras de sus funciones clave, permitiendo
retroalimentar y mejorar los procesos (53).

2.3. Formulacion de la hipdtesis
2.3.1. Hipotesis general
Existe una relacion significativa entre la seropositividad al citomegalovirus y la seguridad

transfusional en los donantes del Hospital III EsSalud Chimbote, 2025.
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2.3.2. Hipaétesis especificas

e Hipotesis 1: Existe una prevalencia significativa de seropositividad al citomegalovirus
en donantes del Hospital III EsSalud Chimbote, 2025.

e Hipotesis 2: Existe una relacion significativa entre la seropositividad al
citomegalovirus y el sexo de donantes de sangre del Hospital III EsSalud Chimbote,
2025.

e Hipotesis 3: Existe una relacion significativa entre la seropositividad al
citomegalovirus y el grupo etario de donantes del Hospital III EsSalud Chimbote,
2025.

e Hipotesis 4: Existe una relacion significativa entre la seropositividad al
citomegalovirus y el tipo de donacion en donantes del Hospital III EsSalud Chimbote,

2025.

CAPITULO III: METODOLOGIA

3.1. Método de la investigacion

Este estudio se desarrollard bajo el método hipotético-deductivo, ya que partira de la formulacion
de hipdtesis sobre la relacion entre la seropositividad al citomegalovirus (CMV) y la seguridad
transfusional, las cuales serdn contrastadas mediante la recoleccion y anélisis de datos empiricos.
Este método permite estructurar la investigacion a partir de un problema especifico, seguido de la
planteacion de hipdtesis claras, hasta llegar a la aplicacion de pruebas estadisticas para su
validacion o rechazo. Serd el método mas adecuado, ya que buscara comprobar relaciones entre
variables en contextos reales, como ocurre en los estudios de salud publica y medicina

transfusional (1).
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3.2. Enfoque de la investigacion

El estudio adoptara un enfoque cuantitativo porque se basara en la medicion objetiva de datos,
expresados en valores numéricos, que permitiran analizar la relacion entre la seropositividad al
citomegalovirus y variables asociadas a la seguridad transfusional. Este enfoque permitira obtener
resultados verificables a través de técnicas estadisticas, facilitando la identificacion de
asociaciones entre las variables mediante analisis inferenciales. Su uso es especialmente pertinente
cuando se busca describir fendmenos observables y establecer relaciones significativas entre ellos
dentro de una poblacién definida (54).

3.3. Tipo de investigacion

El presente estudio serd de tipo bésico, ya que tendrd como finalidad generar conocimiento
cientifico sobre la seropositividad al citomegalovirus y su relacion con variables asociadas a la
seguridad transfusional, sin aplicar intervenciones directas sobre la realidad estudiada. Asimismo,
sera de nivel descriptivo-correlacional, pues no solo buscard describir la frecuencia de
seropositividad al citomegalovirus en los donantes del Hospital III EsSalud Chimbote, sino
también analizar la posible relacion entre esta variable y factores como el sexo, la edad y el tipo
de donacion. Esta combinacion de niveles permitira conocer y analizar fendmenos de salud publica
a partir de datos objetivos, sin manipular variables, tal como corresponde a estudios con enfoque
cuantitativo (54).

3.4. Diseiio de la investigacion

El diseno que se adoptara serd no experimental, de tipo transversal y correlacional, ya que no se
manipulardn deliberadamente las variables, sino que se observardn tal como se presenten en la
realidad, recogiéndose los datos en un Gnico momento temporal. El disefio transversal permitira

analizar la seropositividad al citomegalovirus y su posible asociacion con factores demograficos y
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clinicos en una muestra de donantes en el afio 2025. Al tratarse de una investigacion correlacional,
se buscara establecer la relacion entre la presencia de anticuerpos IgG/IgM para CMV vy otras
variables de interés, sin intentar establecer una relacion causal directa. Este tipo de disefio resultara
adecuado en estudios del d&mbito de la salud, donde se requiere analizar datos recolectados en
contextos clinicos reales mediante técnicas estadisticas (1).

3.5. Poblacion, muestra y muestreo

3.5.1. Poblacion:

La poblacion del estudio estara conformada por los donantes de sangre registrados entre
los meses de junio a octubre del afio 2025 en el sistema BB Core del Banco de Sangre del
Hospital III EsSalud Chimbote, que cumplan con los criterios de inclusion y exclusion
establecidos. Se estima que durante este periodo se registraran aproximadamente 900
donantes, lo que representara un universo relevante para el analisis de la seropositividad al

citomegalovirus en un contexto real de seguridad transfusional.

3.5.2. Muestra:

El tamafio de la muestra se calculard mediante la formula para poblacién finita, dado que
el nimero estimado de donantes registrados durante el periodo de junio a octubre de 2025
en el Hospital III EsSalud Chimbote ascendera a aproximadamente 900 personas. Para el
calculo, se considerara una prevalencia esperada de seropositividad al citomegalovirus
(CMV) del 70% (p = 0,70), un nivel de confianza del 95% (Z = 1,96), un margen de error
del 5% (e = 0,05),y q=1 - p=0,30. La formula que se empleara sera:

B N.Z2%.p.q
n= e?(N—-1)+2Z2%p.q

e n = Tamafo de la muestra
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e N = Tamafio total de la poblacién (estimado: 900 donantes)

e Z = Valor de la distribucion normal estandar para el nivel de confianza deseado (Z
= 1,96 para 95%)

e p = Proporcién estimada del atributo de interés en la poblacion (seropositividad
esperada al CMV: 0,70)

* q=1-p(030)

e e = Margen de error aceptado (0,05 = 5%)

Se determinard un tamafio muestral de 350 donantes, cantidad suficiente para garantizar la

representatividad estadistica de los resultados en la poblacion objetivo.

3.5.3. Muestreo:

El tipo de muestreo que se aplicara sera probabilistico de tipo aleatorio simple. Esta técnica

permitira garantizar que todos los integrantes de la poblacion tengan la misma probabilidad

de ser seleccionados, asegurando asi la validez estadistica y la representatividad de los

resultados. Para ello, se utilizard un listado codificado de los donantes elegibles, generado

a partir del registro institucional del banco de sangre del Hospital 11l EsSalud Chimbote.

Criterios de inclusion

e Donantes registrados en el sistema BB Core del Banco de Sangre del Hospital III
EsSalud Chimbote.

e Donantes registrados que hayan realizado su donacion durante el periodo comprendido
entre junio y octubre del ano 2025.

e Donantes registrados que cuenten con resultados serologicos completos, incluyendo la

prueba de citomegalovirus (CMV).
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e Donantes registrados que cumplan con los requisitos normativos establecidos por el
Ministerio de Salud del Pert para la donacion segura de sangre.

Criterios de exclusion

o Donantes registrados que presenten antecedentes clinicos documentados de
inmunodeficiencia, ya sea adquirida o congénita.

o Donantes registrados que hayan sido diagnosticados recientemente con infecciones
virales activas distintas al citomegalovirus (CMV).

e Donantes registrados que presenten registros seroldogicos incompletos o datos

inconsistentes, los cuales impidan obtener resultados confiables para el analisis.
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Variable Definicion conceptual Definicion Dimensiones Indicadores Escala Escala
operacional de valorativa
medicion
Seropositividad | Presencia de anticuerpos Resultado Estado Resultado Nominal Reactivo
al IgG e IgM frente a CMV | seroldgico positivo | inmunoldgico IgG/IgM No reactivo
citomegalovirus | en el suero del donante, para anticuerpos frente al CMV positivo o
indicando infeccion anti-CMV mediante negativo para

pasada o reciente (24). técnica ECLIA. CMV
Seguridad Conjunto de condiciones Evaluacion de Factores de Relacion entre | Nominal | Bajo riesgo
transfusional clinicas, técnicas y factores asociados a riesgo tipo de donacion Moderado

normativas que riesgo transfusional | transfusional y resultado riesgo
garantizan que una (sexo, edad y tipo serologico. Alto riesgo
transfusion no genere de donacioén) en Frecuenciade | Nominal | Masculino
riesgo al receptor (38). relacion con el Sexo donantes Femenino
estado seroldgico seropositivos por

frente al CMV. S€XO.
Distribucion de | Ordinal | 18-26 afios
Edad seropositividad 27-35 afios
segun edad. 3644 anos
45-53 afios
54-60 afnos
Tipo de Voluntario o | Nominal | Voluntario
donacion reposicion Reposiciéon
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3.7. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

3.7.1. Técnica
Para la recoleccion de datos se empleard la técnica de anélisis documental, la cual consistira
en la revision sistematica de los registros serologicos y sociodemograficos almacenados en
el sistema BB Core del Banco de Sangre del Hospital III EsSalud Chimbote. Esta técnica
permitird acceder a informacion previamente validada, sin requerir contacto directo con los
donantes, lo que favorecera la objetividad, la confidencialidad y la integridad de los datos

recolectados (56).

3.7.2. Descripcion de instrumento

Se utilizaréd una ficha de recoleccion de datos estructurada, disefiada especificamente para
este estudio. Esa ficha incluira campos destinados a registrar los resultados de anticuerpos
IgG e IgM frente al citomegalovirus (clasificados como reactivo o no reactivo), asi como
informacion sobre el sexo, el grupo etario (18-26 afios, 27-35 afios, 3644 anos, 45-53
afios y 54—60 afos) y el tipo de donacion (voluntaria o por reposicion). Esta herramienta
permitird organizar, sistematizar y categorizacion los datos necesarios para el andlisis

estadistico posterior.

3.7.3. Validacion

Debido a la naturaleza del instrumento, que consiste en una ficha de recoleccion de datos,
su finalidad seré organizar de forma sistematica la informacion existente en los registros
institucionales del banco de sangre, los cuales ya han sido validados previamente. Por
este motivo, no se requerira juicio de expertos, ya que el instrumento no evaluara
conocimientos ni actitudes, sino que servird como una herramienta de apoyo para

garantizar claridad, confiabilidad y coherencia en la recopilacion de los datos del estudio.
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3.7.4 Confiabilidad

Dado que el estudio se basara en el analisis documental de registros clinicos objetivos, y
no en escalas o instrumentos de medicidon subjetiva, no serd necesario aplicar pruebas
estadisticas de confiabilidad, como el Alfa de Cronbach. Los datos seran extraidos
directamente del sistema BB Core y de los resultados serologicos validados por el
laboratorio del Banco de Sangre. La precision y consistencia de la informacion estaran
garantizada por los protocolos internos de control de calidad del servicio, por lo que la
confiabilidad del instrumento se sustentard en la veracidad y validacion previa de las

fuentes institucionales utilizadas (1).

3.8. Plan de procesamiento y analisis de datos
3.8.1. Procesamiento de datos
Los datos recolectados seran organizados y codificados en una hoja de calculo elaborada
en Microsoft Excel 2019, garantizando la integridad y limpieza de la base de datos antes
de su analisis. Posteriormente, la base sera exportada al programa estadistico SPSS version
27, donde se realizara el procesamiento estadistico. A las dimensiones (factores de riesgo
transfusional, sexo, edad, tipo de donacion y estado inmunolédgico frente al CMV) se les
asignaran codigos numéricos para facilitar su analisis estadistico. Asimismo, se efectuara
un control de calidad sobre la base de datos con el fin de detectar y corregir posibles
omisiones o inconsistencias.
3.8.2. Analisis estadistico
Se realizard un analisis descriptivo y bivariado. En la fase descriptiva, se calcularan
frecuencias absolutas, porcentajes y medidas de tendencia central segun el tipo de variable.

Para el andlisis inferencial, se aplicard la prueba de Chi-cuadrado (¥?) con el propdsito de
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determinar la existencia de una asociacion estadisticamente significativa entre las variables
seropositividad al citomegalovirus y seguridad transfusional. Se considerara un nivel de
significancia estadistica de p < 0,05. Este analisis permitird comprobar o rechazar las

hipotesis formuladas y dar respuesta a los objetivos especificos del estudio.

3.9. Aspectos éticos

La presente investigacion serd sometida a revision y aprobaciéon del Comité de Etica de la
Universidad Norbert Wiener, antes de su ejecucion. Esto garantizara que el estudio cumpla con los
principios éticos y las normativas nacionales e internacionales vigentes en investigacion en salud,
en concordancia con la Declaracion de Helsinki.

Este estudio no requerira consentimiento informado, debido a que se trabajara exclusivamente con
datos obtenidos de los registros del sistema BB Core del banco de sangre del Hospital 111 EsSalud
Chimbote. No existira contacto directo con los donantes ni intervencion en sus procesos clinicos.
El acceso a la base de datos sera autorizado por la unidad responsable del banco de sangre, bajo
supervision institucional y con fines exclusivamente cientificos.

Se garantizard la confidencialidad y anonimato de la informacion utilizada. Los datos personales
de los donantes no serdn identificables ni usados para propositos ajenos al estudio. El
almacenamiento y procesamiento de la informacion se realizard bajo protocolos internos de
seguridad que aseguren su proteccion y uso ético.

La seleccion de los registros se efectuara de manera justa y objetiva, considerando solo los casos
que cumplan con los criterios de inclusion y exclusion establecidos, evitando cualquier forma de

discriminacion o sesgo en el proceso.

Los datos seran recolectados y analizados con cuidado y precision, garantizando que los

resultados representen fielmente la informacion real. No se permitira la manipulacion,
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falsificacion o alteracion de los datos, asegurando asi la transparencia y confiabilidad del proceso
investigativo, conforme al Reglamento del Comité de Etica e Integridad Cientifica de la

Universidad.



CAPITULO IV: ASPECTOS ADMINISTRATIVOS

4.1 Cronograma de actividades
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NO

Actividad

Jun

Jul

Ago

Set

Oct

Nov

Revision de literatura: recopilacion de
antecedentes y bases tedricas para sustentar el

estudio.

Definicion y planificacion del disefio
metodologico: formulacion de objetivos,
hipotesis, variables y criterios de

inclusion/exclusion.

Comité de ética: aprobacion del proyecto por
el comité de ética

Recoleccion de datos: extraccion de
informacion del sistema BB Core del Banco de

Sangre y depuracion de la base de datos.

Analisis de datos: procesamiento estadistico y
tabulacion de resultados mediante software

especializado

Redaccion y presentacion de resultados:
elaboracion del informe final y revision para la

defensa de tesis.




4.2 Presupuesto
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Imprevistos

PRECIO CANTIDAD PRECIO

UNITARIO (S/) TOTAL (S))
RECURSOS HUMANOS
Asesor metodologico especializado 700.00 1 700.00
Profesional revisor estadistico 500.00 1 500.00
Subtotal Recursos Humanos 1200.00
RECURSOS MATERIALES Y
EQUIPOS (BIENES)
Uso de software estadistico (SPSS y 150.00 1 150.00
Epi
Info)
Material de oficina (papeleria e 100.00 1 100.00
impresion preliminar)
Dispositivo de almacenamiento (USB 40.00 1 40.00
de 32 GB)
Subtotal Materiales y Equipos 290.00
SERVICIOS
Impresion y empastado del informe 180.00 1 180.00
final
Subtotal Servicios 180.00
GASTOS ADMINISTRATIVOS
Y/O IMPREVISTOS
Transporte y comunicacion local 120.00 1 120.00
Gastos imprevistos menores 100.00 1 100.00
Subtotal Administrativos e 220.00

TOTAL GENERAL

1,890.00
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Anexo 1: Matriz de consistencia
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Titulo: Seropositividad al Citomegalovirus y Seguridad Transfusional en donantes del Hospital III Essalud Chimbote, 2025

Formulacion del problema

Objetivos

Hipotesis Variables Diseiio metodolégico

Problema general:

(Cual es la relacion entre la
seropositividad al
citomegalovirus y la seguridad
transfusional en los donantes
del Hospital III EsSalud
Chimbote, 20257

Problemas especificos:

1. ;Cual es la prevalencia de
seropositividad al
citomegalovirus en los
donantes del Hospital 111
EsSalud Chimbote, 20257

2. (Qué relacidn existe entre la
seropositividad y el sexo en los
donantes del Hospital 111
EsSalud Chimbote, 20257

3. ({Qué relacion existe entre la
seropositividad y el grupo
etario en los donantes del
Hospital 11T EsSalud Chimbote,
2025?

4. ;Qué relacion existe entre la
seropositividad y el tipo de
donacion en los donantes del
Hospital III EsSalud Chimbote,
2025?

Objetivo general:

Determinar la relacion entre la
seropositividad al
citomegalovirus y la seguridad
transfusional en donantes del
Hospital III EsSalud Chimbote,
2025.

Objetivos especificos:

1. Determinar la prevalencia de
seropositividad al
citomegalovirus en donantes del
Hospital III EsSalud Chimbote,
2025.

2. Determinar la relacion entre la
seropositividad al
citomegalovirus y el sexo de
donantes de sangre del Hospital
III EsSalud Chimbote, 2025.

3. Determinar la relacion entre la
seropositividad al
citomegalovirus y el grupo etario
de los donantes del Hospital I1I
EsSalud Chimbote, 2025.

4. Determinar la relacion entre la
seropositividad al
citomegalovirus y el tipo de
donacion del Hospital TIT
EsSalud Chimbote, 2025.

Hipotesis general:

Existe una relacion significativa
entre la seropositividad al
citomegalovirus y la seguridad
transfusional en los donantes del

Variable 1:

Seropositividad al Tipo de investigacion:

Hospital III EsSalud Chimbote, Citomegalovirus Cuantitativa, basica,

2025. . . descriptiva correlacional
L. i . Dimension:

Hipotesis especificas: 1¢G / IgM-

Existe una prevalencia Método:

significativa de seropositividad al
citomegalovirus en donantes del
Hospital III EsSalud Chimbote,

Categorias: reactivo

. Hipotético-deductivo
no reactivo

2025' lacién sienificati Variable 2: Disefio:
Existe una re aclon signi 1cativa Seguridad _
entre la seropositividad al . No experimental,

. 3 transfusional .
citomegalovirus y el sexo de transversal, correlacional
donantes de.sangre del Hospital 111 Dimension: Poblacion:
Essilud Chu{lb(.)te’ 2025f " Factores de riesgo :

xiste una relacion significativa transfusional '
entre la seropositividad al Donantes del Hospital III
citomegalovirus y el grupo etario Sexo EsSalud Chimbote
de donantes del Hospital III
EsSalud Chimbote, 2025. Edad Muestra:

Existe una relacion significativa
entre la seropositividad al
citomegalovirus y el tipo de
donacion en donantes del Hospital
IIT EsSalud Chimbote, 2025.

Tipo de donacion 350 donantes




Anexo 2: Instrumentos

FICHA DE RECOLECIONDE DATOS

Estudio: “Seropositividad al Citomegalovirus y Seguridad Transfusional en donantes del
Hospital III Essalud Chimbote, 2025”

Datos generales del donante
Codigo del donante:

e Fechadedonacion:  / /2025
o Edad del donante: anos
e Sexo: ] Masculino [ ]Femenino

[

e Grupo etario: [ 11826 [ 12735 [ 13644 [ 14553 [ ]54-60
e Tipo de donacion: [ ] Voluntaria [ ] Reposicion

Variable 1: Seropositividad al Citomegalovirus
e Prueba serolégica

IgG para CMV: [ ] Reactivo

IgM para CMV: [ ] Reactivo

[ ] No reactivo
[ ] No reactivo
o Interpretacion serologica final:

Seropositivoal CMV: [ ]Si [ ]No
Variable 2: Seguridad transfusional
e Clasificacion global del riesgo transfusional:

[ ]1Bajoriesgo [ ]Moderadoriesgo [ ] Alto riesgo

Observaciones generales
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