Universidad
Norbert Wiener

FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
PROGRAMA ACADEMICO DE TECNOLOGIA MEDICA EN
LABORATORIO CLINICO Y ANATOMIA PATOLOGICA

Tesis

Marcadores serologicos en donantes del Banco de Sangre del Instituto

Nacional de Enfermedades Neoplasicas del afio 2020 al 2024

Para optar el Titulo Profesional de
Licenciado en Tecnologia Médica en Laboratorio Clinico y Anatomia

Patologica

Presentado por:
Autor: Salas Alvites, Brando Marcelo

Codigo ORCID: https://orcid.org/0000-0003-0911-2263

Asesor: Dr. Borja Velezmoro, Gustavo Adolfo

Codigo ORCID: https://orcid.org/0000-0003-2277-4915

Lima — Peru

2026



DECLARACION JURADA DE AUTORIA Y DE ORIGINALIDAD DEL TRABAJO DE
INVESTIGACION

Universidad < VERSION: 01
Norbert Wiener CODIGO: UPNW-GRA-FOR-033 REVISION: 01

FECHA: 08/11/2022

Yo, Brando Marcelo Salas Alvites egresado de la Facultad de Ciencias de la Salud
y Escuela Académica Profesional de Tecnologia Médica de la Universidad
privada Norbert Wiener declaro que el trabajo de investigacion “Marcadores
Seroldgicos en Donantes del Banco de Sangre del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas del aio 2020 al 2024” Asesorado por el docente: Dr.
Borja Velezmoro, Gustavo Adolfo DNI 25709843 ORCID 0000-0003-2277-4915
tiene un indice de similitud de 8 (ocho) % con cédigo 14912:579565309 verificable
en el reporte de originalidad del software Turnitin.

Asi mismo:

1. Se ha mencionado todas las fuentes utilizadas, identificando correctamente las citas
textuales o parafrasis provenientes de otras fuentes.

2. No he utilizado ninguna otra fuente distinta de aquella sefalada en el trabajo.

3. Se autoriza que el trabajo puede ser revisado en busqueda de plagios.

4. El porcentaje sefialado es el mismo que arrojé al momento de indexar, grabar o hacer el
depdsito en el turnitin de la universidad vy,

5. Asumimos la responsabilidad que corresponda ante cualquier falsedad, ocultamiento u
omision en la informacién aportada, por lo cual nos sometemos a lo dispuesto en las
normas del reglamento vigente de la universidad.

Firma de autor 1

Brando Marcelo Salas Alvites
Egresado

DNI: 72715304

Firma

Dr. Borja Velezmoro, Gustavo Adolfo
DNI: 25709843

Lima, 09 de Febrero de 2026




Dedicatoria

A mis padres, por la confianza depositada en mi y su apoyo
incondicional. A mi hermano, ya que sin su ayuda esto no habria sido
posible, y a toda mi familia, por el carifio y respaldo brindado durante

toda esta etapa.



Agradecimiento

A mi asesor, el Dr. Borja Velezmoro Gustavo Adolfo, por su
guia experta y valiosas orientaciones que hicieron posible la
culminacién de esta investigacion.

Mi gratitud especial al Lic. Rivera Castillo Christian Miguel,
Investigador Asociado del Banco de Sangre del INEN, por su
apoyo incondicional, motivacion constante y por creer en este

proyecto desde el inicio.



Indice

DEAICALOTIA ...t ee e e e e e e e et e e e eeaaeeeeeeaaeeeeeetseeeeeeaaseeeeesaeeeeenareeeean 3
P4 216 (51631301 (S5 4 L1 RO PSSR 4
TECE 1o e et o2t et a2 e et et e s et et e s e e e et e s e s e e n et et e s e e e s eserenean 5
RESUMEN ..ottt sea oo 6
ABSTRACT ..o ena e enasseenessasnans 7
L INTRODUCCION ......oooooiaieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e se s 8
IL METODOLOGIA ..., 12
IIL RESULTADOS ...t sea s 18
TV. DISCUSION ...t 25
V. CONCLUSIONES........oomioiteeeeeeeee e eeee e ee e see e 29
VL REFERENCIAS ..ot sasse s s 31

VIL ANEXOS .ottt sttt bt et st sae e e sne e 37



RESUMEN

Objetivo: Identificar la seroprevalencia de marcadores seroldgicos infecciosos en los donantes de
sangre del Banco de Sangre del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas durante el
periodo 2020 al 2024. Material y métodos: Se realizo una investigacion de enfoque cuantitativo,
tipo basica, con disefio no experimental, observacional, descriptivo, retrospectivo y transversal.
La poblacion y muestra fue censal, conformada por 131,911 registros de donantes tamizados, sin
exclusion por submuestreo. Los datos se obtuvieron a través del analisis documental de la base de
datos institucional, evaluando la reactividad de marcadores para VIH, HBsAg, Anti-HBc, VHC,
Sifilis, Chagas y HTLV-I/II procesados mediante la técnica de inmunoensayo
quimioluminiscente (CMIA). Para el analisis se utilizo estadistica descriptiva calculando
frecuencias y porcentajes. Resultados: Se evidencié que el marcador Anti-HBc¢ presento la
mayor seroprevalencia global con un 2.77%, seguido de la sifilis con un 1.36%. Otros
marcadores mostraron menor reactividad, como el VHC (0.80% en 2024) y el VIH, que
descendid a 0.16% al final del periodo. Asimismo, la prevalencia de coinfeccion fue baja
(0.42%), siendo la combinacién mas frecuente Anti-HBc + HBsAg (34.53%), seguida de sifilis +
Anti-HBc (22.48%). Conclusion: Se determin6 que la seroprevalencia en el INEN se caracteriza
por el predominio de marcadores de hepatitis B (Anti-HBc) y sifilis, confirmando la endemicidad
del primero y la necesidad de fortalecer los filtros de seleccion de donantes y las estrategias de
hemovigilancia para infecciones de transmision sexual.

Palabras clave: Seroprevalencia, Marcadores Biologicos, Donantes de Sangre, Seguridad de la

Sangre, Enfermedades Transmitidas por Transfusion, Salud y Bienestar.



ABSTRACT

Objective: To identify the seroprevalence of infectious serological markers in blood donors at
the Blood Bank of the National Institute of Neoplastic Diseases (INEN) during the 2020-2024
period. Material and methods: A basic, quantitative research study was conducted with a non-
experimental, observational, descriptive, retrospective, and cross-sectional design. The
population and sample were census-based, consisting of 131,911 records of screened donors,
with no exclusion by subsampling. Data were obtained through documentary analysis of the
institutional database, evaluating the reactivity of markers for HIV, HBsAg, Anti-HBc, HCV,
Syphilis, Chagas, and HTLV-I/II, processed using the chemiluminescent immunoassay (CMIA)
technique. Descriptive statistics were used for analysis, calculating frequencies and percentages.
Results: It was evidenced that the Anti-HBc¢ marker showed the highest global seroprevalence at
2.77%, followed by syphilis at 1.36%. Other markers showed lower reactivity, such as HCV
(0.80% in 2024) and HIV, which decreased to 0.16% at the end of the period. Likewise, the
prevalence of co-infection was low (0.42%), with the most frequent combination being Anti-HBc
+ HBsAg (34.53%), followed by syphilis + Anti-HBc (22.48%). Conclusion: It was determined
that seroprevalence at INEN is characterized by the predominance of hepatitis B (Anti-HBc) and
syphilis markers, confirming the endemicity of the former and the need to strengthen donor
selection filters and hemovigilance strategies for sexually transmitted infections.

Keywords: Seroprevalence, Biomarkers, Blood Donors, Blood Safety, Transfusion-Transmitted

Infections, Good Health and Well-being.



I. INTRODUCCION

La seguridad transfusional enfrenta riesgos por infecciones transmisibles por transfusion
(ITT), como el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), hepatitis B (VHB), hepatitis C
(VHCO), stifilis, enfermedad de Chagas y HTLV.

La OMS seiiala altas seroprevalencias de marcadores seroldgicos en paises de ingresos
bajos (VIH: 0.70%; VHB: 2.81%) frente a paises de ingresos altos (VIH: 0.002%) (1). Ademas,
los paises de ingresos altos tienen tasas de donacidn significativamente mayores que los de
ingresos bajos (2). La falta de educacion sanitaria reduce la disponibilidad de sangre segura
generando descartes de unidades y riesgos para receptores (3).

A nivel nacional, el Programa Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre
(PRONAHEBAS) regula el tamizaje, pero la seroprevalencia sigue siendo elevada (Anti-HBc:
4.70%; VIH: 0.12%) (4). Factores demograficos, como el origen rural, incrementan la reactividad
limitando el suministro de sangre y genera costos por descartes (5).

En la region de Lima se reportd una reactividad seroldgica del 6.19%, con predominio de
hepatitis B (6). Estudios regionales muestran alta reactividad para HTLV (7). La educacion
sanitaria limitada agrava la escasez de sangre segura y esto compromete la atencion a pacientes
vulnerables (8).

En el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas (INEN), el unico estudio
disponible hasta la fecha solo se enfoca en la seroprevalencia de la hepatitis B indicando que su
reactividad serologica es del 2.23% en 2021 (9). La falta de datos actualizados de los demas
marcadores seroldgicos dificulta obtener informacidon que permita mejorar la seleccion de
donantes y disminuir el riesgo de un evento adverso asociado a las ITT (10).

La seroprevalencia varia por contexto socioeconémico y tipo de donante debido a factores

como la endemicidad, dependencia de donantes de reposicion y la comercializacion de sangre



(10). Las consecuencias son descartes de unidades y costos econdmicos, por lo que la
disponibilidad de datos actualizados es esencial para mejorar los protocolos.

Segura (11) realiz6 un estudio retrospectivo transversal en 5,448 donantes de sangre del
Hospital San Vicente de Paul (Costa Rica) entre 2017 y 2020, con el objetivo de “analizar la
seroprevalencia de marcadores infecciosos y su relacion con factores demograficos”. La
investigacion se realizd en el afio 2021 e identifico una seroprevalencia global del 1.38%. Los
marcadores mas frecuentes fueron anti-HBc (0.50%), VDRL para sifilis (0.28%), anti-HCV
(0.28%), anti-Chagas (0.13%) y HTLV I-II (0.17%). Se observé una mayor reactividad en
hombres (52.88%), de entre 30—45 afios (45.76%) y concluyeron en que la mayor seroprevalencia
se observo en el inmunoensayo de anti-HBc, mientras que la menor correspondi6 al
inmunoensayo de HIV Ag/Ab.

Jara et al. (12) analizaron “seroprevalencia de marcadores infecciosos en donantes del
Banco de Sangre Riobamba (Ecuador) durante 2019”. En un estudio descriptivo transversal en el
afno 2022 con 5,436 donantes, identificaron que la sifilis fue el marcador dominante (55.91%),
seguida de hepatitis B/C (26.88%) y Chagas (2.15%). Se identifico que la sifilis es la infeccion
mas frecuente en donantes ecuatorianos, especialmente en mujeres con tipo de sangre O+,
seguido de la presencia de Hepatitis B y C, con casos asociados a coinfeccion por VIH.

Rodriguez et al. (13) determinaron la “prevalencia de marcadores infecciosos en donantes
del Complejo Hospitalario Universitario Ruiz y Péez (Venezuela) entre junio de 2019 y junio de
2022”. Mediante un estudio retrospectivo descriptivo que se realizd en el afio 2023 donde se
registraron 13,016 unidades sanguineas, reportando una prevalencia de ITT del 3.34%. La sifilis
fue el marcador mas comun (60.83%, prevalencia del 2.03%), seguida de coinfecciones VIH-
sifilis (1.45%). El perfil predominante fue de hombres (65.94%), de 38—47 afios (28.74%).

Concluyendo que en el afio 2021 registrd el mayor nimero de reactividades (35.25%).



Coaquira (14) tuvo como objetivo “evaluar la seroprevalencia de marcadores infecciosos
y su asociacion con factores sociodemograficos en postulantes a donantes del Banco de Sangre
del Hospital III EsSalud Puno (2019-2020)”. Mediante un disefio descriptivo, retrospectivo y
transversal en el ano 2022, analiz6 registros de 3,580 donantes, hallando una reactividad global
del 3.16%, donde el anticuerpo anti-HBc fue el mas frecuente (61.11% en 2019 y 42.11% en
2020). Concluyendo que en el afio 2020 presento la tasa mas elevada de seroprevalencia con
3.42%.

Coyla (15) busc6 “analizar la prevalencia de marcadores seroldgicos en donantes del
Banco de Sangre Regional San Martin-Tarapoto entre 2019 y 2021”. Realiz6 un estudio
cuantitativo, descriptivo y transversal en el afo 2023, analizando 20,106 registros de donantes
determinando una seroprevalencia global del 8.3%. El anticuerpo anti-HBc lider6 con 5.3%,
seguido de la sifilis (1.9%) y HTLV (0.5%). Determinando que la reactividad fue mayor en
donantes voluntarios (5.8%) frente a reposicion (2.5%).

Sonco (16) tuvo como objetivo “determinar la prevalencia de marcadores seroldgicos en
donantes del Banco de Sangre del Hospital Nacional Hipolito Unanue”. El estudio resaltd que las
infecciones transmisibles por transfusion (ITT). Mediante un enfoque descriptivo y retrospectivo
en el afio 2023 revel6 1.2% de HBsAg, 0.7% de VIH y 1.8% de sifilis, cifras por encima de las
registradas en otros bancos peruanos. Concluyeron que los mayores indices de prevalencia se
registraron en donantes de 20 a 49 afos y en mujeres. Ademas, se identifico una relacion
significativa entre el VIH y la hepatitis B, mientras que la relacion entre el VIH y la hepatitis C
fue mas marcada en el grupo femenino.

Urco (17) tuvo como objetivo “determinar la seroprevalencia de marcadores infecciosos,
identificar el marcador con mayor predominancia, describir las caracteristicas sociodemograficas

y establecer los tipos de donacion de sangre en donantes del Instituto Nacional de Salud del Nifio



San Borja (INSN-SB) durante 2019-2020. A través de un estudio descriptivo retrospectivo y el
analisis de tamizaje inmunoserologico en el afio 2022, hall6 una reactividad global del 2.96%,
destacando anti-HBc (44.60%), sifilis (19.13%) y HTLV 1 1I (13.09%). Aunque la baja
seroprevalencia sugiere protocolos efectivos, enfatizé la necesidad de reforzar el cribado de anti-
HBc por su relacion con infecciones pasadas de hepatitis B.

Yovera-Ancajima et al. (18) investigaron la “relacion entre factores demograficos y
seropositividad de marcadores infecciosos en 11,936 donantes de sangre peruanos durante 2019
El estudio observacional, realizado en los bancos de sangre del Hospital Nacional Cayetano
Heredia y el Instituto Nacional Materno Perinatal, hallaron una seroprevalencia global de 4.25%,
con anti-HBc (51.2%), HTLV T 11 (16.8%) y sifilis (14.9%) como marcadores predominantes. Se
identifico que la mayor seropositividad estuvo asociada a donantes de sexo masculino, de estado
civil soltero y procedentes de zonas urbanas, lo cual sugiere un perfil demografico especifico con
mayor exposicion a factores de riesgo.

Ante esta realidad, nos planteamos el objetivo general de identificar la seroprevalencia de
marcadores serologicos infecciosos en los donantes de sangre del Banco de Sangre del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas del afio 2020 al 2024. Para alcanzar este proposito, se
establecieron los siguientes objetivos especificos: en primer lugar, determinar el porcentaje que
presenta cada marcador serologico en los donantes durante el periodo mencionado; en segundo
lugar, determinar el porcentaje de donantes que presentan reactividad en mas de un marcador
serologico; y, finalmente, determinar las combinaciones de marcadores serologicos mas

frecuentes observadas en dicha poblacion.



1. METODOLOGIA

Tipo de estudio

La investigacion fue de nivel basico o tedrica, enfocada en generar conocimiento sobre la
seroprevalencia de infecciones transmisibles por transfusion. Su caracter retrospectivo facilito el
analisis de datos preexistentes del banco de sangre, evaluando los eventos ocurridos en el periodo
definido (34).

Diseiio de investigacion

Se adopt6 un enfoque cuantitativo, orientado a medir y analizar numéricamente la
seroprevalencia de marcadores serologicos en donantes del Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas durante el periodo 2020 al 2024. Este enfoque permitié cuantificar patrones
epidemioldgicos mediante indicadores estadisticos, sin manipular variables (35). Asimismo, el
disefio fue de tipo observacional, ya que no se manipularon variables, sino que se analizaron
datos secundarios obtenidos de los registros institucionales; transversal, debido a que los datos se
recolectaron y analizaron en un unico periodo comprendido entre el afio 2020 al 2024; y
descriptivo, puesto que se cuantifico la frecuencia de marcadores serologicos mediante el uso de
herramientas estadisticas (36). Finalmente, la investigacion se basé en el método inductivo,
iniciando con la observacion y recoleccion sistematica de datos para construir conceptos que
reflejaron las regularidades identificadas en la evidencia empirica (37).

Poblacion, muestra y muestreo

La poblacion estuvo constituida por un total de 131,911 registros de donantes de sangre
que conformaron la muestra censal de la investigacion. Esta informacion constituyo la totalidad
de la poblacion del servicio del Banco de Sangre del Instituto Nacional de Enfermedades

Neoplasicas (INEN) entre los afios 2020 y 2024. Los datos permitieron identificar la



seroprevalencia global y las coinfecciones de manera exhaustiva en la poblaciéon oncologica
atendida (38).

La muestra estuvo constituida por un total de 131,911 registros de tamizaje de donantes
de sangre, los cuales cumplieron con los criterios de seleccion establecidos en el Banco de Sangre
del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN). Debido a que la investigacion se
plante6 con un enfoque exhaustivo para el periodo 2020-2024, se trabajo con la totalidad de la
poblacion accesible. Por lo tanto, la muestra fue de tipo censal y no se requiri6 el uso de formulas
probabilisticas para el calculo del tamafio muestral (39).

La presente investigacion empled un muestreo no probabilistico de tipo censal. Mediante
este procedimiento, se seleccionaron todos los registros de los donantes que fueron atendidos y
tamizados en el servicio de Banco de Sangre del INEN durante el periodo de estudio. El uso de
este método garantiz6 que la muestra fuera idéntica a la poblacion objetivo, eliminando el error
de muestreo y asegurando la maxima representatividad y confiabilidad de los resultados
obtenidos sobre la seroprevalencia de marcadores infecciosos (40).

Respecto a los criterios de inclusion, se consideraron los registros de donantes de ambos
géneros inscritos en la base de datos institucional, abarcando tanto aquellos con resultados
reactivos como no reactivos a los marcadores seroldgicos tamizados. Por otro lado, como
criterios de exclusion, se descartaron los registros que presentaron datos incompletos o ilegibles

en el sistema, asi como aquellos pertenecientes a afios fuera del rango de estudio establecido

(2020-2024).



Variables

Matriz operacional de la variable

Tabla 1. Marcadores serologicos

Dimensiones Definicion Definicién Indicadores  Escala de Escala valorativa
conceptual operacional medicion (niveles o rangos)
Errlfiscel?ecr?oieo Deteccion mediante
antigenos del Virus ?2??3]1(: Cll\I/I{IIé Reactivo >1.00 S/CO
VIH de Inmunodeficiencia Y . Nominal (Reactivo) / <1.00
Ag/Ab Combo)en  No reactivo ;
Humana (VIH), muestras de (No reactivo)
indicativos de
exposicién. suero/plasma.
Antigeno de Identificacion
VHB superficie del Virus cualitativa mediante Reactivo >1.00 S/CO
(HBsAg) de Hepatitis B CMIA (Alinity i No reactivo Nominal (Reactivo) / <1.00
& (VHB), marcador de HBsAg Qualitative (No reactivo)
infeccion activa. 1D).
Anticuerpos contra el
antigeno core del Ensayo CMIA Reactivo >1.00 S/CO
Anti-HBc VHB, indicativos de (Alinity i Anti-HBc No reactivo Nominal (Reactivo) / <1.00
exposicion previa o II) en suero/plasma. No reactivo
p p p
cronica.
Anticuerpos contra el . .
Virus de Hepatitis C 2;;&201(()Anlirgid?me Reactivo >1.00 S/CO
VHC (VHC), asociados a . Y . Nominal (Reactivo) / <1.00
) - Anti-HCV) en No reactivo :
infeccion actual o L. (No reactivo)
pasada, muestras clinicas.
Anticuerpos contra
Treponema pallidum, 52181?1}1]:) Cilg/ﬂpilﬂis Reactivo >1.00 S/CO
Sifilis (TP) indicativos de Y 15yp . Nominal (Reactivo) / <1.00
. . . TP) para IgG/IgM No reactivo ;
infeccion activa o (No reactivo)
pasada, en suero/plasma.
Anticuerpos contra Deteccion
Trypanosoma cruzi, cualitativa mediante
>
marcadores de CMIA (Alinity i Reactivo . 21.00 .S/CO
Chagas ., . Nominal (Reactivo) / <1.00
exposicion a la Chagas) con No reactivo ;
, (No reactivo)
enfermedad de antigenos
Chagas. recombinantes.
Anticuerpos contra
HTLV-II, asociados FAHIS;}I’tO Ci?g?LV- Reactivo 21.00 S/CO
HTLV-I/II a infeccién por virus Y . Nominal (Reactivo) / <1.00
. . I/IT) para IgG/IgM No reactivo ;
linfotrépicos de (No reactivo)
células T. en suero/plasma.
Procedimientos

La técnica que se aplico en esta investigacion fue el andlisis documental. Esta eleccion se

fundamento en que el estudio fue de carécter retrospectivo y la informacién se obtuvo de fuentes



secundarias, especificamente de los registros historicos extraidos del sistema informatico
institucional (SISINEN WEB) del Banco de Sangre del Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas (INEN).

El instrumento utilizado para la sistematizacion fue una matriz de recoleccion de datos
organizada en una hoja de calculo (Microsoft Excel). Se realizo la exportacion de los datos desde
los registros clinicos del sistema SISINEN WEB hacia el software. En dicha matriz se
consolidaron los resultados de los siete marcadores seroldgicos (VIH, HBsAg, Anti-HBc, VHC,
Sifilis, Chagas y HTLV) correspondientes al periodo 2020-2024 (Ver Anexo 2).

Dado que la investigacion analiza fuentes secundarias oficiales, la validez del estudio se
sustenta en el equipo automatizado de procesamiento primario y el software de registro
institucional. La lectura de los marcadores fue realizada mediante la plataforma de inmunoensayo
quimioluminiscente (CMIA) Alinity i, tecnologia que cuenta con validacion clinica internacional
por su alta sensibilidad y especificidad. Al tratarse de una transferencia exacta y directa de
resultados clinicos generados por este equipo y almacenados de forma automatizada en el
SISINEN WEB hacia la matriz de sistematizacion, el instrumento de recoleccion prescinde de
validacion por juicio de expertos.

La confiabilidad se garantizo mediante el control de calidad de la fuente original. Los
resultados registrados pasaron por los estrictos controles de calidad internos e institucionales del
laboratorio del INEN, respaldados por el mantenimiento perioddico del sistema analitico (Ver
Anexo 3). Asimismo, en la fase de procesamiento, se realizé una rigurosa limpieza de datos en
Excel para eliminar registros duplicados o incompletos, lo que aseguro la consistencia interna y la
viabilidad de la muestra final.

Para el desarrollo y ejecucion de la investigacion, se siguieron las siguientes fases

cronoldgicas:



Fase de Aprobacion Etica: Se inicié con la presentacion y aprobacién del protocolo por
parte del "Comité Institucional de Etica en Investigacion de la Universidad Norbert Wiener".
Posteriormente, el proyecto fue evaluado y aprobado por el "Comité Revisor de Proyectos" y el
"Comité de Etica en Investigacion” del INEN, otorgando la conformidad institucional y la
autorizacion administrativa para acceder a los archivos del Banco de Sangre (periodo 2020-
2024).

Fase de Recoleccion de Datos: Tras obtener las autorizaciones pertinentes, se procedio a
la extraccion de la informacion seroldgica desde el sistema SISINEN WEB, asegurando la
captacion de todos los registros para los siete marcadores infecciosos de interés (VIH, HBsAg,
Anti-HBc, VHC, Sifilis, Chagas y HTLV).

Fase de Depuracion y Analisis: Previo al andlisis estadistico, la data fue sometida a un
riguroso control de calidad donde se filtraron y eliminaron aquellas entradas duplicadas o
carentes de informacion esencial. La informacion se sistematizo en Microsoft Excel para calcular
las frecuencias absolutas y relativas, determinando la seroprevalencia global, anual y los casos de
coinfeccion.

El analisis descriptivo final permiti6 caracterizar el comportamiento epidemiolédgico de
los donantes, cumpliendo estrictamente con los principios bioéticos mediante la anonimizacion
de los registros para proteger la confidencialidad de los participantes.

Aspectos éticos

La conduccion de esta investigacion sobre la "Seroprevalencia de los Marcadores
Seroldgicos en Donantes del Banco de Sangre del Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas del ano 2020 al 2024" se rigi6 estrictamente por los principios €ticos internacionales
y las normativas nacionales peruanas vigentes. Para garantizar la confidencialidad y el

anonimato, se llevé a cabo un proceso riguroso de anonimizacion de la base de datos



institucional, eliminando todos los identificadores personales directos (nombres, DNI,
direcciones) y asignando un c6digo unico no identificable a cada registro. Asimismo, el estudio
fue sometido a revision y obtuvo la aprobacion inicial del Comité Institucional de Etica en
Investigacion (CIEI) de la Universidad Norbert Wiener, contando ademas con la conformidad del
Comité de Etica en Investigacion del INEN, lo que asegur6 el cumplimiento normativo. Se
respetd el principio de no maleficencia, ya que el estudio no implico riesgos fisicos, psicologicos
ni sociales al no existir intervencion directa con los donantes. Finalmente, la investigacion aporta
un claro beneficio social, pues sus hallazgos ofrecen evidencia clave para fortalecer los
protocolos de seleccion de donantes y orientar estrategias de hemovigilancia, mejorando asi la

seguridad sanguinea para pacientes oncoldgicos.



III. RESULTADOS

La poblacion de estudio estuvo conformada por un total de 131,911 registros de tamizaje
de donantes de sangre atendidos en el Servicio de Banco de Sangre del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas (INEN), durante el periodo comprendido entre el afio 2020 y 2024. Al
tratarse de un estudio censal, no se aplicaron criterios de exclusiéon muestral sobre subgrupos,
sino que se analizo la totalidad de los registros aptos que cumplieron con los criterios de
seleccion definidos en la investigacion, asegurando asi la exhaustividad de la informacion.

Respecto al primer objetivo especifico: “Determinar el porcentaje que presenta cada
marcador serologico en los donantes del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas del afio
2020 al 2024”.

Figura 1. Seroprevalencia anual del marcador Anti-HBc (Hepatitis B - Core) en donantes del
Banco de Sangre del INEN, 2020-2024
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Este marcador registro la mayor seroprevalencia en el estudio. Se observa un descenso
progresivo desde el afio 2020 (3.03%) hasta alcanzar su punto mas bajo en 2023 (2.59%), con un

ligero repunte al cierre del periodo en 2024 (2.71%).



Figura 2. Seroprevalencia anual del marcador Stfilis (Treponema pallidum) en donantes del
Banco de Sangre del INEN, 2020-2024
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La sifilis se consolidé como el segundo marcador de mayor frecuencia. Su
comportamiento fue oscilante, manteniendo una prevalencia promedio por encima del 1.20%,

cerrando el afio 2024 con una reactividad del 1.36%.

Figura 3. Seroprevalencia anual del marcador VHC (Hepatitis C) en donantes del Banco de
Sangre del INEN, 2020-2024
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El virus de la hepatitis C mostré una tendencia decreciente inicial, pasando de 0.86% en

2020 a 0.61% en 2022, para luego estabilizarse y cerrar en 0.80% en el ultimo afio de estudio.

Figura 4. Seroprevalencia anual del marcador HTLV (I/Il) en donantes del Banco de Sangre del
INEN, 2020-2024
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La seroprevalencia de HTLV se mantuvo en un rango entre 0.61% y 0.78%. Es notable
que los picos de reactividad se presentaron en los afios 2021 y 2023, ambos con un 0.78%.

Figura 1. Seroprevalencia anual del marcador HBsAg (Hepatitis B - Antigeno de Superficie) en
donantes del Banco de Sangre del INEN, 2020-2024
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A diferencia del Anti-HBc, el antigeno de superficie (HBsAg) mantuvo niveles bajos,
pero con un incremento significativo hacia el final del periodo, alcanzando su valor méximo de
0.42% en el afio 2024.

Figura 6. Seroprevalencia anual del marcador VIH (Virus de Inmunodeficiencia Humana) en
donantes del Banco de Sangre del INEN, 2020-2024
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El VIH present6 una tendencia decreciente sostenida durante los ultimos tres afos,
pasando de 0.25% en 2022 a un minimo historico de 0.15% en 2024, lo que sugiere una mejora

en la seleccidon de donantes.



Figura 7. Seroprevalencia anual del marcador Chagas (Trypanosoma cruzi) en donantes del
Banco de Sangre del INEN, 2020-2024
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La enfermedad de Chagas registr6 los niveles mas bajos de reactividad en la poblacion
estudiada, con variaciones minimas entre 0.11% y 0.18% a lo largo del periodo.

Respecto al segundo objetivo especifico: “Determinar el porcentaje de donantes que
presentan reactividad en mas de un marcador serologico en los donantes del Instituto Nacional de

Enfermedades Neoplasicas del ano 2020 al 2024”.

Tabla 2. Porcentaje de donantes con reactividad en mds de un marcador seroldgico
(Coinfeccion), 2020-2024

Categoria de Donantes N° de Donantes Porcentaje (%)
Donantes con reactividad en multiples
556 0.42%
marcadores
Donantes con reactividad en un solo
131,355 99.58%
marcador o No Reactivos

TOTAL 131,911 100.00%

Fuente: primaria Creacion: propia



De los 131,911 donantes tamizados durante el periodo de estudio, se identifico que el
0.42% (n=556) presento reactividad en mas de un marcador serologico. Este hallazgo indica que
la presencia de multiples marcadores infecciosos simultaneos es un evento poco frecuente en la
poblacion de donantes del INEN, pero relevante para la seguridad transfusional.

Con respecto al tercer objetivo especifico: “Determinar las combinaciones de
marcadores serologicos mas frecuentes observadas en los donantes del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas del afio 2020 al 2024”.

Figura 8. Frecuencia de combinaciones de marcadores infecciosos en donantes con reactividad
multiple, periodo 2020-2024
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Al analizar las combinaciones en los donantes con reactividad multiple, se observéd que la
asociacion mas frecuente fue Anti-HBc + HBsAg, representando més de un tercio de los casos
(34.53%). La segunda combinacién mas relevante fue Sifilis + Anti-HBc (22.48%). Cabe
destacar que el marcador Anti-HBc estuvo presente en las cuatro combinaciones mas frecuentes,

evidenciando su alta tasa de asociacion con otras patologias en la poblacion estudiada.



Con respecto al objetivo general: “Identificar la seroprevalencia de marcadores
serologicos infecciosos en los donantes de sangre del Banco de Sangre del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas del afio 2020 al 2024.”.

Tabla 3. Andlisis descriptivo de la reactividad global del aiio 2020 al 2024

Reactividad global del afio 2020 al 2024

?-Ilglc- Sifilis VHC HTLV HBsAg VIH Chagas
Reactividad
2.77% 1.36% 0.75% 0.72% 0.34% 0.21% 0.15%
Global
Fuente: primaria Creacion: propia

De acuerdo con los resultados presentados en la Tabla 2, se determiné que la
seroprevalencia acumulada global en el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas durante
el periodo 2020-2024 mostr6é un predominio del marcador Anti-HBc (Hepatitis B core), el cual
fue el de mayor frecuencia, registrando una reactividad del 2.77%, lo que evidencia una
exposicion previa significativa al virus en la poblacion de donantes. En segundo lugar, se ubico la
Sifilis con una prevalencia del 1.36%, manteniéndose como una infeccion de transmision sexual
relevante. Por el contrario, marcadores como el VIH (0.21%) y la enfermedad de Chagas (0.15%)

presentaron las tasas mas bajas de reactividad en el periodo estudiado.



IV. DISCUSION

El presente estudio determiné el comportamiento de los marcadores serologicos en
131,911 donantes del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN) durante el periodo
2020-2024, identificando al Anti-HBc (2.77%) y la Sifilis (1.36%) como los marcadores
predominantes. A continuacion, se discuten estos hallazgos contrastandolos individualmente con
los antecedentes internacionales y nacionales.

Con respecto a los hallazgos de Segura (Costa Rica, 2021) (11): Este autor reporté una
prevalencia de Anti-HBc del 0.50%, una cifra significativamente inferior al 2.77% hallado en el
INEN. Esta discrepancia se atribuye al contexto epidemioldgico de cada pais: Costa Rica es una
nacién considerada de baja endemicidad para Hepatitis B, mientras que el Peri mantiene zonas
de endemicidad intermedia-alta. El hallazgo confirma que el perfil seroldgico de los donantes
peruanos presenta una mayor exposicion historica al virus en comparacion con poblaciones de
otras regiones de Centroamérica.

En relacion con Jara et al. (Ecuador, 2022) (12) y Rodriguez et al. (Venezuela, 2023) (13):
Estos autores identificaron a la Sifilis como el marcador absolutamente dominante, con cifras que
representaron el 55.91% de los casos reactivos en Ecuador y una prevalencia del 2.03% en
Venezuela. En contraste, en el INEN la Sifilis ocup6 el segundo lugar con una prevalencia menor
(1.36%). Esta diferencia se explica por el contexto sanitario de los periodos estudiados; las
investigaciones internacionales citadas reflejan escenarios de salud publica con alta circulacion
de ITS activas en sus poblaciones generales. Por su parte, los resultados obtenidos en el INEN
muestran cifras mas estables, propias de un escenario epidemiologico distinto al de las crisis
sanitarias descritas por dichos autores.

En el contexto nacional, los hallazgos de Coaquira (Puno, 2022) (14): Coaquira reportd

una reactividad global del 3.16% en el Hospital EsSalud de Puno, con un predominio absoluto



del Anti-HBc. Este resultado es consistente con nuestra reactividad acumulada (2.77%) y
confirma que el Anti-HBc es el principal motivo de descarte a nivel nacional. No obstante, la
cifra de Puno es superior, lo cual se fundamenta en la variabilidad de la endemicidad dentro del
territorio peruano, donde ciertas zonas geograficas presentan una circulacion historica del virus
de la Hepatitis B mayor que la observada en la capital.

En contraste con los resultados de Coyla (San Martin, 2023) (15): Al comparar nuestros
resultados con este estudio realizado en la selva peruana, se observa una diferencia notable.
Coyla Mamani report6 una prevalencia de Anti-HBc del 5.3%, practicamente el doble del 2.77%
hallado en el INEN. Esta discrepancia se debe a la endemicidad regional: la selva peruana es una
zona hiperendémica para Hepatitis B, lo que eleva las tasas de prevalencia en su poblacion
general. Por el contrario, la poblacion de donantes atendida en Lima presenta cifras menores,
correspondientes a una zona urbana de endemicidad media.

En relacion con lo investigado por Sonco (H. Hipolito Unanue, 2023) (16): Este
antecedente reporto prevalencias de 1.8% para Sifilis y 0.7% para VIH. Al compararlo con el
INEN (Sifilis 1.36% y VIH 0.21%), nuestros resultados fueron inferiores. Esta diferencia puede
atribuirse a las caracteristicas operativas y de afluencia de cada centro; mientras que un Hospital
General como el Hipdlito Unanue suele concentrar la demanda de emergencias de una poblacion
local densa, el INEN, por su naturaleza de Instituto Nacional, recibe una afluencia heterogénea y
dispersa de personas, lo cual tiende a promediar las cifras de prevalencia y generar resultados
globales distintos a los de un hospital de zona especifica.

Similitud con los hallazgos de Urco (INSN-SB, 2022) (17): El estudio en el Instituto
Nacional de Salud del Nifio reportd una reactividad global del 2.96%, cifra muy cercana a la
realidad del INEN. Ademas, coincidi6 plenamente en el orden de prevalencia: Anti-HBc primero,

seguido de Sffilis. Esta similitud se atribuye a que ambas instituciones comparten la categoria de



Institutos Nacionales Especializados (I1I-2). Al poseer caracteristicas similares en cuanto al tipo
de complejidad que atienden, las estadisticas serologicas resultantes suelen ser homogéneas entre
si, diferencidndose del comportamiento observado en hospitales de menor nivel resolutivo.

Con respecto a Yovera-Ancajima et al. (Cayetano/Maternidad, 2019) (18): Este estudio
reportd una seroprevalencia global del 4.25%, superior a la encontrada en el INEN. La diferencia
se explica principalmente por la temporalidad del estudio. La investigacion de Yovera se realizo
en un periodo pre-pandemia (2019) con una dindmica de afluencia regular. Nuestro estudio
(2020-2024) abarco los afos de la pandemia COVID-19; durante este tiempo, las restricciones de
movilidad y el contexto de emergencia sanitaria modificaron la dindmica social y la afluencia
general de personas a los centros de salud, lo que influy6 indirectamente en los indicadores
serologicos registrados durante dicho periodo.

Desde el punto de vista epidemiologico y biologico, el predominio encontrado del
marcador Anti-HBc (2.77%) y la Sifilis (1.36%) es un hallazgo esperable dada la realidad
sanitaria del pais. El Anti-HBc constituye una evidencia de exposicion previa que refleja el
contacto historico del donante con el virus de la Hepatitis B, indicando que la circulacion viral en
la comunidad se mantiene activa a lo largo del tiempo. Asimismo, la persistencia de la sifilis
sugiere que los canales de transmision sexual contintan siendo una via de riesgo vigente en la
poblacion general, independientemente de los filtros de seleccion. La deteccion de la coinfeccion
Anti-HBc + HBsAg resulta particularmente critica, pues bioldgicamente representa una infeccion
cronica activa con alto potencial de transmisibilidad, lo cual constituye el mayor riesgo biologico
directo para un receptor de hemocomponentes.

En conjunto, los resultados del presente estudio confirman que el perfil seroldgico en el
INEN se caracteriza por una carga predominante de infecciones cronicas y de transmision sexual,

lo que respalda la utilidad clinica del tamizaje de alta sensibilidad (quimioluminiscencia) para la



identificacion de donantes de riesgo. Estos hallazgos tienen implicancias relevantes para la
seguridad transfusional, ya que validan la necesidad de mantener la vigilancia exhaustiva de los
siete marcadores obligatorios; esto resulta vital para garantizar la seguridad bioldgica de los
hemocomponentes destinados a pacientes oncoldgicos, quienes son altamente vulnerables a

complicaciones severas en caso de recibir una transfusion con carga viral o bacteriana residual.



V. CONCLUSIONES

En respuesta al objetivo general de identificar la seroprevalencia de marcadores
serologicos infecciosos en los donantes del INEN entre los afios 2020 y 2024, el estudio
identific6 que las infecciones mas comunes se deben a la exposicion a la hepatitis B (2.77%) y a
la sifilis (1.36%). Estos resultados confirman que una parte significativa de la poblacion ha
estado en contacto con el virus de la hepatitis en el pasado y que las infecciones de transmision
sexual contintian representando un riesgo latente para la seguridad transfusional. Por ello, se hace
evidente la necesidad de complementar las pruebas de laboratorio con entrevistas previas a la
donacion mucho mas exhaustivas para detectar conductas de riesgo de manera oportuna,
optimizando asi los recursos operativos del banco de sangre y evitando el procesamiento de
unidades seroreactivas que terminaran en descarte.

Respecto al primer objetivo especifico, centrado en determinar el porcentaje que presenta
cada marcador serologico, se determind que la reactividad global y temporal no fue estatica. El
marcador de la hepatitis B (Anti-HBc) lider¢ la prevalencia global con un 2.77%, presentando un
descenso progresivo desde un 3.03% en 2020 hasta alcanzar su punto mas bajo de 2.59% en
2023. En segundo lugar, la sifilis registrd una reactividad global del 1.36%, mostrando un
comportamiento oscilante que cerrd exactamente en 1.36% en el afio 2024. Por su parte, la
hepatitis C (VHC) y el HTLV mantuvieron prevalencias globales intermedias de 0.75% y 0.72%
respectivamente; destacando que el VHC se estabiliz6 en 0.80% hacia el final del periodo y el
HTLV alcanz6 picos de 0.78% en afios intercalados. En contraste, el VIH mostré una clara
tendencia a la baja, pasando de 0.25% en 2022 a un minimo historico de 0.15% al cierre del
estudio (con una media global de 0.21%). Finalmente, el antigeno de superficie de la hepatitis B
(HBsAg) experimentd un repunte hacia el final alcanzando un 0.42% (global de 0.34%), mientras

que la enfermedad de Chagas mantuvo la prevalencia mas baja con un 0.15% global. Este



fendmeno podria estar asociado a la migracion interna desde zonas endémicas hacia la capital.
Por lo tanto, la vigilancia estricta de este marcador es fundamental para prevenir la transmision
accidental y garantizar la seguridad transfusional en los pacientes oncologicos vulnerables.

En cuanto al segundo objetivo especifico, orientado a determinar el porcentaje de
donantes con reactividad en mas de un marcador, la evaluacidon determiné que la coinfeccion es
un evento poco frecuente, presentandose unicamente en el 0.42% de la poblacion tamizada (556
donantes). Sin embargo, este hallazgo es crucial, ya que, por este motivo, el estudio confirma que
no podemos descuidar ninguna de las siete pruebas obligatorias que se hacen actualmente. Cada
una de esas pruebas funciona como una red de seguridad que nos permite atrapar estos casos
complejos y asegurar que la sangre que llega a los pacientes esté libre de riesgos, validando asi
que el tamizaje completo es nuestra mejor herramienta de prevencion.

Finalmente, en atencion al tercer objetivo especifico, que busco determinar las
combinaciones de marcadores serologicos mas frecuentes, se determind que la asociacion mas
prevalente fue la presencia simultanea de marcadores de hepatitis B (Anti-HBc + HBsAg),
representando el 34.53% de los casos coinfectados, seguida de la asociacion entre sifilis y
hepatitis B. Esto subraya que la hepatitis B es el factor de riesgo transversal mas significativo en
los donantes del instituto. En consecuencia, para mitigar estos riesgos a largo plazo, resulta
imperativo promover la captacion y fidelizacion de donantes voluntarios repetitivos , quienes
historicamente presentan perfiles de menor riesgo y garantizan un suministro de sangre mas

seguro frente a fluctuaciones externas.
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Anexo 1: Matriz de consistencia

MATRIZ DE CONSISTENCIA

FORMULACION DEL DISENO
OBJETIVOS HIPOTESIS VARIABLES
PROBLEMA METODOLOGICO
Problema general: Objetivo General: No aplica (Estudio Marcadores Tipo de investigacion
* ;Cual es la seroprevalencia de * Identificar la seroprevalencia de descriptivo) Serolégicos (VIH, - Basica/Descriptiva

marcadores serologicos en donantes
de sangre del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas del afio
2020 al 2024?

Problemas especificos:

* ;Qué porcentaje por marcador
serologico presentan los donantes del
Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas del afio 2020 al 2024?

*/Qué porcentaje de donantes del
Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas presenta reactividad en
mas de un marcador serologico del
afio 2020 al 2024?

+;Cuales son las combinaciones de
marcadores serologicos mas
frecuentes observadas en los donantes
del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas del afio
2020 al 2024?

marcadores serologicos infecciosos en
los donantes de sangre del Banco de
Sangre del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas del afio 2020
al 2024.

Objetivos especificos:

* Determinar el porcentaje que presenta
cada marcador seroldgico en los
donantes del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas del afio 2020
al 2024.

* Determinar el porcentaje de donantes
que presentan reactividad en mas de un
marcador serologico en los donantes del
Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas del afio 2020 al 2024

¢ Determinar las combinaciones de
marcadores serologicos mas frecuentes
observadas en los donantes del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas
del afio 2020 al 2024.

HBsAg, Anti-HBc,
VHC, Sffilis, Chagas,
HTLV)

- Retrospectiva/Transversal
- Cuantitativa

Método y disefio

de la investigacion

- No experimental

- Observacional

- Analisis documental de registros

Poblacién muestra

Poblacion: Todos los registros de
donantes del Banco de Sangre del
Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas del
afio 2020 al 2024.

Muestra: Totalidad de la
poblacion (muestreo censal)

Técnicas e instrumentos
Técnica: Analisis documental.

Instrumento: Base de datos
institucional.




Anexo 2: Estructura del instrumento de recoleccion y declaracion de disponibilidad de

datos.

COD. POSTULANTE EXAMEN RESULTADO
00050188 Sifilis NO REACTIVO
00050188 Anti-HBc NO REACTIVO
00050188 HBsAg NO REACTIVO
00050188 HIV NO REACTIVO
00050188 HTLV I-1I NO REACTIVO
00050188 HCV NO REACTIVO
00050188 CHAGAS NO REACTIVO
00051137 Sifilis NO REACTIVO
00051137 Anti-HBc NO REACTIVO
00051137 HBsAg NO REACTIVO
00051137 HIV NO REACTIVO
00051137 HTLV I-II NO REACTIVO
00051137 HCV NO REACTIVO
00051137 CHAGAS NO REACTIVO
00051338 Sifilis NO REACTIVO
00147039 Sifilis NO REACTIVO
00147039 Anti-HBc NO REACTIVO
00147039 HBsAg NO REACTIVO
00147039 HIV NO REACTIVO
00147039 HTLV I-1I NO REACTIVO
00147039 HCV NO REACTIVO
00147039 CHAGAS NO REACTIVO
00155649 Sifilis NO REACTIVO
00155649 Anti-HBc¢ REACTIVO
00155649 HBsAg NO REACTIVO
00155649 HIV REACTIVO
00155649 HTLV I-1I NO REACTIVO
00155649 HCV NO REACTIVO
00155649 CHAGAS NO REACTIVO

Nota sobre la disponibilidad de los datos: En estricto cumplimiento de las normativas de
confidencialidad, proteccion de datos del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas
(INEN), la base de datos censal completa (131,911 registros) no puede ser adjuntada en este

documento ni publicada en repositorios de acceso abierto.
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VERIFICACION DE NUEVOS ENSAYOS EN LA PLATAFORMA

ALINITY i
Realizado: Personal del Servicio
(InmunoSerologia)
Fecha de inicio: Sabado 15 de Octubre del 2022
Fecha de Culminacion: Miercoles 2 de Noviembre de 2022

1. INTRODUCCION:

La presente venficacidn se ha realizado para cumplir con los
procedimientos de las buenas practicas del Banco de Sangre del
Instituto Macional de Enfermedades Neoplasicas, garantizando asi
que los resultados obtenidos por el sistema analitico cumplen con
el criterio de calidad aceptable establecidos para el propdsito.

La Verificacidon de Métodos (VMA), es la confirmacidn mediante el
aporte de evidencia objetiva que se han cumplido con los objetivos
especificados por el fabricante.

El Banco de Sangre del Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas debe verficar que puede aplicar correctamente los
procedimientos de analisis ya validados por el fabricante, previo a
su uso y bajo sus condiciones propias de operacién (equipo,
calibradores, analistas, condiciones ambientales, etc.) generando
evidencias objetivas, para confirmar su aplicacion correcta.

Nota 1: el término VERIFICADO se utiliza para designar el estado
correspondiente.

Nota 2: la confirmacion puede comprender:

o Elaboracién de calculos alternativos.

o La comparacion de una especificacion de un nuevo disefio
con una especificacion de un disefio similar probado.

o La realizacion de ensayos, pruebas y demostraciones.

o] La revision de los documentos de su emision.

(NTP-1SO 15189)
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2. OBJETIVOS:
OBJETIVO GENERAL:

Realizar la comparacion de ensayos para los marcadores de HIV
Ag/Ab, Anti-HCV, Anti-Core II, HTLV VI, CHAGAS, SIFILIS y
HBsAg Qual, que se tamizan en el Banco de Sangre del Instituto
MNacional de Enfermedades Neoplasicas en la plataforma Alinity i
Ai24136 marca Abbott de Tecnologia de Quimioluminiscencia
Amplificada (CMIA), frente al equipo Alinity 1 Ai23551 marca Abbott
de Tecnologia de Quimicluminiscencia Amplificada (CMIA)

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

. Verificar el porcentaje de acuerdo positivoe del método
evaluado frente a la plataforma Alinity | Ai23551.
Verificar el porcentaje de acuerdo negativo del método
evaluado frente a la plataforma Alinity | Ai23551.
Calcular indice kappa entre |a plataforma Alinity | Ai 24136 vs
Alinity i Ai23551.

3. ALCANCE:

Para todos los marcadores infecciosos, HIV Ag/Ab, Anti-HCV, Anti-
Core I, HTLY I/ll, CHAGAS, SIFILIS y HBsAg Qual que tienen
establecidos para el tamizaje de todas las unidades colectadas en
el Banco de Sangre del Instituto Nacional de Enfermedades
MNeoplasicas en la plataforma Alinity | marca Abbott de Tecnologia
de Quimioluminiscencia Amplificada (CMIA).

4. LUGAR DE DESARROLLO DE PROTOCOLO

Area de INMUNOSEROLOGIA - Banco de Sangre del Instituto
MNacional de Enfermedades Neoplasicas.

Jr. CoronEL LEON VELARDE &02 LiMa |14 - PErRD
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13.

CONCLUSION:

De acuerdo al analisis de los resultados obtenidos tanto por la
plataforma Alinity i Ai23551 la plataforma Alinity i Ai24136 para el
marcador CHAGAS se demuestra un indice Kappa de 1.0.
Haciendo referencia a los criterios de Landis y Koch podemos
afirmar gue la concordancia de ambos equipos es casi perfecta.

CONCLUSIONES

Para el desamollo del proceso de verificacion de método en las pruebas
realizadas en el analizador ALINITY 1 Ai24136, equipo de reciente ingreso al
Banco de Sangre del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas se
utiliza como protocolo el desarrollo de la guia EP-12:A2 de la CLSI.

Este proceso de verificacidn es de suma importancia debido a que se
puede corroborar de manera estadistica y objetiva el cumplimiento de las
caracteristicas analiticas de los métodos con el que el Banco de Sangre
tamizara las unidades de sangre que seran utilizadas posteriormente en
el tratamiento los pacientes.

Con los resultados obtenidos y la interpretacion realizada se determina
que todas las pruebas procesadas en el analizador ALINITY | CUMPLE
con las especificaciones de desempefio establecidas por el fabricante, es
decir, el 100% de verificaciones realizadas han sido aceptadas.

Los resultados emitidos por el equipo Alinity | marca Abbott de tecnologia
de Quimioluminiscencia Amplificada (CMIA) para lo parametros HIV
Ag/Ab, Anti — HCV, Anti — Core I, HTLV Ill, CHAGAS, SIFILIS,
HBsAgQual SON CONCORDANTES, frente al equipo Alinity i Ai23551
marca Abbott de tecnologia de Guimioluminiscencia Amplificada (CMIA).

El usar como indicador estadistico al coeficiente Kappa para evaluar la
concordancia entre diferentes plataformas es de gran utilidad ya que
descuenta al factor azar en sus calculos.
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Anexo 4: Aprobacion del comité de ética

< 4

Universidad
MNorbert Wiener

COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA E INTEGRIDAD CIENTIFICA

CONSTANCIA DE APROBACION
DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

Lima, 30 de julio del 2025.

Autor Responsable:
Brando Marcelo Salas Alvites

Exp. N2: 1897-2025

Es grato expresarle mi cordial saludo y a la vez informarle que el Comité Institucional de Etica
e Integridad Cientifica de |la Universidad Privada Norbert Wiener (CIEIC-UPNW) evaluo y
APROBO el siguiente proyecto de investigacién:

Proyecto Titulado: “Marcadores Serologicos en Donantes del Banco de Sangre del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas del afio 2020 al 2024” Versién Nro. 1, con fecha
20/07/2025.

El cual tiene como Autor(es) a:
Brando Marcelo 5alas Alvites

La APROBACION comprende el cumplimiento de las buenas practicas éticas, el balance
riesgo/beneficio, la calificacidn del equipo de investigacidn y la confidencialidad de los datos,
entre otros.

El investigador deberd considerar los siguientes puntos detallados a continuacion:

= Llavigencia de la aprobacion es 24 meses a partir de la emision de este documento.

- Toda enmienda debera presentarse al CIEIC-UPNW; el proyecto no podra ejecutarse sin
su aprobacidn previa.

= La constancia de aprobacién por el CIEIC no garantiza la aceptacion por parte de las
instituciones donde pretende ejecutar el trabajo de investigacidn.

Es cuanto informo a usted para su conocimiento y fines pertinentes.

Atentamente,

¢

Adg. Angelica Karina Minava Galarveta
Prosidente
Comité [nstinscional de Etica e lutegridad Cicatifica
Universidad Privada Norbert Wiener

Avenida Arequipa 440

Universids -ada MNorbert Wiener

7 5 anexo 3285-3287 Cel. 939513820
Comeo: comite eticajahrwieneredn pe




Anexo 5: Carta de aprobacion de la institucion para la recoleccion de los datos
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“DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES Y HOMBRES”
“ANO DE LA RECUPERACION Y CONSOLIDACION DE LA ECONOMIA PERUANA”

Lima, 10 de octubre 2025

CARTA N° 092-2025-CRPI-DI-DICON/INEN

Bach.

BRANDO MARCELO SALAS ALVITES
Investigador Principal

Presente. -

De nuestra consideracion:

Es grato dirigimos a usted para saludarle cordialmente y a la vez informarle que el Comité Revisor de Protocolos
de Investigacién del INEN, han revisado y APROBADO el protocolo Titulado: “MARCADORES SEROLOGICOS
EN DONANTES DEL BANCO DE SANGRE DEL INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES
NEOPLASICAS DEL ANO 2020 AL 2024”. INEN 25-84

De acuerdo con las normas debera presentar un informe por correo electronico al término del protocolo o en su
defecto el seguimiento a los 6 0 12 meses sobre los avances del mismo a esta Oficina.

Sin otro particular, quedamos de usted.

Atentamente,

M.C. Luis César Gamarra Delgado
Presidente (e) del CRPI-INEN

Cc/Archivo
OCGlle.

Av, Angamos Este 2320 -
Surguillo

Telf.: 201-6300 - 3043
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“DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES Y HOMBRES”

Lima, 12 de enero de 2026

INFORME N°018-2026-CIEI/INEN

Sr

BRANDO SALAS ALVITES

Investigador Principal

Presente.-

Referencia: PROTOCOLO: “MARCADORES SEROLOGICOS EN DONANTES DEL BANCO
DE SANGRE DEL INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES
NEOPLASICAS”.

Codigo INEN: INEN 25-84

Asunto: APROBACION DE PROTOCOLO

Comité de Etica: Comité Institucional de Etica en Investigacion del Instituto Nacional de
Enfermedades Neopléasicas (RCEI-8)

Institucion de Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas

Investigacion:

Centro de Investigacion:  Departamento de Investigacion (RCI-58)
Fecha de Sesion: 12/01/2026

Periodo de Vigencia: 12/01/2026 - 12/01/2027

De mi consideracion:

Mediante el presente, tengo a bien dirigirme a usted para informarle que el Comité Institucional de Etica en
Investigacion (CIEI) del INEN, luego de la revision del Protocolo de la referencia ha recibido la siguiente
calificacion.

APROBADO

Habiéndose revisado el siguiente documento:

e Protocolo de investigacion, de fecha 17 de diciembre del 2025.

El Investigador Principal debe presentar un informe final al CIEI-INEN antes del vencimiento (12/01/2027) o al
cierre del estudio, lo que ocurra primero. Si se prevé que el estudio se prolongue mas alla del periodo de
aprobacion, debera solicitar y recibir una renovacion del estudio antes de la fecha de vencimiento indicada
anteriormente. Se recomienda solicitar la renovacion al menos cuatro semanas antes de finalizar el periodo de
vigencia para evitar retrasos en la aprobacion. Recibira una notificacion por correo electrénico del CIEI-INEN antes
de la fecha de vencimiento de su estudio. Si no se recibe respuesta dentro de los 30 dias calendario posteriores a
la notificacion, el CIEI-INEN dara por finalizado administrativamente el protocolo.

El nimero de miembros para que haya quorum para las sesiones del comité de ética es de un minimo de (05)
miembros titulares.

La sesion ha cumplido con este y todos los requisitos aplicables establecidos en el reglamento y manual de
operaciones vigentes.

Nro. de Miembros del CIEI: (14)
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Miembros Titulares: Dr. Méd. Aristides Juvenal Sanchez Lihon, Q.F. Miluska Castillo Garcia, Dr. Méd. Antonio
Wachtel Aptowitzer, Mg. Miriam Rosario Manrique Cardenas, Dr. Edgar Amorin Kajatt, Blga. Marlene Liliana
Nufiez Salinas, Mg. Psic. Giovanna Galarza Torres y Abog. Fernando Luis Pacheco Neyra.

Miembros Alternos: Abog. Martha Liz Diaz Miranda, Sra. Cam)en del Pilar Martinez Zevallos (miembro de la
comunidad), Dra. Carmen Cecilia Mufioz Barabino, Dra. Graciela Avila Carrién, Lic. Sonia Santiago Abregu, y Dra.
Enf. Maria Teresa Cabanillas Chavez.

Miembro Ausente: M.C. Cristhian Jesus Lopez Quispe, Q.F. Martha Estacio Huaman, Mg. Ricardo Mafalky
Rodriguez, Sra. Gaby Cecilia Hamann de Vivero de Pennano (miembro de la comunidad) y Dra. Janet Ofelia
Guevara Canales.

Ninguno de los participantes presenta conflicto de interés.

Sin otro particular, quedo de Ud.

Atentamente,
D ARISTOES VENAL SincHeZ RN
PRESIDENTE
Comig Irsttucional de Edca en Invastigacitn
Instito Nationa!de Eermedades Neodsicas
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8% Similitud general

Identificador de la entrega trn:oid:::14912:579565309

El total combinado de todas las coincidencias, incluidas las fuentes superpuestas, para ca...

Filtrado desde el informe

» Bibliografia
» Texto citado
» Texto mencionado

» Coincidencias menores (menos de 10 palabras)

Fuentes principales

7% @ Fuentesde Internet
2%  ME Publicaciones

4% 2 Trabajos entregados (trabajos del estudiante)

Marcas de integridad

N.° de alertas de integridad para revision

No se han detectado manipulaciones de texto sospechosas.

zr'j ‘turn|t|n Pagina 2 de 35 - Descripcion general de integridad

Los algoritmos de nuestro sistema analizan un documento en profundidad para
buscar inconsistencias que permitirian distinguirlo de una entrega normal. Si
advertimos algo extrafio, lo marcamos como una alerta para que pueda revisarlo.

Una marca de alerta no es necesariamente un indicador de problemas. Sin embargo,
recomendamos que preste atencién y la revise.

Identificador de la entrega trn:oid:::14912:579565309
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Fuentes principales

7% @ Fuentesde Internet
2%  ME Publicaciones

4% 2 Trabajos entregados (trabajos del estudiante)

Fuentes principales

Las fuentes con el mayor nimero de coincidencias dentro de la entrega. Las fuentes superpuestas no se mostraran.

o Internet

repositorio.uwiener.edu.pe <1%
° Internet
repositorio.usanpedro.edu.pe <1%
Internet
repositorio.upch.edu.pe <1%
Trabajos
entregados
Universidad Wiener on 2023-09-05 <1%
o Internet
pubmed.ncbi.nlm.nih.gov <1%
° Internet
revmedmilitar.sid.cu <1%
Trabajos
entregados
Universidad Cientifica del Sur on 2025-07-10 <1%
Trabajos
entregados
Universidad Wiener on 2022-10-21 <1%
o Internet
es.slideshare.net <1%
“ Internet
www.aaeeh.org.ar <1%
Publicacién
Domingues, Verénica Melissa Lourengo. "Relatério de Estagio Mestrado em Anali... <1%
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https://repositorio.uwiener.edu.pe/server/api/core/bitstreams/98a2d174-fc6b-444e-8f6b-c8a87f4bf855/content
http://repositorio.usanpedro.edu.pe/bitstream/handle/20.500.129076/16716/Tesis_65380.pdf?isAllowed=y&sequence=1
https://repositorio.upch.edu.pe/handle/20.500.12866/16775
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/41750506/
https://revmedmilitar.sld.cu/index.php/mil/article/download/2738/2243
https://es.slideshare.net/josepizarroneyra/xiii-congreso-nacional-de-biologa-peru-1999
http://www.aaeeh.org.ar/consenso/publicaci%F3nII.htm
https://gateway.proquest.com/openurl?res_dat=xri%3Apqm&rft_dat=xri%3Apqdiss%3A31131053&rft_val_fmt=info%3Aofi%2Ffmt%3Akev%3Amtx%3Adissertation&url_ver=Z39.88-2004
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