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Innovaciones en el tamizaje
de agentes infecciosos

Hacia donde vamos: la frontera tecnoldgica y operativa en 2026.

De la adopcion por inercia a
la seguridad transfusional resiliente.

Congreso ACOBASMET, 2026.



El enemigo metrico: Reduciendo la ventana de riesgo

ELISA 3.2 Gen |

VIH: 22 dias | VHC: 82 dias | VHB: 63 dias

CLIA/eCLIA |

a B
4.2 Gen VIH: 16 dias | VHC: 66 dias | VHB: 38 dias

NAT Mini-pool VIH: 9 dias | VHC: 23 dias | VHB: 25 dias

!Q-NAT | VIH: ~5 dias | VHC: ~11 dias | VHB: ~10 dias
(Individual) | Reduccion >70%
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Ninguna tecnologia cierra la brecha a cero.
La ventana residual es el motor permanente de |la innovacion.

Fuentes: Kleinman & Busch, Transfus Med Rev 1997; WHO TRS 1004



Radiografia del riesgo:

Punto de partida Colombia 2024
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Donaciones ' Penetracnon NAT (6-mp) | Detectados SOLO
tamizadas con | (>134.000 donaciones). por NAT (VIH+VHB) en
serologia basica. Implementadoen12de | >134.000 pruebas.

84 bancos de sangre.

Fuente: Instituto Nacional de Salud (INS). Informe Nacional de Bancos de Sangre y Servicios de Transfusidn Sanguinea 2024,

21 Casos

Seroconversiones
confirmadas en 96.401
donantes repetidos
(Incidencia: ~2/10.000).

Reto: desarrollar
protocolos y algoritmos
robustos de
retrovigilancia.



La serologia no se detiene: Evolucion CLIA/eCLIA

Abbott

Roche

Snibe

Alinitys / HBsAg Next
Sensibilidad clinica

mejorada para mutantes
de HBsAg.

Operacion autonoma
(walk-away) extendida.

cobas e 801/Elecsys HCV Il

Combi Ag+Ac

Deteccion de seroconversion
de VHC mas temprana
(comprobado en 29/30
paneles).

MAGLUMI

Alta sensibilidad HBsAg
(LOD 0,039 IU/mL).
Especificidad 99,63%
validada en-5.000 donantes.

NUC Y o QYRTARACON

El programa EQAP (OPS/LATAM) demuestra una precision

regional promedio del 99,5%, FN para HBsAg, sifilis y Chagas.

Fuentes: Mendrone et al. (2020); Maugard C et al. (2021); Wang C et al. (2024); Shen L et al. (2024); Ponnuvel S (2025).



La revolucion estructural del NAT: Térmico vs. Isotéermico

PCR con Ciclado Térmico Amplificacion Isotérmica

(Roche / Sansure) (Grifols TMA / Abbott mPlex)
e Mecanismo: Ciclos de * Mecanismo: Temperatura
temperatura variable constante (~37-65°C).
(95°C 55°C 72°C). * Infraestructura: Bafo
» Infraestructura: Requiere termico simple, tubo dnico

sin aperturas. Riesgo
minimizado de

contaminacion. Grifols Procleix
- Marcaddfe8{ \INO/HCTEMB Panther es no discriminatorio.

discriminatorio.

termocicladores de alta

precision. Ideal para centros

e Abbott mPlex esta aun en
desarrollo y estudios clinicos.

Fuentes: Grifols Diagnostic Solutions (2024); Sansure Biotech (2022); Faddy HM et al. (2024).



El desafio arboviral: Cerrando la brecha asintomatica

El Problema

El diferimiento por
cuestionario falla
ante la viremia
asintomatica
(Dengue, Zika,
Chikungunya,
Oropuche).

Se pierden donantes

aptos y pasan
donantes

infectados.

-}

~

Datos de Colombia

=)

Estudios en bancos de
sangre Cruz Roja con
PCR individual mostraron
prevalencias de

DENV+CHIKV+ZIKV:

Epidémico (2019-2020):
30% en areas endéemicas,
16% en no endémicas.

No epidémico (2020-
2021): 5% en ambas
areas.
(Caceres et al., 2024).

J

Fuentes: Moreira-Soto A et al. (2025); Grifols (2024); Gallian P et al. (2024); Caceres et al. (2024).

»
Las Soluciones

Multiplex

e Grifols Procleix
ArboPlex (CE IVDR
2024): Primer NAT 4-en-
1 automatizado (DENYV,
CHIKV, WNV, ZIKV).
Usa infraestructura TMA
isotérmica existente.

* Roche cobas
CHIKV/DENYV (CE
Mark): PCR duplex
discriminatorio.
Validado en brotes
detectando
asintomaticos con
viremia.

. J




NAT para Malaria: El riesgo del donante semiinmune

<« Superficie Visible

Hitos Regulatorios

Brasil (2022): Kit NAT PLUS

Microscopia / Gota Gruesa
(50-100 parasitos/pL)

_g Q@ 7~ 0O O O 0~ ;1 (Bio-Manguinhos).

_§ O S o, J 0 a n é Experi?ncia en bancos de Meta, Valle y
= ® ¥ ( % - 6 .j Bogota.

= (_,, % T - Primer multiplex VIH/VHB/VHC + Malaria
= QU - :@J{ en una sola corrida.

E e TS

= O ~ 0 EE.UU. (2024 ): cobas Malaria (Roche).

Aprobacion FDA para tamizaje de 5
Zona Profunda Oculta

. . especies en sangre total.
Riesgo transfusional real

(1-2 parasitos/pL): Donantes asintomaticos l LAMP POCT en un banco de sangre en Cali.

semi-inmunes.
Fuentes: Costa E et al. (2024); U.S. FDA Draft Guidance (Jan 2025); Urbina et al. (2025).




El Techo Financiero: 7 Criterios de Implementacion

Riesgo Residual: ¢()9

Probabilidad de escape

al tamizaje actual.

Impacto en Suministro:
p {j,

PrevalenciaLocal:
Datos en poblacion
donante.

Aumentar pruebas

Riesgo de colapso indefinidamente es

e G dadITT:
por diferimientos. raveda

=~ Morbilidad/mortalidad
L al transfundir.

insostenible. La

decision requiere

Capacidad Operativa: inteligencia de salud

Infraestructuray
bioseguridad local.

onno

| Alternativas: Inactivacion
Costo-Efectividad: Costo _

. ., . de patogenos vs. anadir
por infeccion prevenida.

pruebas.

Fuentes: Cheng Q et al. (2024 ); ISBT (2023); Custer B. et al. (2018).



El espejismo estadistico del Riesgo Residual

P - — -«..I s - N\
i 1. Dato Deficiente 2. Error 3. Falsa - 4. Peligro Clinico
' Uso de promedios ~ Matematico Percepcion El Riesgo Residual |
genéricos en lugar | . oficial se reporta
del registro exacto ~ | Eldenominador La incidencia 7| artificialmente bajo,
'~ del intervalo inter- (persona-afos) se calculada cae de validando politicas
" donacién individual. | infla artificialmente. forma ilusoria. insuficientes. |

Solucion: Sistemas de informacion precisos + vigilancia activa de seroconversiones.

Fuentes: WHO (2022) Guidelines on estimation of residual risk (TRS 1004).



Inactivacion de Patégenos (PRT): El escudo universal

Plaquetas y Plasma

bacterias y leucocitos.

Globulos Rojos

(Activo) (En Desarrollo)
Sistemas Mirasol INTERCEPT RBC.
(riboflavina/UV) con Resultados Fase 3

- posmvoss( nsayo
uso clinico ReCePl, 2024).
establecido. =
et v Tramite PMA FDA en

curso para 2025/2026.

inmunizacion HLA, reacciones febriles.

previniendo EICHAT en todos los receptores. reducion de TRALI y reacciones alérgicas,

j

‘ Ventaja Estratégica: PRT inactiva leucocitos mas eficazmente que la irradiacion,

—)

Fuentes: Van der Meer PF et al. (2025); Flegel WA (2025); Cerus Corp (2024); Piotrovski et al. (2018); Jiménez-Marco et al. (2018); Pitman et al. (2023).



Biosensores: Llevando el laboratorio al punto de
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Chips Microfluidicos Opticos LSPR CRISPR-Cas (SHERLOCK)
Electroquimico + LAMP. Deteccion de proteina NST Alta especificidad sin
Detecta VHB+VHC+VIH en 50 del Dengue en <30 min. ciclado térmico. Lectura
min con lectura por smartphone. Primer marcador de viremia. visual en tira reactiva (tipo
Limite de deteccion 2 copias/plL. (tipo test de embarazo).

Alerta de Estado: En transicion de validacion de laboratorio a integracion en
flujos automatizados de banco de sangre (escalamiento, pooling,
- reproducibilidad, falsos positivos/negativos.

Fuentes: Xie C et al. (2021); Lathika (2021); Blazquez AB (2025); Parihar (2025).



Chip microfluidico Resonancia de plasmones de superficie localizada (LSPR) CRISPR/Cas13

Deteccion multiplex HIV+HVB+HCV (LoD 2 copias/pL) Deteccién antigeno NS1 DENV (LoD 0,5 pg/mL) Deteccién HBV (LoD 1 copia/ p L)
Basado en LAMP y deteccidn fluorescente (Xie, 2021) Nanoparticulas de plata (Lathika, 2021) Deteccidn fluorescente (Zhang, 2022)

Pretreatment of extracted DNA
¢ LAMP reaction reagents _\
with sample nucleic acids (a) Light source Spectrometer S oo D T e
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Metagendmica (mNGS): Detectar lo desconocido

Experiencias de interés en donantes
de sangre: dinamica patogenos
emergentes y reemergentes (China:
parvovirus B19).

Tradicional: Buscar
sospechosos
conocidos.

Vigilancia genomica de patdgenos
conocidos (variantes de interés
clinico) y
desconocidos .

Anticipacion Pandémica:
Detectar patdgenos emergentes
semanas antes que los sistemas

MNGS: Secuenciar

todo el ADN _

. . . convencionales.
microbiano libre
(cfDNA).

Barrera Principal: Costo actual
(~USD 3.000/muestra). Requiere

Fuentes: Mengyi Z et al. (2023) reduccion de escala para tamizaije



Inteligencia Artificial: El fin del cuestionario estatico

Historial de
HbO

Comportamiento

S0

F

Epidemiologia Local o

. "
- ----"

* Modelos Predictivos (Sanquin, Paises Bajos): Machine Learning predice el diferimiento por
hemoglobina baja antes de que el donante acuda al banco.

" Interaccién Automatizada (Clara Chatbot, Cruz Roja Americana): Chatbots gestionando >85% del
agendamiento y elegibilidad inicial.
Puntuacion Dinamica (Horizonte FDA IDA): Reemplazo de diferimientos permanentes por scores

de riesgo algoritmicos e individualizados, recuperando donantes excluidos innecesariamente.
Fuentes: Badawi et al. (2025); Meulenbeld et al. (2024); American Red Cross (2024); U.S. FDA (Mayo 2023) Donor Eligibility Guidelines.



Sintesis Estratégica: De Reactivo a Resiliente

Ya aqui Frontera proxima Horizonte
Serologia 100% HBsAg Next Sensores POC
Isotérmia / ArboPlex /| Chips microfluidicos
NAT PCR 13% MPX-E | AMP
Metagendmica y CRISPR-
Arbovirus/Malaria Cuestionario Multiplex NAT Cas13/Cas12 con lectura

lateral (SHERLOCK - DETECTR)

PRT

Plaguetas/Plasma
(Mirasol)

Globulos Rojos
(INTERCEPT)

Sangre total universal

Paradigma de
Decision

Subjetivo/Inercia

Modelos
Costo-Efectividad
locales

Vigilancia mNGS
predictiva




La Frontera 2026

“Las innovaciones del pasado nacieron
para responder a amenazas que ya habian
ocurrido. El reto de la proxima década es
disenar sistemas de vigilancia en salud que
anticipen lo que aun no sabemos que existe.”



