










La serología no se detiene: Evolución CLIA/eCLIA

Abbott

Alinitys / HBsAg Next

Sensibilidad clínica

mejorada para mutantes
de HBsAg.

Operación autónoma
(walk-away) extendida.

Roche

cobas e 801/Elecsys HCV II

Combi Ag+Ac

Detección de seroconversión

de VHC más temprana

(comprobado en 29/30

paneles).

Snibe

MAGLUMI

Alta sensibilidad HBsAg

(LOD 0,039 IU/mL).

Especificidad 99,63%

validada en-5.000 donantes.

Nuevo proveedor conregistro INVIMA.

El programa EQAP (OPS/LATAM) demuestra una precisión
regional promedio del 99,5%, FN para HBsAg, sífilis 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 revolución estructural del NAT: Térmico vs. Isotérmico

PCR con Ciclado Térmico

(Roche / Sansure)

Mecanismo: Ciclos de

temperatura variable

(95°C 55°C 72°C).

• Infraestructura: Requiere

termocicladores de alta

precisión. Ideal para centros

de alto volumen.• Marcadores: VIH/VHC/VHB

discriminatorio.

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

Amplificación Isotérmica

(Grifols TMA / Abbott mPlex)

• Mecanismo: Temperatura

constante (~37-65°C).

• Infraestructura: Baño

térmico simple, tubo único

sin aperturas. Riesgo

minimizado de

contaminación. Grifols Procleix

Panther es no discriminatorio.

• Abbott mPlex está aún en

desarrollo y estudios clínicos.





NAT para Malaria: El riesgo del donante semiinmune
Superficie Visible

Microscopía / Gota Gruesa

(50-100 parásitos/µL)

Zona Profunda Oculta

Riesgo transfusional real

(1-2 parásitos/µL): Donantes asintomáticos 

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 (2024); U.S. FDA Draft Guidance (Jan 2025); Urbina et al.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

Hitos Regulatorios

Brasil (2022): Kit NAT PLUS

(Bio-Manguinhos).

Experiencia en bancos de Meta, Valle y

Bogotá.

Primer multiplex VIH/VHB/VHC + Malaria
en una sola corrida.

EE.UU. (2024): cobas Malaria (Roche).

Aprobación FDA para tamizaje de 5

especies en sangre total.

LAMP POCT en un banco de sangre en Cali.



El Techo Financiero: 7 Criterios de Implementación

Riesgo Residual:

Probabilidad de escape
al tamizaje actual.

Prevalencia Local:

Datos en población

donante.

Impacto en Suministro:
Riesgo de colapso

por diferimientos.

Capacidad Operativa:
Infraestructura y

bioseguridad local.

Costo-Efectividad: Costo

por infección prevenida.

Aumentar pruebas

indefinidamente es
insostenible. La

decisión requiere

inteligencia de salud

pública.

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

Gravedad ITT:

Morbilidad/mortalidad

al transfundir.

Alternativas: Inactivación

de patógenos vs. añadir

pruebas.





Inactivación de Patógenos (PRT): El escudo universal

Plaquetas y Plasma

(Activo)

Sistemas Mirasol

(riboflavina/UV) con

uso clínico

establecido.

Inactiva virus,

bacterias y leucocitos.

Glóbulos Rojos

(En Desarrollo)

INTERCEPT RBC.

Resultados Fase 3
positivos (Ensayo
ReCePI, 2024).

Trámite PMA FDA en

curso para 2025/2026.

Ventaja Estratégica: PRT inactiva leucocitos más eficazmente que la irradiación,

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

inmunización HLA, reacciones febriles.

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 

donación
Ca

s

Chips Microfluidicos

Electroquímico + LAMP.

Detecta VHB+VHC+VIH en 50

min con lectura por smartphone.

Límite de detección 2 copias/μL.

Ópticos LSPR

Detección de proteína NS1

del Dengue en <30 min.

Primer marcador de viremia.

CRISPR-Cas (SHERLOCK)

Alta especificidad sin

ciclado térmico. Lectura

visual en tira reactiva (tipo

(tipo test de embarazo).

Alerta de Estado: En transición de validación de laboratorio a integración en

flujos automatizados de banco de sangre (escalamiento, pooling,

reproducibilidad, falsos positivos/negativos.

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



Chip microfluídico
Detección múltiplex HIV+HVB+HCV (LoD 2 copias/μL)
Basado en LAMP y detección fluorescente (Xie, 2021)

Chip microfluídico
Detección múltiplex HIV+HVB+HCV (LoD 2 copias/μL)
Basado en LAMP y detección fluorescente (Xie, 2021)

Resonancia de plasmones de superficie localizada (LSPR)
Detección antígeno NS1 DENV (LoD 0,5 μg/mL)
Nanopartículas de plata (Lathika, 2021)

Resonancia de plasmones de superficie localizada (LSPR)
Detección antígeno NS1 DENV (LoD 0,5 μg/mL)
Nanopartículas de plata (Lathika, 2021)

CRISPR/Cas13
Detección HBV (LoD 1 copia/ μ L)
Detección fluorescente (Zhang, 2022)

CRISPR/Cas13
Detección HBV (LoD 1 copia/ μ L)
Detección fluorescente (Zhang, 2022)



Metagenómica (mNGS): Detectar lo desconocido

Tradicional: Buscar

sospechosos

conocidos.

mNGS: Secuenciar

todo el ADN

microbiano libre

(cfDNA).

USTI
AOPIS

Experiencias de interés en donantes

de sangre: dinámica patógenos

emergentes y reemergentes (China:

parvovirus B19).

Vigilancia genómica de patógenos

conocidos (variantes de interés

clínico) y

desconocidos .

Anticipación Pandémica:

Detectar patógenos emergentes

semanas antes que los sistemas

convencionales.

Barrera Principal: Costo actual

(~USD 3.000/muestra). Requiere

reducción de escala para tamizajeFuentes: Mengyi Z et al. (2023)



Inteligencia Artificial: El fin del cuestionario estático

Historial de 

HbO
Comportamiento

Epidemiología Local

Donor Risk Score

Modelos Predictivos (Sanquin, Países Bajos): Machine Learning predice el diferimiento por

hemoglobina baja antes de que el donante acuda al banco.

Interacción Automatizada (Clara Chatbot, Cruz Roja Americana): Chatbots gestionando >85% del

agendamiento y elegibilidad inicial.

Puntuación Dinámica (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.






