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TRANSFUSIONES ALTO IMPACTO EN LA SALUD 
PUBLICA



DEFINICION DE LA HEMOVIGILANCIA FRANCIA

“Es el conjunto de procedimientos de vigilancia 
organizados desde la colecta de la sangre hasta el 
seguimiento de los receptores, para evaluar los efectos 
indeseables o inesperados vinculados a los productos 
sanguíneos lábiles y prevenir su aparición”



“El proceso sistemático y constante de recolección, análisis,
interpretación y divulgación de datos relacionados con la 
pertinencia, oportunidad, calidad y bioseguridad de la sangre 
y sus componentes, así como de sus riesgos y efectos para
ser utilizados en la planificación, ejecución y evaluación 
de acciones que contribuyan a la seguridad transfusional y a la
prevención 

DEFINICION DE HEMOVIGILANCIA



Favorecer la obtención y disposición de un producto 
terapéutico de la mayor calidad y seguridad.

Servir como ventana a la vigilancia de las enfermedades 
transmitidas por vía sanguínea que apoye la identificación 
de personas y grupos de riesgo y favorecer la ruptura de 
cadenas de transmisión.

MISION DE LA HEMOVIGILANCIA



Donación voluntaria-altruista
Selección apropiada de donantes
Tamizaje serológico para las infecciones 

prevalentes
Estudios inmunohematológicos pertinentes
Producción de hemocomponentes
Uso apropiado de terapia transfusional y
Programa de calidad

ELEMENTOS QUE INTERVIENEN EN LA 
HEMOVIGILANCIA Y SEGURIDAD TRANSFUSIONAL



Monitorizar los procesos claves de la cadena de seguridad
transfusional

Reducir la frecuencia de infecciones y demás complicaciones

Identificar y reducir los riesgos asociados con la transfusión

Modificar y mejorar las prácticas de los bancos de sangre

Brindar información a la comunidad respecto a los riesgos 
y beneficios postransfusionales.

OBJETIVOS DE LA DE HEMOVIGILANCIA



Reducir el impacto socio-económico provocado por las           
ITT   

Recomendaciones para disminuir la morbi-mortalidad  
ocasionada por las ITTs

Suministrar información epidemiológica que apoye el             
equipo terapéutico

Suministrar información epidemiológica que apoye las   
autoridades   sanitarias

Apoyar las acciones de prevención y control de las 
enfermedades  transmisibles

OBJETIVOS DE LA DE HEMOVIGILANCIA



EvoluciEvolucióón de la transmisin de la transmisióón de n de 
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Dzik WH, Emily Cooley Lecture 2002: transfusion safety in the hospital. Transfusion. 2003 Sep;43(9):1190-9.



Source: The New York Times, July 20, 2002



• Donación en período ventana serológica (> 90%)

• Donante inmunosilencioso 

• Variantes no detectables en pruebas

• Acción de otros virus

• Error en pruebas de Laboratorio

• Error humano

• Report of the Interorganization Task Force on NAT Testing 
of Blood Donors, 2000



Estimación del Riesgo Residual de la Transfusión en el Mundo

VIH VHC VHB
Serología Serol.+NAT Serología Serol.+NAT Serología Serol.+NAT

Australia 1/3.300.000 1/5.000.000 1/118.000 1/1.100.000 1/526.000 1/667.000

Europa 
Occidental 1/2.500.000 1/5.000.000 1/625.000 1/5.000.000 ? ?

Europa
Central

1/2.500.000 1/5.000.000 1/238.000 1/2.500.000 ? ?

Francia 1/1.400.000 1/2.500.000 1/833.000 1/10.000.000 1/476.000 1/556.000

Italia 1/435.000 1/909.000 1/127.000 1/770.000 ? ?

España 1/513.000 1/1.000.000 1/149.000 1/1.430.000 1/74.000 1/128.000

EEUU 1/1.430.000 1/2.000.000 1/278.000 1/2.000.000 ? ?

Tomado de: SA Glynn, SH Kleinman, DJ Wright y MP Busch. International application of the incidence rate/window
period model. Transfusion 2002;42:996-972
Los datos de España proceden de: M Álvarez, S Oyonarte, PM Rodríguez y JM Hernández. Estimated risk of 
transfusion transmitted viral infections in Spain. Transfusion 2002;42:994-998



MARCADORES VIH DURANTE INFECCIÓN TEMPRANA

Periodo de ventana 

Infecciosa





MARCADORES HCV DURANTE INFECCIÓN TEMPRANA 

Anti-HCV Elisa
1era gen   150 d
2da gen      80 d
3era gen     70 d

HCV ID NAT

HCV MP NAT

HCV Ag ELISA ALT

Duplicación 
Viremia 11 horas



Infected

Blood Recipient



RIESGO DE TRANSMISIÓN POR TRANSFUSIÓN-HIV, HBV, 
HCV, E INFECCIÓN BACTERIANA EN USA, 1984–2005.





RIESGO RESIDUAL DE LAS TRANSFUSIONES

Se define como la probabilidad (matemática o 
estadística), de que la transfusión de un 
componente sanguíneo, pueda transmitir un 
agente infeccioso (viral) después de realizadas 
las pruebas por métodos directos o indirectas 
de partículas o componentes antigénicos. 



El riesgo de adquirir ITT viral depende:

• DIMENSIÓN del período de ventana (fase
infecciosa) 

• INCIDENCIA de la infección en una pablación
de donantes



ANTECEDENTES

• En las dos últimas décadas se han introducido una  
serie de medidas, especialmente en el tamizaje de 
sangre para incrementar de manera considerable la 
seguridad de los productos sanguíneos.

• Mejoramiento de las pruebas de tamizaje para:
VIH: Antígeno P24  
VHC: Antígeno core para hepatitis C

• Otras medidas:

• Métodos de viruinactivación

• Plasma en Cuarentena 



ANTECEDENTES

• Introducción de las pruebas NAT inicialmente basado 
en la experiencia de las industrias fraccionadoras de 
plasma para detectar VHC, luego VIH y posteriormente 
VHB.

• Objetivo reducir el período de ventana serológica para 
detectar infecciones víricas agudas no detectadas por 
métodos de tamizaje convencional desde 1999-2001.



ANTECEDENTES

• Drástica disminución de incidencia de infecciones 
debidas a la transfusión, hacía difícil determinar el 
riesgo residual.

• Desarrollo de un modelo matemático (Modelo 
Schreiber et al) basado en la incidencia de 
seroconversión (infección) en donantes repetidores y 
en la duración del “período de ventana” para 
determinar riesgo residual de infección.

• Estos modelos matemáticos son muy aproximados 
pero tienen limitaciones por ejemplo: error técnico, 
error humano, baja sensibilidad de las pruebas, no 
tiene en cuenta donantes de primera vez.



1993-1996 2000-2002
PV   Serología PV NAT
días días

VIH 22    1: 3 000 000 11    1: 5 000 000
VHC  70    1: 500 000 10    1: 5 000 000
VHB 68    1: 135 000              45    1: 250 000**

* Schreiber et al NEJM;334:1685-90 
** serología PV: periodo de ventana



PRUEBAS NAT EMPLEADAS

• PCR: (Reacción en cadena de la polimerasa) Roche 
Diagnostics: minipools 6, 24, 48, extracción material 
genómico manual o automatizado: equipo Cobas 
Amplicor y Taq Man S201: VHC, VIH1 VHB 

• TMA: (amplificación mediada por transcriptasa) Chiron: 
muestra individual o minipools de 8. fases: VHC, VIH1 
VHB

• PCR – in house (Alemania) : minipools de 48 y 96: VHC, 
VIH-1



IMPACTO DE LAS PRUEBAS NAT EN EUROPA

CONCLUSIONESCONCLUSIONES

• Desde antes de la implantación de las pruebas NAT 
en cada uno de los países de Europa, el nivel de la 
seguridad sanguínea era muy elevado, con un riesgo 
residual muy bajo.

• La principal razón de esa alta seguridad, ha sido 
una gran base de donantes voluntarios y repetitivos, 
que en algunos países alcanza el 95%.



IMPACTO DE LAS PRUEBAS NAT EN LA COMUNIDAD 
EUROPEA

CONCLUSIONESCONCLUSIONES

• En algunos países ha sido significativo el 
descenso de la incidencia de infecciones virales 
en donantes de sangre repetitivos.

• Desarrollo de políticas de prevención y 
mejoramiento en la selección de donantes de 
sangre.



IMPACTO DE LAS PRUEBAS NAT EN LA COMUNIDAD 
EUROPEA

CONCLUSIONESCONCLUSIONES

• La segunda razón ha sido, el mejoramiento de las 
pruebas de tamizaje (mayor sensibilidad y 
especificidad).

• La implantación de las pruebas NAT ha contribuido 
a mejorar la seguridad transfusional y a disminuir 
el riesgo residual de las transfusiones.



CONTEXTO EN LATINOAMÉRICA

• Alta prevalencia e incidencia de ITT

• Falta de recursos de infraestructura 

• Falta implementación prueba serológica

• Pruebas serológicas insensibles

• Transfusión inadvertida de unidades 
positivas   



CONTEXTO EN LATINOAMÉRICA

• Alto número de bancos de sangre de bajo rendimiento 
con implantación de métodos manuales o 
semiautomáticos en el procesamiento de la sangre.

• Baja población de donantes voluntarios y altruistas.

• Escaso desarrollo de programas de donación de sangre 
de manera voluntaria, altruista y repetida. 



CONTEXTO EN LATINOAMÉRICA

• Alto porcentaje de donantes de primera vez, por 
encima del 80%.

• Mayoría de países cuentan con bancos de sangre de 
bajo volumen sin mayor grado de sistematización ni 
automatización.

• Dificultad en establecer incidencia o prevalencia de 
infecciones virales en población de donantes de 
sangre, por ser una población abierta.







CONSIDERACIONES PARA IMPLEMENTAR PRUEBAS 
NAT EN LATINOAMÉRICA

• El contexto y la realidad del sistema transfusional, en la 
Comunidad Europea, EEUU, Australia y Japón, es diferente a la 
realidad y contexto latinoamericano.

• En estos países existe un sistema transfusional basado en la 
donación voluntaria, altruista y repetitiva en alto grado, 
centralización, alto nivel de automatización, normativas y 
regulaciones que se aplican y compromiso de las autoridades por 
el tema

• En Latinoamérica tenemos un sistema transfusional, con algunas 
excepciones basado, predominantemente en la donación por 
reposición, coercitiva y en algunos casos remunerada.



CONSIDERACIÓN POLÍTICA

• Cuál es la responsabilidad del estado para garantizar 
la seguridad y el abastecimiento oportuno y 
suficiente de sangre y productos sanguíneos a la 
población?

• La implementación de pruebas NAT en el tamizaje 
de sangre, debe ser una decisión del nivel nacional, 
local o institucional??



CONSIDERACIÓN ÉTICA Y LEGAL

• Cuál sería el impacto ético y legal de la no 
implementación de pruebas NAT en el tamizaje de 
sangre, en caso de transmisión transfusional de una 
infección por ventana inmunológica o un resultado 
falso negativo??



Consideraciones para implementación  de 
pruebas moleculares en bancos de sangre

• Evidencia científica y amplia experiencia internacional en la 
reducción del periodo de ventana inmunológica para los virus: HCV, 
HIV y HVB de alto impacto en la transmisión de ITT.

• Alto número de donantes de reposición, de primera vez u 
ocasionales en muchos países superior al 85 %., lo cual significa  
alta incertidumbre serológica y mayor riesgo de ventana 
inmunológica.

• Alta seroprevalencia ó seroreactividad  en la región para los 
distintos marcadores infecciosos, especialmente virales: 0.01 a 0.57 
para HIV, 0.02 a 1.40 para HCV y 0.02 a 1.40 para HVB y el mayor
riesgo de tener donantes en ventana inmunológica.



• Compromiso institucional o gubernamental de mejorar la 
calidad de los productos sanguíneos procesados y de 
incrementar la seguridad de las transfusiones a la 
población

• Desde un punto de vista de la ética pública basada en el 
principio de la beneficencia y no ocasionar daño, estando 
disponible una prueba que significa incrementar la 
seguridad de las transfusiones es un deber asumirlas.

• Significativa reducción de los costos de la pruebas NAT 
cercanos al de las pruebas ELISA.  

Consideraciones para implementación  de 
pruebas moleculares en bancos de sangre



• Necesidad de los centros de referencia de llevar a cabo 
experiencias piloto y evaluar el impacto de la 
implementación de pruebas moleculares en nuestro 
medio. 

• Necesidad de realizar tamizaje molecular para habilitar 
plasma para fraccionamiento industrial

• Criterio de acreditación de AABB, ISBT.

• No prolongación del tiempo de liberación de los 
componentes sanguíneos.

Consideraciones para implementación  de 
pruebas moleculares en bancos de sangre











EXPERIENCIA HEMOCENTRO DISTRITAL
JULIO 2006 – Mayo 2009

Resultados

Muestras 
analizadas

Pooles Pooles
negativos

Pooles
positivos

Muestras 
negativas

Muestras 
positivas

HCV 95648 8620 8901 11 95648 0

HIV 95648 8620 8896 16 95648 0

HBV 95648 8620 8887 25 95647 1

Pooles de 24 y 6 muestras 



RESULTADOS PRELIMINARES DE LA IMPLEMENTACIÓN DE PRUEBAS 
MOLECULARES EN ALGUNOS BANCOS DE SANGRE EN 

LATINOAMÉRICA

• COLOMBIA: 1 caso confirmado de HVB en 100.000 
donantes. Hemocentro Distrital de Bogotá. Mayo/09

• CUBA: 3 casos confirmados de HVB en 40.000  
donantes. Banco Provincial de la Habana. Mayo/09

• MEXICO: 2 casos de HCV en 6.000 donantes. IMSS. 1 
caso de HIV en 1.500 donantes INC Oct/08

• ARGENTINA: 6 casos HCV, 6 HIV y 3 HVB en 5868 
donantes. Hospital de Clínicas. Dr. Rey Oct708

• BRASIL: 2 casos de HIV en 114.000 donantes. 
FPS/HSP. Otro estudio: 8 casos de HIV en 465.000 
donantes y 1 caso de HCV en 479.278 donantes. Oct/08



CONCLUSIONES

La mayor seguridad de las transfusiones esta 
determinada por un buen, efectivo y eficiente 
programa de donación de sangre de manera 
voluntaria, altruista y habitual, basado en la 
información y educación a la comunidad sobre la 
importancia y necesidad de las donaciones y en 
una rigurosa selección de donantes de sangre.



CONCLUSIONES

• En los bancos de sangre de Latinoamérica con mayor 
riesgo de incidencia o seroreactividad de donantes, la 
implementación de pruebas NAT constituye una buena 
medida de seguridad transfusional (principio de 
precaución), para lo cual se deberá al menos centralizar el 
procesamiento de las pruebas moleculares.

• Los costos de las pruebas NAT han disminuido 
significativamente; apenas representan un porcentaje de 
las pruebas de tamizaje convencionales.



CONCLUSIONES

Las pruebas moleculares, constituyen hoy en día 
una eficiente y segura herramienta de tamizaje  
complementario, que contribuye a mejorar de 
manera significativa la calidad de los 
componentes sanguíneos, la seguridad 
transfusional y la Hemovigilancia en nuestro 
medio.
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