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Resumen

La seguridad de las transfusiones sanguineas es una prioridad fundamental en el
uso de componentes sanguineos. La reentrada de donantes voluntarios
seroreactivos de bajo riesgo plantea desafios significativos que deben ser
abordados para garantizar la integridad de los componentes sanguineos. Esta
revision se propone describir estos desafios en el contexto del tamizaje molecular
universal, el cual ha mitigado el riesgo de las infecciones transmisibles por
transfusiones. Por lo tanto, en las ultimas tres décadas, se han implementado
estrategias de reingreso de donantes voluntarios de sangre seroreactivos con el fin
de mitigar el desgaste de los donantes y al mismo tiempo, garantizar la seguridad
para el receptor. Por consiguiente, areas de alta endemia para virus hepatotropicos
(eninglés, HBV y HCV) clinicamente relevantes para el receptor han mostrado tasas
de éxito variables en mitigar este riesgo; por ejemplo, en Japén y China han tenido
valiosas experiencias exitosas; este ultimo pais, reporté una reentrada exitosa del
58,74% de los donantes potenciales readmitidos. Sin embargo, sigue siendo
relevante el riesgo de infecciones transmisibles por transfusion por donantes en
periodo ventana. Por lo tanto, es importante conservar un tamizaje con marcadores
serolégicos combinados con el tamizaje molecular, en particular para detectar
infecciones ocultas por HBV (en inglés, OBI). La complejidad de la infeccion por
HBV en donantes de sangre requiere métodos de prueba estandarizados y pruebas
moleculares con adecuada garantia analitica para procedimientos de reingreso
seguros. Aunque las estrategias de reintegro han demostrado cierto éxito en el
momento de retener donantes, es necesario realizar pruebas complementarias
sistematicas y un seguimiento prolongado de los histéricos de donantes y
receptores para garantizar la seguridad de la sangre y minimizar el riesgo de
reintroducir donantes potenciales riesgosos en el grupo de donantes activos.

Palabras clave: Reentrada de donantes; pruebas de acidos nucleicos; evaluacién
de riesgos.

Abstract

Blood transfusion safety is a top priority in the use of blood components. Re-entry of
low-risk seroreactive volunteer donors into the blood supply poses significant
challenges that must be addressed to ensure the integrity of blood components. This
review aims to describe these challenges in the context of universal molecular
screening, which has mitigated the risk of transfusion-transmitted infections.
Therefore, over the past three decades, seroreactive voluntary blood donor reentry
strategies have been implemented to reduce donor attrition while maintaining safety
for the recipient. Consequently, areas of high endemicity for clinically relevant
hepatotropic viruses (HBV and HCV) for the recipient have shown variable success
rates, with 58.74% of applicants successfully readmitted on reentry. However, the



risk of transfusion-transmitted infections from donors in the window period (WP)
remains relevant. Therefore, it is essential to retain screening, such as serological
markers combined with molecular screening in particular, to detect occult HBV
infections (OBI). The complexity of HBV infection in blood donors requires
standardized testing methods and molecular testing with adequate analytical
assurance for safe reentry procedures. Although reintroduction strategies have
shown some success in retaining donors, systematic complementary testing and
prolonged follow-up of donor and recipient histories are necessary to ensure blood
safety and minimize the risk of reintroducing potentially risky donors into the active
donor pool.

Key Words: donor reentry; nucleic acid testing; risk assessment

Introduccion

Historicamente, el tamizaje serolégico de donantes de sangre se ha centrado en la
identificacion de anticuerpos y antigenos especificos, lo que ha permitido minimizar
riesgos en transfusiones (1). Por otra parte, el avance de la tecnologia y la
implementacion de las pruebas por amplificacion de acidos nucleicos (en inglés,
NAT), ha permitido detectar agentes patdgenos en etapas mas tempranas, lo que
contribuye a una mayor seguridad para los receptores de sangre(2-4). Esta
evolucién del tamizaje ha permitido una respuesta mas rapida y efectiva ante la
amenaza de infecciones, lo que es crucial en un contexto donde la demanda de
transfusiones sigue siendo alta.

Por lo tanto, la relevancia actual del tema radica en la creciente necesidad de
equilibrar la disponibilidad de donantes y la seguridad del suministro sanguineo
(5,6). A medida que la comunidad médica se enfrenta a la reentrada de donantes
previamente excluidos, es esencial considerar tanto los riesgos como los beneficios
de esta practica. Esta revision no sistematica, tiene como objetivo analizar los
criterios de seleccién de donantes, los métodos de tamizaje y las politicas que
impactan la reentrada de donantes seroreactivos, asi como proponer soluciones
viables para optimizar la seguridad en las transfusiones. A través de un enfoque
basado en evidencia, se espera contribuir a la discusion sobre cémo mejorar las
practicas de donacién en un entorno cambiante.

La reentrada de donantes voluntarios no remunerados y altruistas (DVNRA)
seroreactivos dentro del contexto de tamizaje molecular universal es fundamental
para la sostenibilidad de los donantes activos en un sistema nacional de sangre. Sin
embargo, varios factores se deben tener en cuenta para definir la reentrada, entre
los cuales estan, el porcentaje de reactividad de los donantes de sangre para las
pruebas de tamizaje serolégico y la concordancia con los algoritmos normados
localmente para donantes reactivos. Esto bajo la visién de garantizar la seguridad y
eficacia en la disponibilidad de los componentes sanguineos buscando la
sostenibilidad de ellos mismos a largo plazo (4,7-9). Ademas, la inclusién de los



donantes reactivos de NAT en los algoritmos de gestion, ha permitido en los dltimos
25 afios mejorar la deteccion de infecciones transmisibles por la transfusion (ITT)
incluso en ventana inmunoldgica (en inglés, WP) (4,10-14), asegurando que solo
aguellos donantes sin infeccidn activa podrian ser considerados para su reentrada
como donantes aceptados o activos.

Desde el afio 2003, la Administracién de Alimentos y Medicamentos (en inglés, FDA:
Food and Drug Administration) ha autorizado que los donantes de sangre que
presentan resultados reactivos en pruebas serolégicas puedan ser evaluados para
su posible reentrada mediante algoritmos especificos de pruebas adicionales (2,15—
17). Este procedimiento tiene como objetivo maximizar el nimero de donantes
aptos, manteniendo al mismo tiempo los altos estandares de seguridad para los
receptores de transfusiones. Sin embargo, no todos los donantes diferidos son
elegibles para la reentrada, y aquellos que lo son deben superar estrictos criterios
de evaluacion que incluyen pruebas moleculares como NAT, que detecta la
presencia de acidos nucleicos virales en muestras de donantes (2).

En Colombia, se cuenta con los bancos de sangre (BS) que han implementado
mecanismos robustos de tamizaje para garantizar la seguridad de componentes
sanguineos a través de plataformas de diagnéstico in vitro (IVD) de inmunoensayos
basadas en metodologias por Quimioluminiscencia por Microparticulas (en inglés,
CMIA) o por Electroquimioluminiscencia (en inglés, ECLIA); asi mismo hay bancos
que cuentan con NAT(18,19). De acuerdo con el Instituto Nacional de Salud (INS)
de la Republica de Colombia, la reactividad acumulada para 2023 de los siete
marcadores normativos a nivel nacional fue del 3.08%, lo que representa una ligera
disminucién respecto al afio anterior (3.21%) (20,21). No obstante, infecciones
como el virus linfotropico humano de células T (en inglés, HTLV) tipo | y II,
mantuvieron una prevalencia constante, sin observarse un descenso en el
porcentaje de reactividad (20).

La deteccion y manejo de donantes seroreactivos implica desafios importantes. Los
donantes que muestran reactividad en las pruebas iniciales son diferidos
temporalmente mientras se realizan pruebas complementarias, las cuales incluyen
inmunoblot y NAT, entre otras(2,16,22-27). Estas pruebas de tamizaje no solo
detectan infecciones como el VIH, la hepatitis B (VHB; en inglés, HBV) y C (VHC;
en inglés, HCV), y sifilis, sino que también permiten identificar infecciones menos
prevalentes a nivel mundial, pero igualmente relevantes en paises de alta endemia
como Colombia o Brasil, tal como la enfermedad de Chagas transmitida por el
Trypanosoma cruzi (Tc)(1,28-31).La implementacion de NAT ha sido
particularmente crucial para reducir la WP en la deteccion del VIH y la VHC.(2,4,32)

Caracterizacion de la reactividad en el tamizaje serologico de donantes

Para establecer el proceso de tamizaje y reentrada de donantes potenciales, es
importante, tener en cuenta la endemia de cada region. En Colombia, se ha
caracterizado una endemia moderada para HBV, de acuerdo con informes de la
Organizacion Mundial de Salud (OMS; en inglés: WHO), el INS, y el Ministerio de



salud (MS) de la Republica de Colombia (33-35). Para el 2022, la OMS reporté a
nivel mundial una prevalencia de 254 millones de personas que viven con infeccion
de HBV y al menos 1,3 millones de personas que murieron por VHB y VHC (35).
Para el 2019, MS estimd una prevalencia colombiana de infeccion por VHB, en
estado moderadamente endémico con una incidencia de 3,5 casos por 100.000
habitantes (34). Sin embargo, para el 2024, la tasa de incidencia acumulada a la
semana 29 epidemiolégica de HBV en Colombia fue de 2,6 casos por 100.000
habitantes (35). Estos reportes consultados coinciden con los grupos de riesgo que
deben tenerse en cuenta en el momento de seleccion de donantes: la principal
transmision es la sexual (72,6% de los casos), seguida de la transmision percutanea
o parenteral (7,1%) (1,34,36). Adicionalmente, la prevalencia de HBV crénica en
menores de 5 afios es baja, inferior al 0,5%(35). Asi mismo, en Colombia para el
2023, se notificaron 4.057 casos de hepatitis, de los cuales 2.541 fueron HBV,
incluidos 1.611 casos positivos para el HBsAg, ubicados principalmente en los
centros urbanisticos colombianos de mayor densidad(35).

Para el 2022, el sistema de hemovigilancia (SIHEVI) colombiano del INS, reporto
qgue los BS enfrentaron desafios relacionados con la reactividad de los donantes
ante agentes infecciosos especialmente el VIH, a pesar de que en Colombia existe
una endemia concentrada en grupos clave (21). No obstante, para este periodo se
presentd una leve reduccion en la reactividad global del 0,02%. Con esta
informacion los BS ubicados en ciudades de mayor prevalencia han intensificado
los procesos de seleccion de DVNRA. Finalmente, la implementacion de pruebas
NAT avanzé, tamizando el 5,5% de las donaciones totales (21).

En este sentido, la introduccién de nuevas tecnologias de tamizaje molecular, como
NAT individual (ID), ha permitido la deteccion precoz de infecciones con una mayor
sensibilidad, reduciendo el riesgo de transmision a través de transfusiones
sanguineas. Por lo tanto, las pruebas NAT han mostrado una tendencia hacia el uso
de pools de tamafios mas pequefios, por ejemplo, de 6 donantes (en inglés, MP6)
y pruebas individuales (en inglés, ID) para optimizar la precision diagndstica, lo cual
ha sido clave en la identificacion de donantes aptos para reentrada (2,4,37-39).

Otra variable que se debe tener en cuenta para el proceso de reentrada de los
donantes reactivos es la hemovigilancia de ITT en especial cuando se cuenta con
sistemas robustos de reporte tales como SIHEVI, que ha permitido analizar el
comportamiento de eventos como los asociados a VIH(30,31,40-44).Esta
informacion posibilita tener evidencias mas precisas de cohortes que permiten una
evaluacion objetiva del proceso de tamizaje en donantes voluntarios y considerar la
justificacion de medidas tales como la leucorreduccion universal, el NAT multiplex
para agentes virales y las tecnologias de reduccion de patégenos (en inglés, PRT).

Evolucién del tamizaje molecular en los donantes sangre.

El tamizaje molecular ha experimentado una evolucion significativa en las ultimas
décadas, transformando las practicas de seguridad en transfusiones sanguineas



(2,4,45). El desarrollo del NAT ha sido fundamental en este proceso. A diferencia
de los métodos serologicos tradicionales, que se basan en la deteccion de
anticuerpos y antigenos, el NAT permite identificar directamente el material genético
de patdgenos, lo que resulta en una capacidad de deteccibn mucho mas temprana
y precisa (4).

Desde la introduccion de los primeros ensayos NAT en la década de 1990, se ha
avanzado en la implementacion de pruebas para detectar virus como el VIH, el VHC
y el VHB, asi como otros patdgenos potencialmente peligrosos(11). Diversos
estudios han demostrado que el uso de NAT puede reducir la WP, es decir, el tiempo
entre la infeccion y la deteccién, lo que es crucial para prevenir la transmisién de
infecciones a través de transfusiones (46—49). Por lo tanto, los diferentes reportes
e investigaciones a nivel mundial indican que el NAT puede disminuir la tasa de
infecciones por VIH asociada a transfusiéon en WP en un 90% en comparacioén con
los métodos seroldgicos convencionales (50).

Ademas, la adopcién de NAT ha proporcionado una mayor confianza tanto para los
donantes como para los receptores de sangre. El incremento en la seguridad
transfusional ha llevado a una disminucion de reacciones adversas a la transfusion
(RAT) por ITT, lo que ha permitido a los centros de transfusion revisar sus criterios
de seleccion de donantes sin comprometer la seguridad del suministro sanguineo
(50).

El impacto positivo de estas innovaciones es innegable, y la continua evolucién de
las técnicas de tamizaje molecular sugiere que el futuro de la medicina transfusional
sera aun mas seguro. Con el avance tecnolégico constante, se esperan mejoras
adicionales en la sensibilidad y especificidad de las pruebas, asi como la posibilidad
de detectar un espectro mas amplio de patégenos en un solo ensayo, lo que
optimizard ain mas la seguridad de las transfusiones (4,51).

¢, Como nos podemos aproximar a la definicion DVNRA de bajo riesgo?

En el contexto de la donacién de sangre, un DVNRA de bajo riesgo se refiere a
aquellos donantes potenciales que, aunque han mostrado un histérico de tamizaje
serologico de falsa reactividad para ciertos agentes infecciosos de ITT debido a la
plataforma de diagndstico in vitro (en inglés, IVD), durante la entrevista de seleccién
no se identifican factores de riesgo potenciales para ITT, detallados en los criterios
de seleccién de cada pais (8). Esta categorizacion es esencial para la seguridad
transfusional y se basa en criterios especificos que permiten clasificar a los
donantes en diferentes sistemas de salud (52,53).

La clasificacion de los donantes seroreactivos de bajo riesgo se realiza
principalmente mediante la evaluacion de su historial médico, comportamientos de
riesgo y resultados de pruebas adicionales (52-54). Por ejemplo, se consideran
factores que sugieren un riesgo minimo de transmisién, la frecuencia de la donacion,
la duracion del tiempo desde la ultima exposicion a un patégeno, el estado de salud
general del donante y otros indicadores. Es importante destacar que, aunque un
donante pueda ser seroreactivo, su clasificacion como de bajo riesgo implica que



las pruebas adicionales han indicado una probabilidad reducida de que el patégeno
esté presente en niveles infecciosos.

La significancia clinica de esta categorizacion radica en la posibilidad de aumentar
la disponibilidad de sangre segura para transfusiones. Estudios recientes han
demostrado que, al permitir la reentrada de donantes seroreactivos de bajo riesgo,
se puede mantener un suministro adecuado de componentes sanguineos sin
comprometer la seguridad del paciente(54,55). Por ejemplo, una investigacion
realizada en BS en Estados Unidos (EU) sugiere que las politicas que permiten la
inclusion de estos donantes pueden reducir la escasez de sangre, especialmente
en situaciones criticas (2,3,53-55).

Adicionalmente, la implementacion de estas clasificaciones también varia segun las
regulaciones de cada pais o region, lo que resalta la necesidad de un enfoque
basado en evidencia y en las mejores practicas para garantizar la seguridad en
transfusiones. La comunicacién clara y la educacion al donante sobre el proceso y
los criterios de seleccion son fundamentales para fomentar la confianza y la
participacion en la donacion de sangre.

Estrategias de optimizacion para la reentrada de donantes

Para optimizar la reentrada de donantes seroreactivos de bajo riesgo, es
fundamental implementar estrategias practicas que se basen en evidencia y que
aborden tanto la seguridad del suministro sanguineo como la necesidad de
mantener una adecuada disponibilidad de donantes. A continuacion, se describen
algunas de estas estrategias.

Ajuste de los criterios de elegibilidad

Los criterios utilizados para determinar la elegibilidad de los donantes seroreactivos
de bajo riesgo incluyen varios factores, tales como:

1. Evaluacion del riesgo individual: Se analiza el historial médico del donante,
incluyendo factores como comportamientos de riesgo, historial de exposicidn
a infecciones y otras condiciones de salud pertinentes.

2. Periodo de diferimiento temporal o cuarentena: Dependiendo del tipo de
infeccidn, se establece un periodo de espera recomendado tras la
recuperacion o el tratamiento. Por ejemplo, para los donantes que han tenido
pruebas de tamizaje seroldgico para HBV o HCV, se puede requerir un
periodo de diferimiento de seis meses a un ano, durante el cual se realizan
pruebas de seguimiento(22,56).Sin embargo, se deben implementar
estrategias para cambiar la metddica de inmunoensayo en la reentrada de la
préxima donacién, dado que podria reproducir esta falsa reactividad (22,57).
Es importante recalcar que en estudios comparativos de la analitica de ECLIA
y CMIA, son similares en cuanto a sensibilidad y especificidad, pero existe
una pequefia diferencia de concordancia entre estas, debido a la



configuracion y seleccion propia del epitope, asi como la matriz del reactivo,
esto finalmente permite al donante potencial con histérico de falsa reactividad
contar con una oportunidad de donacion efectiva (567-59); en la figura 1 se
describe una propuesta de reentrada para anticuerpos totales anti-Tc.

Resultado Reactivo Inicial
iPmeba Complementaria con epitope o configuracion diferente al inicial

Prueba Complementaria

ﬁsultado Posit%esultado No Reactivo

Resultado Reactivo

Diferir Permanentemente No reactivo

also reactivo a tamizaje inicial

Periodo de Observacion
Esperar 6 meses

}ﬂuevo Tamizaje serologico diferente al historico

Prueba serologica diferente epitope o configuracion metodica diferente al tamizaje inicial

ﬁueba no reactivxf‘{eactividad Repetitiva

No Reactiva Reactivo
Reingreso Diferir Permanentemente

Figura 1. Propuesta de Reentrada para donantes voluntarios con falsa
reactividad Ac anti-T. cruzi. (Elaboracién propia)

Es importante recalcar que, dentro de los marcadores tamizados, los
anticuerpos totales anti-Treponema pallidum (anti-Tp) estan en seguimiento
debido a un aumento de los reportes para tamizaje de sifilis observados en
EU desde el 2017(58-60).Por consiguiente, a través de estudios
observacionales de cohorte para la reentrada de donantes aceptados con
prueba treponémica reactiva, se requiere la realizacion de pruebas
complementarias tales como las no treponémicas, por ejemplo, la prueba de
reagina plasmatica rapida (RPR) y otras treponémicas como FTA-ABS (en
inglés, Fluorescent Treponemal Antibody-Absorption) por
inmunofluorescencia indirecta, porque permiten estratificar el riesgo de ITT;
es decir; si la prueba RPR es no reactiva, corresponde a una huella
seroldgica y no constituye un eventual riesgo para el receptor.

Para este tamizaje de forma especifico, la combinacion RPR con pruebas
treponémicas automatizadas ha demostrado mejorar la especificidad vy
reducir los diferimientos innecesarios (59). Ademas, en otros escenarios,
como en paises de bajos ingresos (en inglés, LIC), por ejemplo, Ghana, han



reportado la combinacion de una prueba rapida (en inglés, RDT o POCT)
treponémica con otra no treponémica como RPR, mostrando un valor
predictivo positivo del 97.1% en donantes de sangre cuando ambas pruebas
son reactivas (61).

Resultados de pruebas de seguimiento: Es comun que se realicen
pruebas de seguimiento para confirmar la recuperacion del donante o la
ausencia de la infeccion. Estas pruebas pueden incluir la deteccion de
anticuerpos o pruebas moleculares que aseguran que el donante no sea
contagioso (8,9,32,62).

Proceso de reentrada

El proceso de reentrada sigue unas actividades que incluye los siguientes pasos
(2,8,16,39,54):

1.

Notificacion y consejeria: Cuando un donante recibe un resultado
seroreactivo, se le notifica y se le ofrece consejeria para discutir el resultado
y se orienta sobre los proximos pasos.

Evaluacién de la elegibilidad: se lleva a cabo una evaluacion detallada
basada en los criterios mencionados anteriormente. Esto puede involucrar
entrevistas adicionales y la compilacion de informacion sobre la salud del
donante.

Pruebas de seguimiento: los donantes que cumplen con los criterios
iniciales pueden ser sometidos a pruebas adicionales para confirmar que son
elegibles para donar nuevamente.

Decision final: basado en los resultados de las pruebas de seguimiento y la
evaluacion de riesgo, se toma la decisidén sobre la reentrada del donante al
sistema de donacion.

Educacion continua: los donantes que son readmitidos en el sistema son
educados sobre la importancia de la salud y la prevencion de infecciones, asi
como sobre el impacto de sus donaciones.

Estas actividades aseguran que la reentrada de donantes seroreactivos de bajo
riesgo se maneje de manera segura y efectiva, minimizando el riesgo de transmision
de infecciones a los receptores de sangre. La implementacion rigurosa de estos
procesos contribuye a la confianza publica en el sistema de donacion de sangrey a
la seguridad transfusional en general.



Programas de seguimiento

El establecimiento de programas de seguimiento es crucial para monitorear la salud
de los donantes seroreactivos de bajo riesgo. Estos programas pueden incluir
consultas peridédicas que evallen la salud general del donante, asi como la
realizacion de pruebas adicionales que confirmen su estado serolégico. Un enfoque
proactivo no solo ayuda a garantizar que los donantes permanezcan en la categoria
de bajo riesgo, sino que también fomenta un sentido de responsabilidad y
compromiso por parte de los donantes hacia la seguridad de las transfusiones.

Educacion del Donante

La educacion juega un papel esencial en la reentrada de donantes. Proporcionar
informacion clara sobre el proceso de donacion, las pruebas realizadas y los
criterios que determinan la clasificacién de bajo riesgo puede aumentar la confianza
del donante en el sistema. Programas de sensibilizacion que aborden mitos y
realidades sobre la donacion de sangre y la seguridad pueden motivar a mas
donantes a patrticipar y a repetir su donacion, lo que es esencial para mantener un
suministro adecuado.

Evaluaciéon Continua

La evaluacién continua de los métodos de tamizaje y de los criterios de seleccién
de donantes son necesarios para adaptarse a los avances cientificos y a la
evolucion de los patdégenos. La implementacion de revisiones regulares de las
politicas y procedimientos asegurara que se mantengan los mas altos estandares
de seguridad. Esto incluye el analisis de datos sobre la incidencia de infecciones en
donantes seroreactivos y la identificacién de areas de mejora en el proceso de
reentrada.

Métodos de tamizaje para donantes voluntarios

La incorporacién de mejoras tecnolégicas en el tamizaje, como el uso de pruebas
de ultima generacion que detecten multiples patégenos simultaneamente, puede
aumentar la eficacia del proceso de seleccion de donantes. Estas tecnologias no
solo mejoran la seguridad, sino que también optimizan el tiempo de respuesta en la
deteccidn de infecciones, lo que es crucial para mantener la confianza en el sistema
de donacion.

Esto se ha observado en la optimizacién de la deteccion de WP y en la identificacion
de estados de riesgo de OBI para los receptores. Para mitigar el riesgo de OBI o
WP para HBV, se cuenta con estrategias exitosas como las descritas en Asia (39).
Estudios realizados en China han mostrado tasas de éxito variables; un reporte de



reentrada de donantes de sangre reactivos en la ciudad de Hangzhou fue del
58,74%, pero algunos donantes volvieron a mostrar reactividad tras ser
readmitidos(39). Por otra parte, es importante monitorizar el riesgo de ITT de
donantes en WP (2,3,17,37,46-50,53,63-65). Las investigaciones indican que las
pruebas de tamizaje rutinarias basadas Unicamente en CMIA, ECLIA y NAT de
forma individual pueden ser insuficientes, en particular para OBI, pero cuando se
combinan y se adicionan pruebas complementarias como IgM Anti-HBc y titulos de
Anti-HBsAg por encima de 200 Ul/mL se mitiga al minimo y se aumenta la seguridad
transfusional para los receptores (2,9,16,32,62,66). La complejidad de la infeccion
por HBV en donantes de sangre requiere métodos de analisis estandarizados y
programas de aseguramiento analitico para procedimientos de reingreso seguros
(8,9,66). En Asia la motivacion para implementar estas medidas es la alta tasa de
descarte por reactividad y limitada disponibilidad de donantes de bajo riesgo.
Aunque las estrategias de reincorporacion han demostrado cierto éxito en la
retencion de donantes, es necesario realizar pruebas complementarias sistematicas
y un seguimiento prolongado para garantizar la seguridad de la sangre y minimizar
el riesgo de reintroducir donantes reactivos a la base de donantes activos o aptos
(8,9,32).

Por consiguiente, la propuesta de reingreso de donantes reactivos anti-HBc, debe
contemplar realizar una exhaustiva entrevista descartando toda conducta de riesgo
(67-69), después de un periodo de diferimiento temporal de 6 a 12 meses
(16,22,70,71). Ademas, es recomendable repetir el tamizaje seroldgico anti-HBc,
por dos metddicas diferentes ya sea en CMIA o ECLIA, para descartar falsa
reactividad por la matriz del reactivo IVD (57); acompafiado de una titulacion anti-
HBsAg > 200 Ul/mL, con una prueba de tamizaje NAT-MP6 o NAT-ID no reactivo
(4,64,72-77). En la figura 2, se describe una propuesta de elaboracion propia.
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Figura 2. Propuesta de reentrada para donantes anti-HBc de bajo riesgo para
el contexto latinoamericano.

Enfoques Innovadores

A nivel global, se han implementado enfoques innovadores que han demostrado ser
efectivos en la reentrada de donantes seroreactivos de bajo riesgo. Por ejemplo,
algunos paises han adoptado modelos de donacién basados en la comunidad,
donde se utilizan plataformas digitales para conectar a donantes y los centros de
colecta o BS, facilitando el proceso de donacion y el seguimiento (8). Estas
iniciativas no solo mejoran la participacion de donantes, sino que también permiten
una gestion mas eficiente de los recursos sanguineos.

La integracion de estas estrategias en el proceso de reentrada de donantes
seroreactivos de bajo riesgo no solo optimiza la seguridad de las transfusiones, sino
que también contribuye a un sistema de donacién mas sostenible y confiable.

Desafios de reentrada en el contexto del tamizaje molecular universal

La reentrada de donantes seroreactivos de bajo riesgo en el sistema de donacion
de sangre presenta multiples desafios, especialmente a medida que se
implementan pruebas moleculares con mayor sensibilidad. Esta sensibilidad
incrementada puede resultar en la deteccibn de méas casos potencialmente



riesgosos porque estan en WP, lo que complica el proceso de reentrada y genera
inquietudes tanto para los donantes como para los BS.

Otro aspecto, es el manejo adecuado de los resultados falsos positivos. La
naturaleza de las pruebas serolégicas y moleculares implica que, en algunos casos,
los donantes pueden ser diferidos de manera innecesaria por la limitacion intrinseca
de las pruebas, por consiguiente, si un donante es repetitivamente reactivo en
diferentes inmunoensayos debe recibir consejeria para descartar otros estados de
salud que interfieran con las pruebas de tamizaje serolégico (8,78).La
implementacion de algoritmos de reentrada que incluyen pruebas discriminatorias
como NAT ha reducido este problema, permitiendo que los donantes con resultados
inicialmente reactivos, pero sin infeccion confirmada, puedan ser reevaluados.

Otro desafio importante es la gestion de la comunicacion con los donantes diferidos.
La OMS recomienda que los donantes que no pueden ser readmitidos en el sistema
de donaciéon reciban asesoramiento postdonacion, y que aquellos que resulten
elegibles para la reentrada sean informados de manera clara y oportuna sobre su
estado (79). Este proceso es fundamental para mantener la confianza del donante
en el sistema de donacién y para asegurar la sostenibilidad de los bancos de sangre
en el largo plazo(79).

Adicionalmente, el proceso de reentrada de donantes seroreactivos de bajo riesgo
presenta tanto oportunidades como desafios. La implementacién de tecnologias
como NAT ha mejorado significativamente la precision del tamizaje, reduciendo las
tasas de falsos positivos y permitiendo que mas donantes sean considerados aptos
para la reentrada. Sin embargo, se deben seguir abordando aspectos relacionados
con la comunicacion con los donantes y la gestion de infecciones menos
prevalentes, pero igualmente criticas, como el HTLV y el T. cruzi (25,26).

Ademas, los costos asociados a las pruebas complementarias, seguimiento y
evaluacion de donantes seroreactivos de bajo riesgo pueden ser significativos para
los bancos de sangre. Estas pruebas son necesarias para confirmar la ausencia de
infecciones en donantes que han sido identificados como seroreactivos, lo que
puede generar una carga financiera adicional en un entorno donde los recursos son
limitados.

Finalmente, debemos considerar el equilibrio entre la seguridad transfusional y la
necesidad de mantener un suministro adecuado de sangre. Si se aplican criterios
muy estrictos, existe el riesgo de disminuir la disponibilidad de donaciones, lo que
podria afectar a los pacientes que dependen de transfusiones. Por lo tanto, es
esencial que los bancos de sangre consideren la implementacion de algoritmos de
reentrada racionales para donantes seroreactivos de bajo riesgo. Esto debe basarse
en la evidencia cientifica y el contexto local, permitiendo una reentrada segura sin
comprometer la calidad de los suministros de sangre. Por consiguiente, es un
desafio para Latinoamérica dado que aun se presentan brechas en la promocién y
donacion no renumerada y habitual, en el cual se debe seguir trabajando
fuertemente con los promotores comunitarios, y otros actores relacionados en este



campo. Otro aspecto es en el uso universal del técnicas de NAT para el tamizaje de
donantes voluntarios en minipools, los cuales son equivalentes en grupo de seis
donantes con el NAT-ID. Asi mismo, se debe continuar en endemias moderadas o
altas, el tamizaje de marcadores serolégicos como HBsAg y anticuerpos totales HBc
dado que existe la posibilidad de bajas viremias que pueden ser indetectables. Por
consiguiente, cada Sistema Nacional de Sangre, asi como cada Banco de Sangre
debe caracterizar a sus donantes y continuar en la disminucion de brechas con
relacion a la promocion voluntaria, no remunerada y habitual.

Comentarios finales.

A lo largo de este escrito, se ha abordado la compleja interaccion entre la reentrada
de donantes seroreactivos de bajo riesgo y la seguridad de las transfusiones
sanguineas bajo el contexto del tamizaje molecular universal. Este ultimo ha
mejorado significativamente la capacidad de deteccidén de agentes infecciosos en
comparacién con los métodos serologicos tradicionales. Esta evolucién ha permitido
una respuesta mas efectiva ante el riesgo de infecciones, lo que es vital para
aumentar la seguridad en transfusiones. Adicionalmente, se han explorado los
desafios y consideraciones criticas relacionados con la reentrada de donantes
voluntarios seroreactivos de bajo riesgo en el contexto del tamizaje molecular
universal. Es evidente que la seguridad transfusional es de suma importancia para
proteger a los receptores de ITT. Sin embargo, también hemos destacado que la
reentrada de donantes seroreactivos de bajo riesgo es crucial para asegurar un
suministro adecuado de sangre segura.

Ademas, se ha abordado la caracterizacién de donantes seroreactivos de bajo
riesgo, destacando que, a pesar de que estos donantes presenten resultados
reactivos en pruebas serolégicas para tamizaje, su perfil de riesgo puede ser
considerado bajo cuando se realizan pruebas complementarias y revision
exhaustiva de la historia clinica. Esto permite la puerta a la posibilidad de su
reentrada en el sistema de donacion, siempre y cuando se implementen protocolos
de seguridad adecuados y se realicen evaluaciones continuas de salud.

Mirando hacia el futuro, es esencial investigar mas sobre el impacto de la inclusion
de donantes seroreactivos de bajo riesgo en el suministro de sangre a través de un
fuerte sistema de hemovigilancia activa para RAT enfocados en la mitigacion de ITT
en los donantes aceptados. También se debe considerar el desarrollo de politicas
publicas que faciliten esta reentrada de manera segura, promoviendo un enfoque
basado en la evidencia que contemple tanto los beneficios como los riesgos
involucrados.

Futuras areas de investigacion podrian incluir el andlisis de la efectividad de
diferentes métodos de tamizaje y su capacidad para identificar agentes infecciosos
emergentes en donantes. Asi mismo, seria valioso examinar el desarrollo de marcos
regulatorios mas uniformes a nivel global que guien la reentrada de estos donantes,
garantizando asi la seguridad y la confianza en el sistema de donacion de sangre.



En este contexto, es fundamental mantener una reflexion critica sobre los dilemas
éticos que surgen al equilibrar la necesidad de un suministro adecuado de sangre
con la proteccion de los receptores de transfusiones. Adicionalmente, es importante
la colaboracion entre profesionales de la salud, investigadores y responsables de
politicas para construir un sistema de donacion de sangre mas seguro y sostenible.

Ademas, es vital reforzar la educacion y la comunicacién en torno a los resultados
de las pruebas y los protocolos de reentrada. Una mayor transparencia y apoyo
emocional pueden ayudar a mitigar el impacto psicolégico de ser diferido y fomentar
la participacion continua de los donantes, esto finalmente redundara en la
participacion de los donantes voluntarios, altruistas y no remunerados, los cuales
son claves para construir un sistema de donacion mas robusto y seguro en el futuro.
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