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Abstract
Objective. To determine the prevalence of viral infections 
(HBV, HCV and HIV) in serological window period in blood 
donors screened with nucleic acid testing (NAT). Materials 
and Methods. We assessed all blood donors from July 
2008 to June 2009 at the Central Blood Bank of the 
Mexican Institute of Social Security. Medical history 
was made and provided an information brochure and 
self-exclusion questionnaire. All blood donors were 
tested with serological tests (Ag-HBVs, Anti-HCV and 
Anti-HIV) and molecular testing with NAT for HBV, 
HCV and HIV. The window period was defined with 
the positive NAT and negative serological test. Results. 
During one year, we evaluated 47 847 blood donors. 
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Resumen
Objetivo. Determinar la prevalencia de infecciones vira-
les  (VHB, VHC y VIH) en período de ventana serológica 
en donadores de sangre evaluados con la prueba de ácidos 
nucleicos (NAT). Materiales y métodos. Se incluyeron 
donadores de sangre evaluados de 2008 a 2009 con pruebas 
serológicas y moleculares del VHB, VHC y VIH. El  período 
de ventana serológica se definió con la prueba de NAT po-
sitiva  y la prueba serológica negativa. Resultados. Durante 
un año se evaluaron 47 847 donadores de sangre; no se 
identificó ningún caso con infección viral (VHB, VHC y VIH) 
en  período de ventana serológica; únicamente se demostró 
NAT positivo en donadores con pruebas serológicas positi-
vas: 26 de 78 con VHB, 56 de 318 con VHC y 16 de 155 con 
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El riesgo de transmisión del virus de la hepatitis B 
(VHB), virus de la hepatitis C (VHC) y virus de la 

inmunodeficiencia humana (VIH) asociado a transfusio-
nes de sangre ha disminuido en la última década por la 
mejoría en los criterios de selección de los donantes, la 
incorporación de sistemas de control de calidad de los 
procesos y la disponibilidad de pruebas serológicas de 
escrutinio con sensibilidad elevada. El objetivo de los 
bancos de sangre, alrededor del mundo, es administrar 
sangre segura, por lo que se debe reducir o eliminar el 
riesgo de transmisión de infecciones virales por dona-
ciones contaminadas.1 Aunque las cepas virales atípicas, 
la seroconversión atípica y los errores de laboratorio 
pueden ocasionar la transmisión de infecciones virales, 
en la actualidad la causa más frecuente se relaciona con 
el período de ventana serológica por el VHB, VHC y 
VIH debido a que los inmunoensayos  utilizados para 
el escrutinio de la sangre no detectan el período inicial 
de las infecciones agudas.2
 La identificación de donadores de sangre con 
infecciones virales agudas por el VHB, VHC y VIH 
durante el período de ventana serológica es posible 
con el ensayo molecular de ácidos nucleicos (del  in-
glés nucleic acid test, NAT). En los bancos de sangre 
se implementó el NAT para lograr la seguridad san-
guínea ya que identifica directamente partículas  del  
genoma viral, en contraste con los inmunoensayos que 
demuestran indirectamente las infecciones al identifi-
car los anticuerpos o antígenos virales.2  Las técnicas 
de NAT  detectan los ácidos nucleicos de varios virus 
simultáneamente en una muestra  (Procleix TIGRIS) o 
identifican un virus, por ejemplo el VHB, VHC o VIH,  
en una mezcla de pequeños volúmenes de muestras 
de varios donadores (COBAS Amplicor HCV, Version 
2.0).1 Estas técnicas disminuyen significativamente el 
número de pruebas requeridas, el tiempo en su proceso 
y el costo de la detección de infecciones virales en los 
donadores de sangre.3 El riesgo de transmisión de las 

infecciones virales en período de ventana serológica es 
variable en el mundo:  para el VHB varía de 1 en 15 0004  a 
1 en 2 300 0005 donaciones  de sangre; el VHC de 1 en 
60 0004 a 1 en 2 300 0005 donaciones  y el VIH de 1 en 
523 000 4 a 1 en  8 000 000.5 En algunos bancos de sangre 
en México se ha implementado el escrutinio con NAT 
en los donadores de sangre, por lo que el objetivo de 
este estudio fue determinar la prevalencia de infeccio-
nes virales (VHB, VHC y VIH) en período de ventana 
serológica en donadores de sangre evaluados con NAT 
durante un año.

Material y métodos
  
En el período comprendido del 1 de julio de 2008 al 
30 de junio de 2009 se evaluaron todos los donadores 
de sangre que acudieron al Banco Central de Sangre 
del Instituto Mexicano del Seguro Social en el Estado 
de Jalisco; este centro ofrece atención a una población 
aproximada de 2 948 374 derechohabientes por año.6 El 
estudio fue evaluado y aprobado por el Comité Local de 
Investigación del Hospital de Especialidades del Centro 
Médico Nacional de Occidente. Los procedimientos y las 
pruebas de laboratorio que se incluyeron en el estudio 
se realizan de manera rutinaria en los donadores de 
sangre y el análisis de la información registrada en una 
base de datos se realizó de manera retrospectiva, por lo 
que no se solicitó el consentimiento bajo información de 
los sujetos de estudio.
 A todos los sujetos que acudieron a donar sangre, 
de manera voluntaria, se les otorgó un folleto infor-
mativo y un cuestionario de autoexclusión. El folleto 
describe  los factores  de riesgo de las enfermedades 
de transmisión a través de la sangre, enfatiza  la infor-
mación de las infecciones virales  (VHB, VHC y VIH) 
y las prácticas sexuales de riesgo, así como de otras 
enfermedades de trasmisión parenteral. El material 

VIH. Conclusión. Este es el primer estudio en México que 
demostró en donadores de sangre la ausencia de infecciones 
virales (VHB, VHC y VIH) en período de ventana serológica 
con la prueba de NAT. 

Palabras clave: donadores de sangre,  transmisión de infeccio-
nes virales, VHB, VHC, VIH, período de ventana serológica

None subject was identified with viral infection (HBV, 
HCV and HIV) in serological window period. Positive 
serological testing were found for HBV in 78 (0.2%), 
318 (0.7%) for HCV and 155 (0.3%) for HIV. Positive 
NAT was demonstrated only in donors with positive 
serology: 26 of 78 with HBV, 56 of 318 with HCV and 
16 of 155 with HIV. Conclusion. This is the first study in 
México showed no viral infections (HBV, HCV and HIV) dur-
ing serological window period in blood donors; The medical 
history and the self-exclusion questionnaire help to improve 
blood transfusion safety.
 
Keywords: blood donations, viral infections transmis-
sion, HBV, HCV, HIV, serological window period
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educativo del folleto fue accesible a todos los niveles 
culturales de la población para lograr la sensibilización 
de los potenciales donadores acerca de la importancia de 
la donación sanguínea y de proporcionar información 
veraz.  Una vez que el folleto es revisado, los potenciales 
donadores deben contestar un cuestionario que permite 
la autoexclusión de los sujetos, previamente a realizar 
la donación, al identificar antecedentes de riesgo de 
infecciones virales (VHB, VHC y VIH). Los donadores 
de sangre que continuaron el proceso de donación 
fueron evaluados por un médico que realizó la historia 
clínica para la identificación de factores de riesgo de las 
infecciones virales  (VHB, VHC y VIH) con base en la 
Norma Oficial Mexicana (NOM-003-SSA2-1993).7 

Pruebas serológicas

Todos los donadores de sangre incluidos en el estudio 
fueron evaluados con los inmunoensayos de quimio-
luminiscencia amplificada de Ortho VITROS para el 
antígeno de superficie de VHB (Ag-VHBs), el anticuerpo 
a VHC (anti-VHC) y el anticuerpo a VIH (anti-VIH). 
Los resultados de los ensayos fueron interpretados de 
acuerdo con las recomendaciones del fabricante. 

NAT de escrutinio

El escrutinio con NAT del VHB, VHC y VIH en todos los 
donadores de sangre se realizó con  la prueba molecular 
cualitativa de Procleix TIGRIS (®System, Clinical Diag-
nostics. Chiron, Emeryville, CA. EUA). Los resultados 
de los ensayos fueron interpretados de acuerdo a las 
recomendaciones del fabricante.

NAT alternativo

En los donadores con NAT de escrutinio positivo y prue-
ba serológica negativa se realizaron pruebas moleculares 
adicionales (NAT alternativo) para validar el resultado 
de la prueba molecular inicial (NAT de escrutinio). El 
NAT alternativo para validación se realizó con la prueba 
molecular cualitativa individual de COBAS Amplicor 
(Version 2.0, Roche Diagnostics Systems, Branchburg, 
WA. EUA). Los resultados del ensayo se interpretaron 
de acuerdo con las recomendaciones del fabricante. Las 
determinaciones del NAT alternativo fueron: basal, 2, 4 
y 8 semanas posteriores al resultado positivo del NAT 
de escrutinio; simultáneamente se realizaron determi-
naciones del anticuerpo o antígeno viral. Además en los 
pacientes con sospecha de hepatitis aguda, por el  VHB 
o VHC, se realizaron determinaciones de alanino y as-
partatoaminotransferasas con Ortho VITROS.

Definición

La infección viral  por el VHB, VHC o VIH en período 
de ventana serológica se definió con el resultado positivo 
del NAT de escrutinio, validado con el NAT alternativo 
positivo, en donadores de sangre con la prueba seroló-
gica negativa del Ag-VHBs, el anti-VHC  y el anti-VIH, 
respectivamente.

Análisis estadístico

Se determinó el número y proporción de las pruebas 
serológicas por el VHB, VHC y VIH positivas y nega-
tivas, así como la frecuencia de NAT de escrutinio y 
alternativo positivo y negativo en un período de un 
año. Todos los datos fueron registrados en el software 
Visual Fox Pro (versión 9.0, Microsoft Corp., Redmond, 
WA. EUA) y analizados con EPI-Info (versión 6, CDC, 
Atlanta, GA. EUA).

Resultados 

Durante un año se evaluaron 47 847 donadores de 
sangre. No se detectó ningún caso con infección viral 
en período de ventana serológica, es decir, con prueba 
de NAT positiva y prueba serológica negativa de VHB, 
VHC y VIH  (cuadro I). En los primeros 3 meses de la 
implementación de la prueba de NAT en el banco de 
sangre, se identificaron dos donadores de sangre con 
NAT de escrutinio positivo del VHC  (Procleix TIGRIS 
System), con  prueba serológica negativa (anti-VHC); en 
los dos casos, el NAT alternativo fue negativo (COBAS 
Amplicor version 2.0) en 4 determinaciones  (basal y  2, 
4 y 8 semanas posteriores a la realización del NAT de es-
crutinio). Las pruebas del anti-VHC también resultaron 
negativas durante el seguimiento a las 2, 4 y 8 semanas 
posteriores a la realización del NAT de escrutinio, en 
ambos casos; por otro lado, las transaminasas no mos-
traron anormalidad (4 determinaciones). Se concluyó 
NAT de escrutinio falso positivo en los dos sujetos del 
estudio. No se encontró ningún caso de  NAT de escru-
tinio positivo con pruebas serológicas negativas de los 
otros dos virus evaluados (VHB y VIH).  
 Durante el año del estudio se identificaron donadores 
de sangre con pruebas serológicas positivas: 78 (0.2%) 
con Ag-VHBs en 47 847 donaciones,  318 (0.7%) con anti-
VHC  y 155 (0.3%) con anti-VIH (cuadro II); se demostró 
replicación viral (NAT positivo) únicamente en donadores 
con serología positiva: 26 de 78 con VHB, 56  de 318 con 
VHC y 16 de 155 con VIH. La sangre de los donadores con 
serología positiva, con o sin replicación viral, fue desecha-
da de acuerdo a la NOM. La proporción de donadores de 
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sangre con las pruebas serológicas y moleculares negativas 
de VHB, VHC y VIH se muestran en el cuadro II.

Discusión 

En nuestro estudio no se encontraron donadores de 
sangre con infecciones virales (VHB,  VHC y VIH) en 
período de ventana serológica, evaluados con la prueba 
de NAT. La utilización de un folleto informativo y el 
cuestionario de autoexclusión, así como la realización 

de la historia clínica por un médico para la selección del 
donador, pueden ser estrategias efectivas para lograr 
donaciones de sangre segura en los bancos de sangre. 
Este es el primer reporte en México que demostró la 
ausencia de infecciones virales (VHB, VHC y VIH) en 
período de ventana serológica con el NAT como prueba 
de escrutinio en donadores de sangre. 
 La seguridad sanguínea se enfoca a evitar la trans-
misión de infecciones virales  (VHB, VHC y VIH) por do-
naciones contaminadas.1, 8,9  La utilidad del cuestionario 
de autoexclusión y la historia clínica para la selección de 

Pruebas moleculares

                                      Pruebas serológicas

VHB* VHC‡ VIH§

Positivo
n

Negativo
n

Positivo
n

Negativo
n

Positivo
n

Negativo
n

NAT#  positivo  26 0 56 0 16 0

NAT   negativo  52 47 769 262 47 529 139 47 692

Total  n (%) 78 
 (0.2%)

47 769
(99.8%)

318
(0.7%)

47 529
(99.3%)

155
(0.3%)

47 692
(99.7%)

* Virus de hepatitis B (VHB)
‡ Virus de hepatitis C (VHC)
§ Virus de inmunodeficiencia humana (VIH)
# Prueba de ácidos nucleicos (NAT)      

Banco Central de Sangre del Centro Médico Nacional de Occidente en el Instituto Mexicano del Seguro Social, de  julio de 2008 a junio de 2009                                                                 

Cuadro II

escrutinio de infecciones virales (vhb, vhc y vih) con Pruebas serológicas

y moleculares en 47 847 donadores de sangre

Cuadro I

ausencia de infecciones virales  (vhb, vhc y vih) en Período de ventana serológica en 47 847 donadores de 
sangre evaluados con Pruebas de ácidos nucleicos

Pruebas moleculares

Pruebas serológicas

VHB*
n

VHC‡

n
VIH§

n

NAT#  positivo con prueba serológica negativa
(infecciones virales en período de ventana serológica)

0
          

0
         

0
        

NAT  positivo con prueba serológica positiva 26 56 16
     
* Virus de hepatitis B (VHB)
‡ Virus de hepatitis C (VHC)
§ Virus de inmunodeficiencia humana (VIH)
# Pruebas de ácidos nucleicos (NAT)             

Banco Central de Sangre del Centro Médico Nacional de Occidente, en el Instituto Mexicano del Seguro Social, de  julio de 2008 a junio de 2009
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los donadores de sangre se demostró previamente en un 
estudio de 4 158 donadores de sangre en México.10  Por 
otro lado, en un reporte de  3 759 671  donaciones de 
sangre, la realización de la  historia clínica para la selec-
ción de los donadores se relacionó con reducción en el 
riesgo de transmisión del VHB, VHC y VIH.11  En nuestro 
centro el proceso de selección inicia con el otorgamien-
to de un folleto informativo; una vez que el folleto es 
revisado, los potenciales donadores deben contestar un 
cuestionario que permite la autoexclusión al identificar 
factores de riesgo de las infecciones virales (VHB, VHC 
y VIH); los donadores de sangre que deciden continuar 
con el proceso de donación son evaluados por personal 
médico que realiza la historia clínica con énfasis en la 
selección de donadores de sangre sin factores de riesgo. 
Nosotros creemos que la ausencia de infecciones virales  
(VHB, VHC y VIH) en período de ventana serológica que 
se demostró en nuestro estudio se debe al procedimiento 
de selección de los donadores de sangre que combina 
el folleto informativo, el cuestionario de autoexclusión 
y la historia clínica realizada por un médico.10

 Desde hace aproximadamente una década en los 
países desarrollados, se implemento el NAT como prueba 
de escrutinio para la detección de donaciones contamina-
das en período de ventana serológica (prueba serológica 
negativa con NAT positivo).2,4,5,11,12  La frecuencia de 
donadores de sangre con infecciones virales en período 
de ventana serológica en los bancos de sangre de Estados 
Unidos para el VHB  fue 1 en 2 300 000 donaciones, 
del VHC fue 1 en 270 000 donaciones  y del VIH fue 
1 en 2 060 000 donaciones. 1, 13  En México, Vázquez y co-
laboradores, 14  realizaron una estimación para calcular el 
riesgo de transmisión de infecciones virales por donacio-
nes de sangre en período de ventana serológica con base 
en los resultados de las pruebas serológicas de los bancos 
de sangre públicos y privados del país, registrados en el 
Centro Nacional de la Transfusión Sanguínea de 1999 a 
2003. La estimación del número de casos con infecciones 
en período de ventana serológica por el  VHB  (1 en 8 170 
donaciones), el VHC (1 en 9 915) y  el VIH  (1 en 19 939) 
colocó a nuestro país con el mayor riesgo de transmisión 
de estas infecciones publicado en el mundo.14  La ausencia 
de infecciones por el VHB, VHC y VIH en período de 
ventana serológica demostrada en 47 847 donadores de 
sangre en nuestro estudio, en contraste con la estimación 
de Vázquez y colaboradores, 14  probablemente se debe  
a que estos autores sobreestimaron el número de dona-
dores de sangre en período de ventana serológica ya que 
no realizaron el NAT de escrutinio en los donadores de 
sangre. El cálculo del número de infecciones por el VHB, 
VHC y VIH en periodo de ventana serológica con base en 
los resultados de las pruebas serológicas no es adecuado; 
se ha demostrado previamente que una proporción ele-

vada de resultados positivos de las pruebas serológicas 
se deben a reactividad falsa o inespecífica en donadores 
de sangre.6, 15-18 
 La tecnología de NAT es compleja y pueden ocurrir 
resultados falsos positivos durante  el escrutinio de 
los donadores de sangre (NAT de escrutinio positivo 
con NAT alternativo negativo) por contaminación in-
traensayo o la inexperiencia del personal que realiza la 
prueba molecular, principalmente al inicio de la imple-
mentación en los bancos de sangre. En nuestro estudio 
se encontraron dos donadores con NAT de escrutinio 
positivo y la prueba del anticuerpo negativa de hepa-
titis C en los primeros tres meses de implementadas 
las pruebas moleculares; el NAT alternativo de estos 
dos casos resulto negativo, por lo que se concluyó que 
estas dos pruebas fueron falsas positivas de NAT para 
el VHC, es decir, que los resultados del anti-VHC  fue-
ron verdaderos negativos y se descartó el diagnóstico 
de hepatitis C aguda. El resultado positivo de NAT de 
escrutinio debe ser validado con otra prueba molecular 
alternativa para confirmar infección viral en período de 
ventana serológica.2,8,13

 La identificación de casos con infecciones virales 
(VHB, VHC y VIH) en donadores de sangre con prue-
bas serológicas positivas, con o sin replicación viral, se 
reporta con frecuencia variable;13,15,18 en nuestro estudio 
se identificaron 78 (0.2%) casos con Ag-VHBs positivo en  
47 847 donadores de sangre; 318 (0.7%) con anti-VHC  y 
155 (0.3%) con anti-VIH; los resultados del VHC y VIH 
son comparables con un reporte previo en México en un  
período de 4 años (1999-2002);10  en contraste, la frecuen-
cia del  VHB en ese estudio fue mayor a la encontrada por 
nosotros  (0.5% vs 0.2% , respectivamente); la disminución 
en  la frecuencia de donadores de sangre con infección por 
el VHB, observada en nuestro estudio, puede relacionarse 
con la protección que se ha logrado en la población con 
la vacunación en las últimas dos décadas.
 Las fortalezas del estudio se relacionan con la sis-
tematización de los procedimientos para la selección de 
los donadores de sangre y la realización de la prueba 
estándar de oro (NAT) en todos los sujetos incluidos. 
Asimismo, es importante señalar las limitaciones del 
estudio, principalmente, en relación con el número 
de donadores incluidos, ya que puede ser necesario 
evaluar cientos de miles de donaciones para detectar 
un caso de infección viral aguda en período de ventana 
serológica y,  por otro lado, pueden ocurrir resultados 
falsos negativos de NAT en las primeras dos semanas 
de la infección aguda.2  
 En conclusión, en nuestro estudio no se encontraron 
donadores de sangre con infecciones virales (VHB,  VHC 
y VIH) en período de ventana serológica evaluados con 
la prueba de NAT; la ausencia de donadores de sangre 
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con infecciones virales se relacionó con la aplicación 
sistemática del folleto informativo, el cuestionario de 
autoexclusión y la historia clínica de acuerdo con la 
NOM7 para la selección de los donadores, por lo que se 
recomienda su implementación en todos los bancos de 
sangre para incrementar la donación de sangre segura, 
al reducir o eliminar el riesgo de transmisión de infec-
ciones virales. Aun cuando en los bancos de sangre de 
México la disponibilidad de NAT es limitada, debido a 
los requerimientos de equipo y a los costos de la prue-
ba, es necesario determinar el riesgo de transmisión de 
infecciones virales (VHB,  VHC y VIH), en período de 
ventana serológica, en diferentes regiones del país.  
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