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Recomendaciones para la obtencion de plasma de donantes
convalecientes de la Enfermedad del Coronavirus SARS-CoV-2 (COVID-19)

1. Introduccion

El 30 de enero de 2020, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) declara que el brote
de COVID-19 constituye una emergencia de salud publica de preocupacién internacional
(PHEIC). El 11 de marzo de 2020, la OMS declara oficialmente la pandemia.

El COVID-19 es una enfermedad respiratoria aguda causada por un coronavirus
zoonotico de reciente aparicion.

La pandemia debida al virus SARS-CoV-2 requiere de medidas sanitarias urgentes
encaminadas a reducir el riesgo de transmision de la infeccion.

En el momento actual, no existen tratamientos eficaces para abordar la enfermedad por
SARS-CoV-2 (COVID-19). En un informe reciente de la OMS se indica que los primeros
resultados con el uso de plasma de convaleciente (CP) sugieren que puede ser una
modalidad de tratamiento potencialmente ttil para el COVID-19.

En este sentido, sefiala la oportunidad de que los Sistemas Transfusionales de cada
pais realicen una evaluacion de riesgos para calibrar su capacidad de extraer,
preparar y almacenar este tipo de donaciones. Esto incluye recursos humanos y
suministros criticos adecuados, asi como un control exhaustivo de procedimientos
e infraestructuras. En este marco, se sugiere el inicio de contactos con los servicios
hospitalarios para que colaboren en la selecciébn de pacientes, que habiendo
superado la enfermedad del COVID-19, pudieran ser candidatos a donantes de
plasma

La decision de desarrollar esta opcidn requiere una revision rapida, pero exhaustiva, del
agente etioldgico o agentes relacionados y la respuesta inmune a ellos para evaluar los
posibles beneficios y riesgos de la inmunizacion pasiva. Los principios generales
establecidos en los documentos de posicion de la Red de Reguladores de Sangre de la
OMS (BRN) sobre el uso de plasma de convaleciente, como elemento de respuesta a
brotes anteriores de virus emergentes (2017) y como respuesta al coronavirus del
sindrome respiratorio de Oriente Medio (2014) siguen siendo aplicables también a esta
pandemia de SARS-CoV-2.
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2. Objetivo

El objetivo de este documento es recoger las Recomendaciones sobre: Criterios
minimos de seguridad y calidad que se deben cumplir para la obtencién de plasma
proveniente de donantes “convalecientes” del COVID-19, teniendo en consideracién,
y por este orden, las siguientes premisas:

- La seguridad del donante
- La seguridad del personal sanitario involucrado en el proceso y
- La seguridad y calidad del producto obtenido.

3. Algunos aspectos de interés

+ Los primeros casos humanos de covid-19 se identificaron en Wuhan (China) en
diciembre de 2019. Aunque China no ha podido confirmar la fuente exacta del
virus, las autoridades sospechan que el brote se origind en un mercado de esta
ciudad en el que se realizaban "transacciones ilegales de animales salvajes" y que
el virus se transmitid originalmente de un animal a un humano. El 7 de enero de
2020, las autoridades chinas identificaron como agente causante del brote un
nuevo tipo de virus de la familia Coronaviridae. Los coronavirus son una familia
amplia de virus, pero se sabe que solo seis (el nuevo seria el séptimo) infectan a
las personas.

«  Estructura viral: virus pleomorfico redondo con envoltura y espiculas en su
superficie externa. Contiene una cadena simple de RNA en sentido positivo. El
virus se adhiere a los receptores de las células blanco por medio de las espiculas
de glucoproteinas.

» Los pacientes contagiados experimentan diversos sintomas, entre ellos, dificultad
respiratoria, fiebre, tos seca, dolor muscular, disnea y hallazgos radioldgicos de
infiltrados pulmonares bilaterales.
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« El periodo de incubacién medio es de 5-6 dias, con un rango de 1 a 14 dias

« La tasa de mortalidad general, de acuerdo con el estudio mas completo realizado
por el Centro Chino para el CCDC, es de un 2,3%, siendo las personas mayores de
80 afios las que corren mas riesgo, con un indice de mortandad del 14,8%.

« Se desconoce la eficacia del uso de plasma o inmunoglobulinas de pacientes
convalecientes de COVID 19 en el tratamiento de pacientes agudos, pero existen
algunos estudios, reducidos, que pudieran avalar su posible eficacia

« El uso de plasma de convalecientes de COVID-19 en pacientes infectados agudos,
se considera actualmente terapia experimental. Ello implica la necesidad de
promover la realizacion de ensayos clinicos al objeto de demostrar su eficacia. A
tales efectos, existen ya test disponibles que permiten determinar los niveles de
anticuerpos neutralizantes en sangre y/o plasma de potenciales donantes. Por
ello, las wunidades de plasma obtenidas se deberan testar para confirmar la
presencia de anticuerpos anti-SARS-COV-2.

Recomendaciones

1. Seleccion de donantes de plasma convalecientes de COVID-19
Los potenciales donantes deberan cumplir los siguientes requisitos:

« Diagnéstico previo de COVID-19 documentado por una prueba de laboratorio

« Resolucién completa de los sintomas al menos 14 dias antes de la donacion, y
disponer de 2 pruebas de PCR negativas en un intervalo de 24/48 horas.

+ Los donantes serdn masculinos y sin antecedentes de transfusion. En caso de
donantes femeninos sin historia gestacional o abortos previos.

» El candidato a donante serd sometido a un reconocimiento médico previo a cada
extraccion, que garantice el cumplimiento de los criterios y requisitos
establecidos en el RD 1088/2005

« La serologia y prueba NAT sera negativa para los virus VHB; VHC; HIV 1-2 y
prueba seroldgica para sifilis y/o cualquier otra enfermedad transmisible,
teniendo en cuenta los antecedentes epidemioldgicos del candidato.

+ Debe presentar un resultado negativo para infeccién activa por SARS-CoV-2
mediante prueba gendmica, con dos determinaciones negativas en el intervalo
de 24/48 horas. Los potenciales donantes se remitirdn a las instituciones
dedicadas a la extraccion y procesamiento del plasma sélo cuando el resultado
de la prueba gendmica sea repetidamente negativa.
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« Se asegurara la presencia de anticuerpos positivos frente al SARS-CoV-2.

« Se deberan evitar las excepciones en los criterios utilizados de forma habitual en
la deteccién de enfermedades infecciosas por el potencial riesgo de cometer
errores graves. En nuestro pais estos criterios se compilan en el RD 1088/2005
arriba referenciado.

2. Extraccion de unidades de plasma

« La extraccion se realizara en centros autorizados para ello segln se especifica en
el art. 28, apartado a) y art.29, punto 1 del RD.1088/2005.

« En donaciones de aféresis, se recomienda extraer un volumen mdaximo de
plasma del 15% de la volemia del donante. Como anticoagulante se utilizara
ACD-A o similar. En los casos en que no se use compensacion se recomienda no
sobrepasar la extraccién de 600 ml.

« Elintervalo entre dos sesiones de plasmaféresis no debe ser inferior a 48h. y en
los casos en que la frecuencia de donacién sea superior a dos sesiones por
semana, se realizardn determinaciones de proteinas totales al menos con
caracter semanal

3. Etiquetado

* El etiquetado de las unidades de plasma se realizara segun los requisitos
establecidos en el RD 1088/2005 (anexo Xl).

e Ademis, la etiqueta deberd permitir la identificacion inequivoca del uso
terapéutico de estas unidades, y la misma incluira al menos :
0 Lainformacién microbioldgica especifica (prueba NAT para SARS-CoV-2), y
0 Que su uso sea exclusivo para el tratamiento de pacientes con confirmacién
de COVID-19

e En la etigueta debera constar que es producto exclusivo para investigacion.

e Enelcaso que el plasma haya sido sometido a algun tipo de reduccién de patégenos
o cuarentena, se hara constar en la etiqueta.



MINISTERIO DE CC | covre

CIENTIFICD
SANIDAD ST | SR
TRANSFUSKINAL

4, Almacenamiento, transporte y uso tras la descongelacion de unidades de
plasma de donantes convalecientes de COVID-19.

¢ Las unidades de plasma se almacenardn en equipos especificos, separado de otras
unidades plasmaticas de uso transfusional.

* La congelacién de las unidades de plasma a temperaturas inferiores a - 25°C,
permite un almacenamiento 36 meses; entre -182C y -252C, 3 meses.

e El transporte de las unidades se realizard de forma tal, que se mantenga la
congelacion.

e La conservacion de las unidades de plasma una vez descongeladas sera entre 2 y
62C, hasta 24 horas.

5. Trazabilidad

Se debera mantener la trazabilidad entre donantes y receptores. En este
sentido, se dispondra de un registro especifico

6. Instituciones encargadas de la seleccion de donantes, extraccion,
procesamiento y almacenamiento

* La extraccidon, procesamiento y almacenamiento de plasma de donantes
convalecientes de COVID-19 es técnicamente similar al procedimiento de
donaciones de plasma para uso transfusional, por lo que se recomienda que dicha
actividad sea realizada por personal entrenado en el dmbito de la donacion.

* Se recomienda que todo el proceso desde la seleccion de los donantes,
procesamiento, etiquetado, almacenamiento y distribucion, se realice en una
institucion especificamente autorizada. Dichas instituciones deben disponer de
todas las garantias que acrediten la correcta practica de los procedimientos.

e Tal como establece el Articulo 5 del RD 1088/2005, se garantizara a los donantes la
confidencialidad de toda la informacidon facilitada al personal autorizado
relacionada con su salud, de los resultados de los andlisis de sus donaciones, asi
como de la trazabilidad futura de su donacién, de acuerdo con la Ley Organica
15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter Personal.
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* En la donacion de plasma de donantes convalecientes de COVID-19 se deberan
mantener los principios de altruismo y donacidon no remunerada, asi como recabar
un documento de consentimiento informado

7. Consideraciones para el uso terapéutico del plasma obtenido a partir de
donantes convalecientes de COVID-19.

« Se respetara siempre que sea posible la compatibilidad ABO del plasma con el
posible receptor.

« Se recabard un consentimiento informado del receptor en el que se detallen los
potenciales efectos adversos generales del plasma, y los especificos del ensayo
concreto del que se trate.
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