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Teniendo en cuenta los reportes de casos relacionados con el uso terapéutico de
plasma obtenido de donantes convalecientes de SARS-CoV-2, asi como su
potencial beneficio en el tratamiento de pacientes en estado critico por COVID-
1912345 en Colombia diferentes bancos de sangre y centros de investigacion han
manifestado su interés de empezar estudios clinicos, para evaluar la pertinencia de
dicho proceso a nivel nacional, y considerando que los resultados que se generen
de estas investigaciones revisten alto interés para el pais tanto para Salud Publica
como para la Seguridad Transfusional, y que estos temas forman parte de las areas
de competencia del Instituto Nacional de Salud (Decreto 2774 de 2012), se emite
este lineamiento con el fin de establecer unos criterios minimos para el avance de
esta linea y poder usar a nivel nacional los resultado que de esta se deriven:

1. Protocolo de investigacion

Los centros de investigacion y bancos de sangre deben formular un protocolo de
investigacion, que permita definir con claridad criterios de inclusién, exclusion, asi
como beneficios y posibles reacciones adversas que pudieran derivarse del estudio
tanto para donantes como para receptores.

El protocolo debe contar con el aval de los comités de ética de las instituciones
participantes.
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2. Adherencia de criterios de seleccién de donantes de plasma

Considerando lo dispuesto en la Resolucion N° 3212 de 2018 y en el Lineamiento
técnico para la seleccion de donantes de sangre®, emitido por el INS, el cual
considera mitigar posibles Reacciones Adversas a la Donacion y a la Transfusion
(RAD/RAT); se hace necesario que dentro de los criterios de inclusién definidos en
el protocolo citado en el numeral 1 de este lineamiento, se cumplan todos los
criterios establecidos para la donacion de sangre en el pais, especialmente en
relacion con el uso de Plasma.

3. Consideraciones éticas

En todo caso, se deben acatar los criterios éticos previamente definidos para las
investigaciones clinicas, establecidos en la Resolucion N° 8430 de 1993 tanto para
los potenciales donantes del plasma convaleciente como para los eventuales
receptores de estos hemocomponentes.

6 Lineamiento técnico para la seleccion de donantes de sangre. 2018 INS. Disponible en:

https://www.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/DonacionSangre/Publicaciones/Lineamiento%20tecnico%20Selecci%C3%B3n%20de %20donantes%202018.
pdf
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