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Introduccion.

El aplazamiento de la donacién de los MSM se introdujo a principios de la década de
1980, al hacerse evidente que este grupo de poblacion estaba en un riesgo
particularmente alto de adquirir el SIDA, una enfermedad recién descubierta. El
aplazamiento de los MSM fue una de las muchas medidas adoptadas por los bancos de
sangre para garantizar la seguridad del suministro de sangre, y no pretendia ser una
medida[giscriminatoria, se dirigi6 a los MSM como un grupo de poblacion de singular
riesgo.

Desde los primeros casos de SIDA que comenzaron a aparecer en América del Norte a
finales de la década de 1970 y principios de la década de 1980, se observo que los MSM
eran un grupo de alto riesgo de SIDA. El aplazamiento en EEUU para un hombre que
habia tenido relaciones sexuales con otro hombre, incluso una sola vez desde 1977, se
aplicé por primera vez por la FDA en el 1980, ya que se pensaba que era la fecha en que
aparecio el SIDA en América del Norte, aunque se sabia poco sobre el VIH como el
agente causal del SIDA. Australia fue uno de los primeros paises en prohibir la
donacidn de sangre a los MSM, y el primero en eliminar el aplazamiento de por vida, en
el afio 2000, por ello nos proporciona un estudio de la evolucion de la politica de
aplazamiento de donantes relacionada con los MSM. !

Repasamos la historia de la toma de decisiones en el aplazamiento de los MSM, con el
objetivo mas amplio de considerar si la politica de aplazamiento actual esté justificada.

Consideraciones sobre el estado MSM.

De los comportamientos que sefialan un aplazamiento, permanente o temporal a la
donacién de sangre, el sexo de hombre con hombre puede percibirse desde varios
aspectos. Ser gay, mas que un comportamiento, es un estado social que para muchos
tiene una identidad politica, civil, social y sexual, aunque algunos hombres que tienen
sexo con hombres se identifican como heterosexuales o bisexuales. [ Cabe destacar que
muchos de los hombres que pueden vivir con el VIH y estar en riesgo de contraerlo,
pueden identificarse como "gay" y preferir este término, a la denominacion de
comportamiento categorizado como “hombres que tienen sexo con hombres” o MSM.
Usamos "gay" cuando nos referimos a la comunidad de hombres que se identifican
como tales. Vivir como un hombre gay no es lo mismo que haberse inyectado drogas,
gque es mas un comportamiento, o el trabajo sexual, que es una ocupacion. Ademas,
dado que la sexualidad gay ha sido histéricamente marginada por las leyes homofobicas
en muchos paises, estas leyes han ido modificAndose lentamente en los Gltimos treinta
afios, ®! la exclusién de la mayoria de los hombres gay de la donacién de sangre puede
describirse como una forma continua de discriminacion, restringiendo el acceso a una
practica que promueve la mejora del estado moral del individuo.

A finales de la década de 1990 y principios de la de 2000, llegaron a los tribunales en
Australia y otros paises, diversas acusaciones de que las politicas del banco de sangre
discriminaban a los hombres homosexuales. Estos casos incluyeron el caso Norman en
1998, en el Tribunal Administrativo y Civil de Victoria; otro caso que en 2007 fue
desestimado por la Comision de Derechos Humanos e Igualdad de Oportunidades, en
2009 el caso Michael Cain contra la Cruz Roja Australiana en el Tribunal
Antidiscriminacion de Tasmania. En cada caso se encontré que no se habia actuado de



manera discriminatoria porque las politicas de aplazamiento estaban justificadas, por las
pruebas que mostraban el riesgo de los MSM sexualmente activos con infeccion por
VIH como grupo, en comparacion con otros grupos de poblacion, independientemente
del comportamiento individual de los miembros particulares de ese grupo.

La prioridad de proteger el suministro de sangre segura ha sido la justificacion que ha
condicionado el dafio social que los hombres homosexuales, como grupo, han
experimentado como resultado de la politica de aplazamiento. La aceptacion de esta
justificacion, en la actualidad requiere que el aplazamiento esté basado en una evidencia
cientifica sélida.

Por tanto, la prevencion de la transmision del VIH y otras infecciones de transmision
sexual que puedan transmitirse por la sangre sigue siendo primordial para los bancos de
sangre. Sin embargo, por cuestiones de justicia social, ha ido ganando la atencion de la
inclusion de personas con identidad de género no heterosexual. En las sociedades
modernas, el aplazamiento de donantes de sangre por practica MSM requiere una
actualizacion. '** Son dos los principales enfoques para la evaluacién de la idoneidad
de los MSM: aplazamientos basados en el tiempo después de la ultima relacion de sexo
de hombre con hombre y aplazamiento basado en un analisis individual de riesgo
después de determinadas conductas sexuales. !

Conflictos leqislativos en Europa en la politica de aplazamiento de los MSM a la
donacién de sangre.

Desde la publicacién de la Directiva Europea 2004/33/EC *°! en su anexo 11 punto 2.1,
se define la exclusion permanente para la donacion de sangre de aquellas personas en
que sus comportamientos sexuales les ubique en “alto riesgo” de adquirir una
enfermedad infecciosa grave que pueda ser transmitida por la sangre. De acuerdo con la
directiva, en sus puntos 2.1 y 2.2.2, la decisién de rechazo permanente o temporal
depende de la distincion entre “alto riesgo” 0 “riesgo” de adquirir una enfermedad
infecciosa grave que pueda ser transmitida por la sangre. En el punto 2.2.2. respecto del
rechazo temporal, se especifica que “tras el cese de la conducta de riesgo, exclusion
durante un periodo determinado por la enfermedad en cuestion y por la disponibilidad
de pruebas apropiadas para cada caso”.

Durante los ultimos afios, ha habido debates sociales y demandas legales relacionados
con los criterios de aplazamiento para donantes de sangre, se han incorporado al
derecho comun europeo, la Directiva 2004/33 / CE Anexo |11, punto 2.1., articulo que se
desarrolla con mas detalle en la Recomendacion del Consejo de Europa 1995 (15), la
Guia para la preparacion, el uso y la garantia de calidad de los componentes sanguineos,
en aquel momento en su 162 edicion.

Hubo interpretaciones contradictorias de este articulo entre las Autoridades
Competentes (CA) y un Estado miembro (EM), concretamente Suecia, por lo que la
Agencia Europea de Medicamentos (EMA) recomendd que los EM recurrieran al
Comité Directivo sobre Transfusion de Sangre del Consejo de Europa (CD-P-TS) para
su evaluacién y consejo. EI CD-P-TS decidi6 crear en 2010 un Grupo de Trabajo ad hoc
denominado TS057, con el fin de analizar la experiencia de los EM participantes en el
grupo de trabajo, y se decididé involucrar a otros organismos reguladores, agencias
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cientificas y partes interesadas en Europa y otras regiones con situaciones
epidemioldgicas comparables. En resumen, la tarea del TS057 era dar una interpretacion
armonizada del aplazamiento temporal versus el aplazamiento permanente y, sobre la
base de la evidencia, evaluar una posible diferenciacion de conductas de alto riesgo. El
TS057 deberia formular un nueva Resolucién y adaptarla a la Recomendacion 1995
(15), la Guia para la elaboracion, uso y garantia de calidad de los componentes
sanguineos, para su aceptacion por parte del Consejo de Europa (CoE) y la Comisién
Europea (CE).

Como consecuencia de ello el CoE decidié que el grupo de trabajo TS057 actualizara la
“Resolution CM/Res(2008)5 on donor responsability and on limitation of blood and
blood components” ™ adoptada por el Comité de Ministros el 12 de marzo de 2008. En
esta resolucion se recomienda a los Estados Miembros, garantizar que los componentes
sanguineos se produzcan Unicamente a partir de sangre extraida de donantes de sangre
seguros; el deber del donante de proporcionar al centro de transfusién de sangre toda la
informacién pertinente a su leal saber y entender, en particular sobre los factores y
actividades que pueden aumentar los riesgos para el receptor; garantizar que los centros
de sangre sean los responsables en ultima instancia de la calidad y seguridad de la
sangre y los componentes sanguineos recolectados; en particular, los centros de sangre
deben ser responsable de la aceptacion final o el aplazamiento de los donantes sobre la
base de una evaluacion de riesgos basada en datos epidemioldgicos actualizados
periédicamente, y teniendo en cuenta el derecho de los receptores de sangre a la
proteccion de su salud y la obligacion resultante de minimizar el riesgo de transmision
de enfermedades infecciosas. Estos derechos y obligaciones anulan cualquier otra
consideracion, incluida la disposicidn de las personas a donar sangre. En definitiva, con
la Resolucion (2008)5 prevalece el derecho de “primun non nocere” al receptor, sobre el
“derecho a la donacion”, que no es un derecho, es un deber del ciudadano. Igual
fundamento o conclusién que las realizadas por los distintos tribunales ante las
demandas impuestas por discriminacion.

El grupo TSO057 trabaja sobre la Resolucion de 2013 y su memorandum técnico
aprobado por el Comité de Ministros del Consejo de Europa, vinculante para los
miembros de la Comision Europea, “Resolution CM/Res(2013)3 on sexual behaviours

of blood donors that have an impact on transfusion safety”. [

Considerando los comportamientos sexuales de riesgo, podemos hacer una escala desde
los hombres que hacen sexo con hombres (MSM), las parejas sexuales de ellos, los
trabajadores sexuales, clientes de los trabajadores sexuales, los que tienen multiples y/o
parejas andnimas, y comparieros sexuales, y los que tienen relaciones sexuales con
personas de paises con alta endemicidad de enfermedades de transmisién sexual. De
acuerdo con las evidencias epidemioldgicas se considera que los MSM vy los
trabajadores sexuales estan en la parte mas alta de la escala de riesgo de adquirir el VIH
y otras enfermedades de transmision sexual relevantes en transfusion, siendo esta
consideracion independiente de la orientacion sexual.

Considera que deben hacerse estudios epidemioldgicos, en cada pais, que faciliten la
distincion cuantitativa entre "riesgo™ y "alto riesgo"” y, en ultima instancia, hay que
garantizar la seguridad de los receptores de transfusiones. Que se decida una politica de
aplazamiento temporal, cuando se haya demostrado que este comportamiento sexual no



pone a los donantes en un alto riesgo de adquirir graves enfermedades infecciosas que
pueden ser transmitidas por la sangre.

Recomienda emprender iniciativas dirigidas a disminuir el riesgo de transmision de
infecciones a los receptores de componentes de la sangre, mejorando la adhesion de los
donantes a los criterios de seleccion vigentes, “compliance”, mediante el suministro del
material educativo apropiado durante la informacion en la etapa predonacion,
incluyendo la disponibilidad de la realizacion de pruebas VIH en sitios especificos para
ello, no en los establecimientos de sangre; el consentimiento informado o la
autoexclusion de donantes, mediante técnicas de comunicacion modernas y el empleo
de un cuestionario de seleccion de donantes optimizado y estandarizado como el
propuesto en "la Guia de preparacion, uso y garantia de calidad de los componentes de
la sangre™ del Consejo de Europa.

No se marca una postura comdn para Europa, donde las prevalencias e incidencias son
muy distintas, pero si nos pide que se tenga una vigilancia permanente a nuestra
situacién epidemioldgica, que evalle el riesgo de transmision, para adoptar las medidas
oportunas.

Posteriormente a la publicacion de la Resolucion CM/Res de 2013 se crea el grupo
TS100 del Consejo de Europa, que actualmente estd trabajando en la siguiente
Resolucion, en la linea de mejorar los cuestionarios de donantes, encontrar preguntas
con sensibilidad que puedan medir el riesgo individual y la inclusion de cuestionarios
para la entrevista postdonacion para conocer exactamente los mecanismos de
transmision y mejorar la evaluacion del riesgo.

La politica de aplazamiento de los MSM basada en el tiempo.

En muchos paises desarrollados, los centros de sangre estan regulados como fabricantes
de productos biolégicos y disponen de un cuestionario uniforme para donantes,
autocompletado por el donante o administrado por un miembro del personal no medico,
lo que se utiliza para evaluar la idoneidad. Las preguntas separan a los donantes en
categorias de riesgo, por lo que una respuesta afirmativa pone al donante en mayor
riesgo y el resultado es el aplazamiento de la donacion. Ya que los MSM, globalmente
se consideran un grupo de alto riesgo, utilizando esta sencilla categorizacion, desde
mediados de la década de 1980, estos paises implementaron un aplazamiento
permanente para cualquier MSM que hubiera tenido una relacién desde 1977. I 8 No
hubo cambios en esta politica de aplazamiento permanente durante mas de una década.
En 2000, Australia fue el primer pais con un aplazamiento basado en el tiempo para
adoptar una politica de aplazamiento de 12 meses después de la ultima relacion MSM.
Nueva Zelanda en 1998 introdujo el aplazamiento de 10 afios y cambi6 a 5 afios en
2008, mientras que Canada cambi6 de un aplazamiento indefinido a un aplazamiento de
5 afios en 2013. [° 19 202122 Est5 cambios fueron condicionados, entre otros motivos,
por las demandas legales a las politicas de aplazamiento indefinido que ocurrieron en
varios de estos paises, alegando discriminacion.

Muchos de estos paises ya habian implementado pruebas de acidos nucleicos (NAT)

ademas de las pruebas de anticuerpos para el VIH, reduciendo el periodo de ventana a
menos de 10 dias, se introdujo la automatizacién y la estandarizacién de los
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procedimientos con tasas de error en las pruebas extremadamente bajas. Datos de
Australia, demostraron que las tasas de VIH se mantuvieron estables y extremadamente
bajas después de la adopcién del aplazamiento de 12 meses. *! Adicionalmente,
estudios de riesgo realizados en los Estados Unidos, Canada, Reino Unido y Francia,
evaluando varios escenarios, previeron incrementos de riesgo insignificantes con el
cambio a un aplazamiento de 12 meses. %! Estudios sobre la aceptacion de las nuevas
politicas de aplazamiento realizados en la poblacion de donantes, demostraron que las
tasas de incumplimiento con los MSM eran muy bajas, del orden de 0,2 a 2,4%, y
disminuyeron cuando se redujeron los tiempos de aplazamiento. 2271

La implementacion de un tiempo mas corto del aplazamiento no ha dado lugar a un
aumento de las donaciones seropositivas o incumplimiento, “no compliance”, de los
donantes hasta la fecha. ™ 2 El aumento esperado de donantes VIH positivos
pronosticado por estudios de riesgo no ha ocurrido, lo que sugiere que las suposiciones
utilizadas en estos estudios han sobrestimado los incrementos de riesgo asociados con
una disminucion de los periodos de aplazamiento. 28]

Politicas neutrales de género o basadas en evaluacion individual del riesgo.

Varios paises, entre ellos Espafia e Italia, han implementado politicas basadas en evaluar
comportamientos sexuales considerados de mayor riesgo, independientemente de si la
pareja es del mismo sexo o del sexo opuesto, estos pueden ser definidos como politicas
de aplazamiento "neutrales de género™ o "basadas en la evaluacion individual del
riesgo”. % 39321 | as actividades sexuales de mayor riesgo pueden incluir sexo con una
nueva o con multiples parejas, particularmente si se desconoce el estado de riesgo de la
pareja. Hay importantes diferencias en el funcionamiento de los establecimientos de
sangre en estos paises, en comparacion con aquellos con aplazamientos basados en el
tiempo. Los donantes tienen una entrevista “face to face” con un médico antes de la
donacidn, haciendo mas factible una evaluacion del riesgo individual. Incluso en lItalia
estd regulado hacer una entrevista postdonacion complementaria, para completar la
evaluacion del riesgo.

En los Gltimos afios estos criterios de riesgo estan siendo sometidos a un amplio debate,
donde no puede definirse con exactitud cuéles son los comportamientos de “alto riesgo”
0 de “riesgo” y donde poner la hipotética linea divisoria. Un ejemplo es lo ocurrido en
los dias posteriores al ataque a un club nocturno popular entre la comunidad gay de
Orlando en junio de 2016. Muchos miembros de las comunidades gay se ofrecieron
como voluntarios para donar sangre, pero se encontraron rechazados porque habian
tenido sexo entre hombres en los ultimos 12 meses. Esta tragedia impulsdé nuevos
Ilamamientos para revocar la llamada "prohibicion™ que limitaba la capacidad de los
hombres que tienen sexo con hombres (MSM) para contribuir al suministro de sangre.
Una semana después, veinticuatro senadores estadounidenses escribieron al
Comisionado de la FDA, pidiendo a la agencia que revisara esta prohibicion, y el 28 de
julio de 2016, la FDA anuncié una llamada para recibir comentarios sobre los cambios a
esta politica. &

En este articulo avalado por la editorial del NEJM, se describe un claro ejemplo. Un
donante hombre gay casado y mondgamo que, junto con su marido, durante décadas y
en repetidas ocasiones dieron negativo en la prueba del VIH no puede donar sangre, sin



embargo, un donante heterosexual hombre que ha tenido relaciones sexuales sin
proteccion en el Ultimo mes, con varias mujeres, desconociendo el estado de riesgo o la
presencia del VIH, si puede donar. Claramente, el segundo donante tiene un mayor
riesgo de introducir el VIH en la sangre donada, pero actualmente no esté prohibido, y
al primer donante se le rechaza, no por un comportamiento de alto riesgo, pero si debido
al sexo de su conyuge.

Los autores concluyen que, aunque en los inicios de la epidemia de SIDA la prohibicion
fue fundamental para el suministro de sangre mas segura, la actual prohibicion de los
MSM debe ser reemplazada por una evaluacién individual basada en el riesgo. La
prohibicion de las donaciones de hombres que tienen relaciones sexuales con hombres
se instituyd por salud publica en un momento de panico y de gran incertidumbre, pero
31 afios después, los avances cientificos en las pruebas y en la comprension de la
transmision de la enfermedad, ofrecen nuevas herramientas y mejores formas de
evaluar, que una prohibicion radical para minimizar el riesgo de transmision del VIH
por la transfusion. 2% %4

El cambio de politica sobre los MSM es una realidad.

Las demandas por parte de grupos activos LGTB de discriminacion por limitacion de
derechos, las consiguientes acusaciones de marginacion que han llegado a la
magistratura en algunas ocasiones (Canada, Australia, Andorra, Francia) reivindicando
el derecho a donar sangre, en Europa amparandose en las contradicciones de la propia
Directiva Europea 2004/33/EC, en la constatacion del no cumplimiento por parte de los
MSM de los criterios de rechazo que consideran discriminatorios, ha condicionado en
estos Ultimos afios que la postura de rechazo permanente a la donacién no pueda ser
mantenida, dirigiéndose hacia posiciones méas flexibles, esperando no continuar con
politicas discriminatorias y un mayor cumplimiento de los criterios de aceptacion a la
donacién por parte de los MSM. Muchos paises han modificado su posicion,
excluyendo el rechazo definitivo, los primeros, Australia, Nueva Zelanda, Japoén,
Sudafrica, con distintos criterios y tiempos de rechazo, en Europa, Suecia, Reino Unido,
Finlandia, fueron los primeros que han ido modificado su posicidn hacia un
aplazamiento temporal, inicialmente hacia los 12 meses. Posteriormente se han reducido
los periodos de aplazamiento y se han incorporado casi todos los paises europeos y
otros muchos (Tablas 1y 2).

Tabla 1. Cambios significativos en la politica de rechazo MSM [14 modificada]

Pais Cambios de politica Analisis Comentarios

Australia 2000 — Inicia el cambio de Tasas estables de VIH | Solicitud de cambio de
aplazamiento permanente a después del cambio, aplazamiento a 6 meses
12 meses 0,23% tasa de

incumplimiento
2005 - Politica de
aplazamiento de 12 meses en
toda Australia

Canada 2013 - Cambio de Tasas de VIH estables
aplazamiento permanente y muy bajas después de
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para MSM desde 1977 a un
aplazamiento de 5 afios

2016 - Aplazamiento de 12
meses

2019 — Aplazamiento a 3
meses

los cambios, la tasa de
incumplimiento
disminuyé de 0,67% a
0,44% después del
cambio a 5 afios

Francia

2016 - cambio de
aplazamiento permanente a
12 meses

2020 — cambio a 4 meses

El studio de riesgo
enfatiz6 la importancia
de la tasa de
cumplimiento para
determinar el
incremento del riesgo

Proyecto piloto en
donantes de plasma en
cuarentena

Nueva Zelanda

2000 — Politica de
aplazamiento de 10 afios

2009 - Aplazamiento de 5
afios,

2014 - Aplazamiento de 1
afio

Cambio a un
aplazamiento de 1 afio
realizado después de la
evaluacion de riesgos
por grupo de revision
externo

Reino Unido

2011: Cambio de permanente
a 12 meses aplazamiento

2017 - Recomendacion para
pasar a un periodo de 3
meses aplazamiento
(SaBTO)

2018 —Aplazamiento a 3
meses

La tasa de
incumplimiento del
0,4% después de la
implementacién 12
meses.

Tasa de VIH muy baja
contrariamente a los
estudios de riesgo

Cambio a un
aplazamiento de 1 afio
después de la
evaluacién de riesgos
por SaBTO,

Plan para un
aplazamiento de 3
meses en 2018

Estados Unidos

2015 - Cambio por la FDA
de aplazamiento permanente
para MSM desde 1977 a 12
meses.

2017: Aplazamiento de 12
meses en vigor en la mayoria
de centros de sangre de EE.
uu.

2020 - Cambio a 3 meses

Tasa de
incumplimiento del
2,4% antes del cambio
de politica

Demanda de sangre por
la pandemia por la
COVID

Planteando la medicion
del Riesgo Individual

Italia

2001 - Ningun aplazamiento
especifico por MSM desde el
decreto ministerial de 2001.
4 meses de aplazamiento
seglin comportamientos
sexuales,independientemente
del sexo opuesto o del mismo
Sexo

Sin cambios en las
tasas de VIH antes
(1999) y después de la
Implementacién (2009-
10)

Tasas de VIH mas altas
que en los EEUU,
Canada, el resto de
Europa occidental,
Australia.
Incumplimiento
identificado en un
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tercio de los donantes
con VIH

Espafia

Sin aplazamiento especifico

de MSM

Leyes espafiolas de donacidn
de sangre y Ministerio de
Sanidad y Guia para la
seleccion de donantes de
sangre (2004-5) especifica

4 meses de aplazamiento

Altas tasas de VIH en
comparacion con los
EEUU, Canada,

resto de Europa
Occidental, Australia,
particularmente en
donantes de repeticion

Tabla 2. Politicas de rechazo en MSM: comparativa en la Gltima década

Pais Periodo de Periodo de Periodo de Cambios
rechazo en 2011 | rechazo en 2019 rechazo en 2021 previstos a corto
plazo
Alemania Indefinido 12m 12m Reducir tiempo
rechazo 4 m
Exploran medir
Riesgo Individual
Argentina Indefinido Basado en medir
Riesgo Individual
Australia 12m 12m 3m Exploran cambios
Austria Indefinido Indefinido 12m 4m
Bélgica 12m 12m
Brasil 12m
Canada 5 afios 3m 3m
Chequia Republica | 12 m 12m 6m
China Indefinido
Croacia Indefinido Indefinido Indefinido
Dinamarca Indefinido Indefinido 4m
Egipto Indefinido -
Eslovaquia Rep. Indefinido Indefinido 12m
Eslovenia Indefinido Indefinido Indefinido Reducir tiempo
rechazo, no
definido
Espafia No rechazo Basado en medir | Basado en medir
Riesgo Individual | Riesgo Individual
(4m) (4m)
Estonia Indefinido 12m
Finlandia 12m 4m Exploran MSM
monogamaos
Francia Indefinido 12m 4m Exploran medir
Riesgo Individual
Holanda 4m 4m En 2021 MSM
monogamos
Exploran medir
Riesgo Individual
Hong Kong Indefinido
India No definido
Irlanda Indefinido 12m 12m Exploran cambios
Italia No rechazo Basado en medir | Basado en medir
Riesgo Individual | Riesgo Individual
(4m) (4m)




Japon 6m

Luxemburgo Indefinido 12m

Malta Indefinido 12m 12 m

Méjico Indefinido 12m 12m

Nueva Zelanda 12m

Noruega Indefinido 12m 12m

Polonia No rechazo 6m

Portugal Indefinido 12m Basado en medir

Riesgo Individual
(3m)

Rusia No definido

Sur Africa 6m

Suecia Indefinido 12m 6m

Suiza Indefinido 12m 12m Exploran cambios

Reino Unido Indefinido 3m 3m En June 2021
basado en medir
Riesgo Individual
(FAIR)

EEUU Indefinido 12m 3m Exploran
(ADVANCE)

El periodo de aplazamiento para los MSM varia desde 3, 4, 6, 12 hasta el indefinido.
Los periodos de aplazamiento para los MSM en los paises se resumen en la tabla 2,
donde comparamos la politica de aplazamiento en 2011 y la situacion una década
después en 2019-2021, donde muchos paises estan cambiando gradualmente a reglas
mas relajadas para los MSM. Se avecinan nuevos pasos hacia periodos de aplazamiento
méas cortos o enfoques a la valoracion individual del riesgo. Se estudian diversas
opciones, que estdn ya en preparacion y para algunos paises se esperan introducir
cambios en breve.

La situacion en Espafa junto con Italia y a diferencia de los paises de nuestro entorno
occidental, no se realiza una pregunta directa a los hombres sobre su préctica sexual con
otros hombres. Desde antes de los afios 2000, una pregunta directa desaparecié de
nuestros cuestionarios de autoexclusion, inducido por presiones de grupos activos
LGTB y adopcidn de politicas no discriminatorias por estos paises.

Aunque la incidencia de casos VIH en la poblacién aumentd entre nuestros donantes,
entre los afios 2004 a 2010, sabemos que en un alto porcentaje eran MSM. Esto ha
tenido un paralelismo con lo que ha pasado a nivel de poblacion general en toda la
Europa Occidental, y otros paises de similares condiciones socioeconémicas, donde el
primer riesgo de adquirir el VIH es en este colectivo de MSM, superando al contagio
heterosexual. Este aumento ha sido debido en parte al cambio de paradigma del
prondstico del SIDA desde la aparicion del concepto de enfermedad curable y cambios
sociales en el comportamiento del colectivo MSM. Estas altas incidencias que
posicionaron al colectivo MSM en el primer lugar en adquirir el VIH comenz6 a
cambiar a partir de 2010 y de hecho no ha sido la situacion de Italia, donde el primer
grupo en adquirir el VIH siempre han sido por practica heterosexual. **!

En este aspecto, Espafia e Italia con politicas menos restrictivas y basadas en la
evaluacion del riesgo individual, sin una pregunta expresa a los hombres que hacen sexo
con hombres, a diferencia de nuestros vecinos europeos occidentales y otros paises
desarrollados, teniamos incidencias y prevalencias en donantes mas altas, pero los
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sistemas de hemovigilancia no constataban una mayor transmision VIH. La informacion
del Sistema Estatal de Hemovigilancia (SEHV) en Espafia, confirma que la transmision
del VIH por la transfusion es, en los Ultimos afios inexistente. Asi, en el periodo 2007-
2020 se transfundieron méas de 25 millones de componentes sanguineos (hematies,
plaquetas y plasma), y se enviaron a la industria 4.775.930 litros de plasma para la
fabricacion de medicamentos derivados. En el citado periodo no se ha notificado ningin
caso de transmision del VIH por transfusion.

Obviamente en nuestro entorno, donde la donacién es voluntaria, el cribado incluye
técnicas NAT de alta sensibilidad y disponemos de robustos Sistemas de
Hemovigilancia que nos informan de la “no transmision de estas enfermedades”,
podemos plantearnos cada vez con mas rotundidad la medicion del riesgo individual y
la equiparacion de los tiempos de rechazo sin distincion entre el riesgo MSM vy el
heterosexual. En este sentido recientemente Portugal (03/2021) ha modificado su
politica a la evaluacion individual del riesgo sin distincion de género ni de orientacién
sexual, reduciéndolo a 3 meses. En Francia han flexibilizado sus posturas, ®°! y no
discriminar por orientacion sexual, permitiendo que las parejas monégamas de MSM se
rijan por los mismos criterios que las heterosexuales. Igual posicidn se esta planteando
en el Reino Unido para los MSM que en los ultimos tres meses no han cambiado de
pareja. % *1 En Francia y Luxemburgo, se estd haciendo una excepcién para los
donantes MSM que donan plasma para fraccionamiento o cuarentena, pueden donar si
el donante no ha tenido una nueva pareja 0 mas de una pareja sexual en los ultimos 4
meses, los mismos criterios que para los heterosexuales. En Alemania, Paises Bajos, se
esta considerando aceptar a los MSM con una relacion monoégama.

También es evidente que las preguntas que hacemos a nuestros donantes deben tener la
sensibilidad suficiente. Para ello se estan investigando y disefiando cuestionarios
apropiados para la medicion del riesgo individual, que permita una mejor seleccion de la
idoneidad de los donantes MSM, por ejemplo, parejas mondgamas, cambio o nimero de
parejas en el Gltimo mes, sexo sin proteccion en el Gltimo mes, etc. ¥

Aunque naci6 por necesidad, al inicio de la pandemia por VIH a principio de la década
de los 80, la politica actual sobre la donacion respecto de los MSM es anacronica.
Actualmente, hay una sustancial evidencia en que las politicas basadas en el riesgo
individual son igualmente efectivas en la proteccion de la seguridad del suministro de
sangre.

Cuando hacemos comparacion internacional de las tasas de VIH entre donantes, la
mayoria de los paises tienen tasas muy bajas de infecciones por VIH en su poblacién de
donantes y estas tasas son bastante comparables. También son mas bajas las tasas de
prevalencia, asociadas con las tasas observadas en la poblacion general. Los paises que
permiten que los MSM donen por politicas basadas en el riesgo, tienen tasas mas altas
de prevalencia e incidencia de VIH en su poblacion de donantes, pero el riesgo para los
receptores sigue siendo muy pequefio y comparable al riesgo observado en los paises
con politicas mas estrictas. B!

La politica de aplazamiento existente discrimina a un grupo de una manera que esta

indisolublemente ligada con la orientacion sexual y a la identidad de género del
donante. Existen evidencias de que esta politica ha demostrado ser particularmente
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susceptible al incumplimiento por parte de los donantes MSM, al descontento publico, y
a la pérdida de oportunidades para fortalecer el suministro de sangre. #®!

La politica de aplazamiento para los MSM esta cambiando rapidamente en todo el
mundo. Los paises han cambiado o estan cambiando a un periodo de aplazamiento mas
corto para los MSM, o han introducido una evaluacion individual de riesgo para todos
los donantes y han abandonado el aplazamiento especifico de los MSM.

Las politicas de rechazo MSM v la profilaxix preexposicién (PrEP).

La PrEP es una intervencion biomédica dirigida a prevenir la transmision del VIH en
personas seronegativas para el VIH con alto riesgo de contraer la infeccion. El uso de
PreP conlleva un seguimiento clinico y analitico junto con consejo asistido y control de
la adherencia.

En 2019, la European Blood Alliance (EBA) realiz6 una encuesta sobre el uso de la
PrEP y la politica MSM, destinada a dar seguimiento a los cambios recientes o
esperados relacionados con el aplazamiento de los MSM. A medida que la PrEP esta
cada vez mas disponible y surgen diferentes terapias con medicamentos que se estan
autorizando, se plantean nuevas preguntas que serdn incorporadas para evaluar la
politica actual por el uso de la PrEP en la idoneidad o valoracion del riesgo de los
donantes. En general la utilizacion de la PrEP conllevaréd a periodos de aplazamiento
similares a los actualmente vigentes para los MSM una vez abandonado el tratamiento.

Situacion en los paises Latinoamericanos sobre la politica MSM.

La situacion en paises, donde parte de la donacién no es voluntaria, altruista y no
remunerada (DVNR), aun se mantiene la donacién de “reposicion” y donde el cribado
de la sangre no se realiza sistematicamente con técnicas NAT, puede ser necesario una
revision de la politica de aplazamiento sobre los MSM diferente a los paises mas
desarrollados.

La realidad es que no todos los paises pueden realizar técnicas NAT sistematicamente a
las donaciones, pero si cribados mediante sistemas “combo” para el VIH y VHC, con la
deteccién de antigeno y anticuerpos mediante pruebas de alta sensibilidad y con
capacidad de reducir el periodo de ventana significativamente sobre las pruebas
anteriores. Creemos que una politica basada en la evaluacion individual del riesgo es
posible en estas circunstancias, o0 como plantean varios paises, no diferenciar por género
u orientacion sexual. Aplicar algoritmos y preguntas que, sin diferenciar por sexo,
permitan detectar el riesgo y aplicar el tiempo de aplazamiento que permita superar el
periodo de ventana.

En Latinoamérica, ademas, la entrevista al donante se realiza generalmente por personal
médico o especializado, no por cuestionario auto cumplimentado, lo que facilitaria
aplicar una politica de medicion individual del riesgo, como ya ha sido aplicada por
ejemplo en Argentina, manteniendo la seguridad de la sangre y disminuyendo la
prevalencia de enfermedades de transmision sexual en los donantes de sangre. B9 4]
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