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Introduccion

Antecedentes

En el 2009, la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) divulgé los criterios y recomendaciones para la seleccion de
potenciales donantes a través del documento Elegibilidad para la donacién de sangre: Recomendaciones para la educacion
y seleccion de donantes potenciales de sangre, con el fin de ampliar los esfuerzos de los gobiernos de América Latina y el
Caribe hacia la promocién de la sangre segura y accesible para todas las personas que la necesiten. Tales recomendaciones
fueron realizadas con base en la donacién voluntaria y habitual, la cual constituye el fundamento para establecer y
desarrollar la terapia transfusional en la Region de las Américas.

La actualizacion que aqui se presenta retine los mas recientes criterios y condiciones para seleccionar los potenciales
donantes de sangre, con el foco puesto en alcanzar un suministro de sangre seguro y estable basado en la donacion
voluntaria y habitual de personas solidarias, y a través de abordajes multidisciplinarios y coordinados, asi como en la relacion
de la donacién de sangre con otras actividades sanitarias y sociales.

La seleccion adecuada de donantes de sangre requiere que los criterios sean revisados con frecuencia, lo cual se debe a
los cambios epidemioldgicos, las mejoras en las tecnologias disponibles para el tamizaje de la sangre, las conductas de la
comunidad donante, los datos de la vigilancia epidemiolégica y la evidencia cientifica disponible. Mientras que algunos
paises podrian revisar sus criterios y politicas con la intencion de reducir los periodos de diferimiento de los potenciales
donantes, a otros se les podria solicitar que mantengan un enfoque mas restrictivo.

Del otro lado, esta actualizacion pretende conectar los criterios de seleccion de donantes con las demas estrategias de

la cadena de seguridad transfusional, como la promocién de la donacion voluntaria de sangre, las buenas practicas de
manufactura y la vigilancia epidemioldgica o hemovigilancia. Ademas, el documento plantea un mejor abordaje sobre la
elegibilidad del donante respecto a determinar con mayor precisién sus factores de riesgo individuales. Asimismo, promueve
y brinda orientaciéon para que los sistemas de sangre evallen los riesgos de los agentes infecciosos presentes en su poblacion
de donantes potenciales de sangre y establezcan los criterios de selecciéon para minimizar el riesgo de aceptar individuos
infectados.

Esta guia se compone de tres secciones: la parte 1 aborda las relaciones entre la salud publica y la donacién de sangre,
incluida la vigilancia epidemiolégica y la hemovigilancia del donante, asi como aspectos relacionados con la calidad y las
buenas practicas. La parte 2 presenta los criterios de elegibilidad, los cuales estan encaminados a la proteccién, la seguridad
y el bienestar tanto de los donantes como de los pacientes que reciben transfusiones de sangre y hemocomponentes.
Finalmente, los anexos incluyen informacién adicional sobre donacion voluntaria, educacion de donantes, autoexclusion y

el marco del Codigo ético relativo a la medicina de transfusion (1), definido por la Sociedad Internacional de Transfusion
Sanguinea y avalado por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), entre otros organismos internacionales.
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Marco general

La salud como derecho obliga a que las politicas publicas se comprometan en su garantia, sin olvidar que detras de cada
decision hay consecuencias para sus destinatarios, es decir las personas, sus familias, las comunidades y la poblacion en
general. Las transfusiones sanguineas han sido incluidas entre las ocho intervenciones clave capaces de salvar vidas (2); en
consecuencia, el acceso universal a las transfusiones seguras es un servicio esencial para la cobertura universal de salud,
lo que ineludiblemente posiciona a los servicios de sangre en el eje principal de toda actividad médica compleja. Ademas,
la biotecnologia todavia no es capaz de proporcionar los sustitutos para la mayoria de los componentes de sangre, por

lo que la transfusion sanguinea sigue siendo una practica médica de alto valor terapéutico en el tratamiento de mdultiples
patologias.

No obstante, el origen de la sangre para transfusion presenta riesgos inherentes, principalmente relacionados con la
transmision de agentes infecciosos bacterianos, virales o parasitarios. Esta situacion ha llevado a incrementar los esfuerzos para
mejorar la seleccién de donantes, las pruebas de tamizacion de agentes infecciosos, el control de los procesos, las practicas
clinicas de transfusion y la vigilancia postransfusion. Ahora, si bien los avances alcanzados han logrado que la

practica transfusional sea un método mas seguro en la mayoria de los paises, todavia hoy surgen patégenos que

amenazan la seguridad y el suministro de sangre (2, 3).

Estos riesgos infecciosos, junto a otros riesgos identificados y relacionados con la inmunizacién, la inmunomodulacién vy la
posible sobrecarga circulatoria en el receptor, hacen que los servicios de sangre se vean obligados a identificar un amplio
rango de riesgos durante el proceso de seleccién de donantes, asi como a respetar principios éticos y técnicos especificos,
aun después de la donacion de sangre, en aras de cumplir con su responsabilidad de proveer sangre segura (4).

En el camino hacia la seguridad transfusional, la educaciéon y la motivacién del donante son los primeros determinantes para
conseguir donantes voluntarios y fidelizados, es decir, personas conscientes de su responsabilidad con ellas mismas y con

los receptores, libres de cohesion alguna, cuya Unica motivacion es contribuir a salvar o mejorar la calidad de vida de otras
personas (véase el anexo 1 sobre donacion voluntaria de sangre). Para conseguir estos objetivos, resulta necesario conformar
alianzas con diversos sectores comunitarios y trabajar en la sensibilizacién, informacién y educacion sobre la donaciéon de
sangre (véase el anexo 2 sobre promocion de la donacion voluntaria).

El objetivo de la evaluacion del donante es asegurar que la donacién no comprometa su propia salud, la salud del receptor
o la calidad del producto obtenido. Los pasos de la evaluacién del donante generalmente incluyen una entrevista sobre su
historial médico y epidemiolégico, y un examen fisico breve (véase el anexo 3 acerca del llenado de la encuesta).

Las donantes potenciales, antes de decidir su donacién, deben estar al tanto de los requisitos basicos para donar sangre a
través de material educativo e informacién que, ademas, explique los pasos del proceso, las precauciones que el donante
debe tener antes y después de la donacién, y los datos de contacto del servicio de sangre para comunicar posibles
reacciones adversas a la donacién o situaciones que comprometan su elegibilidad. Los donantes potenciales deben entender
los requisitos de salud y el estilo de vida que caracterizan a los donantes seguros para dar su consentimiento de manera

informada (véase el anexo 4 sobre donacién voluntaria no remunerada y educacioén).

El consentimiento debe ser documentado y archivado. Cuando el donante lo firma, estd confirmando, antes de la donacién,
que ha leido y comprendido el material educativo proporcionado, que ha respondido las preguntas de manera honesta, que
no conoce ninguna razén por la cual su sangre no pueda ser transfundida a un paciente, que consiente que su sangre sea
analizada para detectar infecciones transmisibles por transfusion (ITT), que acepta ser notificado por el servicio de sangre y
que esta de acuerdo con que su donacion sea utilizada para fines transfusionales (véase el anexo 5 acerca del concepto ético
y donacion de sangre).
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La informacioén y el entorno también deben brindar la oportunidad de que las personas no aptas se excluyan
voluntariamente y abandonen el lugar sin donar (véase el anexo 6 sobre autoexclusion).

En virtud de que la recoleccién de sangre proviene de personas sanas, a quienes se les asegura proteger su salud, la
confidencialidad, la privacidad, la autodeterminacion y la no discriminacién, cuando un servicio de sangre identifica algun
factor de riesgo que inhabilita la donacion de sangre, o, durante el procesamiento de la unidad, encuentra un resultado
fuera de rango que represente un riesgo para la salud del donante, debe orientar a la persona y, de ser el caso, derivarla
para su atencién médica (véase el anexo 7 sobre consejeria a donantes potenciales o efectivos de sangre).

Cada sistema nacional de sangre (SNS) debe evaluar los riesgos de los agentes infecciosos presentes en su poblacion de
donantes potenciales y establecer los criterios de seleccion para minimizar el riesgo de aceptar individuos infectados. Los
criterios deben basarse en la prevalencia, la incidencia y la epidemiologia de los agentes infecciosos, las vias de exposicion,
y la informacion actual sobre agentes infecciosos conocidos y emergentes, incluido el asesoramiento de expertos sobre el
comportamiento bioldgico del patdégeno y de la enfermedad asociada.

Los criterios se revisan con frecuencia en consideracion a los cambios epidemioldgicos, las mejoras en las tecnologias
disponibles para el tamizaje, las conductas de la comunidad, los datos de vigilancia y la evidencia cientifica disponible.
Mientras que algunos paises podrian decidir revisar sus criterios y politicas con la intencién de reducir periodos de
diferimiento, otros podrian requerir un enfoque mas restrictivo.

Justificacion

De acuerdo con las premisas de la OMS, un suministro de sangre apropiado y seguro solo puede ser alcanzado a través

de la convocatoria de donantes habituales voluntarios y no remunerados. Asimismo, en la resolucion WHA58.13 del 2005,
la Asamblea Mundial de la Salud establecié el 14 de junio como Dia Mundial del Donante de Sangre, para agradecer de

ese modo a los donantes de sangre su contribucion a los esfuerzos por salvar vidas; el disponer de un dia mundial para el
donante, también ayuda a crear conciencia sobre la necesidad de disponer de sangre segura para transfusiones, y a subrayar
la importancia que tiene para cada pais el disponer de mecanismos coordinados a nivel nacional, con servicios de sangre
bien organizados basados en donaciones voluntarias y no remuneradas (5).

La Asamblea inst6 a los paises a tomar todas las medidas necesarias para establecer, implementar y apoyar los programas
de sangre y plasma con coordinacién nacional, los cuales deben tener una gestion eficiente y ser sostenibles en el tiempo de
acuerdo con la disponibilidad de recursos, con el objetivo final de lograr la autosuficiencia de sangre (6).

En el 2014, el Plan de Accion para el Acceso Universal a Sangre Segura de la OPS (CD53.R6) insté a los Estados Miembros a
promover el acceso universal a sangre segura, con base en la donacion voluntaria altruista no remunerada y en servicios de
sangre organizados en modelos eficientes y sostenibles.

El informe final del Plan mostré que, en 11 paises de la Regién, la donacion voluntaria abastecié a mas del 90% de las
unidades de sangre y, en cinco, a un porcentaje de entre el 50 y el 90%. Los donantes voluntarios no remunerados de

las Américas donaron mas de 4,8 millones de unidades de sangre para el 2017, lo que evidencia el esfuerzo de algunos
paises. Sin embargo, este informe sefald bajos niveles de acceso y disponibilidad de sangre y un escaso avance en la
donacién voluntaria no remunerada, entre otros aspectos necesarios para la seguridad de la sangre (7). Finalmente, entre las
recomendaciones del informe se encuentra la promocién de las actividades y los recursos, incluidos los recursos humanos,
destinados a aumentar la donacién voluntaria no remunerada, en congruencia con la organizacion de los servicios de sangre.

De otro lado, el informe de suministro de sangre 2024 mostré que aquellos paises con mejores niveles de gobernanza
(rectoria, coordinacién organizacion de servicios), mayor proporcion de donaciéon voluntaria, mayor eficiencia de sus sistemas

INTRODUCCION



de sangre, modelos de recoleccién y procesamiento menos atomizados, y sistemas de informacion de donacion mas robustos
sufrieron un menor impacto en el abastecimiento de sangre durante la pandemia causada por la COVID-19 y registraron un
mejor desempefio en los indicadores de suministro de sangre (8).

Este escenario refuerza la necesidad de que los Estados Miembros modifiquen la manera en que sus sistemas nacionales

de salud obtienen la sangre, pasando de un abordaje tradicional enfocado en la necesidad individual del paciente que
necesita sangre, lo cual se gestiona en cada hospital, a uno colectivo centrado en la necesidad del pafs, donde se adoptan
mecanismos de gestién para mantener reservas suficientes para cubrir las necesidades de la poblacion. Para ello, se requiere
transformar los modelos de servicios de sangre dispersos, poco eficientes y con altos costos econdémicos, en modelos de
servicios con mayor capacidad y cobertura que favorezcan el acceso y la disponibilidad de sangre, e incrementen los avances
en la donacion voluntaria no remunerada, con el propdésito de conformar sistemas nacionales con sangre segura y costos
razonables.

Es preciso que exista coordinacion y cooperacion entre las instituciones de salud, los organismos publicos regulatorios y
ejecutivos, y los demds actores interesados (servicios de sangre, establecimientos de salud publica, hospitales, organismos
reguladores y organizaciones cientificas de profesionales), para establecer criterios armonizados en todo el territorio, basados
en datos epidemioldgicos locales y en la evidencia cientifica disponible.

Ademas, cada SNS debe establecer una politica relacionada con un sistema de hemovigilancia nacional, que incluya los
procedimientos operativos estandar (POE) determinados, la validacion e implementacion de un sistema de informacién
centralizado que interacttie con otros programas de informacion, y la vigilancia epidemiolégica local.

Por dltimo, todo SNS, en funcién de la seguridad del paciente, debe definir a través de un analisis exhaustivo de riesgo-
beneficio y costo-eficiencia, la pertinencia de incorporar otras pruebas de tamizaje disponibles, asi como de implementar
técnicas de reduccion o inactivacion de patdgenos.
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Objetivos y publico destinatario

Objetivo general

Esta guia pretende servir de referencia a los ministerios de salud, las autoridades sanitarias, las autoridades reguladoras
nacionales (ARN) y a los servicios de sangre para la revision y actualizacion de los criterios, procesos y condiciones requeridos
para la atencién y seleccién de los donantes de sangre, los cuales deben estar fundados tanto en la seguridad del donante
como en la del receptor, y considerar los alcances civicos, sociales y de salud publica inmersos en la atencién de donantes.
Finalmente, busca promover un cambio de actitud frente a los riesgos por parte de los servicios de sangre y las ARN, y
motivar a estos Ultimos para que mantengan y fortalezcan la donacién repetida de sangre por su importancia para la
autosuficiencia del suministro, en especial cuando la oferta de donantes se ve disminuida.

Objetivos especificos

Entre los objetivos especificos del presente trabajo, se incluyen:
Proporcionar orientacion sobre las medidas necesarias para desarrollar e implementar sistemas efectivos capaces de
evaluar la idoneidad de las personas que donan sangre.

Revisar la base de evidencia disponible y brindar recomendaciones sobre los criterios mas adecuados para la seleccion de
donantes de sangre.

Resaltar la importancia de la promocién de la donacion voluntaria, con particular énfasis en la educacion, asi como de la
motivacion, y los derechos y responsabilidades de los donantes, los servicios de sangre y las ARN, reforzando la retencién
de donantes mediante su integraciéon en el proceso de captacion.

Robustecer las buenas practicas de la atencion de donantes, incluyendo elementos de gestion de la calidad, y
advirtiendo acerca de la importancia del trato y lo satisfactorio de la experiencia de donar sangre, como elementos clave
para la retencion de donantes.

Fortalecer la seguridad sanguinea mediante la mejora de determinados aspectos de la gestion del riesgo y la
hemovigilancia.

Facilitar la homologacion de términos, incluyendo la definicion de los tipos de donacién de sangre reconocidos en la
Region.

Comunicar a las ARN los puntos criticos de control para las visitas de supervisién o inspeccion a los servicios de sangre.
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Publico destinatario

Teniendo en cuenta los diversos aspectos y ambitos relacionados con la donaciéon de sangre, asi como sus implicaciones
conexas, la presente publicacion puede servir de referencia al personal y los representantes de las siguientes instituciones:
Ministerios de salud.
Organismos sanitarios y reguladores.
Bancos de sangre.
Instituciones de salud publica.
Laboratorios de referencia.

Organizaciones de donantes de sangre y otras organizaciones no gubernamentales, asi como instituciones que
participan en la educacién y el reclutamiento de los donantes de sangre.

Organos consultivos nacionales responsables de la formulacién de politicas sobre seguridad de la sangre, como
los consejos o comisiones nacionales de sangre.

Servicios nacionales de sangre, incluido el personal con responsabilidad directa o indirecta en el desarrollo y la
implementacién de las pautas de seleccion de los donantes, asi como los responsables de administrar el sistema
de calidad.

Servicios transfusionales, por su relacién con los receptores de sangre y sus familias.
Sociedades profesionales y asociaciones de pacientes.

Esta guia también puede resultar de utilidad para otras partes interesadas, como instituciones de educacion y capacitacion;
servicios de donacion y trasplante; establecimientos de recoleccién y fraccionamiento de plasma, y programas de prevencion
de enfermedades infecciosas (por ejemplo, del virus de inmunodeficiencia humana (VIH), la hepatitis, la malaria y la
enfermedad de Chagas, entre otras).

Es importante mencionar que los contenidos presentados en esta publicacion deben utilizarse de forma conjunta con los
materiales listados en el anexo 8.
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PARTE 1

Salud publicay
donacion de sangre

Con el propésito de salvaguardar la salud
individual y colectiva, las acciones propuestas
para la prevencion, el control y la eliminacién
de las enfermedades transmisibles tienen un
enfoque integral y de trabajo en equipo (9).

En ese sentido, los servicios de sangre, como
integrantes de los sistemas de salud, pueden
contribuir a proteger la comunidad mediante

la provisién de un suministro de sangre y
componentes seguro, suficiente y oportuno, a
la vez que preservan la salud cuando, durante la
encuesta, asesoran y/o detectan un evento que
pueda comprometer la salud de la persona, o
cuando se encuentra un resultado positivo para
ITT y —en los casos que corresponde— se notifica
y deriva al donante para que reciba atencién
médica. En este Ultimo escenario, a través de

la confirmacion y notificacion de las personas
infectadas, los servicios de sangre contribuyen
a cortar la transmisiéon o propagacion de
infecciones, y representan la puerta de

entrada al sistema de salud para que estas

personas reciban oportunamente la atencién
y el tratamiento médico requeridos (70). No
obstante, es importante resaltar que esto

no convierte a los servicios de sangre

en centros de diagnéstico, puesto que el
tamizaje para las ITT se realiza con el fin de
evitar su transmision al receptor de la sangre.
Las ITT constituyen una de las complicaciones
mas graves de la transfusién y poseen un gran
impacto en la salud publica, a pesar de que

la base de donantes, como se menciond, esté
compuesta por personas sanas e incluso por un
buen nimero de donantes repetidos.

La probabilidad de infectarse con VIH y virus
de la hepatitis C (VHC), cuando se recibe una
unidad reactiva para estos virus, esta entre el
90 y el 100%, sin relacién alguna con la edad,
el género, el motivo de la transfusiéon u otras
condiciones del receptor (717).
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1. Vigilancia epidemioldgica
de la poblacion de donantes

En la sostenibilidad de la seguridad de la sangre y los
componentes sanguineos, los servicios de sangre deben
realizar una vigilancia epidemiolégica permanente de su
poblacion de donantes para conocer, con la mayor precision
posible, la prevalencia y la incidencia —y sus tendencias— de
los marcadores infecciosos de interés para la seguridad
sanguinea, con el propdsito de, eventualmente, intervenir
oportunamente con las medidas necesarias.

La informacion proveniente de la vigilancia

epidemioldgica es importante para:

e |a deteccidn de diferencias objetivas en los marcadores
virales o tendencias entre diferentes poblaciones de
donantes o centros de sangre, las que podrian reflejar
un cambio en la tasa o una posible desviacion en
los procesos de reclutamiento o de seleccion de los
donantes, o en relacién con el tamizaje de las unidades.

® laevaluacién de la pertinencia de la incorporacion
de cambios en las estrategias de reclutamiento de
donantes, los criterios de exclusién del proceso
de seleccion o los andlisis de tamizaje.

Cuando la sangre de donantes de primera vez se utiliza
para preparar componentes sanguineos se debe verificar
bien su motivacién para donar, dado que puede haber
personas que estén en busca de andlisis de laboratorio; esta
poblacién puede constituir un grupo con mayor probabilidad
de presentar marcadores para ITT en comparacion con

los donantes habituales, que han pasado por procesos
anteriores de seleccion y autoexclusién, y cuya sangre ya

ha sido tamizada. Esta es la razén por la que los datos
epidemiolégicos de los donantes de primera vez deben
incluirse en la estimacién del riesgo de las ITT (72).

En la actualidad, se recomienda a los servicios de sangre
recopilar y analizar los datos epidemioldgicos para virus de
inmunodeficiencia humana tipo 1 (VIH1) y tipo 2 (VIH2),
VHC y virus de la hepatitis B (VHB), ya que histéricamente
representan los principales riesgos infecciosos asociados

a transfusion. No obstante, es responsabilidad de la ARN
definir si debe modificarse la lista e incluir otros criterios,
0 agentes infecciosos emergentes, en funcion de las
caracteristicas epidemiolégicas locales o regionales. En
cuanto a los tres marcadores recomendados, solo deben
registrarse, notificarse y analizarse los resultados
positivos confirmados (esto es, resultado con reactividad
repetida en un andlisis de tamizaje y resultado positivo en al
menos un andlisis de confirmacion) (8, 72).
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2. Hemovigilancia de donantes

La hemovigilancia del donante es un proceso continuo de
levantamiento de datos y analisis de eventos y reacciones
adversas que concluye con la investigacion de las causas
y las consecuencias, con el objetivo de reducirlos para
mejorar los resultados tanto para los donantes como para
los receptores.

Los servicios de sangre, de manera conjunta con la ARN y
las demas partes interesadas, deben planificar, desarrollar

e implementar un programa nacional de hemovigilancia

a través del cual sean identificados, documentados vy,
finalmente, informados los eventos y reacciones adversas de
los donantes y receptores de sangre. Estos datos deben ser
analizados periodicamente para determinar posibles acciones
correctivas y preventivas. Es fundamental que el programa
sea agil a la hora de compartir con los interesados
toda la informacion relevante para que estos puedan
tomar las medidas apropiadas de manera oportuna.

La educacion del donante es un factor determinante en

la hemovigilancia, por lo que es siempre prescindible que,
previo a la donacién, todos los donantes conozcan la
importancia de informar al servicio de sangre sobre cualquier
efecto adverso que sufran dentro de los 28 dias siguientes
a la donacién (73). Tal es el caso cuando el donante

sufre un desmayo, se siente enfermo o es diagnosticado

con alguna enfermedad o afeccion grave, lo que debe

comunicarse para descartar que no estuviera incubando

una enfermedad al momento de la donacién. También debe
informar cuando recuerde un antecedente o enfermedad
gue no haya mencionado el dia de la donaciéon. Toda esta
informacion aporta al servicio de sangre para mejorar

el cuestionario y, en general, la entrevista, es decir que
impacta en todo el sistema de seleccion de donantes y, por
consiguiente, en la reduccion de ITT. Ademas, cualquier
efecto adverso informado en los receptores de la
transfusion también debe retroalimentar al sistema
de hemovigilancia de donantes (74).

La hemovigilancia del donante es un
requerimiento del sistema de calidad, puesto
que contribuye a la mejora de:

e la seguridad de los donantes, mediante la
implementacion de acciones correctivas y preventivas
dirigidas a evitar la ocurrencia o recurrencia de
reacciones y eventos adversos a la donacion.

e la seguridad del paciente, a través de la optimizacion
de los procesos y criterios de seleccion de donantes.
Esto se da, por ejemplo, cuando se retira del inventario
cualquier componente que pueda dar lugar a resultados
adversos graves en los receptores, lo que también
permite fortalecer la vigilancia epidemiolégica de la
poblacion donante (75, 16).
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3. Elementos de calidad y
buenas practicas en la atencién y
seleccion de donantes de sangre

En los ultimos anos, la seguridad y la calidad de la cadena
transfusional han representado un tema de interés e
importancia en varios paises. En consecuencia, hay acuerdo
en que los centros de sangre deben establecer y mantener
sistemas de calidad basados en los principios de buenas
practicas de manufactura (BPM), los cuales deben abarcar

a todas las actividades, desde la seleccién de donantes

hasta la distribucion del producto final; establecer la politica
de calidad, los objetivos y las responsabilidades, y ser
implementados a través de medios como la planificacion, el
control, la garantia y la mejora de la calidad. Todo lo anterior
con el fin de garantizar la calidad y la seguridad de la sangre
y de los componentes sanguineos, minimizando el riesgo y
mejorando la seguridad de los donantes y pacientes (72).

La garantia de la calidad es la parte de la gestion de

la calidad destinada a asegurar que todos los procesos
fundamentales estén adecuadamente descritos por escrito
en las instrucciones establecidas, se llevan a cabo de
conformidad con los principios de BPM y cumplen con la
normativa pertinente. El sistema de garantia de la calidad
debe estar plenamente documentado, y ser distribuido

y explicado a todos los implicados en los procesos de
manufactura o fabricacién (17, 18).

4. Elementos minimos de calidad
de los procesos de atencidon
de donantes

Los elementos minimos de calidad que deben garantizarse
en los procesos de atencion de donantes incluyen:

1. La estructura organizativa, que es donde se define
la autoridad, la jerarquia, la responsabilidad, los
canales de comunicacion y la descripcién del cargo de
todo el personal —tanto de planta como voluntario—
que interactle con los donantes en los distintos
momentos de la atencion.

2. Las instalaciones fisicas, fijas y moviles, cuyos
aspectos centrales para su correcta operacion son
el buen estado, la ubicacion, el facil acceso, la
comodidad, la ambientacion y la iluminacion, asi
como las condiciones de temperatura, humedad,
ventilacion, higiene y limpieza, y el flujo de atencion.
Se resalta la importancia de disponer de privacidad y
comodidad en el area dispuesta para las entrevistas,
donde se evalla la elegibilidad para donar.

3. Los criterios de seleccion, que deben estar en
consonancia con las directrices nacionales y cuya
aplicacién debe ser uniforme en todos los sitios donde
se done y recolecte sangre.
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4. Los POE, los cuales evitan la improvisacion y sirven de - Los donantes asociados con cada donacion,

guia para los procesos, los procedimientos y las tareas, incluidos los cuestionarios que han sido
manteniendo coherencia, precision y adherencia en completados.

la atencion de todos los donantes. Los POE deben - Los resultados del chequeo basico de salud
estar actualizados e incluir la informacion necesaria y de los niveles de Hb.

sobre el personal, las instalaciones, los equipos, la o
P quip - El diferimiento de los donantes, las causas

documentacién (formularios, hojas de trabajo) y la y la conducta seguida.

informacion necesaria en relacion con: . y
- Las reacciones adversas a la donacion.
- La induccion, la capacitacion y la evaluacion de o . -
. P y B - Los resultados del tamizaje y la confirmacion de ITT.
la competencia de todo el personal, incluidos . g .
., . . - La informacién del personal, incluyendo el
el plan de educacion continua y los registros de ) . ) }
o curriculo de los funcionarios, y los registros de las
capacitacion. o -
o ' . . capacitaciones (con el programa de la actividad) y
- La planificacion, la ejecucion, la evaluacion vy el . .
o _ evaluaciones de su desempefo.
control de las actividades encaminadas a recolectar

las unidades requeridas de sangre total y de 6. El personal, que debe ser suficiente y contar con

componentes obtenidos por aféresis. experiencia e idoneidad como recurso esencial

. , para desempefar todas las actividades relacionadas
- La educacién del donante, antes y después

., con la educacion, seleccion, atencién y retencion
de la donacién.

de los donantes. Es importante considerar que el

- La identificacion segura de los donantes. . . .
personal gue interactda con el donante, ademas de

- La entrevista y evaluacion para determinar la la formacion y habilidades técnicas necesarias para
elegibilidad del donante potencial, basada en generar su confianza, debe tener vocacién de servicio.
el cuestionario estandarizado. Se busca que sea empatico, afable, respetuoso,

- El chequeo basico de salud, incluida la y que reconozca y agradezca reiteradamente al
determinacion de la hemoglobina (Hb) y los signos donante. Es fundamental mantener el equilibrio
vitales. entre la habilidad técnica y estas actitudes, dado que,

- El manejo de cualquier hallazgo anormal mientras la experiencia durante la donacion es un
encontrado en el proceso de seleccién del factor determinante para que la persona contintie
donante. donando sangre, el conocimiento sobre la seguridad

. . - transfusional permite identificar y evaluar los posibles
- El manejo de las reacciones adversas a la donacion.

. o . . riesgos para el donante y el receptor de sangre (70).
- La investigacion y correcciéon de cualquier

o 7. Los instrumentos y equipos utilizados en el

desviacion significativa. _
. g proceso de seleccion de donantes, lo que incluye

- La satisfaccion del donante. . . N

los estudios que se realizan para su validacion,

- El manejo de la respuesta frente a situaciones y las indicaciones para su instalacién, empleo y

de emergencia, desde un terremoto hasta un capacitacion sobre su uso, asf como las necesidades

accidente o hecho de violencia. para su mantenimiento y calibracién. Esta categoria

5. Los registros (electrénicos o fisicos), que aseguran abarca los sistemas informaticos y de comunicacion;
la trazabilidad y confidencialidad del proceso. Los las camillas o sillas de extraccion; las basculas de
registros que deben incluirse son los relacionados con: control de volumen extraido y peso corporal; los

. o _ dispositivos para medir temperatura corporal, presion
- Las actividades y facilidades que permiten la i , , o
y arterial y Hb; los materiales y soluciones de limpieza
recoleccion de sangre.
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y desinfeccion; los elementos de bioseguridad; las
bolsas de recoleccion; los equipos de aféresis, y los
vehiculos de transporte y recoleccién de sangre,
entre otros.

8. La defensa de la salud y seguridad del personal y
del medio ambiente, lo cual comprende las medidas
necesarias para asegurar la proteccién del personal
contra lesiones con objetos punzocortantes y el
manejo de material biolégico, incluido su adecuado
descarte.

9. El monitoreo y la evaluacién del proceso de
seleccidén, actividades que contemplan la definicion y
el seguimiento de los indicadores que ayudan a medir
el cumplimento de las metas establecidas, como el
numero de unidades recolectadas por dia, por mes y
por afo; el numero de donantes reunido por jornada;
el nimero de donaciones por persona; el nimero y las
causas del diferimiento de donantes; el nimero y el
tipo reacciones adversas a la donacion, y el grado de
satisfaccion del donante, entre otros aspectos (70).

Las BPM constituyen el elemento de garantia de la calidad
que asegura que los productos sanguineos se producen y
controlan sisteméaticamente, de acuerdo con las normas de
calidad adecuadas para su uso previsto, las especificaciones
predefinidas y, cuando procede, la autorizacion de
comercializacion. El objetivo principal de las BPM es
disminuir los riesgos inherentes a cualquier operaciéon en
un centro de sangre, como es el caso de la contaminacion
(incluida la contaminacion cruzada), las mezclas, la
transmisién de enfermedades u otros desenlaces adversos
e imprevistos que puedan resultar del uso de productos
sanguineos. Las BPM abarcan tanto la producciéon como el
control de la calidad, y en la obtencion y el procesamiento
de sangre y plasma de origen humano deben abordarse en
un contexto bioldgico.

5. Requisitos basicos de buenas
practicas de manufactura

Por su propia naturaleza conceptual, las BPM incluyen
determinados requisitos basicos:

1. Todos los procesos de manufactura o fabricacion
son definidos claramente por las politicas y
los POE, se revisan regularmente en funcion de la
experiencia y han demostrado sistematicamente
su idoneidad para obtener productos que, ademas
de tener la calidad requerida, cumplen con sus
especificaciones.

2. La certificacion del equipamiento y los reactivos,
asi como la validacién de los procesos y métodos,
se llevan a cabo antes de que sean utilizados en la
manufactura o fabricacion de productos destinados
a la transfusién o elaboracion posterior.

3. Se proporcionan todos los recursos necesarios,
como personal suficientemente cualificado y
capacitado; establecimientos, equipamiento,
materiales, almacenamiento y transporte adecuados,
e instrucciones y procedimientos aprobados.

4. Existencia de un sistema para mantener la
rastreabilidad de todos los productos aprobados
para facilitar la retirada de cualquier producto
sospechoso de no ajustarse a las normas, asi como de
un sistema para tramitar las quejas.

5. Contar con un sistema para abordar las funciones
y actividades destinadas a mejorar el proceso de
donacién y su calidad.
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PARTE 2

Criterios de elegibilidad
de los donantes de

sangre

1. Condiciones generales

1.1. Condiciones generales:
criterios de elegibilidad

1.1.1. Edad

Limite inferior

El requerimiento de depdsitos de hierro se
incrementa durante el crecimiento puberal
(sobre todo en las mujeres, debido a los
ciclos menstruales), por lo que las edades

de 16 y 17 afnos constituyen un factor de
riesgo independiente para la deficiencia de
hierro, para cualquier frecuencia de donacion.
Asimismo, también se ha demostrado que

la poblacion adolescente posee una mayor
probabilidad de sufrir reacciones vasovagales
secundarias a la donacion de sangre, lo que
puede tener consecuencias para su seguridad.
Ademas, cuando la primera experiencia de
donacion no es del todo confortable existen
menores probabilidades de que la persona

vuelva a donar, lo que representa una pérdida
para el sistema de un donante potencial desde
temprana edad. Es por ello por lo que deberia
establecerse una edad minima de 18 afios

para que una persona esté en condiciones

de donar, aunque sin dejar de incluir a la
poblacién adolescente en actividades de
promocion de la donacién, de modo que pueda
incorporar los conceptos y la importancia

de la donacion de sangre desde temprana
edad. También es importante que este grupo
etario forme parte de la organizacion de
colectas externas en instituciones educativas

y recreativas. Solo podrian permitirse
excepcionalmente donantes de 16y 17 afios si
antes se evallan determinados criterios fisicos

y hematoldgicos, asegurando que puedan
prestar su consentimiento informado de manera
auténoma y balanceando en la decision el
beneficio de incrementar la disponibilidad de
sangre y el riesgo de exponer a los adolescentes
a reacciones vasovagales e impacto en los
depositos de hierro.
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Limite superior

Crece la evidencia de que es seguro que las personas
mayores donen sangre, proveniente de donantes regulares
de paises con una expectativa de vida alta. Los estudios
demuestran que la exclusién basada Unicamente en la

edad avanzada parece no estar justificada por motivos

de seguridad y que las personas mayores sanas pueden
continuar donando de forma segura y contribuyendo

al suministro de sangre, mas alla de los limites de edad
arbitrarios. Cuando las personas mayores que donan sangre
cumplen satisfactoriamente con los criterios de aceptacion,
no se observa en ellas un incremento de las reacciones
adversas asociadas a la donacion. La recomendacion es

que el limite en este grupo etario se defina de acuerdo con
la expectativa de vida de la poblaciéon y a la cultura de la
donacién voluntaria de sangre para las personas mayores de
cada pafs.

Recomendaciones

El limite de edad inferior recomendable para la donacién
de sangre es de 18 afios. En paises en los cuales dicho
limite es inferior, se debe considerar:

- Laedad de consentimiento legal, por debajo de la
cual se requiere el permiso de los padres o tutores y
la necesidad de informarles a ellos sobre el proceso,
los beneficios y los riesgos de la donacion de sangre
para obtener el consentimiento informado.

- La mayor necesidad de hierro de los adolescentes y
el posible compromiso de sus niveles de hierro por
donaciones de sangre frecuentes.

- La adecuacién del volumen de sangre que pretende
extraer a la volemia estimada del potencial donante.

Aceptar donantes hasta los 66 afios, si es la primera vez

que donan.

Si se trata de una persona mayor de 66 afios que viene

donando sangre de manera habitual (una donacién en

los Gltimos 24 meses), mas importante que la edad es
evaluar su estado de salud.
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1.1.2. Evaluacion general del donante

El potencial donante debe tener una buena condicion de
salud, mostrar buen aspecto general y no presentar fiebre,
tos, cansancio, cefalea y/o debilidad. Se debe observar a las
personas donantes para descartar desnutricién o cualquier
condicién debilitante.

El potencial donante no debe presentar ictericia, cianosis,
rubor o palidez, signos de infeccién cutanea, erupcién

o adenomegalias. Si tiene perforaciones (piercings) o
tatuajes, se debe evaluar el riesgo de exposicién a agentes
infecciosos transmisibles por transfusion (véase la secciéon 3.5
sobre medicina alternativa, complementaria y estética). Si
hay heridas cutaneas superficiales recientes, el riesgo de
contaminacién bacteriana debe ser evaluado.

El lugar de la venopuncion debe estar limpio y libre de
lesiones cutaneas, y deben examinarse los brazos en

busca de signos de uso de drogas inyectables. Las venas
antecubitales deben ser facilmente visibles o palpables para
facilitar una venopuncién adecuada, evitando asi cualquier
molestia para el donante y minimizando el riesgo de
hematomas o lesiones de tejidos blandos en el sitio de la
venopuncion.

Se pueden aceptar donantes con discapacidad visual o
auditiva siempre gque se pueda establecer una comunicacion
clara y confidencial. Si se requiere asistencia, debe ser
proporcionada por un miembro del personal u otra persona
independiente, para lo cual el donante debe prestar el
debido consentimiento.

Los sintomas inespecificos (por ejemplo, malestar general,
fiebre, dolor de cabeza, tos o diarrea) pueden indicar la
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presencia de una infeccion aguda que podria transmitirse
por transfusion. Se debe pedir a las personas donantes
que confirmen que no presentan tales sintomas el dia de
la donacién y que se han recuperado por completo de
cualquier infeccion reciente. Las personas que padecen
enfermedades leves y no se sienten bien no deben donar
sangre.

No hay evidencia de que determinadas infecciones
frecuentes, como las relativas a las vias respiratorias
superiores, puedan transmitirse por transfusion, pero es
aconsejable, como medida de precaucion, diferir la donacién
de sangre hasta que la persona se haya recuperado por
completo.

Todos los potenciales donantes deben tener un uso pleno
de sus facultades mentales al momento de la donacién y no
estar bajo los efectos del alcohol u otro tipo de sustancias.

Recomendaciones

e |as personas donantes solo pueden ser aceptadas
cuando, al momento de la evaluacion, se encuentran
en buenas condiciones de salud y en pleno uso de sus
facultades mentales.

e Se recomienda aceptar al potencial donante luego de
7 dias desde la recuperacion completa de la enfermedad
que estaba atravesando y/o de completar cualquier
tratamiento antibiético, antiviral o antifingico.

¢ Si el potencial donante refiere sufrir o haber sufrido una
afeccion de las vias aéreas superiores (resfriado, dolor de
garganta), podra ser aceptado 48 horas después de la

resolucion de los sintomas.
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1.1.3. Peso corporal

Para evitar que las personas donantes presenten reacciones
adversas debidas a una extraccion de volimenes excesivos,
es necesario establecer un peso corporal minimo que
permita la extraccion de una unidad estandar de sangre.

El bajo peso corporal y el bajo volumen de sangre circulante
son predictores independientes para la reaccion vasovagal.
El volumen de sangre donada (incluyendo el volumen
extraido para las determinaciones biolégicas) no debe
exceder del 13% de la volemia. En términos generales, las
personas donantes de sangre, de plaquetas o plasma aféresis
deben pesar como minimo 50 kg, un peso que, utilizando
la férmula de Nadler, asegura una volemia de 3500 ml. En
este caso se podra extraer un volumen de 450 ml (+/-10%),
mas 30-45 ml para las determinaciones analiticas. Si se
decide aceptar donantes de menos de 50 kg de peso, se
debera adecuar el volumen por extraer: para un donante de
45 kg, por ejemplo, debe calcularse un volumen de 350 ml
(+/-10%). También es necesario determinar las razones de
cualquier pérdida de peso rapida evidente.

Por otra parte, el exceso de peso corporal también puede
ser causal de diferimiento cuando existe una red venosa
inaccesible o cuando el peso excede la capacidad de carga
segura de la camilla para donacion.

Para donantes potenciales de doble producto de glébulos
rojos a través de un procedimiento de aféresis se recomienda
una volemia estimada en 5 |, lo que corresponde a un
individuo de 70 kg. El volumen recolectado no debe exceder
del 16%. Como la edad es uno de los principales predictores
de las reacciones vasovagales, en los donantes jovenes
(menores de 18 afnos) el volumen de recoleccion debe
ajustarse a la volemia calculada con base en el pesoy la
talla. También serd necesario ajustar las bolsas de recoleccién
de sangre y su contenido de anticoagulante para adecuarlos
a los volumenes recolectados.
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Recomendaciones

e Los donantes potenciales de sangre deben pesar al
menos 50 kg para donar 450 ml (+ 10%).

e |os donantes potenciales de aféresis de plaquetas o de
plasma deben pesar al menos 50 kg.

e Para donantes menores de 18 afios, se recomienda
estimar el volumen de extraccién de acuerdo con el peso
y la talla.

e Los donantes potenciales de aféresis de doble producto
de gldébulos rojos deben tener un volumen sanguineo
estimado de mas de 5 I. Este requisito generalmente es
cumplido por las personas que pesan mas de 70 kg.
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1.1.4. Periodo menstrual, embarazo, parto

y lactancia

La mayoria de las personas con capacidad gestante, que
estdn sanas y menstrian, pierden menos de 40-50 ml de
sangre en cada periodo. No hay razén para diferir a las
personas con capacidad gestante que estan menstruando
cuando asisten a donar sangre, a menos que indiquen que
no se sienten bien o que tienen dolor. La menorragia se
define como la pérdida menstrual que excede los 80 ml por
periodo y puede relacionarse con alteraciones hereditarias de
la coagulacién u otras condiciones clinicas.

Los factores para tener en cuenta con este grupo son los
niveles de Hb y hematocrito (Hto), asi como el intervalo
entre donaciones y el peso corporal. Las personas con
capacidad gestante que relatan que tienen una excesiva
pérdida menstrual de manera rutinaria y presentan niveles
bajos de Hb deben ser referidas para su evaluacion clinica.
La donacion de sangre durante el embarazo puede afectar
negativamente al feto. Esto es asi porque la persona con
capacidad gestante necesita aproximadamente 350-500 mg
de hierro adicional para mantener el equilibrio de hierro
durante el embarazo. Las personas gestantes que desean
donar deben ser diferidas durante el embarazo y durante un
tiempo suficiente después del parto (o de un aborto) para
permitir la recuperacion de las reservas de hierro. Ese tiempo
es importante para que la pérdida de hierro sea reemplazada
a través de la dieta de la madre. El requerimiento elevado
de hierro en el embarazo se produce principalmente entre
las 12 y las 35 semanas, ya sea para aumentar el niUmero

de glébulos rojos de la madre o para el crecimiento del
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bebé (después de 30 semanas). Los requerimientos de hierro
bajan durante el periodo de lactancia, lo mismo que la
prevalencia de anemia por deficiencia de hierro. El estatus
de hierro materno no tiene una relacién proporcional con

el contenido de hierro en la leche materna, y la pérdida de
hierro materno a través de la leche materna es menos de
0,3 mg/dia.

Recomendaciones

e Aceptar a las personas con capacidad gestante durante
el periodo menstrual.

e Diferir las personas gestantes durante todo el periodo del
embarazo.

e Diferir las personas gestantes por 6 meses luego de un
parto o aborto (si tiene el alta médica).

e Segun el criterio del profesional de medicina
interviniente, es posible aceptar las personas gestantes
cuando el embarazo terminé antes de las 12 semanas
sin pérdida significativa de sangre y se completo el
seguimiento médico.

e Diferir las personas gestantes durante el periodo de
lactancia, cuando esta constituya la via de alimentacion
exclusiva del lactante.

e Diferir de forma permanente cuando el embarazo resulte
ser una mola hidatiforme maligna (invasiva).

e Diferir hasta que se termine el tratamiento cuando el
embarazo resulte ser una mola hidatiforme no maligna
(no invasiva).

e Diferir la persona gestante que se esté realizando
estudios o tratamientos de fertilidad.

e Sila persona gestante recibi¢ clomifeno, hay que diferirla
por 12 semanas desde la finalizacion del tratamiento.
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1.1.5. Riesgo de lesion pulmonar aguda
asociada a transfusiones

Los componentes sanguineos ricos en plasma de mujeres
multiparas tienen mas probabilidades de causar una lesién
pulmonar aguda asociada a transfusiones y trastornos
relacionados que el plasma de los hombres, dado que

el plasma de las mujeres multiparas puede contener
anticuerpos aloinmunoreactivos, es decir, anticuerpos
contra antigenos leucocitarios humanos o antigenos anti-
neutréfilos humanos. Estos anticuerpos se transfieren
pasivamente durante la transfusién, ocasionando un riesgo
para el receptor que posea el antigeno correspondiente.
Los cambios en las practicas relacionadas con la seleccion
y el examen de las personas donantes, asi como con la
preparacion de los componentes de la sangre, se han
traducido en una reduccion de los casos notificados de
lesion pulmonar aguda asociada a transfusiones.

Recomendaciones

¢ Para fines transfusionales, se recomienda la utilizacion
de plasma y componentes plaquetarios obtenidos por
aféresis de donantes masculinos y, de ser necesario, de
donantes femeninas sin antecedentes de gestas.

e Se recomienda realizar un tamizaje especifico para
detectar anticuerpos contra antigenos leucocitarios
humanos o antigenos antineutréfilos humanos en
las personas con antecedentes de gestas previo a
seleccionarlas como donantes de plaquetas y/o plasma
por aféresis con fines transfusionales.

e Alos fines de aprovechar el plasma (no utilizado con
fines transfusionales) de las personas con antecedentes
de gestas, es conveniente enviarlo a la industria para la
produccién de hemoderivados.
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1.1.6. Signos vitales

Pulso

La frecuencia del pulso de entre 60 y 100 latidos por
minuto, con un ritmo regular, es indicador de buena salud.
Las personas donantes que presentan taquicardia deben
ser invitadas a esperar para reducir el nivel de ansiedad que
puede provocar la donacion de sangre. Antes de diferir al
donante, se debe hacer una segunda determinacién del
pulso después de 10 minutos de la primera. A las personas
donantes que presentan bradicardia, debe preguntarseles si
son deportistas, ya que los atletas exhiben menores niveles
de pulso y tension arterial (TA) que el resto. Los individuos
que presentan una frecuencia de pulso por fuera de lo
normal deben ser diferidos, informados y remitidos para
valoracion médica.

Tension arterial

La medicién de la TA es requerida para la seleccion de
donantes por muchas directrices nacionales. Los servicios de
sangre establecen un limite superior de TA para las personas
donantes de sangre porque la hipertensién no controlada
es un factor de riesgo independiente de enfermedad
cardiovascular. Sin embargo, una revision sistematica de

la literatura (con un nivel de datos limitado) no encontré
evidencia de que la presion arterial alta, la hipertension

en la linea de base, la hipertension tratada o la presion
arterial baja fueran factores predictivos de un aumento de
reacciones adversas. Mientras no haya mayor claridad y
rigurosidad de las conclusiones respecto del impacto de la
presion arterial en la tolerancia a la donacién de sangre,
esta debe medirse y los criterios de aceptacién para la
donacion deben ser establecidos.

Sobre la TA se efectla una medicién de rutina con el fin

de realizar un control periédico que alerte sobre el riesgo
cardiovascular que presentan las personas adultas. Sin
embargo, en el contexto de la donacion de sangre, es
posible que se presente una elevacion temporal de la TA
sistolica por la ansiedad propia de la situacién, por lo que
se requiere brindar al donante la tranquilidad necesaria y
un tiempo suficiente, ademas de tener equipos de medicion
calibrados y contar con personal capacitado.

Temperatura corporal

La elevacion de la temperatura corporal es una de las
respuestas del cuerpo a las lesiones e infecciones. Por

esa razon, es posible que las personas donantes con
temperatura corporal elevada puedan estar sufriendo
infecciones o padeciendo un proceso inflamatorio sistémico.

Asegurar que las personas donantes no tengan fiebre
al momento de la donacién protege al propio donante
y al paciente que recibird la transfusién de sangre.
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Recomendaciones

e |a frecuencia del pulso debe estar entre 60 y 100 latidos
por minuto.

e Evaluar el valor clinico de la TA en el contexto de la
donacién de sangre.

e Los equipos deben ser adecuados y estar calibrados.

Si se utiliza la TA como criterio de seleccion para la
donacion de sangre, se sugieren limites aceptables de TA
sistélica de 100-180 mmHg y limites aceptables de TA
diastolica de 60-90 mmHg.

e Asegurar la competencia y experiencia del personal, asi
como su habilidad para realizar técnicas de medicion de
forma apropiada.

e Los donantes potenciales hipertensos que se controlan
con diuréticos en general pueden aceptarse sin
problemas.

e Se ha descrito un incremento significativo en el
nimero de reacciones adversas a la donacion (con
descenso de la frecuencia cardiaca) en las personas
con tratamiento de betabloqueantes. En caso de que el
donante potencial haya iniciado un tratamiento reciente
o0 cambiado de medicacién, se debera diferirlo hasta
28 dias después de su estabilizacion.

e Las personas cuyos niveles de TA se encuentren por
encima del umbral definido a nivel nacional deben ser
diferidas temporalmente, ademas de asesorarlas
y remitirlas para evaluacion médica.

e Las personas con temperatura elevada, definida
como temperatura oral por encima de 37,5 °C o
temperatura axilar superior a 37 °C, deben ser diferidas
temporalmente como donantes; ademas, se les debe
recomendar que presten especial atencion a la aparicion
de otros signos o sintomas de infecciones o procesos
inflamatorios que podrian estar padeciendo. Se debe
considerar su derivacion para su evaluacién clinica.
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1.1.7. Mediciéon del hematocrito

y la hemoglobina

En las personas donantes de sangre la concentracion de Hb
o el nivel de Hto debe ser suficiente para garantizar que:

i) el volumen extraido no induzca a anemia en el donante
(es decir, proteger a las personas donantes de la deficiencia
de hierro que puede generar la donacién o del

agotamiento de las reservas por donaciones repetidas)

y ii) la unidad de glébulos rojos preparada para la transfusion
tenga una adecuada cantidad de Hb transportadora de
oxigeno. El género y las condiciones fisicas del donante,

asi como la altitud sobre el nivel del mar del lugar de su
residencia, deben ser considerados cuando se evaltan los
niveles de Hb o Hto aceptables para la donacién. Los rangos
normales de los indices de Hb y glébulos rojos difieren entre
las poblaciones étnicas y entre hombres y mujeres, y también
se ven afectados por la edad; en este sentido, los grupos
poblacionales mas susceptibles incluyen las mujeres en edad
fértil, los adolescentes y las personas que son donantes
frecuentes.

En algunos paises se recomiendan diferentes niveles minimos
de Hb para hombres y para mujeres, pero se necesitan

maés estudios para justificar la seleccién de estos niveles.

La evaluacion debe poder identificar a cualquier donante
cuyo nivel de Hb sea demasiado bajo para permitir la
donacion. Los niveles de Hb y/o Hto del donante deben
medirse inmediatamente antes de cada donacion utilizando
una técnica validada que esté sujeta a control de calidad.
Los donantes potenciales que no cumplan con los niveles
minimos de Hb para la donacién de sangre deben ser
diferidos para esa donacion, y también informados y
aconsejados. Se les debe alentar a volver a donar en otro
momento.

También es posible que sea necesario, por ejemplo, realizar
estimaciones de ferritina sérica para detectar el estado
preclinico de deficiencia de hierro. La medicion regular de
ferritina es un indicador Gtil del agotamiento de hierro en los
donantes de sangre. La base de datos mundial de la OMS
sobre anemia sitla los umbrales de Hb para la anemia

en 12,0 g/dl para mujeres no embarazadas (=15 afios) y
13,0 g/dl para hombres (=15 afos). Hay muchas causas

de anemia, entre las cuales la deficiencia de hierro es la

mas frecuente. Los niveles de Hb y Hto también pueden
descender cuando los individuos tienen una deficiencia

de folato o de vitamina B12 o B6. De igual forma, la
incapacidad de producir eritrocitos o la hemorragia pueden
causar un descenso de la Hb o del Hto.

La Hb y/o el Hto se estiman facilmente mediante métodos
validados, simples, rapidos y econémicos, pero que no son
aptos para evaluar la deficiencia de hierro, ya que los valores
recién comienzan a caer cuando se agotan las reservas

de hierro. La deficiencia de hierro es comun en todo el
mundo, y la deficiencia de hierro inducida por donacion es
especialmente preocupante en relacién con las mujeres en
edad fértil y las adolescentes. Los adolescentes de ambos
sexos también corren el riesgo de presentar deficiencia de
hierro durante el crecimiento acelerado de la pubertad.
Especialmente en los paises en desarrollo, la prevalencia

de agotamiento de las reservas de hierro en las mujeres es
mayor e inevitablemente —dichas reservas— se veran todavia
mas reducidas frente a una donacion de sangre.

El limite inferior de Hb aceptable para la donacién de sangre
debe establecerse en un nivel que evite la seleccion de
individuos anémicos como donantes de sangre y sea capaz
de minimizar la exclusién de los donantes sanos. Aun asi,
vale la pena remarcar que si un donante se encuentra por
debajo del limite establecido de Hto o Hb para la donacién
no implica necesariamente que deba recibir un diagnéstico
de anemia.

Asimismo, se debe tener en cuenta que el valor minimo y
maximo de Hb dependera del rango para Hb que reciba
cada regién de acuerdo con su altura sobre el nivel del mar,
para lo que se deben efectuar las correcciones de Hb por
altitud geografica.
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Recomendaciones

e Elvalor minimo de Hb dependera del rango para Hb de
cada regién determinada, de acuerdo con las zonas de
altura sobre el nivel del mar.

e Para cada donacién de sangre se deben medir los
niveles de Hto o Hb con una técnica validada y
confiable, que esté sujeta a un control de calidad.

e Se recomienda un nivel de Hb no menor a 12,5 g/dl para
las mujeres y a 13,0 g/dl para los hombres.

e Las personas donantes cuyos niveles de Hb o Hto
estén por debajo del umbral definido por la normativa
local deben ser diferidas temporalmente, informadas
fehacientemente de su condicion y asesoradas para
mejorar su alimentacion. Se las debe motivar a donar
cuando puedan mejorar su condicion.

e Cuando la residencia del donante y la localizacion del
servicio de sangre se encuentren a una altitud menor a
2500 metros sobre el nivel del mar, no se deben aceptar
donantes con una Hb superior a 16 g/dl para las mujeres
y 16,5 g/dl para los hombres; para casos con mayor
altitud, se deberd estandarizar de acuerdo con la media
de concentracién de Hb para los hombres y mujeres de
esas localidades.

e Se recomienda realizar la determinacion de Hb S para
evitar la transfusién de los concentrados de glébulos
rojos (con positividad para la determinacion) en
situaciones tales como pacientes con desérdenes de
Hb; transfusion intrauterina; exanguinotransfusiones;
transfusion en neonatos, y pacientes con compromiso
severo de la oxigenacion tisular.
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1.1.8. Frecuencia e intervalo entre donaciones
La deficiencia de hierro es una situacion que se da a nivel
global y la mayor preocupacion atafe a las mujeres en

edad fértil y los adolescentes. Estos Ultimos estan en riesgo
de deficiencia de hierro durante el crecimiento puberal. El
requerimiento total diario promedio de hierro elemental
que debe proveer la alimentacién es de 1,50 mg/dia para
los hombres y 1,62 mg/dia para las mujeres. A su vez, una
donacion de 450 ml de sangre representa una extraccion de
entre 200 y 250 mg de hierro.

En el mundo desarrollado, la cantidad media de hierro
almacenado (ferritina y hemosiderina) en una mujer en edad
reproductiva es de unos 300 mg; por lo tanto, la donacion
de una unidad de sangre requiere de la movilizacién
posterior de gran parte o de la totalidad de esta reserva.

El escenario es diferente en los paises en via de desarrollo,
en los cuales se evidencia una mayor prevalencia de
deficiencia de hierro en las mujeres, quienes, por lo tanto,
son mas susceptibles a quedar con un balance negativo
luego de la donacién de sangre.

El enfoque estandar para prevenir la deficiencia de
hierro inducida por donacién es la deteccion de Hb y
diferir aquellos donantes potenciales cuya Hb —antes
de la donacion— esté por debajo de un cierto umbral.
Es importante detectar y manejar el agotamiento de
hierro inducido por la donacién, el que inevitablemente
se encuentra asociado al aumento de la frecuencia de
las donaciones de sangre. Es probable que, entre los
donantes de sangre, la reduccion de la frecuencia de la
donacion disminuya la prevalencia de deficiencia de hierro,
un resultado que también puede alcanzarse mediante
suplementos de hierro de rutina.

Si bien se ha propuesto la suplementacién rutinaria con
hierro para los donantes frecuentes, con base en estudios
piloto y ensayos clinicos, alin no se trata de una practica
ampliamente aceptada. Para indicar suplementos de hierro
debe tenerse la certeza que no hay otra condicién médica
que implique anemia y/o deficiencia de hierro, y, ademas,
tener en cuenta que la suplementacion a largo plazo puede
enmascarar otra causa de deficiencia de hierro, como el
sangrado gastrointestinal.

Las recomendaciones internacionales indican que la
frecuencia de las donaciones no debe exceder por afno
cuatro veces para los hombres y tres veces para las mujeres.

Es necesario comunicar y educar a los donantes potenciales
y los donantes habituales acerca del riesgo de anemia
ferropenia asociada a la donacion de sangre, y brindar
informacion sobre las medidas adecuadas para mitigarla
tanto en el material que se brinda antes de la donacién
como en el consentimiento informado.
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Recomendaciones

Para la donacion de sangre se recomienda un intervalo

minimo de 4 meses para las mujeres y 3 meses para los

hombres.

El intervalo minimo entre donaciones de plaquetas y de

plasma por aféresis debe ser de 2 semanas, es decir, un

total de hasta 24 donaciones al afio.

Luego de una donacion de sangre, de una donacion

de doble producto de glébulos rojos por aféresis o de

una donacioén por aféresis en la que no se realiza el

retorno de glébulos rojos, el intervalo minimo para una

donacién de plaquetas o de plasma por aféresis es de

4 semanas.

Luego de una donacion de plasma o plaquetas por

aféresis, el intervalo minimo para una donacién de

sangre es de 4 semanas.

El intervalo minimo entre donaciones de doble producto

de glébulos rojos por aféresis es de 6 meses.

Un donante de células progenitoras hematopoyéticas

no debe realizar donaciones de sangre durante los

12 meses posteriores si la intervencion fue realizada

mediante la extraccion de médula 6sea; durante

los 6 meses posteriores cuando se efectle por

procedimiento de aféresis de sangre periférica, y durante

los 3 meses posteriores a una donacién de linfocitos.

En caso de donacion de plaquetas por aféresis se puede

aceptar al donante luego de 4 semanas de la recoleccion

de las células progenitoras hematopoyéticas, haya sido

esta por puncién o por recoleccion periférica.

En relacion con la donacién de plaquetas y plasma por

aféresis, el servicio de sangre debe asegurarse de que

minimamente cada 12 meses:

- se realice un hemograma completo a las personas
donantes de plaquetas y plasma por aféresis

- semidan los niveles séricos de inmunoglobulina (Ig) G,
albdmina y proteina sérica total de las personas
donantes de plasma por aféresis.
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1.1.9. Ingesta de liquidos y alimentos

Es muy comun que los servicios de sangre difieran a los
donantes potenciales por haber ingerido alimentos y
liquidos. Esta practica fue establecida debido a que los
servicios de sangre hospitalarios usualmente reciben a

los donantes durante un horario limitado por la mafana,
usando un enfoque similar al que tienen los laboratorios de
diagnostico. Hoy por hoy esto no resulta aceptable, ya que
es mucho mas seguro evitar que las personas donen sangre
durante un ayuno prolongado. La ingesta de 500 ml de
agua antes de la donacion de sangre reduce la incidencia
de reacciones adversas. No debe pedirse a las personas
donantes que ayunen antes de la donacion.

Recomendaciones

e Serecomienda la ingesta de alimentos antes de la
donacién de sangre.

e El donante no debe donar sangre en una situacion de
ayuno prolongado.

e Se deben proporcionar 500 ml de agua potable a las
personas donantes antes de la donacién para minimizar
el riesgo de reacciones vasovagales.
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1.1.10. Contraccion muscular

Los movimientos voluntarios y consecutivos de contraccion
y relajacion de los musculos de las piernas, los brazos y el
abdomen durante la donacion pueden reducir el riesgo de
reacciones vasovagales, particularmente en las mujeres.

Recomendaciones

Los servicios de sangre deben alentar a que las personas
donantes realicen movimientos ritmicos y consecutivos de
contraccién y relajacion de los musculos de las piernas,
los brazos y el abdomen durante la donacién de sangre
(con énfasis en la poblacion de donantes més susceptible
a padecer reacciones vasovagales asociadas a la donacién
de sangre).
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1.1.11. Actividades laborales y recreativas

Las reacciones vasovagales tardias, definidas como las que
ocurren dentro de las 24 horas posteriores a la donacion,
son poco frecuentes. Asiy todo, y a pesar de que las
complicaciones tardias de tipo sincopal son poco frecuentes
entre los donantes de sangre, cuando estas ocurren tienen
consecuencias criticas, como lo son las lesiones graves

por caidas. Si el donante se encuentra en una situacion
peligrosa, una reacciéon vasovagal tardia puede poner al
donante y a otras personas en riesgo de sufrir dafos. Por
esta razon, la mayorfa de los servicios de sangre aconsejan

a las personas donantes que llevan a cabo ocupaciones que
los exponen a un riesgo (a ellos mismos o a un tercero)! que
no reanuden el trabajo durante al menos 24 horas después
de la donacién. La tripulacién aérea esta sujeta a sus propias
regulaciones, que no permiten la donacion de sangre
dentro de limites de tiempo especificos. De manera similar,
generalmente se recomienda a las personas donantes que
no realicen actividades fisicas extenuantes o peligrosas hasta
24 horas después de la donacién de sangre.

Las personas que realizan determinadas ocupaciones (por
ejemplo, trabajadores de la salud, personal de la policia o
militar, y quienes trabajan con animales) pueden presentar
un mayor riesgo de exposicion a infecciones transmitidas por
la sangre, pero aun asi no deben ser diferidas si cumplen
con todos los requisitos establecidos para donar sangre.

Los y las trabajadores/as sexuales pueden tener un mayor
riesgo de exposicion a agentes infecciosos transmisibles por
transfusion y no deben ser aceptados/as como donantes de
sangre mientras trabajen activamente. Sin embargo, una vez
gue no estén realizando dicho trabajo, pueden ser aceptados
luego de 6 meses (intervalo que puede reducirse a 3 meses
si se realiza el tamizaje para la determinacién molecular de
VIH, VHB y VHC).

Recomendaciones

Las personas que llevan a cabo ocupaciones que las
exponen —0 a un tercero— a un riesgo no deben reanudar el
trabajo hasta 24 horas después de la donacion de sangre.

1
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1.1.12. Donacién por aféresis: consideraciones
especiales para la seleccion de donantes

La aféresis es el proceso mediante el cual el componente
requerido se separa y recolecta utilizando un dispositivo
automatico de separacion de células sanguineas. Los
componentes que pueden ser donados por aféresis
incluyen plagquetas (plaquetaféresis), plasma (plasmaféresis),
leucocitos (leucaféresis) y globulos rojos (eritrocitaféresis), y
células progenitoras hematopoyéticas.

Los criterios médicos de aceptacion de donantes de
aféresis para proteger la salud del donante y del paciente
gue recibird el componente deberian ser los mismos que
los empleados para las personas donantes de sangre. No
obstante, algunas secciones de este documento incluyen
criterios de seleccion adicionales relacionados con las
donaciones por aféresis.

Ademas de cumplir con los criterios de seleccion requeridos
para la donacién de sangre, quienes desean realizar
donaciones de aféresis también deben cumplir con los
requisitos especificos para ese tipo de procedimiento y el
componente recolectado.

Por ejemplo, un conductor de servicios de emergencia o transporte de larga distancia, un maquinista o alguien que trabaje en alturas.
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Recomendaciones

e Para la donacion de componentes celulares por aféresis se
deben sequir los mismos criterios de elegibilidad que para
la donacién de sangre, a excepcion de todo lo relativo con
los intervalos entre donaciones (véase el apartado 1.1.8
sobre frecuencia e intervalo entre donaciones), la ingesta
de medicamentos antiagregantes (véase la seccion 3.2
sobre medicamentos) y los criterios de determinaciones
hematolégicas.

e Para la donacion de plaquetas por aféresis, el recuento
de plaquetas del donante debe estar por encima de
150 x 109/1.

e Para la donacién de plasma por aféresis, el nivel de
proteina total del donante debe ser superior a 60 g/L.

e Para la aféresis doble de gldbulos rojos, el donante de
cualquier género requiere un nivel minimo de Hb de
14,0 g/dI.
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1.1.13. Pais de residencia y antecedentes

de viajes

El riesgo de exposicion del donante a una serie de agentes
infecciosos transmisibles esta determinado por el pais (o
region) de su residencia actual, el pais de su residencia
anterior y su historial de viajes. En zonas o paises que no son
endémicos para agentes infecciosos especificos, el historial
de viajes del donante es de particular importancia para
poder identificar cualquier posible exposicion, posponer al
donante por el periodo correspondiente y, en algunos casos,
para realizar las pruebas de deteccion que estén disponibles.

Las estrategias de seleccion de donantes y la necesidad

de pruebas de deteccién adicionales deben basarse en
informacion actualizada sobre la epidemiologia mundial y la
prevalencia de agentes infecciosos transmisibles conocidos y
emergentes (ver seccion 4) Cada servicio de sangre necesita
desarrollar las estrategias propias que le permitan identificar
facilmente los patrones de viajes de sus donantes y ajustar
las preguntas para identificarlos rapidamente.

Recomendaciones

e (ada pais deberd establecer el listado de jurisdicciones o
zonas cuyas estancias puedan representar un riesgo para
la sequridad del suministro de sangre. Algunos agentes
infecciosos son endémicos solo en determinadas partes
del mundo. Los criterios de seleccién de donantes seran,
por lo tanto, diferentes entre las regiones endémicas y no
endémicas.

e Enlas regiones no endémicas se pueden aplicar
diferentes criterios de diferimiento para los donantes
que hayan viajado hacia o vivido en regiones endémicas.
Cuando un donante ha visitado una zona endémica
y presente sintomas (por ejemplo, fiebre), los plazos
de diferimiento pueden extenderse, aun cuando no se
cuente con un diagnostico confirmado. Debe existir
coordinacién y cooperacion entre las instituciones de
salud, los organismos publicos requlatorios y ejecutivos,
y las principales partes interesadas (servicios de sangre,
instituciones de salud publica, hospitales y organizaciones
cientificas de profesionales) para establecer criterios de
seleccion de donantes armonizados en todo el territorio,
basados en datos epidemioldgicos locales y en la
evidencia cientifica disponible.
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2. Enfermedades no transmisibles

2.1. Condiciones hematologicas

Luego de verificar la idoneidad potencial del
donante sobre la base de los criterios generales
descritos en la seccidn previa, se debe evaluar su
historia médica detallada mediante un cuestionario
estructurado a través de una entrevista. Esto tiene
como objetivo identificar y diferir, ya sea temporal
o permanentemente, a cualquier donante con una
condicién médica que represente un riesgo inmediato
o de largo plazo para el propio donante, afecte la
seguridad o calidad del producto obtenido de su
sangre, o comprometa la eficacia terapéutica o la
seguridad del paciente.

La evaluacion de la idoneidad de los posibles donantes

con trastornos hematoldgicos se basa en la necesidad
de garantizar la seguridad del donante para evitar

el riesgo de anemia y hematomas o trombosis como
resultado de la venopuncién, haciendo prevalecer el
derecho del donante a resguardar su salud. Ademas,
la extracciéon de sangre de donantes con trastornos
hematolégicos también puede afectar la calidad y
eficacia clinica de los componentes.

La anemia crénica puede estar asociada con problemas
de salud y, cuando esto sucede, quienes la padecen

no son aptos para donar sangre. Las personas con
trastornos hematolégicos malignos o clonales,
incluyendo la leucemia, la policitemia vera, la
trombocitemia esencial y el sindrome mielodisplasico,
deben ser diferidos permanentemente de la donacién
de sangre.
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2.1.1. Anemia y deficiencia de hierro, B12

y folato

Los antecedentes de la anemia deben ser examinados,
ademas de indagar sobre su causa, estado actual y cualquier
tratamiento que se haya recibido.

Recomendaciones

e Aceptar las personas que declaren tener rasgo talasémico,
siempre que estén bien y cumplan con el nivel minimo de
Hb requerido para la donacién de sangre.

e Se pueden aceptar las personas que manifiesten tener
rasgo de células falciformes, siempre que cumplan con el
nivel de Hb requerido para la donacion. Sin embargo, hay
que tener en cuenta que la sangre donada por individuos
con rasgo de células falciformes no es adecuada para la
transfusion intrauterina o exanguinotransfusion neonatal
y, ademas, puede afectar el proceso de leucorreduccion
a través de la filtracion. En caso de que se conozca la
condicién de la persona donante, se debe evitar utilizar
su sangre en los casos mencionados. Las personas que
padecen anemia por deficiencia de hierro o vitaminas
de cualquier etiologia no deberian ser aceptadas como
donantes hasta que se haya identificado la causa de la
anemia y esta haya sido tratada con éxito.

e Diferir en forma permanente personas con talasemia
dependiente de transfusiones y con anemia de células
falciformes.
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2.1.2. Enzimopatias y defectos hereditarios

de la membrana de los eritrocitos

La deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa (G6PD)
es el defecto enzimatico de glébulos rojos mas frecuente e
incluye cientos de variantes moleculares. La mayoria de las
variantes tienen una sobrevida de glébulos rojos ligeramente
por debajo de lo normal; sin embargo, algunas de ellas (por
ejemplo, la variante mediterranea) hacen que las células sean
muy susceptibles al estrés oxidativo. La sangre de personas
con deficiencia de G6PD (con antecedentes de hemalisis) no
es adecuada para transfusion, ya que la hemalisis se puede
exacerbar si el receptor tiene, por ejemplo, una enfermedad
infecciosa o requiere un farmaco oxidativo. Por lo general,
las personas con deficiencia de piruvato quinasa, que es

el segundo defecto enzimético hereditario mas comun,
estaran demasiado anémicas para donar, incluso cuando no
presenten sintomas. Las personas que tienen enzimopatias,
pero no desarrollan anemia ni poseen antecedentes de
hemolisis, pueden ser aceptadas como donantes. Los
servicios de sangre deben evaluar caso por caso y con
mucho cuidado para decidir acerca de la donacion de
personas con estas patologias.

Los trastornos de la membrana de los glébulos rojos son
enfermedades hereditarias debidas a mutaciones en varias
proteinas de la membrana o del esqueleto celular, lo que
resulta en una disminucion de la deformabilidad de los
glodbulos rojos, una vida util reducida y una eliminacién
prematura de los eritrocitos de la circulacion. Esta afeccion
incluye la esferocitosis hereditaria, la eliptocitosis hereditaria,
la ovalocitosis hereditaria y la estomatocitosis hereditaria.
Las personas con trastornos de la membrana de los glébulos
rojos que no tienen antecedentes de hemdlisis pueden ser
aceptadas como donantes. Los servicios de sangre deben
desarrollar politicas especificas para la evaluaciéon de los
posibles donantes provenientes de regiones con una alta
incidencia de enzimopatias y defectos hereditarios de la
membrana de los globulos rojos.

ELEGIBILIDAD PARA LA DONACION DE SANGRE: RECOMENDACIONES



Recomendaciones

e Aceptar personas con deficiencia de G6PD u otros
defectos hereditarios de la membrana de los glébulos
rojos, sin antecedentes de hemdlisis; sin embargo, hay
que tener en cuenta que esta sangre no es apta para
transfusion intrauterina, exanguinotransfusion neonatal
o pacientes con deficiencia de G6PD.

e Diferir de forma permanente las personas con deficiencia
de G6PD o defectos hereditarios de la membrana de los
glébulos rojos con antecedentes de hemalisis.
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2.1.3. Trombocitopenia

Las personas con trombocitopenia no deben aceptarse
como donantes de sangre debido al riesgo de hemorragia
en el sitio de la venopuncién y porque la trombocitopenia
puede asociarse con una enfermedad hematoldgica o
sistémica subyacente grave. En estos casos, la calidad y la
eficacia clinica de los componentes producidos también se
veran afectadas. Tener antecedentes de trombocitopenia
autoinmunitaria no es un impedimento para donar sangre,
incluso a pesar de que se haya requerido de esplenectomia,
siempre que en los Ultimos 5 afios el paciente haya estado
en optimas condiciones y sin evidencia de recaida.

Recomendaciones

e Aceptar las personas con antecedentes de
trombocitopenia autoinmunitaria aguda, luego de
5 afios desde su recuperacion, siempre que estén bien
y ya no requieran tratamiento, excepto antibiéticos
profilacticos después de la esplenectomia.

o Diferir de forma permanente las personas con
trombocitopenia de causa desconocida y con
seguimiento médico, o asociada con una enfermedad
hematoldgica o sistémica.

Bibliografia
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2.1.4. Eritrocitosis secundaria

La policitemia por lo general esta relacionada con afecciones
malignas o premalignas, o con una respuesta del cuerpo
frente a la escasez de oxigeno (tabaquismo, altura). La
policitemia vera es un proceso maligno de las células
progenitoras hematopoyéticas que se traduce en una
produccién elevada de glébulos rojos, glébulos blancos y
plaguetas. Todas estas condiciones constituyen motivos

para no aceptar una donacién, ya sea por la asociacion

con la malignidad o por el potencial de dafar al donante.
Se pueden aceptar donantes con eritrocitosis adaptativa
secundaria de tabaquismo o por vivir en territorios de

gran altura por sobre el nivel del mar, siempre que se haya
excluido la policitemia vera y no se requiera tratamiento o el
donante se encuentre bajo investigacion diagnostica.

Recomendaciones

Aceptar las personas con eritrocitosis secundaria, siempre
que se haya excluido un diagnéstico de policitemia vera y no
se requiera de tratamiento o investigaciones adicionales.
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2.1.5. Hemocromatosis hereditaria

La hemocromatosis genética es una afeccién hereditaria
que hace que el organismo del individuo afectado acumule
hierro en exceso. El tratamiento estandar consiste en
extraer sangre a través de flebotomias regulares, indicadas
por el profesional de medicina tratante. La sangre de un
individuo con hemocromatosis hereditaria es segura para
las transfusiones siempre y cuando el donante cumpla

con todos los demas criterios de seleccion. Sin embargo,

es importante que los donantes potenciales no estén bajo
ninguna presiéon adicional para donar sangre y se les pueda
ofrecer la alternativa de la flebotomia terapéutica sin
necesidad de que realice la donacién.

Recomendaciones

Aceptar las personas con hemocromatosis hereditaria
cuando cumplan con todos los demas criterios de seleccion
para donar sangre.
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2.1.6. Trastornos de la coagulacién, incluida

la hemofilia Ay B

Estos trastornos suelen deberse a una deficiencia hereditaria
de factores de coagulacién. Las personas con estos trastornos
no son aceptables como donantes de sangre por el riesgo de
sufrir hematomas excesivos en los lugares de la venopuncién
y porque, por lo general, se encuentran bajo tratamiento

con hemoderivados. Ciertas personas con el estado de
portador (rasgo) de algunos trastornos hemorragicos pueden
tener riesgo de hemorragia. Ademas, si su sangre se usa

para producir plasma fresco congelado, es posible que no
contenga un factor de coagulacién suficiente como para que
le sirva a la persona receptora. La trombofilia es una condicion
en la que hay una mayor tendencia a que se formen coagulos
de sangre, que con frecuencia se hereda y se puede descubrir
a través de estudios familiares. No todas las personas con una
enfermedad trombofilica tendran tendencia a la aparicion de
trombos.

Recomendaciones

e Aceptar las personas con estado de portador de
trastornos hereditarios de la coagulacion, incluida la
hemofilia A o B, siempre que sus niveles de factor de
coagulacién se encuentren dentro del rango normal, no
tengan antecedentes de sangrado y no hayan recibido
tratamiento con factores de la coagulacion.

¢ Sjel donante potencial tiene un rasgo trombofilico, no
estd en terapia anticoagulante y nunca ha tenido un
episodio de trombosis, puede ser aceptado para donar.

o Diferir las personas con deficiencias de factores de
coagulacion, ya sean hereditarias o adquiridas.

o Diferir las personas con antecedentes de aterosclerosis
(por ejemplo, trombosis coronaria) o trombosis axilar,
y a aquellas que hayan sufrido dos 0 mas episodios de
trombosis sequidos de tratamiento, siempre y cuando
haya pasado 7 dias de finalizado dicho tratamiento. El
diferimiento debe ir acompafiado de una evaluacion
respecto de lo que es un episodio de trombosis. Tiene
trombofilia y ha tenido uno o mas episodios de trombosis.
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2.2. Enfermedades cardiovasculares

La evaluacion de la idoneidad de las personas con
enfermedad cardiovascular para donar debe basarse
en el impacto de la afeccidn sobre la capacidad del
individuo para tolerar los cambios hemodinamicos
debidos a la donacién de sangre.

2.2.1. Trastornos cardiovasculares

Los estudios observacionales sugieren que los pacientes
con enfermedades cardiovasculares pueden donar sangre
de forma segura, pero estos estudios fueron efectuados en
pacientes que habfan realizado donacién preoperatoria de
sangre autologa, utilizando técnicas isovolémicas

Actualmente, algunos servicios de sangre aceptan donantes
voluntarios con antecedentes de infarto de miocardio luego
de mas de 6 meses de su recuperacion completa y siempre
gue no presenten sintomas, y otros también aceptan los
donantes con cardiopatia isquémica cuando esta ha sido
tratada exitosamente (angioplastia o bypass de arteria
coronaria). Sin embargo, hasta que se disponga de
evidencia adicional que garantice la seguridad de los
donantes potenciales con tales condiciones, las personas
con este tipo de antecedentes no deberian ser aceptadas
para la donacion de sangre.

Recomendaciones

e Aceptar las personas con antecedentes de
malformaciones cardiacas congénitas simples corregidas
quirdrgicamente y que no tengan sintomas residuales ni
estén bajo control médico.

e Aceptar las personas con soplos funcionales y prolapso
de la vélvula mitral, siempre que no presenten sintomas
ni estén bajo control médico.

e Diferir de forma permanente a las personas con
antecedentes de:

- Enfermedad vascular periférica sintomatica,
incluyendo antecedentes de trombosis arterial.

- Historia de infarto de miocardio o cardiopatia
isquémica.

- Arritmia cardiaca.

- Fiebre reumatica con evidencia de cardiopatia cronica.

- Valvulopatia adquirida con estenosis o regurgitacion.

- Reemplazo de vélvula cardiaca.

- Miocardiopatia hipertréfica.

- Cardiopatia congénita no corregida.
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2.2.2. Hipertension

Si bien la calidad metodoldgica de los estudios es limitada,
no hay evidencia de que la TA basal elevada, la hipertension
controlada con tratamiento o la presién arterial baja sean
predictores de un aumento de las reacciones adversas
asociadas con la donacion de sangre. Las personas cuya TA
esté bien controlada con la medicacién y cumplan con los
demas criterios de seleccion pueden ser aceptadas como
donantes de sangre. Las personas que hayan comenzado
recientemente a tomar medicacion antihipertensiva,

o aquellas a quienes se les haya ajustado la dosis de
medicacion, deben diferirse por un periodo de 28 dias a
contar desde que la TA haya sido estabilizada.

Recomendaciones

e Aceptar las personas con hipertension estable, no
complicada y controlada mediante medicacion.

o Diferir por 28 dias luego de que la TA se haya
estabilizado a las personas que hayan comenzado a
tomar medicacién antihipertensiva recientemente o a
aquellas cuya dosis de medicacién haya sido ajustada.

e Diferir de forma permanente a las personas con
enfermedad cardiaca o renal secundaria a la
hipertension.
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2.2.3. Trombosis venosa profunda

y tromboflebitis

La trombosis venosa sin motivo aparente puede indicar
una patologfa maligna subyacente o trombofilia. La
trombofilia es una afeccién en la que hay una mayor
tendencia a la formacién de coagulos, generalmente debido
a una deficiencia hereditaria o por deficiencia de factores
anticoagulantes circulantes. En ocasiones el diagndstico se
realiza por el estudio familiar de un caso, si bien no todas
las personas con condicién trombofilia tienen tendencia

a desarrollar trombosis. La tromboflebitis recurrente
(inflamacién de una vena) puede asociarse con una
neoplasia maligna oculta.

Recomendaciones

e Aceptar a las personas con diagnostico de condicion
trombofilia, cuando no hayan padecido un episodio
trombdtico y no se encuentren bajo tratamiento
anticoagulante.

e Aceptar a las personas que hayan tenido un solo
episodio de trombosis venosa profunda o embolia
pulmonar con una causa identificable, siempre que
estén completamente recuperadas, no se encuentren
bajo seguimiento médico y se les hayan suspendido los
anticoagulantes por lo menos 7 dias antes de la donacién.

e No aceptar las personas que hayan tenido dos o mas
episodios de trombosis venosa que requiera tratamiento,
o trombosis de la vena axilar o tromboflebitis que afecte
al miembro superior, o que hayan padecido dos o mas
episodios de tromboflebitis en los dltimos 12 meses.
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2.3. Enfermedades respiratorias

Los criterios de elegibilidad de las personas con
enfermedad respiratoria requieren considerar la
salud del donante en funcidon de que la extraccion de
determinado volumen de sangre no debe impactar
en su bienestar, y evaluar el riesgo de transmisién de
infecciones al receptor.

Recomendaciones

e Aceptar las personas con asma siempre que al momento
de la donacion no presenten sintomas, aun cuando
estén bajo tratamiento con una dosis de mantenimiento
de medicacion no esteroidea y/o esteroidea pero solo
inhalada.

e Diferir las personas con asma cuando sufran una
exacerbacion aguda de los sintomas durante 7 dias
después de su recuperacion completa.

e Diferir las personas con asma por 14 dias luego de su
recuperacion completa cuando hayan finalizado un ciclo
de tratamiento con esteroides orales o inyectables.

e Diferir las personas con infecciones respiratorias
agudas (como la bronquitis) durante 14 dias después
de su recuperacion completa y la finalizacion de todo
tratamiento, incluyendo antibiéticos.

e Diferir de forma permanente las personas que presenten:
- Enfermedad respiratoria, cuando tengan dificultad

para respirar en reposo, 0 con un esfuerzo minimo,
0 tengan cianosis.

- Enfermedad obstructiva grave de las vias
respiratorias, incluidas las que deben recibir
tratamiento con esteroides orales a largo plazo.

- Infecciones respiratorias cronicas o recurrentes.
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2.4. Enfermedades gastrointestinales

Los criterios de elegibilidad de las personas con
enfermedades del tracto gastrointestinal deben basarse
en si la afeccion estd asociada con malabsorciéon

y/o pérdida de sangre aguda o croénica, o si puede
constituir una puerta de entrada para la infeccion.

Recomendaciones

e Aceptar las personas que presenten las siguientes
condiciones:

- Sindrome de intestino irritable, si se encuentran bien.

- Enfermedad diverticular, si se encuentran bien.

- Reflujo gastroesofégico leve.

- Hernia de hiato leve.

- Enfermedad celiaca.

- Célculos biliares.

- Colecistitis, cuando se recupera por completo.

- Enfermedad inflamatoria intestinal (colitis ulcerosa o
enfermedad de Crohn), cuando el potencial donante
se encuentre bien, la afeccion esté en remision a
largo plazo y la persona cumpla con los niveles
minimos de Hb para la donacién de sangre.

e Diferir las personas que padezcan Ulcera péptica activa
hasta la finalizacion del tratamiento y su recuperacion
completa.

o Diferir las personas con enfermedad inflamatoria
intestinal activa (colitis ulcerosa o enfermedad de Crohn).

o Diferir permanentemente las personas con sindromes de
malabsorcion (excepto casos de enfermedad celiaca).

o Diferir de forma permanente las personas con sindromes
inflamatorios intestinales activos.
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2.5. Enfermedades endocrinoldgicas
y metabdlicas

2.5.1. Diabetes mellitus

Se debe considerar el estado general de salud del donante y
su capacidad para tolerar una donacién de sangre, asi como
la posibilidad de una infeccion intercurrente que pueda
afectar la seguridad de la sangre.

La diabetes frecuentemente se asocia con complicaciones
de larga duracién que causan dafio y fallas funcionales

en varios érganos, incluyendo ojos, rifiones, corazén

y nervios periféricos. La retinopatia, la nefropatia y la
neuropatia pueden considerarse expresiones de los cambios
morfoldgicos y funcionales a nivel de la microcirculacién. La
cardiomiopatia puede ocurrir con o sin la presencia de otras
enfermedades vasculares.

Cuando se realiza el diagnéstico temprano de la diabetes
de tipo 1, se respeta una dieta adecuada y comienza un
tratamiento precoz con insulina, es posible prevenir la
progresion de esta enfermedad hacia una forma mas severa.

No hay publicaciones que sugieran un aumento de las
reacciones adversas gue se relacione con la donaciéon

de sangre de personas con diabetes. Sin embargo, hay
diferentes perspectivas sobre la aceptabilidad de las personas
con diabetes que necesitan insulina.

Recomendaciones

e Aceptar las personas con diabetes mellitus que reciben
medicacion oral y no hayan modificado la dosis
en las dltimas 4 semanas, siempre que no tengan
antecedentes de hipotension ortostatica, insuficiencia
cardiaca o insuficiencia renal, ni exista evidencia actual
de infeccion, neuropatia o enfermedad vascular, en
particular Ulceras periféricas.

e Aceptar las personas con diagndstico de diabetes
gestacional que al momento de la donacién no
requieran tratamiento.

e Aceptar las personas que hayan sido tratadas con
insulina (bovina o recombinante), pero por decision
médica ya se encuentren fuera de tratamiento por mas
de 4 semanas.

o Diferir las personas con diabetes mellitus
insulinodependientes debido a la labilidad del nivel de la
glucosa en sangre, la cual puede traer efectos adversos
durante la donacién.
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2.5.2. Enfermedad tiroidea

No hay evidencia acerca de los efectos adversos de la
donacién de sangre en personas con antecedentes de
enfermedad tiroidea. Sin embargo, el hipotiroidismo puede
resultar en una disminucion del gasto cardiaco, un aumento
de la resistencia vascular sistémica, una disminucion

de la distensibilidad arterial y en aterosclerosis. En el
hipotiroidismo, la relajacion deficiente del musculo cardiaco,
la disminucion de la frecuencia cardiaca y la disminucién
del volumen sistélico contribuyen a la insuficiencia

cardiaca. Asimismo, las personas con hipertiroidismo
manifiesto y subclinico no tratado tienen mayor riesgo de
arritmias auriculares e insuficiencia cardiaca. Ademas, el
hipertiroidismo autoinmunitario se ha relacionado con la
afectacion cardiovascular autoinmunitario.
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Recomendaciones

e Aceptar las personas con trastornos tiroideos benignos
(siempre que sean eutiroideos), tales como:

- Bocio asintomatico.

- Historia de tiroiditis viral.

- Hipotiroidismo autoinmunitario.

- Terapia de reemplazo de hormonas tiroideas en dosis
estables (pero no cuando presenten sintomas de
hipotiroidismo o hipertiroidismo).

e Diferir las personas que estén bajo investigacion
diagnostica por enfermedad de la tiroides o
antecedentes de tumores tiroideos malignos, o
cuando hayan pasado menos de 6 meses desde que |a
persona finalizd el tratamiento con terapia con yodo
radiactivo, menos de 24 meses desde que interrumpio
el tratamiento con comprimidos antitiroideos y menos
de 8 semanas desde que comenzd con terapia de
reemplazo de hormonas tiroideas (tiroxina).
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2.6. Enfermedades autoinmunitarias

Las enfermedades inmunitarias o autoinmunitarias
presentan variaciones, y pueden incluir desde
enfermedades leves a afecciones graves. Las personas
con enfermedad sintomatica multisistémica y en
tratamiento crénico no son aptas como donantes.
Por otro lado, las personas asintomaticas al momento

de la donacién, sin medicacion o bien controladas
con medicacién, pueden donar si cumplen los demas
criterios.

El tratamiento para controlar ciertas enfermedades
autoinmunitarias puede comprender anticuerpos
monoclonales (por ejemplo, adalimumab, etanercept,
infliximab o rituximab), esteroides, medicamentos
inmunosupresores o antimetabolitos, asi como otras
terapias como psoraleno mas ultravioleta (PUVA).

Estos farmacos afectan el sistema inmunitario del
donante, pueden volverlo mas susceptible a ciertos
tipos de infecciones y también hacen que algunas
infecciones sean mas dificiles de diagnosticar. El
tratamiento con antiinflamatorios no esteroideos

y el metotrexato y azatriopina (a baja dosis), la
sulfasalazina y la hidroxicloroquina, en cambio,

no afecta de esta forma al sistema inmunitario del
donante. Si se utiliza metotrexato, sulfasalazina e
hidroxicloroquina como tratamiento de mantenimiento
para la artritis, y el donante cumple con el resto de los
criterios, es posible aceptarlo. Algunas enfermedades
autoinmunitarias pueden dafar permanentemente el
sistema cardiovascular. Si se sabe que esto sucedio, la
persona no debe donar, ya que tal situacion aumenta
las probabilidades de que padezca un evento adverso
grave. Se debe preguntar a las personas donantes sobre
alergias severas a los materiales que se emplean en la
recolecciéon de sangre, como latex o iodopovidona, de
modo que, de ser necesario, se pueda evitar el contacto
con los mismos. Se ha demostrado la transferencia
pasiva de IgE por transfusién de sangre, pero esto no
altera los criterios de aceptacion.
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Recomendaciones

e Aceptar las personas con afecciones inmunitarias leves,
localizadas o inactivas, tales como vitiligo o artritis
reumatoide leve sin sintomas sistémicos.

e Aceptar a las personas con deficiencia de IgA, si estan
en buenas condiciones clinicas.

e Aceptar a las personas con antecedentes de alergia,
siempre que estén bien desde el punto de vista clinico y
no padezcan sintomas alérgicos el dia de la donacion.

e Sise utiliza un tratamiento de mantenimiento
para artritis con metotrexato, sulfasalazina e
hidroxicloroquina, y la persona cumple con el resto de
los criterios, es posible aceptarla.

e Diferir por 7 dias desde la tltima dosis, si el potencial
donante ha tomado esteroides orales o inyectables.

e Diferir si el potencial donante presenta algin
trastorno autoinmunitario debilitante grave como
lupus eritematoso sistémico, dermatomiositis o
enfermedad reumatoidea grave. También si presenta
inmunodeficiencia debido a hipogammaglobulinemia
congénita o adquirida (excepto por deficiencia de IgA) o
recibe medicacion inmunosupresora.
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2.7. Enfermedades del tracto urinario

Los criterios de elegibilidad de las personas con
trastornos renales y del tracto urinario inferior deben
considerar el bienestar del donante y el riesgo de
infeccion bacteriana que podria ingresar al torrente
sanguineo.

Recomendaciones

o Diferir las personas con infecciones del tracto urinario
inferior durante 7 dias desde su recuperacion completa y
haber completado el tratamiento antibiético.

o Diferir a personas con enfermedades renales agudas,
como nefritis aguda, hasta su recuperacion completa
que implica el alta medica y poseer funcién renal normal.

o Diferir a personas que requieren catéter urinario
permanente. Si el requerimiento de catéter urinario
finalizo, aceptar al potencial donante, 7 dias después de
la extraccién de este.

e Diferir las personas con enfermedad renal crénica que
cause problemas de salud o anemia, o cuando esté
asociada con una infeccion cronica o recurrente, o
en casos de personas que requieren didlisis o fueron
sometidas a un trasplante renal.
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2.8. Enfermedades neuroldgicas

La evaluacion de la idoneidad de los posibles donantes
con afecciones del sistema nervioso central debe
considerar el bienestar del donante y el riesgo de
transmision por transfusion de la variante de la
enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (vCID, por su sigla
en inglés).

2.8.1. Enfermedad cerebrovascular

Un historial de accidente cerebrovascular, hemorragia
subaracnoidea, ataque isquémico transitorio o embolia
cerebral aumenta el riesgo de que una persona al donar
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sangre sufra un nuevo incidente vascular que afecte su
cerebro. Dado que la donacion puede provocar una caida de
la TA, existe la posibilidad de que provoque mas problemas.
Aunque el nivel de riesgo dependera de cada persona, no
se considera aceptable aumentar el riesgo del donante
potencial.

Recomendaciones

Diferir de forma permanente a las personas con
antecedentes de accidente cerebrovascular, hemorragias
intracraneales y todo tipo de patologia isquémica o
hemorrdgica intracerebral.
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2.8.2. Epilepsia

Desde una perspectiva fisiopatoldgica, la donacion de
sangre puede inducir una hipoxia cerebral transitoria en
pacientes con epilepsia, lo cual, a su vez, puede incrementar
el riesgo de aparicion de reacciones adversas a la donacion,
tales como lipotimias y convulsionesEs por ello que se
recomienda la aceptacion de donantes con antecedentes de
que se encuentren bien y controlados, es decir, que hayan
estado sin convulsiones durante un periodo definido, con

o sin medicacion. Una revision reciente de las politicas de
diferimiento en diferentes servicios de sangre ha encontrado
una variacion significativa en los criterios de aceptacion de
donantes con antecedentes de convulsiones secundarias a
epilepsia.

Recomendaciones

Aceptar las personas con antecedentes de convulsiones
cuando durante los Ultimos 3 afios no hayan requerido de
tratamiento anticonvulsivante ni sufrido convulsiones.
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2.8.3. Demencia y trastornos
neurodegenerativos

Las personas con demencia o enfermedad
neurodegenerativa por cualquier causa deben ser diferidas
permanentemente por la probable incapacidad para
comprender acabadamente el proceso de la donacién de
sangre, incluyendo el consentimiento informado.

Recomendaciones

No aceptar las personas con demencia y trastornos
neurodegenerativos que impacten en sus capacidades
cognitivas e intelectuales.
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2.8.4. Esclerosis multiple

Las personas con esclerosis multiple deben diferirse
permanentemente debido a la naturaleza progresiva de la
condicién y la incertidumbre con respecto a la etiologia.

Recomendaciones
No aceptar personas con diagnostico de esclerosis multiple.
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2.9. Enfermedades neoplasicas malignas

Los criterios de aceptacion para los posibles donantes
con antecedentes de neoplasias malignas tratadas
varian ampliamente. Algunos servicios de sangre
aceptan donantes que estén libres de enfermedad
durante un periodo especifico, mientras que otros los
difieren permanentemente sobre la base de que existe
una posibilidad tedrica de transmisién por transfusion
de células tumorales o de virus oncogénicos, aunque
estas practicas se encuentran actualmente bajo revision.

Un gran estudio de tipo cohorte retrospectivo acerca de
la incidencia de cancer entre pacientes que recibieron
sangre de donantes que se considera tenian un cancer
subclinico al momento de la donacion (diagnosticado
con cancer dentro de los 5 aflos posteriores a la
donacién) no mostré un riesgo aumentado de cancer
entre los receptores.

Sin embargo, se ha informado de la transmisién del
melanoma del donante a un receptor de 6rganos. La
transmisién de cancer por transfusion nunca ha sido
demostrada de manera convincente, pero la mayoria
de los servicios de sangre contintan adoptando un
enfoque de precaucién y no aceptan personas que
tengan o hayan tenido una patologia neoplasica
maligna, ya que muchas se propagan a través del
torrente sanguineo e invaden los tejidos circundantes.
No deben aceptarse donaciones de sangre de personas
con neoplasias recientes, excepto en el caso de
carcinoma basocelular o carcinoma cervical in situ.

Una revisidon reciente (con evidencia de moderada
calidad) concluyé que se podria considerar

la aceptacion de determinados donantes con
antecedentes de enfermedad neopléasica maligna
(excepto neoplasias hematoldgicas y melanoma) luego
de 5 afos de remision, después de la finalizacion del
tratamiento.

Recomendaciones

e Aceptar las personas con antecedentes de enfermedad
neoplasica maligna in situ, como carcinoma de células
basales o carcinoma de cuello uterino in situ, cuando se
considera que fue tratada con éxito y se encuentra en buen
estado de salud.

e Diferir de forma permanente las personas:

- Con antecedentes de otras neoplasias diferentes a las
mencionadas en el parrafo anterior.

- Con neoplasias hematoldgicas actuales o pasadas,
que incluyan trastornos linfoproliferativos (leucemias,
linfomas) o hematoldgicos clonales (policitemia
rubra vera, trombocitemia esencial y hemoglobinuria
paroxistica nocturna).
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2.10. Patologias musculoesqueléticas

La evaluacion de la idoneidad de los posibles donantes
depende de la naturaleza (inmunitaria, infecciosa,
oncoldgica) y gravedad del trastorno y de la movilidad
de la persona.

Recomendaciones

e Aceptar las personas con trastornos musculoesqueléticos
simples agudos o crénicos, como dolor de espalda,
neuropatfa ciatica, osteoartritis o enfermedad
reumatoidea leve, siempre que estas condiciones no
inhiban las actividades diarias de rutina, y la persona
se encuentre sin tratamiento analgésico y pueda subir y
bajar de la camilla de donacion sin demasiada dificultad.

o Diferir las personas con fracturas hasta que se retire
el yeso o la fijacion externa y hayan recuperado la
movilidad, por el riesgo de ulceraciones y heridas
infectadas en la superficie no visible.

e Diferir permanentemente las personas con
enfermedades sistémicas que afecten las articulaciones
(como enfermedad reumatoidea, artropatia psoridsica o
espondilitis anquilosante), a menos que estas afecciones
sean leves, no inhiban las actividades diarias y no
requieren de tratamiento permanente. La persona no
puede donar cuando haya tomado etretinato o hayan
pasado menos de 36 meses desde la Ultima dosis de
acitretina 0 menos de 12 meses desde la Ultima dosis
de cualquier tratamiento que pueda afectar el sistema
inmunitario.
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2.11. Enfermedades de la piel

La evaluacion de la idoneidad de los posibles donantes
con enfermedades de la piel debe considerar si:

La condicidon es una manifestacion de una
enfermedad sistémica.

El donante esta recibiendo medicacion,
como antibiéticos, agentes antiinflamatorios,
inmunosupresores o analogos de la vitamina A.

Existe el riesgo de que una infeccién ingrese al
torrente sanguineo.

Recomendaciones
e Aceptar las personas con afecciones cutaneas leves,
como eccema leve y/o localizado, acné o psoriasis
leves, siempre que las lesiones no estén infectadas, no
existan sintomas sistémicos, el sitio de la venopuncion
no esté afectado y no hayan recibido tratamiento
inmunosupresor o retinoide, o tratamientos con
farmacos que contraindiquen la donacién. El tratamiento
para el acné con antibiéticos en dosis bajas y a largo
plazo no es una contraindicacion para la donacion de
sangre.
e Aceptar las personas con quemaduras, cuando estén
completamente curadas.
o Diferir las personas con:
- Psoriasis con lesiones infectadas, sintomas
sistémicos, sitio de venopuncion afectado o que
estén recibiendo tratamiento inmunosupresor o
retinoide.
- Enfermedades cutdneas generalizadas que requieran
medicacion sistémica.
- Enfermedades infectocontagiosas de la piel, como
sarna y tifia, hasta su curacion; si bien este tipo
de enfermedades no representa un riesgo para la
seguridad de la sangre, conlleva un riesgo potencial
para el personal del servicio de sangre.
e Diferir permanentemente las personas que padecen
enfermedades sistémicas que afectan la piel,
como esclerodermia, lupus eritematoso sistémico,
dermatomiositis o amiloidosis cutanea sistémica.
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2.12. Enfermedades psiquiatricas

Trastornos psiquiatricos

La aceptacion de personas con problemas de salud mental
actuales o pasados como donantes de sangre depende de la
evaluacion de su capacidad para comprender la informacion
predonacién y la entrevista de elegibilidad, asi como para
dar el consentimiento informado.

En general, pueden aceptarse donantes con trastornos

de ansiedad y trastornos del estado de animo (afectivos),
como la depresion o el trastorno bipolar, siempre que se
encuentren estables y se sientan bien el dia de la donacion,
independientemente de la medicacion. Las personas con
trastornos psicéticos, como esquizofrenia y las afecciones

relacionadas, generalmente no son aptas para donar sangre.

Recomendaciones

e Aceptar las personas con trastornos de ansiedad o
trastornos del estado de animo (afectivos), como
depresion o trastorno bipolar, siempre que se
encuentren en buen estado de salud y no estén muy
ansiosos, deprimidos o maniacos el dia de la donacién,
independientemente del tratamiento farmacoldgico que
realicen.

o Diferir de forma permanente las personas con trastornos
psicoticos.
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3. Intervenciones médicas
y quirurgicas

3.1. Vacunas

La elegibilidad de las personas que se han vacunado
recientemente depende de la composicién de la vacuna
y el motivo de la vacunacion. Algunas vacunas también
pueden afectar los resultados de las pruebas de
deteccion de infecciones.

Se deben conocer las caracteristicas de las vacunas
disponibles para determinar admitir o diferir al
donante. Ademas, debe tenerse presente que,

aun cuando estén dirigidas contra el mismo

agente infeccioso, las vacunas pueden variar en su
composicién, en particular entre diferentes partes
del mundo (por ejemplo, para proteger contra el
mismo agente infeccioso es posible utilizar vacunas
con agentes vivos, atenuados o recombinantes). Si
se desconoce la identidad especifica de la vacuna, el

donante potencial debe ser tratado como si hubiera

recibido una vacuna viva atenuada y ser diferido.
Ademas, cuando se desarrollan vacunas contra
agentes infecciosos nuevos, se deben considerar

las consecuencias de que un donante haya recibido
recientemente la vacuna y luego haya donado, incluso
cuando dicha vacuna no incluya un agente vivo.

Las personas que hayan recibido una vacuna debido
a una exposicion a un riesgo real pueden requerir un
diferimiento, mientras que aquellas que hayan sido
objeto de una vacunacion profilactica (por ejemplo,
antes de viajar o para la prevencién de toda la
poblacién) pueden ser aceptadas.

Por otra parte, existe un numero creciente de ensayos
de vacunas en todo el mundo, y si el donante potencial
ha sido inscrito en uno, y se trata de uno de los agentes
infecciosos para los cuales las donaciones se examinan
de forma rutinaria, es posible que no pueda donar
cuando la vacuna provoque una respuesta inmunitaria
que luego sea detectada en el tamizaje de rutina.
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3.1.1. Vacunas con microorganismos vivos
atenuados

Entre las vacunas con virus vivos atenuados se incluyen
aquellas que protegen contra sarampién, paperas, rubéola,
rotavirus, viruela, varicela, fiebre amarilla, polio (oral),
tifoidea (oral), encefalitis japonesa, virus Junin y tuberculosis.

La sangre de una persona vacunada recientemente puede
contener un agente infeccioso que, aunque no sea dafino
para el donante, teéricamente presente un riesgo si la
sangre se transfunde a un receptor inmunodeprimido. Por
lo tanto, las vacunas con agentes vivos atenuados requieren
diferir al donante durante un periodo de tiempo después de
la vacunacion.

Recomendaciones

e Aceptar las personas cuando hayan pasado 28 dias
desde que recibieron vacunas con virus vivos atenuados
(excepto la viruela).

e Aceptar las personas cuando hayan pasado 56 dias
desde que recibieron la vacuna contra la viruela.

e Aceptar las personas que afirmen haber recibido una
vacuna desconocida o de prueba transcurrido 12 meses
desde la tltima inoculacion.

3.1.2. Vacunas inactivadas, toxoides, con

virus muertos, sintéticas y recombinantes,
acido ribonucleico mensajero, conjugadas

y polisacaridos

Estas vacunas son las que se utilizan para proteger contra
hepatitis A, influenza, poliomielitis (vacuna), rabia, encefalitis
transmitida por garrapatas, colera, virus del papiloma
humano, varicela recombinante, fiebre tifoidea, hepatitis A,
colera, toxoide diftérico, hepatitis B, influenza, meningitis
meningocdcica, tos ferina, neumococo, polio (Salk), rabia,
toxoide tetanico, fiebre tifoidea y COVID-19.

Recomendaciones

e Aceptar las personas que han recibido vacunas
inactivadas, toxoides, con virus muertos, sintéticas
y recombinantes, acido ribonucleico mensajero
(ARNm), conjugadas y polisacaridos que no presentan
sintomas relacionados con la aplicacién de la vacuna
y estas fueron administradas por razones profilacticas
o preventivas (a diferencia de una aplicacién
posexposicion, lo que debera evaluarse en cada caso).

e Lavacunacion contra el VHB puede dar como resultado
una positividad transitoria del antigeno de superficie
de la hepatitis B (HBsAg), por lo que se recomienda
un diferimiento de 14 dias después de la vacunacion
contra el VHB, siempre que el donante no haya estado
expuesto a una infeccion.

3.1.3. Inmunizacién por profilaxis posexposicion
Las vacunas son efectivas como profilaxis posexposicion

en las personas susceptibles, pero no en todos los casos

de exposicién a una infeccién inmunoprevenible. Las
enfermedades en las que, como profilaxis posexposicion, se
ha demostrado la efectividad de las vacunas, solas o asociadas
con inmunoglobulinas, son: hepatitis A, hepatitis B, varicela,
sarampion, tétanos, tos ferina, rabia y viruela del mono.

Las personas que han estado expuestas a sangre humana

u otros fluidos corporales, o son convivientes (es decir, que
compartan la vivienda) de casos confirmados y han recibido
la vacuna como profilaxis posterior a la exposicion, deben
ser diferidas. Tal exposicion, segun el agente de que se trate,
puede ocasionar consecuencias en el receptor de la sangre
(véase la seccion 4.2 sobre infecciones virales).

Recomendaciones

e Diferir a las personas que hayan recibido profilaxis
posterior a la exposicion cuando hayan transcurrido
menos de 6 meses desde el dltimo contacto conocido
con la persona afectada por el virus de la Hepatitis A

e Diferir a las personas que hayan recibido profilaxis
posterior a la exposicion cuando hayan transcurrido
menos de 12 meses desde el dltimo contacto conocido
con la persona afectada por el virus de la Hepatitis B
(incluso si se administré la vacuna y/o inmunoglobulina).
(véase el apartado 4.2.2 sobre hepatitis B).
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3.1.4. Vacuna experimental o no aprobada por
la autoridad regulatoria local

Recomendaciones

Se recomienda diferir por 12 meses a las personas que
hayan sido parte de un ensayo clinico para una vacuna
experimental o se hayan aplicado una vacuna no aprobada
por la autoridad regulatoria local.
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3.2. Medicamentos

Los criterios de diferimiento por los medicamentos
que toman las personas donantes deben tener en
cuenta la condicion subyacente para la cual se toma

el medicamento, la farmacocinética, las propiedades
de la medicacién y el efecto de la medicacion en la
eficacia, calidad y seguridad de la sangre donada. El
diferimiento debe basarse en la naturaleza y el modo
de accion de la medicacion. Aunque no hay evidencia
cierta de que los medicamentos en la sangre donada
hayan causado efectos adversos en un paciente que
recibe una transfusion, algunos farmacos, por su
composicién y aun en bajas concentraciones, podrian
afectar negativamente a los receptores susceptibles.
Los medicamentos teratogénicos merecen una
consideracion especial, ya que, al menos teéricamente,
podrian causar una anomalia fetal, en el poco probable
caso de que la sangre se transfunda a una mujer
embarazada durante el primer trimestre. Los retinoides
(etretinato, acitretina, isotretinoina) son altamente
teratogénicos. Por ejemplo, se ha demostrado que la
administracién de dutasteride y finasteride (prescrito
para la hipertrofia prostatica benigna) puede causar
anomalias genitales en los fetos masculinos de animales
experimentales; sin embargo, no existe evidencia de
dafio en humanos. Ademas, ciertos medicamentos
pueden afectar la eficacia de los productos donados,
especificamente en lo que respecta a la funcion
plaguetaria. El manual de POE debe contener una

lista de medicamentos —que debe actualizarse
regularmente- para garantizar que el diferimiento

sea apropiado.
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Recomendaciones

e Se debe recomendar a las personas donantes que
no omitan tomar la medicacién habitual antes de
presentarse a donar.

e Entodos los casos, se debe evaluar la afeccion
subyacente del donante debido a que podria dar lugar a
un diferimiento por si misma.

e Laaspirina y los farmacos antiinflamatorios no
esteroides inhiben irreversiblemente la agregacion
plaquetaria. En estos casos, se debe diferir a la
persona por 2 dias desde la fecha de la ingesta cuando
se trate de donantes de plaquetas por aféresis. Es
posible aceptar a los donantes de sangre que en los
(ltimos 2 dias hayan ingerido acido acetil salicilico o
antiinflamatorios no esteroides, pero se debe asegurar
que el concentrado de plaquetas proveniente de ese
donante no sea utilizado como fuente Unica para
el tratamiento de un pacienteEn todos los casos, es
necesario evaluar el motivo de la ingesta.

e Diferir las personas que estén o hayan estado bajo
tratamiento con las siguientes medicaciones por el
periodo descripto, luego de la Ultima dosis:

- Isotretinoina: 28 dias.

- Dutasteride y finasteride: 6 meses.

- Etretinato: permanente.

- Aditretina: 3 anos.

- Antibiéticos para infecciones agudas: 7 dias después
de completar el tratamiento, siempre y cuando
la persona este sin sintomas y completamente
recuperada.

- Hormona del crecimiento derivada de la hipdfisis
humana debido a evidencia de transmision de
Creutzfeldt-Jackob iatrogénico: permanente.
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3.3. Transfusiones y trasplantes

3.3.1. Transfusiones de componentes de la
sangre y administracion de hemoderivados

A pesar de todos los esfuerzos y las buenas practicas
implementadas para garantizar la seguridad de la transfusion
de sangre, esta contintia configurando un factor de

riesgo para las infecciones transmitidas por transfusion,

las que incluso pueden no generar sintomas por periodos
prolongados.

Recomendaciones

e Aceptar después de 6 meses las personas cuyas parejas
sexuales hayan recibido transfusiones de componentes
de la sangre, incluyendo plasma convaleciente
COVID-19. Este plazo puede reducirse a 3 meses cuando
se realice la determinacion molecular de VHB, VHC y VIH
a la sangre donada

e Diferir por 6 meses las personas que hayan recibido
una transfusion de sangre. Puede reducirse a 3 meses
cuando se realice la determinacidon molecular de VHB,
VHCy VIH a la sangre donada Este plazo también aplica
para personas que hayan recibido plasma convaleciente
COVID-19.

e Diferir por 6 meses desde el tltimo contacto sexual
a las personas que hayan tenido contactos sexuales
con personas en tratamiento regular con factores de
coagulacion derivados del plasma. Este plazo puede
reducirse a 3 meses cuando se realice la determinacién
molecular de VHB, VHC y VIH.

e Aceptar las personas que hayan recibido solo
inmunoglobulina como profilaxis (anti-D, tétanos) previa
evaluacion del estado actual del donante y teniendo
en cuenta que cumple con el resto de los criterios de
elegibilidad

e Diferir las personas con hemofilia o enfermedades
relacionadas con deficiencias de factores de coagulacién
que requieren tratamiento con concentrados de factores
de coagulacion.
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3.3.2. Trasplantes

El trasplante de érganos, tejidos y células progenitoras
hematopoyéticas es utilizado para tratar pacientes con
condiciones clinicas severas. Las investigaciones han
demostrado que las sustancias de origen humano que
se trasplantan constituyen una fuente potencial de
infecciones virales, bacterianas, parasitarias y fungicas.
Ademas, y dado que los pacientes trasplantados reciben
farmacos inmunosupresores para reducir el riesgo de
rechazo del trasplante, también existe el riesgo de que los
microorganismos que el paciente tenia de forma latente
antes del trasplante puedan reactivarse.
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Recomendaciones
e Diferir durante 6 meses a las personas receptoras de
tejidos alogénicos; este plazo puede reducirse a 3 meses
cuando se realice la determinacion molecular para VHB,
VHC y VIH.
e Diferir permanentemente a las personas receptoras de:
- Trasplantes de 6rganos o células progenitoras
hematopoyéticas
- Células o tejidos alogénicos (este tipo de
intervenciones se realiza desde 1980) de paises en
los que se ha identificado el riesgo de vCID.
- Injerto de duramadre.
- Xenoinjerto.
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3.4. Practicas quirurgicas y procedimientos
invasivos

La indicacién de un procedimiento diagndstico invasivo
puede ser motivo de diferimiento del donante, ya sea por
la potencial enfermedad que se sospecha o por el riesgo de

infeccion.

Los endoscopios flexibles se han asociado con la transmisién
de la hepatitis C en situaciones en que se ha realizado una
biopsia, si bien un estudio reciente informa que esto no seria
un problema siempre que se sigan buenos procedimientos
de control de infecciones (tampoco se ha documentado que
los endoscopios rigidos, como el artroscopio, transmitan
infecciones).

Las personas con un procedimiento quirdrgico planificado
gue probablemente resulte en una pérdida de sangre deben
ser diferidas temporalmente para que sus reservas de hierro
no se vean comprometidas antes de la cirugia. Después de
una cirugia mayor, un periodo de diferimiento de 6 meses
suele ser suficiente para permitir la recuperacion completa
del individuo, la restauracion de las reservas de hierro y la
resolucion de cualquier infeccion bacteriana, y también para
detectar a través de las pruebas de rutina cualquier infeccion
viral transmisible por transfusion (véase en la secciéon
anterior el criterio para aceptar personas que han recibido
transfusiones).

Asimismo, es necesario considerar la afeccion subyacente
para la cual estd indicado el procedimiento. En la

mayoria de los casos, las personas que se han sometido a
procedimientos quirdrgicos solo necesitan ser diferidas hasta
gue el tratamiento haya finalizado y hayan retornado a la
actividad normal.

Los procedimientos dentales, aunque sean menores, pueden
asociarse con bacteriemia transitoria.
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Recomendaciones

e Diferir por 6 meses las personas que hayan sido
sometidas a una cirugia mayor.

e En casos de personas a quienes se les hayan realizado
procedimientos de diagndstico menores, incluyendo
endoscopia rigida, biopsias y artroscopia, se debe
diferirlas hasta que reanuden su actividad habitual,
siempre y cuando el diagnéstico no invalide la donacién
y el donante no esté en seguimiento.

e Las personas que hayan sido sometidas a un diagnostico
invasivo con endoscopia flexible deben ser diferidas
durante 6 meses, un plazo que puede reducirse a 3
meses Si se realiza la determinacion molecular de VHB,
VHC y VIH.

e |as personas que hayan recibido tratamiento dental
deben ser diferidas por 24 horas después de realizar
procedimientos simples (limpieza, relleno) y hasta 7 dias
después de someterse a procedimientos de endodoncia
(tratamiento de conducto), extraccion o implante.
Asimismo, se debe diferir la persona que se encuentre
bajo control por la evolucién de su cicatrizacion, y,
cuando exista tratamiento antibidtico, por 7 dias luego
de haberlo finalizado.
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3.5. Medicina alternativa, complementaria
y estética

Cualquier procedimiento que implique penetracion de
la piel conlleva un riesgo de ITT, especialmente del VIH,
el VHB y el VHC, a menos que se realice en condiciones
estériles. Estos procedimientos incluyen acupuntura,
piercing, tatuajes, escarificacion, mesoterapia,
inyecciones con coldgeno, plasma rico en plaquetas

o toxoide botulinico (b6tox), electrélisis y maquillaje
semipermanente.

Las personas con antecedentes de cualquier tipo de
procedimiento que implique penetracion de la piel
deben ser evaluadas para estimar el riesgo de ITT,
basandose en cuando, dénde, por quién y como se
realizé el procedimiento. El servicio de sangre debe
definir el periodo de diferimiento a partir de los datos
que informe el donante potencial en relacién con la
esterilidad y la seqguridad del procedimiento realizado
o teniendo en cuenta los métodos disponibles para

la deteccion de ITT en donantes, cuando no sea
posible determinar la esterilidad y la seguridad del
procedimiento.
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e Aceptar las personas que se hayan sometido a acupuntura
o perforacién con agujas o dispositivos estériles
descartables de un uso dnico, o dispositivos utilizados
por una persona o institucion oficialmente habilitada y
autorizada por la autoridad regulatoria competente para
realizar este tipo de procedimientos.

e Diferir las personas que hayan sido objeto de acupuntura,
perforaciones, tatuajes, escarificacion o cualquier otro
procedimiento estético invasivo cuando en la entrevista
previa a la donacién no pueda asegurar que ha realizado
dicha practica bajo las condiciones de sequridad
mencionadas. El diferimiento serd por 6 meses desde el
(ltimo procedimiento, pero puede reducirse a 3 meses
cuando se realice la determinacion molecular de VHB,
VHC y VIH.

e |as personas usuarias de cannabidiol pueden donar
si-han consumido o aplicado dicho producto sobre su
piel, siempre y cuando al momento de donar no se vea
afectada su capacidad de comprension.
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4. Agentes transmisibles
por transfusion y evaluacion
del riesgo en donantes

4.1. Generalidades

Los agentes infecciosos de mayor importancia para un
servicio de sangre son los que se transmiten a través de
la sangre y los componentes sanguineos, y que pueden
causar morbilidad y/o mortalidad en los receptores.

Muchos virus, bacterias, parasitos e incluso priones
pueden transmitirse por transfusién. Entre ellos

se encuentran el VIH, el VHB, el VHCy la sifilis,
aunque contintan apareciendo nuevos agentes que
potencialmente podrian transmitirse a través de la
transfusion.

La seguridad de la sangre puede verse afectada por
la exposicion de los donantes a agentes infecciosos
transmisibles por transfusion. Dicha exposicion puede

ocurrir a través de vias de entrada diferentes que

incluyen el contacto sexual, la exposicién percutanea
basada en practicas de alto riesgo, la transfusion de
sangre no segura, los tratamientos estéticos invasivos
no seguros, y los viajes o una residencia en areas o
paises endémicos para ciertos agentes infecciosos.

El periodo de transmision de la infeccion puede
preceder, incluir e inclusive continuar mas alla de la
fase sintoméatica de la enfermedad. Este periodo —en el
cual existe el riesgo de transmision por sangre— puede
ser de dias, semanas, meses e incluso afios después de
la infeccidn inicial.. Asimismo, se debe tener en cuenta
que es probable que los individuos asintomaticos e
infectados que no son conscientes de los factores

de riesgo o de los comportamientos riesgosos, o

que tienen muy baja percepcién del riesgo cierto

de adquirir estas infecciones, no busquen asistencia
médica ni se realicen pruebas para detectar la
infeccion (a lo que debe sumarse, en muchos casos, la
limitacion que conlleva el no tener un facil acceso a
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dichas pruebas) y, al presentarse a donar, tampoco
identifiquen ni comuniquen el riesgo a que han estado
expuestos durante el proceso de la entrevista.

Asimismo, hay agentes infecciosos que no suelen
transmitirse por transfusién pero que amenazan la
suficiencia de la sangre porque provocan la pérdida

de donantes, ya sea por la posibilidad de que les
produzcan una enfermedad o porque elijan no

donar por temor a ser infectados por otros. Aunque
estos agentes infecciosos no afectan directamente la
seguridad de la sangre y no son un foco de las guias de
seleccion de donantes, su importancia no debe pasarse
por alto cuando se consideran las amenazas infecciosas
para el suministro de sangre de manera general, con

el propésito de realizar la planificacion conducente a
asegurar su disponibilidad.

Para la prevencion de ITT a través de la transfusion

de sangre, la OMS recomienda que, en todos los
paises, las donaciones de sangre sean sometidas a
pruebas de deteccién para VIH-1y VIH-2; VHB y VHC,

y Treponema pallidum (sifilis); esto es asi a pesar

de que la propia OMS también recomienda que las
pruebas de Trypanosoma cruzi o T. cruzi, malaria y virus
linfotropico de células T humanas (HTLV, por su sigla
en inglés) se realicen en paises endémicos o con riesgo
incrementado por los movimientos migratorios. Todos
los paises deben vigilar la aparicion de los patégenos
emergentes que puedan transmitirse a través de la
sangre y poner en marcha estrategias para reducir

la probabilidad de dicha transmision. La OMS ha
elaborado orientaciones especificas sobre las tareas de
preparacion frente a amenazas infecciosas emergentes,
dirigidas a los servicios de sangre.

Por otro lado, hay dos procesos que son cruciales y
complementarios en materia de seleccion de donantes
a través de una entrevista de elegibilidad: el modelo de
donacién prevalente (donantes voluntarios o donacion
por reposicion), y la determinacion de marcadores de
las ITT (véase lo comentado en la introduccion).

4.1.1. El modelo de donacién

Los donantes voluntarios y no remunerados, que donan
sangre de manera regular, constituyen la base de un
suministro adecuado y seguro de sangre. En cambio, los
donantes de reposicion o los donantes remunerados tienen
una mayor incidencia de ITT (en comparacién con los
donantes voluntarios de repeticién). Lo anterior puede ser
el resultado de la presién emocional que sufre la persona
gue va a donar, que puede hacer que sea menos honesta
en relacion con su estado de salud o su comportamiento de
alto riesgo, asi como de la falta de educacién y conciencia
acerca de los riesgos. En la Regién de las Américas, la
proporciéon de donantes diferidos es alta y también la
prevalencia de marcadores de enfermedades infecciosas, lo
cual indica claramente que los procesos que involucran la
captacion y seleccion de donantes necesitan ser mejorados.

4.1.2. El tamizaje de marcadores de infecciones
transmisibles por transfusion

Si bien toda la sangre que se dona debe ser analizada, el
nivel de riesgo de transmision “cero” no existe, ya que es
posible que en una donacién no se detecte la presencia de
un agente infeccioso debido a que:

La donacion se haya realizado durante el periodo de
ventana de la infeccién, en una etapa muy temprana,
cuando el objetivo que se busca detectar no esta
presente.

La prueba haya tenido limitaciones en su sensibilidad
y/o especificidad.

Se desconozca el desempefio del laboratorio por la
falta de inspecciones de la autoridad regulatoria.

El sistema de calidad del laboratorio no haya sido
implementado y no cuente con auditorias externas
de organismos certificados.

El agente infeccioso de la persona no sea objeto de

examen de rutina en las donaciones. En tales casos,

el proceso de seleccion del donante debe identificar
y diferir la persona con base en sus sintomas u otros
antecedentes (viaje, residencia en zonas endémicas,

contacto estrecho).

El agente infeccioso sea un patdégeno emergente para
el que no se disponga de pruebas de deteccion.
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En relacién con la cobertura de tamizaje, todos los paises
de América Latina que notificaron para los afos 2016 y
2017 lograron alcanzar el tamizaje universal para las ITT
preconizadas por la OPS (VIH, VHB, VHC, sifilis y T. cruzi).

Asimismo, vale la pena sefalar que hay agentes infecciosos
que solo son endémicos en determinadas partes del mundo,
razén por la cual los criterios de seleccién de donantes seran
diferentes entre las regiones endémicas y las regiones no
endémicas. En las que no son endémicas, es posible aplicar
criterios de diferimiento distintos para los donantes que
hayan viajado o vivido en regiones endémicas. Ademas,

los periodos de diferimiento pueden extenderse cuando la
persona regresa de una zona endémica y ha tenido sintomas
(por ejemplo, fiebre), aun sin un diagnoéstico confirmado.

La seleccion del donante es un paso crucial en el proceso
de garantizar la seguridad de la sangre, ya que contribuye
a reducir significativamente el riesgo, antes de la donacién,
mediante el diferimiento de toda persona o grupo de
personas que presenten riesgos asociados con la exposiciéon
a agentes infecciosos.

Es importante tener en cuenta, en primer lugar, la duracién
del periodo de ventana, es decir, el tiempo entre la infeccion
y la posibilidad de deteccion del marcador definido; vy, en
segundo lugar, el periodo de incubacién o tiempo entre

la exposicion a la infeccion y la aparicién de cualquier
manifestacién o sintoma relacionado con ella. En los servicios
de sangre que cuentan con procedimientos de deteccion

de infecciones y sistemas de calidad altamente efectivos, la
donacion durante el periodo de ventana representa la mayor
amenaza para la seguridad de la sangre, y es esto lo que
impulsa que el proceso de seleccion de donantes busque
identificar y diferir a las personas que se encuentren en dicho
periodo. En los casos de infecciones predominantemente
sintomaticas, cuanto mas corto sea el periodo entre la
infeccion y los sintomas menos probable sera que una
persona infectada y sin sintomas se presente para donar.

Es muy importante que los potenciales donantes de sangre
reciban informacién relevante sobre las infecciones que se
transmiten por la sangre y las posibles consecuencias de
su transmision a los receptores de la sangre donada y sus
componentes, con el fin de brindarles la oportunidad de

comprender e identificar los posibles riesgos de exposicién
y evitar acercarse al sitio de donacién, autoexcluirse antes
de donar o comunicar su situaciéon en la entrevista. A
todos los posibles donantes se les debe hacer preguntas
relevantes para evaluar su salud en general, y para detectar
signos o sintomas relacionados con infecciones actuales

0 pasadas; practicas o actividades especificas de alto
riesgo; antecedentes de viajes, contacto con personas

con enfermedades infecciosas, y posible exposicion a
alguna infeccién. Las personas con antecedentes de ciertas
enfermedades infecciosas pueden ser aceptadas como
donantes dependiendo de sus antecedentes y evolucion.

Asimismo, las personas que realicen practicas o actividades
gue presentan un alto riesgo de exposicion a agentes
infecciosos transmisibles no deben ser aceptadas como
donantes de sangre mientras continten realizando dichas
practicas o actividades. Sin embargo, cuando determinado
comportamiento o actividad ha dejado de realizarse, los
donantes pueden ser aceptados, si cumplen con los criterios
de seleccién establecidos.

Cuando no existe certeza del riesgo de transmision, pero hay
indicios de posibles efectos perjudiciales, deben adoptarse
medidas de forma anticipada (es decir, de precaucion) para
evitar un potencial dafio. Asimismo, cuando la evidencia
emergente sugiere que los criterios de diferimiento podrian
ser mas flexibles, se recomienda mantener un enfoque de
precaucion hasta que se disponga de evidencia cientifica de
mejor calidad metodoldgica. Este abordaje hace prevalecer
el derecho del paciente a recibir sangre segura hasta que se
genere nueva evidencia cientifica que permita una mayor
flexibilidad en ciertos criterios de seleccién (pero siempre

en el marco del respeto, la compasion, la dignidad y la
ausencia de discriminacion con la que deben ser tratados los
donantes).
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Recomendaciones

Debe existir una adecuada coordinacién y cooperacion
entre las instituciones de salud, los organismos

publicos regulatorios y ejecutivos, y las principales
partes interesadas (servicios de sangre, instituciones de
salud publica, hospitales, organizaciones cientificas de
profesionales) para establecer criterios de seleccion de
donantes armonizados en todo el territorio, con base en
los datos epidemioldgicos locales y la evidencia cientifica
disponible.

Debe haber conocimiento de la prevalencia, la incidencia
y la epidemiologia de la enfermedad, la vigilancia activa
de los agentes infecciosos emergentes y las posibles
nuevas zonas endémicas locales.

Se deben elaborar procedimientos para la revision y
reevaluacion frecuente de los criterios de seleccion de
donantes en casos de agentes infecciosos emergentes,
identificacion de nuevos riesgos o cambios en los riesgos
conocidos o practicas culturales.

Cada SNS debe evaluar los riesgos de los agentes
infecciosos presentes en su poblacion de donantes

y establecer criterios de seleccion para minimizar el
riesgo de aceptar individuos infectados. Estos criterios
deben basarse en la prevalencia, la incidencia y la
epidemiologia de estos agentes infecciosos, asi como
en las vias de exposicion y la informacion actualizada
que exista sobre los agentes infecciosos conocidos y
emergentes, incluido el asesoramiento de expertos
sobre el comportamiento biolégico del patégeno y el
comportamiento de la enfermedad asociada.

Cada SNS debe establecer una politica relacionada con
un sistema de hemovigilancia nacional, que incluya
determinar los procedimientos operativos estandar,

y validar e implementar un sistema de informacion
centralizado que interactde con otros programas de
informacion y vigilancia epidemioldgica local.

Cada SNS definira, a partir de un andlisis exhaustivo

de riesgo-beneficio y costo-eficiencia, la pertinencia de
incorporar otras pruebas de tamizaje disponibles y de
implementar técnicas de reduccion de patégenos, en
funcion de la seguridad del paciente.

Se deben actualizar los criterios de seleccion de los
donantes potenciales tomando en cuenta datos de
emovigilancia y de vigilancia epidemioldgica territorial.

Bibliografia

Cruz JR, Berrios-Cruz R, Duque-Rodriguez J, Kuperman S.
International Collaboration for Improving Global Blood Safety and
for Monitoring and Responding to Potential Microbial Threats.
Blood Safety. 2018:225-49. doi:10.1007/978-3-319-94436-4_12.

Departamento de Salud de Arizona. Arizona Arboviral Handbook
for Chikungunya, Dengue, & Zika Viruses. Phoenix: Departamento
de Salud de Arizona; 2016.

Easterbrook PJ, Roberts T, Sands A, Peeling R. Diagnosis of viral
hepatitis. Curr Opin HIV AIDS. 2017;12(3):302-14.

Khawcharoenporn T, Mongkolkaewsub S, Naijitra C, Khonphiern W,
Apisarnthanarak A, Phanuphak N. HIV risk, risk perception and
uptake of HIV testing and counseling among youth men who have
sex with men attending a gay sauna. AIDS Res Ther. 2019;16(13).
Disponible en: https://doi.org/10.1186/512981-019-0229-z.

Mena-Chamorro P, Ferrer-Urbina R, Sepulveda-Paez G,
Cortés-Mercado F, Gutiérrez-Mamani C, Lagos-Maldonado K, et al.
Development and evidence of validity of the HIV risk perception
scale for young adults in a Hispanic-American context. PLoS One.
2020;15(4):e0231558. Disponible en: https://doi.org/10.1371/
journal.pone.0231558.

Menitove JE, Leach Bennett J, Tomasulo P, Katz LM. How safe is
safe enough, who decides and how? From a zero-risk paradigm to
risk-based decision making. Transfusion. 2014;54(3 Pt 2):753-7.
doi: 10.1111/trf.12569.

Organizacion Mundial de la Salud. Screening donated blood for
transfusion-transmissible infections. Recommendations. Ginebra:
OMS; 2010.

Organizacion Mundial de la Salud. Protecting the Blood Supply
during Infectious Disease Outbreaks: Guidance for National

Blood Services. Ginebra: OMS; 2019. Disponible en: https://iris.
who.int/bitstream/handle/10665/311443/9789241515214-eng.

pdf?sequence=1.

Organizacién Panamericana de la Salud. Suministro de sangre para
transfusiones en los paises de América Latina y el Caribe 2016-
2017. Washington, D.C.: OPS; 2020.

Organizacion Mundial de la Salud. Health Topics: Disesases and
conditions. Ginebra: OMS; s.f. Disponible en: https:/Avww.who.int/
health-topics.

Schmidt M, Geilenkeuser W-J, Sireis W, Seifried E, Hourfar K.

Emerging Pathogens — How safe is blood. Transf Med Hemother.
2014;41:1-17.

ELEGIBILIDAD PARA LA DONACION DE SANGRE: RECOMENDACIONES


https://doi.org/10.1186/s12981-019-0229-z
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0231558
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0231558
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/311443/9789241515214-eng.pdf?sequence=1
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/311443/9789241515214-eng.pdf?sequence=1
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/311443/9789241515214-eng.pdf?sequence=1
https://www.who.int/health-topics
https://www.who.int/health-topics

4.2. Infecciones virales

4.2.1. Hepatitis A

Es una enfermedad hepatica que se debe al virus de la
hepatitis A (VHA), el cual principalmente se transmite
cuando una persona no infectada (y no vacunada) ingiere
alimentos o agua contaminados por heces de una persona
infectada por el virus. La infeccién esta asociada al agua y los
alimentos contaminados, y al saneamiento deficiente. En los
paises de ingresos medianos y bajos donde las condiciones
de saneamiento y las practicas de higiene son deficientes,
esta infeccion es frecuente y la mayorfa de los nifos la han
contraido antes de los 10 afios, muy a menudo sin presentar
sintomas; casi el 50% de las personas infectadas con el VHA
han desarrollado inmunidad contra este virus a los 15 afos.
En ese sentido, las epidemias son poco frecuentes porque
los nifios mayores y los adultos suelen estar inmunizados.
Mas aun, en estas zonas, las tasas de morbilidad son bajas y
raramente surgen brotes epidémicos.

El periodo de incubacién se extiende de 24 a 28 dias.
Ademas, el virus tiene un periodo de viremia con altos
niveles de virus en circulacién, y se han notificado casos de
transmisién por transfusion de componentes sanguineos.

Los sintomas del VHA varian de leves a graves, pero la
infeccion es generalmente asintomatica y, por lo tanto, es
probable que la mayoria de las personas infectadas no sean
identificadas durante el proceso de seleccién del donante. El
VHA es endémico, aunque varia en el nimero y la intensidad
de los brotes segun la regién de que se trate. En general no
se recomienda el tamizaje de rutina para el VHA en donantes
de sangre.

Recomendaciones

Individuo afectado

e Diferir las personas que refieran haber padecido
hepatitis, sin poder especificar el tipo, después de
los 11 afios, dado que la mayoria de las hepatitis
virales antes de esa edad es resultado de VHA. En
consecuencia, las personas con antecedentes de
hepatitis antes de los 11 afios pueden aceptarse con
certeza documentada de haber padecido hepatitis
A, luego de que hayan pasado 6 meses desde su
recuperacion completa.

e Diferir por 6 meses las personas que compartan o hayan
compartido una vivienda con una persona afectada,

a contar desde la recuperacion de la Ultima persona
afectada en el hogar.

e Diferir por 6 meses las personas cuyas parejas sexuales
actuales o anteriores hayan estado afectadas, a contar
desde la recuperacion de la pareja actual o desde el
Gltimo contacto sexual cuando se trate de una pareja
anterior.

e Diferir las personas con ictericia de causa desconocida
hasta 6 meses después de la resolucion de los
sintomas, siempre y cuando el donante no continle en
seguimiento médico.
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4.2.2. Hepatitis B

La hepatitis B es una infeccion hepatica que ocasiona una
importante morbimortalidad, causada por el VHB. El VHB se
transmite de persona a persona a través de la sangre y los
fluidos corporales; en consecuencia, puede transmitirse por
transfusion y trasplante; por contacto sexual; por agujas y
otros articulos expuestos a la sangre, y de madre a hijo (en
el Utero, al nacer o perinatalmente). Esta enfermedad puede

evolucionar hacia la cronicidad y conlleva un alto riesgo

de muerte por cirrosis y cancer de higado. En la Regién,

2,8 millones de personas padecen de infeccién crénica

por el VHB, con una prevalencia del HBsAg es del 0,28%.
Asimismo, en la Regién persisten grupos especialmente
vulnerables, como los trabajadores sexuales; los hombres
gue tienen relaciones sexuales con otros hombres (HSH);

las personas que han estado en situaciones de privaciéon de
la libertad y los consumidores de drogas. En comparacion
con la poblacién general, estos segmentos presentan una
mayor tasa de infeccién por el VHB. La deteccion de los
grupos de poblacién con mayor peligro de contraer hepatitis
virales es fundamental para poner en marcha intervenciones
adecuadas de salud publica. En las ultimas décadas, el riesgo
de transmision por transfusién de VHB ha ido disminuyendo
considerablemente debido a la implementacion sucesiva de
diversas medidas de seguridad, las cuales incluyen, entre
otras, la seleccion de donantes basada en la evaluacion

de practicas de riesgo, y las detecciones seroldgicas y de
biologia molecular.

El periodo de incubacién para la infeccion por VHB es de
90 dias en promedio, pero puede presentar variaciones que
van de 30 a 180 dias. Si bien la mayoria de las personas no
experimenta ningun sintoma durante la fase de infeccion
aguda, el virus puede detectarse entre 30 y 60 dias después
de la infeccion (dependiendo del método de deteccién), y
persistir durante periodos variables de tiempo.

Se debe considerar que todas las personas positivas de
HBsAg tienen un alto riesgo de transmitir el VHB por
transfusion. Ademas, hay estudios que indican que, incluso
cuando el HBsAg no sea detectable, algunas personas
pueden tener niveles bajos de acido desoxirribonucleico
(ADN) viral detectable que se transmitira por la sangre y
tiene el potencial de causar infeccion en el receptor. La
hepatitis B sigue siendo una infeccién viral transmisible

por transfusion con un riesgo residual que varia segun la
epidemiologia local del VHB, las poblaciones de donantes
(voluntarios o de reposicién, de primera vez o repetidos) y
las estrategias de deteccion del virus en el laboratorio. Por
esta razon, las recomendaciones que aqui se brindan son
generales y cada pais o region debera establecer los criterios
de seleccién con base en las variables mencionadas.
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Recomendaciones

Diferir permanentemente las personas con evidencia
clinica o de laboratorio de infeccién por VHB, presente o
pasada.

Si el potencial donante es pareja sexual o conviviente con
una persona con infeccion activa por VHB, existe el riesgo
de que contraiga el VHB y debe ser diferido.

Si el potencial donante es pareja sexual o conviviente

de una persona con infeccién VHB pasada, puede

donar luego de 6 meses desde que su pareja sexual

o conviviente se haya recuperado de la hepatitis B. El
plazo puede reducirse a 3 meses cuando se realiza una
deteccion de ADN-VHB, ademas de la serologia. En

este caso es recomendable realizar una muestra para
determinar si el donante es VHB y posee el anticuerpo de
la hepatitis B (anti-HBc) negativo para aceptarlo.

Si el potencial donante fue pareja sexual o conviviente
de una persona con infeccién VHB, puede donar 6 meses
después del Ultimo contacto sexual con su pareja o del
ultimo dia de convivencia con la persona con infeccién
activa por hepatitis B. Esto puede reducirse a 3 meses
cuando se realiza una deteccion de ADN-VHB, ademas
de la serologia. Al igual que en el caso anterior, en esta
situacion es recomendable realizar una muestra para
determinar si el donante es VHB y anti-HBc negativo para
poder aceptarlo.

Diferir las personas con ictericia de causa desconocida
hasta 6 meses luego de la resolucion del sintoma, siempre
y cuando no contintien bajo seguimiento médico.

Se deben diferir por 6 meses desde la exposicion a los
trabajadores de la salud o personas con otra actividad
laboral que hayan sufrido una herida cortopunzante o
lesion de la mucosa. Esto puede reducirse a 3 meses
cuando se realiza una deteccion de ADN-VHB, ademas
de la serologia. Los trabajadores de la salud que hayan
sido vacunados contra el VHB deben ser evaluados
individualmente.

Diferir las personas que hayan sufrido una inoculacion,
una herida cortopunzante o lesion de la mucosa, hasta
que se haya completado el sequimiento posexposicion y
no se encuentre evidencia de infeccion.
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4.2.3. Hepatitis C

La hepatitis C es una infeccién hepéatica que ocasiona

una importante morbimortalidad, causada por el VHC. La
transmision puede ocurrir a través de transfusiones de sangre;
trasplantes de células y érganos; lesiones cortopunzantes; uso
de drogas inyectables (la prevalencia mas elevada se registra
en las personas que se inyectan drogas, que presentan una
prevalencia regional combinada de anti-VHC del 49%) y
mediante otros métodos con riesgo de exposicion a la sangre,
y por transmisiéon de la madre al hijo (haber nacido de una
madre con VHQC). El VHC tiene un periodo de incubacién
que va de 2 semanas hasta 6 meses, y aproximadamente

el 80% de las personas no presentan sintomas luego de

la infeccion inicial. También puede transmitirse, aunque
menos frecuentemente, a través de relaciones sexuales con
una persona infectada o por compartir con ella articulos
personales contaminados con sangre. Después de una
infeccion aguda, alrededor del 50 al 80% de los pacientes
con VHC desarrollan una infecciéon crénica. Por otra parte,
los pacientes tienen un alto riesgo de sufrir complicaciones
potencialmente mortales, incluida la cirrosis y el carcinoma
hepatocelular. En las Américas, el nimero de personas con
infeccion crénica por el VHC que reciben diagndstico y
tratamiento es sumamente bajo. Se calcula que alrededor del
14% de las personas que padecen esta infeccion han sido
diagnosticadas, pero se desconoce el nimero de personas
que conocen su estado y estan vinculadas eficazmente con
los servicios de atencion. La hepatitis C sigue siendo una
infeccion viral transmisible por transfusion y tiene un riesgo
residual que varia segun la epidemiologia local del VHC, las
prevalencias en las poblaciones de donantes y las estrategias

de deteccion del virus en el laboratorio. Por consiguiente, las
recomendaciones son generales y cada pais o region debe
establecer los criterios de seleccién con base en las variables
mencionadas.

Recomendaciones

e Diferir permanentemente las personas con evidencia
clinica o de laboratorio de infeccion presente o pasada
por VHC. Aunque algunas personas infectadas por
el VHC pueden haber sido tratadas con éxito y ser
consideradas “curadas”, en la mayoria de los casos
persistira la presencia de anti-VHC.

e Diferir por 6 meses desde el Ultimo contacto a las
personas que hayan tenido contactos sexuales
con personas con infeccion por VHC actual o pasada.
Este plazo puede reducirse a 3 meses cuando se realiza
el tamizaje de acido ribonucleico (ARN) y el virus de la
hepatitis C, ademas de la serologia.

e Diferir por 6 meses desde la exposicion a los
trabajadores de la salud que hayan sufrido una
inoculaciéna través de piel o mucosas. Este plazo
puede reducirse a 3 meses cuando se realiza el
tamizaje de ARN-VHC, ademas de la serologfa. Si el
potencial donante aun se encuentra en seguimiento
por el accidente cortopunzante, se le debe diferir hasta
que termine el seguimiento y no se haya encontrado
evidencia de infeccion.

o Diferir de forma permanente a las personas que refieran
haber padecido hepatitis después de los 11 afios,
sin poder especificar el tipo (como la mayoria de las
hepatitis virales antes de los 11 afios son resultado
del VHA, a las personas con antecedentes de hepatitis
previo a esa edad se les permite donar).

e Diferir las personas con ictericia de causa desconocida
hasta 6 meses después de la resolucién de los sintomas,
siempre y cuando el donante no continde bajo
seguimiento médico.

e Aceptar al donante potencial cuando sea conviviente
(es decir, que comparte la vivienda) de una persona con
hepatitis C.
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4.2.4. Hepatitis E

La hepatitis E es una infeccion hepatica causada por el virus
de la hepatitis E (VHE). La infeccién por VHE es endémica
en muchos paises de bajos ingresos y es reconocida como
una infeccién emergente en regiones desarrolladas (por
ejemplo, Europa). Se estima que 20 millones de personas
estan infectadas en todo el mundo y que el VHE es
responsable de casi el 50% de las hepatitis virales agudas
en paises en desarrollo de Asia, Africa y América Latina.

El virus es principalmente transmitido por via fecal-oral,
basicamente por agua contaminada, en paises con acceso
limitado a servicios esenciales de suministro de agua,
saneamiento, higiene, alimentacién y salud. El periodo

de incubacion tras la exposicion al VHE oscila entre 2 y

10 semanas. La infeccidon suele remitir espontaneamente

y desaparecer en 2 a 6 semanas, pero, a veces, puede
causar hepatitis fulminante. La fase virémica se extiende
entre 4 y 6 semanas, y el virus ha sido detectado hasta

112 dias después de la exposicion a través de pruebas

de acido nucleico, en pacientes inmunocomprometidos

y receptores de érganos. La potencial transmision del

VHE mediante transfusiones es especialmente relevante

en pacientes con alto riesgo de desarrollar formas graves

o complicaciones de la enfermedad, como las personas
trasplantadas o inmunodeprimidos por cualquier causa, las
mujeres embarazadas o las personas con hepatopatia crénica
subyacente. La prevalencia de ARN-VHE detectable en las
donaciones de sangre presenta oscilaciones importantes:
entre los diferentes paises europeos se ha informado un
rango que va desde un caso detectado en 2363 donaciones
estudiadas hasta un caso detectado en 17 500 donaciones
estudiadas. En la actualidad, ocho paises europeos han
incorporado la deteccion del virus en los donantes de
sangre a través de pruebas de biologia molecular. Desde la
perspectiva del servicio de sangre, el VHE puede considerarse
una infeccién emergente que se ha convertido en un
problema para algunos pafses. Sin embargo, y pese a
haberse identificado casos de transmision por transfusion,
estos no han tenido consecuencias significativas en los
receptores. Ademas, en virtud del alto nimero de individuos
virémicos que presentan algunos paises, es probable que se
estén produciendo transmisiones, aunque rara vez hayan
sido identificadas El diagndstico inicial de la infeccién por
hepatitis E se basa en la deteccion de VHE-IgM, mientras

PARTE 2. CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD DE LOS DONANTES DE SANGRE


https://doi.org/10.1016/s0168-8278(99)80369-9
https://doi.org/10.1016/s0168-8278(99)80369-9

que en paises con alta prevalencia de este virus la deteccion
del ARN-VHE es mas sensible y especifica, y es capaz de
identificar a las personas infectadas en una etapa mas
temprana. No obstante, el tamizaje de la sangre donada
requiere de la deteccién de ARN-VHE con el propdésito

de identificar especificamente las donaciones virémicas

y prevenir la transmisién. Esto es asi porque la hepatitis

E es una infeccién viral potencialmente transmisible

por transfusion, cuyo riesgo residual variara segun

la epidemiologia local del VHE, la prevalencia en las
poblaciones de donantes y las estrategias de deteccion del
virus en el laboratorio. Por ello mismo, las recomendaciones
son generales y cada pais o regién debera establecer los
criterios de seleccién con base en las variables mencionadas.

Recomendaciones

e Diferir las personas con hepatitis E activa y por 6 meses
luego de su recuperacién completa.

e Diferir de forma permanente las personas que refieren
haber padecido hepatitis después de los 11 afios, sin
especificar el tipo (como la mayoria de las hepatitis
virales antes de los 11 afios son resultado del VHA, a
las personas con antecedentes de hepatitis previo a esa
edad se les permite donar).

e Diferir las personas con ictericia de causa desconocida
hasta 6 meses luego de la resolucién del sintoma,
siempre y cuando el donante no continde con
seguimiento médico.

e Aceptar las personas cuando su conviviente haya
padecido hepatitis E, luego de 6 meses de la
recuperacion completa del caso confirmado.
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4.2.5. Hepatitis de origen desconocido

La mayoria de los casos de hepatitis de origen desconocido
se deben a hepatitis A; hepatitis E no diagnosticadas
fehacientemente; otros virus distintos de la hepatitis que
pueden dar lugar a una hepatitis clinica, o a causas no
virales. En caso de no poder establecerse la causa, se debe
evaluar cuidadosamente la aceptacion del donante.

Recomendaciones

e Diferir las personas con hepatitis activa de origen
desconocido durante 12 meses desde la recuperacion
completa, siempre que no estén con seguimiento médico.

e Siel potencial donante es pareja sexual actual o anterior
de una persona con hepatitis de causa desconocida, se
lo debe diferir por 12 meses desde la recuperacion de la
pareja sexual actual, o desde el Ultimo contacto sexual
con la pareja anterior.

e Siel potencial donante es conviviente actual o anterior
de una persona con hepatitis de causa desconocida, se
lo debe diferir por 12 meses desde la recuperacion del
Gltimo afectado en el hogar, o desde el Gltimo contacto
cuando ya no sean convivientes.

4.2.6. Virus de la inmunodeficiencia humana

El VIH es un lentivirus (un género de la familia retrovirus)
que causa la infeccién por VIH y, con el tiempo, el sindrome
de inmunodeficiencia adquirida (sida). El sida es una
enfermedad humana que progresa hacia el fallo del sistema
inmunitario, lo que permite que se desarrollen infecciones
oportunistas y canceres potencialmente mortales. Sin
tratamiento, se estima que la sobrevida promedio después
de la infeccion de VIH es de 9 a 11 afios, dependiendo del
subtipo de VIH. La infeccion por VIH ocurre Unicamente

a través de los siguientes fluidos de personas infectadas:
sangre, semen, flujo vaginal, liquido preseminal y leche
materna. Dentro de estos fluidos corporales, el VIH

esta presente como particulas libres y dentro de células
inmunitarias infectadas. Mas de 2,1 millones de personas
viven con VIH en América Latina y el Caribe, de las cuales
solo 1,6 millones conocen su estado. Entre el 2010 y el
2017, el conocimiento del estado del VIH, combinado con
un mayor acceso al tratamiento antirretroviral en la Region,

ha llevado a una caida del 12% en las muertes relacionadas
con el sida en América Latina y a una caida del 23% en

el Caribe. Sin embargo, y a pesar de este progreso, en
América Latina la tasa de nuevas infecciones por VIH se ha
mantenido practicamente sin cambios (alrededor de 100 000
por ano, lo que implica una reduccién de apenas el 1%
desde el 2010). El progreso en el Caribe a este respecto ha
sido mucho maés rapido, con una reduccién del 18% en

las nuevas infecciones. Aun asi, los grupos de poblacion
clave y con mayor riesgo de contraer el VIH en la Region
siguen quedando fuera de servicios vitales de prevencion

y seguimiento. Una de cada cuatro personas con el virus

en América Latina y el Caribe no sabe que lo tiene. La
mayorfa de las nuevas infecciones en la Regién ocurren

en hombres que tienen sexo con hombres, un grupo que
representa el 41% de los casos nuevos en América Latina

y el 23% en el Caribe. Las y los trabajadores sexuales,

las mujeres trans y las personas que se inyectan drogas
también se ven afectadas de manera desproporcionada por
el VIH (véase el apartado 4.6.1 sobre practicas sexuales de
riesgo incrementado). Otros comportamientos y afecciones
gue ponen a las personas en mayor riesgo de contraer el
VIH incluyen tener relaciones sexuales anales o vaginales

sin proteccion; tener otra infeccion de transmision sexual
(ITS) como sifilis, herpes, clamidia, gonorrea o vaginosis
bacteriana; compartir agujas, jeringas u otros equipos
médicos o quirdrgicos contaminados; recibir transfusiones
de sangre; haberse sometido a procedimientos médicos,
culturales o rituales que impliquen cortes o perforaciones no
estériles, y sufrir lesiones accidentales por pinchazo de aguja.
Las estimaciones de infectividad en casos de transmision

a través de transfusiones de sangre son mucho mas altas
(alrededor del 95%) que para otros modos de transmision
del VIH. El periodo de ventana de seroconversion es de

3 semanas, y la ventana de la prueba de acido nucleico

en mini pools es de aproximadamente 10 dias. El VIH es
potencialmente transmisible por transfusion, y su riesgo
residual varia segun la epidemiologia local del virus, la
prevalencia en las poblaciones de donantes y las estrategias
de deteccion del virus en el laboratorio. Por esas razones, las
recomendaciones que se brindan son generales y cada pais
o region debera establecer los criterios de seleccion con base
en las variables mencionadas.
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Recomendaciones

Diferir las personas que consideren que necesitan una
prueba de VIH o hepatitis para estar sequras de que
pueden realizar la donacién o para conocer su situacion.
Diferir de forma permanente las personas que:

- en cualquier momento hayan tenido una prueba
reactiva para VIH.

- en cualquier momento hayan recibido tratamiento
para la infeccion de VIH.

Diferir durante 6 meses (puede reducirse a 3 meses

cuando se realicen pruebas moleculares como parte del

tamizaje para ITT) desde el contacto sexual mas reciente

a las personas que hayan tenido una nueva pareja

sexual? en los Gltimos 6 meses y que, a su vez hayan

mantenido relaciones sexuales anales.

Diferir durante 6 meses (3 meses cuando se realicen

pruebas moleculares como parte del tamizaje para ITT)

desde el contacto sexual mas reciente a las personas
que hayan tenido mas de una pareja sexual en los

(ltimos 6 meses y a su vez, hayan mantenido relaciones

sexuales anales.

Diferir por 6 meses (3 meses cuando se realicen pruebas

moleculares como parte del tamizaje para ITT) desde el

(ltimo contacto sexual las personas cuyas parejas:

- sean o se piense que pueden ser VIH o HTLV
positivos.

- hayan recibido dinero o drogas a cambio de sexo.

- hayan sido usuarias de drogas inyectables, incluso
luego de mucho tiempo o cuando lo hayan hecho
solo una vez.

Diferir por 6 meses (3 meses cuando se realicen pruebas

moleculares como parte del tamizaje para ITT) las

personas que:

- hayan tomado profilaxis previa a la exposicién (PrEP)
para la prevencion del VIH, por via oral.

- hayan tomado profilaxis post exposicion (PEP) para
la prevencion del VIH, por via oral.

e Aceptar las personas que sean convivientes de otras con
infeccion por VIH. Si dichas personas han compartido
con el individuo afectado elementos de higiene que
puedan causar exposicion de la piel o las mucosas (por
ejemplo, maquinas de afeitar), deben ser diferidas por
6 meses desde la Gltima conducta de riesgo (3 meses
cuando se realice el tamizaje de ARN-VIH, ademas de la
serologia).

o Diferir por 6 meses desde la exposicion a los
trabajadores de la salud que hayan sufrido una
inoculacién en piel o mucosas (3 meses cuando se
realice el tamizaje de ARN-VIH, ademés de la serologia).
Si la persona aun se encuentra bajo seguimiento por
el accidente cortopunzante, se debe diferirla hasta que
termine dicho seguimiento y no se haya encontrado
evidencia de infeccién (véase el apartado 4.6.1 sobre
practicas sexuales de riesgo incrementado).
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2 Alos efectos de la seleccion de donantes, una nueva pareja es alguien con quien no se ha tenido relaciones sexuales antes o una pareja anterior con la que se ha
reiniciado una relacion sexual.
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4.2.7. Virus linfotrépico de células T humanas
El HTLV pertenece a la familia de los retrovirus, linfotropicos
de células T humanas. Los HTLV 1, 2, circulan en el torrente
sanguineo en los linfocitos. La infeccion por HTLV-1 se
relaciona con dos enfermedades poco frecuentes: leucemia
de células T adultas o linfoma y paraparesia espastica
tropical; por su parte, el HTLV=2 se vincula con la leucemia
de células peludas. Se conocen tres vias de transmision
para este virus: por contacto sexual, transmision parenteral
y transmision vertical durante la lactancia materna. La
infeccion por el virus es endémica en la Region de las
Américas, el sudeste de Japon y Africa. América del Sur
presenta prevalencias serolégicas reactivas, que, segun las
subregiones, se encuentran entre el 1y el 2%. En muchos
paises, la deteccion de anticuerpos es obligatoria para cada
una de las donaciones. La infectividad de la sangre y los
componentes sanguineos se reduce por la leucodeplecion
de los componentes de la sangre. Como se considera que
la infeccion persiste de por vida, el tamizaje de anti-HTLV
identifica las donaciones que pueden transmitir HTLV. Las
pruebas de tamizaje disponibles son para HTLV 1y 2.
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Recomendaciones

e Aceptar las a personas que sean convivientes de otras
con infeccion por HTLV-1/2.

e Aceptar a las personas cuya madre o abuela materna
alguna vez haya sido diagnosticada con infeccién por
HTLY, siempre que ellas mismas presenten resultado
anti-HTLV-1/2 negativo.

o Diferir por 6 meses desde el Gltimo contacto sexual a las
personas con antecedentes de haber tenido relaciones
sexuales con individuos con infeccion por HTLV.

e Diferir las personas que son contactos sexuales actuales
de otras con infeccion por HTLV.

e Diferir de forma permanente las personas:

- que alguna vez hayan sido diagnosticadas de
infeccién por HTLV.

- cuya madre o abuela materna alguna vez haya sido
diagnosticada con infeccion por HTLV y no sea posible
realizar el tamizaje para HTLV previo a la donacion.
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4.2.8. Virus del herpes

Los virus del herpes incluyen el herpes simple tipo | (herpes
labial), el herpes simple tipo Il (herpes genital), la varicela
z6ster (varicela), el VEB, el CMV vy el virus del herpes
humano asociado al sarcoma de Kaposi (VHH-8). Todos
estos virus dan lugar a una infeccion latente y algunos son
transmisibles por transfusion. Las personas sintomaticas
deben ser diferidas hasta que se recuperen por completo.
Debido a la alta prevalencia de exposicion a estos virus

en muchas poblaciones (excepto en el caso del VHH-8),

la exclusion de donantes con antecedentes de infecciones
no es factible ni de utilidad. El VHH-8 se transmite por via
sexual y no sexual, y se ha informado que también puede
transmitirse por transfusién y trasplante.
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Recomendaciones

e Aceptar las personas con herpes labial y herpes genital,
siempre que no tengan lesiones activas.

e Diferir las personas sintomaticas (excepto casos de
infeccién por VHH-8) por 28 dias desde su recuperacion
completa.

e Diferir las personas que sean contactos de otras
sintomaticas (excepto casos de infeccion por VHH-8) por
28 dias desde el Ultimo contacto.

e Diferir de forma permanente las personas con infeccién
por VHH-8.
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4.2.9. Virus del Nilo Occidental

El virus del Nilo Occidental (VNO) es transmitido por
mosquitos y puede infectar a muchos vertebrados, pero los
huéspedes amplificadores son las aves. Los humanos son
anfitriones accidentales en la etapa final, y no existe el ciclo
humano-mosquito-humano. El periodo de incubacion para
el VNO es de 2 a 6 dias, extendiéndose ocasionalmente

a 14 dias. Alrededor del 80% de las infecciones son
asintomaticas; la mayoria de las personas que tienen
sintomas tienen una enfermedad febril sistémica aguda,
comunmente con dolor de cabeza, debilidad y mialgia o
artralgia. En algunos casos, es posible que se presenten
sintomas gastrointestinales y transitorios. Aproximadamente
1 de cada 150 personas infectadas tendra una enfermedad
neuroinvasiva grave, incluida la meningoencefalitis o paralisis
flacida aguda, que, en algunos casos, pueden conducir a la
muerte. No existe un tratamiento especifico para el virus, ni
vacunas que ayuden a prevenirlo. Se encuentra presente en
Africa, Europa, Asia occidental, Medio Oriente y América del
Norte, aunque en muchas regiones es altamente estacional.
En América del Sur, el VNO se aislé por primera vez en el
2006 en Argentina, de caballos, y dos afios después, en
Colombia, de flamencos cautivos. El VNO ha estado presente
en los Estados Unidos desde 1999 y fue reconocido por
primera vez como un agente de infeccion transmisible por
transfusion en el 2002, con 23 receptores infectados de

16 donantes que tenfan el virus. Si bien parecia inevitable
gue el virus se extendiera hacia América Latina, ya que los
vectores susceptibles son abundantes en esta subregién

y hay una gran migracion de especies de aves (que viajan
desde Estados Unidos y Canada a América del Sur) que
pueden albergar viremias de alto titulo, contrariamente a lo
esperado, el VNO aun no ha causado brotes humanos en
América Latina.

En dreas endémicas o afectadas con casos humanos
reportados, la deteccion del ARN por biologia molecular es el
Unico medio para reducir el riesgo de transmisién a través de
la sangre y ha sido incorporada en varios paises. En areas no
endémicas es importante detectar las personas que podrian
haber estado expuestas a través de la historia de viajes,

para lo cual los servicios de sangre deben estar actualizados
permanentemente con boletines epidemiolégicos e
incorporar dicha informacién para adecuar la entrevista
predonacion.
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Recomendaciones

e Aceptar las personas que hayan tenido contacto con
individuos infectados, cuando no hayan vivido en el drea
afectada.

e Diferir las personas con diagnéstico de infeccién por
VNO o que tengan sintomas compatibles de infeccion
por VNO mientras estén en el area afectada. En estos
casos, los plazos de diferimiento son de 28 dias desde
que hayan abandonado el area afectada o de 6 meses
desde el regreso o la desaparicion de los sintomas, lo
que ocurra primero.

e Diferir las personas que han visitado un area afectada
durante 28 dias desde su regreso, a menos que pueda
realizarse una deteccion de ARN-VNO
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4.2.10. Dengue

El dengue es un flavivirus que se transmite por mosquitos,
principalmente por el Aedes aegypti. Existen cuatro serotipos
del virus del dengue. La infeccién puede cursar de forma
asintomatica, manifestarse con un cuadro clinico leve e
incluso evolucionar a formas graves, a veces con desenlaces
fatales. Se trata de una infeccién muy extendida que se
presenta en todas las regiones de clima tropical y subtropical
del planeta, estimandose que el 40% de la poblacién del
mundo vive en zonas de riesgo para adquirir la enfermedad.
El dengue representa una constante amenaza para la salud
publica global, con una tendencia hacia el aumento en

el numero de casos. La Region de las Américas no es la
excepcion: en el 2019 se notificaron 3 190 851 casos de
dengue (incidencia acumulada de 326 casos por 100 000
habitantes), incluidas 1773 defunciones, constituyendo el
afno con el mayor numero de casos registrados en la historia
del dengue en el continente. El dengue es endémico en
vastas areas de todos los paises de las Américas (excepto
Canada, Chile continental, Estados Unidos y Uruguay), con
epidemias que ocurren de manera ciclica cada 3 a 5 afos.
Por su extension geografica, Brasil concentra entre el 50 y

el 60% de los casos de dengue en la Regidn. El periodo de
replicacion viral, aparicion de anticuerpos y desaparicién del
virus en sangre no es mayor de 3 semanas desde la picadura
del mosquito.

Como la mayoria de las infecciones de dengue son
asintomaticas, es probable que muchas personas
infectadas donen sangre y, por lo tanto, puedan transmitir
eventualmente el virus del dengue a los receptores. Esta
posibilidad ha sido demostrada por varios estudios que
detectaron donantes virémicos en Brasil, Honduras, México
y Puerto Rico. En areas no endémicas, es importante
detectar las personas que podrian haber estado expuestas
a través de su historia de viajes, para lo cual los servicios
de sangre deben estar actualizados permanentemente con
boletines epidemioldgicos e incorporar dicha informacién
para adecuar la entrevista previa a la donacién. Es posible
encontrar una mayor cantidad de datos epidemioldgicos
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sobre dengue en la Plataforma de Informacién en Salud en
las Américas (PLISA) de la OPS.3

Recomendaciones

e Diferir por 30 dias desde la recuperacion clinica
completa a las personas con sospecha o evidencia clinica
o de laboratorio de infeccién por virus del dengue.

e Diferir por 4 meses desde la desaparicion de los
sintomas a las personas que hayan sufrido enfermedad
por virus del dengue (dengue hemorragico).

e Diferir por 30 dias las personas que convivan con otras
con evidencia clinica o de laboratorio de infeccion por
virus del dengue, desde la recuperacién del contacto
conviviente. Diferir las personas que hayan recibido
vacuna contra el dengue (recombinante o atenuada) por
30 dias desde su aplicacion.

e Debe alentarse a las personas que hayan donado sangre
a informar al servicio de sangre cuando posteriormente
presenten sintomas de infeccion por el virus del dengue,
0 si se les diagnostica una infeccién por ese virus dentro
de los 14 dias siguientes a la donacién.
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4.2.11. Zika

El virus del Zika es un flavivirus transmitido principalmente
por mosquitos del género Aedes, como el A. aegypti.
Ademas, este virus también puede ser transmitido por via
sexual y vertical (de madre a hijo). En la mayoria de los
casos, la infeccion suele cursar de forma asintomatica, pero
hay personas que pueden desarrollar un cuadro clinico

con sintomatologia, generalmente leve, de 2 a 7 dias de
duracion, el cual se caracteriza por erupcion cutanea,
prurito, conjuntivitis (hiperémica y no purulenta), dolores
articulares y musculares, edema articular y/o fiebre. La
infeccion por el virus del Zika durante el embarazo puede
causar microcefalia y otras malformaciones congénitas, que
constituyen el sindrome congénito por el virus del Zika. La
infeccion también se ha asociado a otras complicaciones del
embarazo, como el parto prematuro y el aborto espontaneo.

Diversos estudios han demostrado que en nifios y adultos
esta infeccion aumenta el riesgo de complicaciones
neurolégicas, como el sindrome de Guillain-Barré, la
neuropatia y la mielitis. En el 2015, Brasil se convirtié en el
primer pais de América Latina en detectar los primeros casos
de microcefalia fetal que atrajeron la atencién de la salud
publica. Entre el 2015 y el 2021, un total de 898 439 casos
de infeccién por zika han sido notificados a la OPS, de los
cuales el 72% ocurrieron en el 2016. El zika ha afectado a
todos los pafses y territorios de las Américas, exceptuando

3 Para acceder a la Plataforma, visitese el siguiente enlace: https://opendata.paho.org/es.
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Chile y Uruguay, paises que no han tenido ningun caso
autdctono registrado.#

El riesgo que representa el virus del Zika para el suministro
de sangre no esta claro, pero se ha sugerido una potencial
transmisién por transfusion del virus del Zika cuando el
2,8% de las personas donantes de sangre asintomaticas
dieron positivo para el ARN viral del Zika, durante el brote
de la Polinesia Francesa.

Hasta ahora solo hay dos casos publicados de transmision
por transfusion, ambos de Brasil. Una medida para prevenir
la transmision consiste en realizar un andlisis selectivo para
detectar la presencia del virus en los donantes potenciales
que regresan de paises afectados. Otra alternativa pasa por
utilizar la tecnologia de reduccién de patégenos para el
plasmay las plaquetas. En dreas no endémicas es importante
detectar las personas que podrian haber estado expuestas

a través de su historia de viajes, para lo cual los servicios

de sangre deben estar actualizados permanentemente con
boletines epidemioldgicos e incorporar esa informaciéon para
adecuar la entrevista pre donacion.

Recomendaciones

e Diferir por 120 dias desde la desaparicion de los
sintomas las personas que hayan presentado evidencia
clinica o de laboratorio de infeccion por virus del Zika.

e Diferir por 30 dias desde el Ultimo contacto sexual las
personas que hayan tenido relaciones sexuales con otras
que hayan presentado evidencia clinica o de laboratorio
de infeccién por virus del Zika en los Ultimos 90 dias.

e Debe alentarse a las personas que hayan donado sangre
a informar al servicio de sangre cuando posteriormente
presenten sintomas de infeccion por el virus del Zika, o
si se les diagnostica una infeccién por ese virus dentro
de los 14 dias siguientes a la donacion.
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4.2.12. Chikungunya

La fiebre chikungunya es una enfermedad viral transmitida
al ser humano por mosquitos del género Aedes. Se trata

de un virus ARN del género Alfavirus, familia Togaviridae.
Ademas de fiebre y fuertes dolores articulares (muchas
veces incapacitantes), la enfermedad produce otros
sintomas, tales como dolores musculares, dolores de cabeza,
nauseas, cansancio y erupciones cutaneas. El primer caso
de chikungunya en las Américas fue notificado en la isla de
San Martin (territorio francés) en diciembre del 2013; desde
entonces y hasta finales del 2021 se han reportado un total
de 2 105 584 casos, de los cuales el 52% ocurrieron en

el 2014. La enfermedad ha afectado a la mayoria de los
paises y territorios de las Américas y en la actualidad se han
registrado 203 123 casos, casi todos ocurridos en Brasil.>

Aungue aun no se ha documentado la transmisién por
transfusion, un informe reciente de transmision del virus del
Rio Ross por transfusién de glébulos rojos demuestra que
la transmision por transfusion del virus de chikungunya no
puede subestimarse. En dreas no endémicas, es importante
detectar los donantes potenciales que podrian haber
estado expuestos a través de la historia de viajes, para lo
cual los servicios de sangre deben mantenerse actualizados
permanentemente a partir de boletines epidemiolégicos e
incorporar esa informacién para adecuar la entrevista previa
a donacion.

Recomendaciones

Areas endémicas:

e Diferir por 30 dias desde la desaparicidn de los sintomas
las personas que hayan tenido evidencia clinica o de
laboratorio de infeccidn por virus de chikungunya.

e Sibien no existe evidencia de transmision del virus de
chikungunya por via sexual, se recomienda diferir por
30 dias desde el Ultimo contacto sexual a las personas
que hayan sostenido relaciones sexuales con otra con
evidencia clinica o de laboratorio de infeccién por virus de
chikungunya en los ultimos 30 dias.

e Debe alentarse a las personas que hayan donado sangre a
informar al servicio de sangre cuando posteriormente
presenten sintomas de infeccion por el virus de

chikungunya, o si se les diagnostica una infeccion por ese
virus dentro de los 14 dias siguientes a la donacién.

Areas no endémicas:

e Diferir por 4 semanas desde su regreso a las personas que
hayan retornado de areas endémicas.

Diferir por 4 semanas desde la resolucion de los sintomas
las personas que hayan regresado de una zona endémica
y presenten un historial clinico compatible con la
enfermedad por chikungunya.

e Debe alentarse a las personas que hayan donado sangre
a informar al servicio de sangre cuando posteriormente
presenten sintomas de infeccion por el virus de
chikungunya, o si se les diagnostica una infeccién por ese
virus dentro de los 14 dias siguientes a la donacion.
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4.2.13. Sarampion, rubéola, paperas y varicela
Se sabe que las infecciones relacionadas con enfermedades
de la infancia, como el sarampion, la rubéola, las paperas
y la varicela, también afectan a la poblacién adulta.

Las personas que padecen alguna de estas afecciones

o han estado en contacto estrecho con otra infectada
deben ser diferidas por un periodo definido de tiempo,
independientemente de que hayan sido o no vacunadas.

Recomendaciones

e Diferir por 7 dias desde su recuperacion completa las
personas que hayan padecido sarampién, rubéola,
paperas o varicela.

e Las personas en contacto estrecho con pacientes con
sarampion activo, rubéola, paperas o varicela, y que
no presenten sintomas, deben ser diferidas por 28 dias
desde el Ultimo dia de contacto estrecho o de la
recuperacion completa del contacto
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4.2.14. Citomegalovirus

El citomegalovirus (CMV), también conocido como

herpes virus humano 5, normalmente causa infecciones
asintomaticas en personas inmunocompetentes. La
transmisién del virus puede ocurrir vertical u horizontalmente
a través del contacto con fluidos corporales que contengan
el virus, incluida la sangre. La transfusion de componentes

de la sangre contaminados puede provocar una infeccion
primaria en receptores CMV-seronegativos o una reinfeccion
por una nueva cepa de CMV en receptores CMV-
seropositivos. La positividad de IgM anti-CMV del donante
se asocia con un mayor riesgo de transmision debido a las
mayores cargas de ADN-CMV.

Las infecciones por CMV a través de transfusiones

se explican por la transferencia de glébulos blancos
infectados latentemente. Hay trabajos en personas
inmunocomprometidas que describen una incidencia de
infeccién por CMV por transfusiéon del 13 al 37%. Dado

el alto impacto en la morbimortalidad, la prevencién de
transmisién de CMV por transfusion se ha convertido en
una importante prioridad, especialmente en grupos de alto
riesgo. Sin embargo, la alta prevalencia de seropositividad
para CMV en las poblaciones de donantes (entre el 40

y el 100% en diferentes partes del mundo) representa

un problema significativo: la creciente demanda de
componentes libres de CMV puede ser dificil de satisfacer si
se excluyen las personas seropositivas para CMV.

La leucorreduccién (LR) de productos sanguineos es un
método comun utilizado para disminuir el riesgo de CMV en
pacientes. Debido a que la infeccién por CMV latente esta
restringida a una pequefia cantidad de glébulos blancos,

la eliminacion de estas células reduce significativamente

el riesgo de transmision. Aunque la LR es muy eficaz para
eliminar el CMV asociado con los leucocitos (en particular
cuando la LR de los componentes celulares de la sangre se
realiza dentro de las primeras 24 horas de extraida la unidad
de sangre), no puede eliminar el CMV libre en el plasma.
Como resultado, las personas recién infectadas podrian
transmitir el CMV por transfusion a pesar de una LR efectiva.
Los componentes LR de donantes con infeccién activa por
CMV han demostrado tener una infectividad muy baja. Los
productos seronegativos para CMV pueden resultar en la
transmisién del virus cuando el donante se encuentra en el
periodo de ventana. Asimismo, los productos sanguineos

LR pueden dar lugar a transmision debido a la eliminacion
incompleta de leucocitos. Por consiguiente, las unidades
seronegativas para LR y para CMV tienen un riesgo residual
bajo de transmision de CMV.
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Algunos paises utilizan productos CMV-seronegativos y
LR para transfusiones neonatales, intrauterinas y otras
asociadas al embarazo. Hay paises que utilizan productos
CMV-seronegativos y LR para todos los grupos de alto
riesgo, mientras que otros solo emplean productos LR. La
inactivacion de patégenos ha demostrado ser eficaz en la
disminucién del riesgo de transmisién de CMV.

Recomendaciones

Ofrecer productos CMV seguros a las poblaciones

de personas vulnerables: mujeres embarazadas,
independientemente del estado seroldgico para CMV,
cuando la transfusion se produce en el entorno prenatal

y en el contexto de un embarazo en curso; transfusion
intrauterina; recién nacidos prematuros (hasta 28 dias
después de la fecha prevista de parto); trasplante de células
progenitoras hematopoyéticas; pacientes hematoldgicos y
oncolégicos; personas sometidas a trasplante de érganos
sélidos, y personas inmunocomprometidas.
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4.2.15. Mononucleosis

El virus de Epstein-Barr (VEB), también conocido como el
virus del herpes humano 4, es un miembro de la familia

de los virus del herpes, y uno de los virus mas comunes en
seres humanos. El VEB se encuentra en todo el mundo y la
mayoria de las personas se ha infectado en algin momento
de su vida. El VEB se propaga cominmente por medio de
los liquidos corporales, en particular la saliva. Sin embargo,
estos virus también se transmiten durante el contacto sexual,
las transfusiones de sangre y los trasplantes de células y
organos. El VEB puede causar mononucleosis infecciosa. Si
bien en personas inmunocompetentes se trata, en general,
de una enfermedad aguda, febril, autolimitada y con baja
probabilidad de complicaciones asociadas, en pacientes con
inmunocompromiso celular la infeccion por VEB presenta
altos niveles de morbimortalidad. Debido a que el VEB esta
tipicamente presente en la circulacion dentro de los linfocitos
B, se ha demostrado que la LR reduce in vitro en 4-log los
genomas virales en los glébulos rojos leucorreducidos.
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Recomendaciones

Aceptar las personas 2 semanas después de la resolucion de
la enfermedad por VEB. La LR de componentes de la sangre
y la inactivacién de patégenos han demostrado ser eficaces

en la disminucion del riesgo de transmision de VEB.
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4.2.16. Coronavirus

Los coronavirus comunes causan resfriados e infecciones del
tracto respiratorio, pero no se consideran un riesgo para los
receptores de transfusiones. Desde el 2002 ha habido brotes
en humanos de nuevas cepas de coronavirus, asociados con
infecciones pulmonares graves y tasas de mortalidad del 10
al 35% (por ejemplo, el sindrome respiratorio agudo grave
[SARS, por su sigla en inglés] y el sindrome respiratorio de
Medio Oriente [MERS, por su sigla en inglés]). La pandemia
de COVID-19 derivé de la enfermedad ocasionada por

el virus SARS-CoV-2, que generalmente se transmite de
persona a persona a través de pequefas gotas de saliva

que se emiten al hablar, estornudar, toser o respirar, y
también por aerosoles. Su periodo de incubacion suele

ser de 5 dias, pero presenta variaciones que van de 2 a

14 dias. Los sintomas mas comunes son la fiebre, la tos

seca y dificultades para respirar. En el caso de la variante
émicron, los sintomas mas frecuentes son odinofagia o dolor
de garganta, malestar general, dolor de cabeza, sintomas
gastrointestinales y fiebre.

Las complicaciones pueden incluir la neumonia, el
sindrome respiratorio agudo o la sepsis. Las publicaciones
disponibles hasta la fecha indican que, a pesar de haberse

detectado ARN viral en donantes en la fase presintomatica
de la infeccién por SARS-CoV-2, no existe evidencia de
transmisién del virus a los receptores de una transfusion.

Por lo tanto, y al menos por ahora, todo riesgo de
transmisién del virus por transfusion de sangre obtenida
de personas asintomaticas es puramente tedrico, y toda
medida que se adopte para reducir ese riesgo sera de
caracter preventivo. En ausencia de casos de transmision por
transfusion o de infectividad demostrada del SARS-CoV-2
en sangre obtenida de personas asintomaticas, incluidas
las presintomaticas, seria prematuro recomendar analizar
la sangre donada de forma sistematica. Por otro lado,
algunas personas pueden presentar sintomas durante un
periodo prolongado después de que se hayan resuelto los
sintomas sistémicos y respiratorios de la infeccién aguda.
Se ha reportado un amplio espectro de sintomas, incluidos
los cardiacos y neurolégicos, y es posible que los donantes
potenciales no se den cuenta de la importancia de declarar
algunos sintomas.

Recomendaciones

e Diferir por 7 dias desde la resolucidn de los sintomas a las
personas que tuvieron sintomas y resultado positivo para
SARS-CoV-2.

o Diferir por 7 dias desde la resolucién de los sintomas a las
personas que presentaron sintomas compatibles y no se
hicieron la prueba del virus o tuvieron resultado negativo.

e Diferir por 7 dias desde la realizacién de la prueba a las
personas asintomaticas que resultaron reactivas para
determinacion de SARS-CoV-2.

e Diferir por 7 dias desde la resolucién de los sintomas
del caso sospechoso o confirmado a las personas que
hayan estado en contacto estrecho con otra sospechosa o
confirmada de COVID-19.

¢ Informar a los donantes potenciales que deben comunicar
inmediatamente al centro de donaciones la aparicion
de sintomas respiratorios o la confirmacion mediante
pruebas de laboratorio de que estan infectados con SARS-
CoV-2 dentro de los 14 dias siguientes a la donacion.

e Las personas inmunizadas con virus inactivados o vacunas
gue no contienen agentes vivos pueden aceptarse luego
de pasadas 48 h de la aplicacion de la vacuna aprobada
por la autoridad regulatoria local.
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4.2.17. Influenza

El virus de la influenza A se transmite facilmente por
aerosoles y gotas respiratorias, y tiene un alto potencial
epidémico y pandémico. La viremia de la influenza puede
establecerse de 2 a 3 dias antes del inicio de los sintomas
clinicos, lo que implica que este virus es hipotéticamente
transmisible por transfusion de sangre. Sin embargo, la
transmisién nunca se ha confirmado y los esfuerzos para
detectar el ARN del virus de la influenza entre donantes de

sangre no han tenido éxito, excepto un reciente informe en
el cual se encontré ARN influenza A (H3N2) en un donante,
cuya sangre donada fue descartada.

Recomendaciones

e Aceptar las personas asintomaticas, sin contacto estrecho
con otras que tengan una infeccion activa.

e Aceptar las personas que hayan recibido vacunas “no
vivas" contra la influenza.

e Diferir por 7 dias desde la recuperacién completa y el cese
de cualquier tratamiento a las personas sintomaticas con
infeccion activa.

e Diferir por 7 dias desde el ultimo dia de contacto o desde
la recuperacion completa del contacto estrecho a las
personas que hayan estado en contacto estrecho con
otras sintomaticas con infeccién activa.

e Diferir por ocho semanas desde la administracion de la
vacuna a las personas que hayan recibido vacunas vivas
contra la influenza.
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4.2.18. Virus de la viruela simica (mpox)

La viruela simica es una enfermedad causada por el virus del
mismo nombre, una especie del género Orthopoxvirus de la
que existen dos clados diferentes: I 'y II.

Los sintomas comunes son erupciones cutaneas o lesiones
mucosas que pueden durar de 2 a 4 semanas, acompafadas
de fiebre, dolor de cabeza, dolores musculares, dolor de
espalda, falta de energia e inflamacion de los ganglios
linfaticos. La viruela simica puede transmitirse a los seres
humanos por contacto fisico con personas infectadas,
materiales contaminados o animales infectados. El periodo
de incubacion de la viruela simica (mpox) es de hasta 21
dias. La infectividad puede comenzar durante los sintomas
iniciales y dura hasta que la erupcién desaparece y todas las
costras se caen. La transmision de persona a persona puede
producirse por contacto directo con lesiones infecciosas de
la piel o de otras zonas, como la boca o los genitales. El
contagio puede producirse por aerosoles respiratorios de
corto alcance en caso de contacto cercano prolongado; el
contacto de piel con mucosas (relaciones sexuales vaginales
0 anales); y de piel con piel. La transmision de animales a
humanos se produce por mordeduras o arafiazos, o al cazar,
despellejar, manipular cadaveres, cocinar o comer animales
infectados. La magnitud de la circulacién del virus en las
poblaciones animales no se conoce bien y sigue siendo
objeto de estudio. Se puede contraer la viruela simica a
partir de objetos contaminados como ropa de vestir o de
cama, a través de heridas punzantes en la asistencia de salud

0 en entornos comunitarios.

Existe una fuerte asociacion entre la actividad sexual y

el mpox. Ocho series diferentes publicadas de 17 paises
durante el brote de 2022 sefialaron que entre el 84% vy el
100% de los 3235 casos informaron actividad sexual, la
mayoria con una nueva pareja sexual, antes del inicio de

los sintomas. Durante el brote de 2022 se reportaron con
alta frecuencia practicas sexuales asociadas con otras ETS,
como multiples parejas sexuales recientes, y relaciones anales
receptivas, las cuales aumentan en 5 veces el riesgo de
proctitis por mpox.

La prueba de laboratorio para el diagnéstico consiste
en la deteccion del ADN del virus mediante PCR. Las
mejores muestras son las tomadas directamente de las

lesiones cutaneas (piel, liquido o costras) mediante un

frotis enérgico; en ausencia de lesiones cutaneas, pueden
obtenerse mediante frotis orofaringeo, anal o rectal. No

se recomiendan los analisis de sangre. Las pruebas de
anticuerpos pueden no ser Utiles, ya que no distinguen entre
los distintos ortopoxvirus.

Actualmente se desconoce en qué medida mpox puede
transmitirse por transfusion y hasta el momento, no se

ha reportado ningln caso. Estudios limitados en animales
han demostrado la presencia de virus en la sangre lo que
hace tedricamente posible la transmision por transfusion.
Asimismo, un estudio, demuestra que ocurrié una infeccion
asintomatica con mpox durante el brote actual, pero no hay
evidencia a favor o en contra de la infectividad a partir de la
sangre dado que la recuperaciéon del ADN viral se produjo a
través de muestras almacenadas de hisopados orofaringeos y

anorrectales.

Recomendaciones

Es importante que el personal que atiende a los

donantes este atento si los donantes refieren erupciones

cutaneas o demas sintomas compatibles con mpox,

independientemente del comportamiento sexual, historial de
viajes u otros factores de riesgo.

Mantener las medidas de higiene de manos y de ambiente

laboral segun los procedimientos operativos estandar

correspondiente. La envoltura lipidica que presenta el virus

mpox hace que sean muy sensible a la desecacion, al calor y

a los detergentes o desinfectantes, que disuelven los lipidos

de la envoltura, inactivando al virus. La desinfeccion quimica

habitual realizada segun los procedimientos vigentes es un

excelente y eficaz mecanismo para prevenir transmisiones e

infecciones por mpox.

1. Individuo afectado: Se puede aceptar al donante si han
pasado mas de 21 dias desde la recuperacién completa
que incluye la cicatrizacion de todas las lesiones
cutaneas, la finalizacion de cualquier terapia antiviral
o antibidtica, y el donante ha sido dado de alta y esta
fuera de todo seguimiento.
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2. Contacto con un individuo afectado: Se puede aceptar
al donante sin han pasado mas de 21 dias desde el
Gltimo contacto (o 14 dias desde que el contacto ha
sido dado de alta y esta fuera de todo seqguimiento) y el
donante no presenta sintomas.

3. Inmunizacion por contacto: Aceptar al donante si
cumple con los criterios del parrafo anterior (punto 2) y
han pasado mas de cuatro semanas desde la dosis mas
reciente de una vacunacion a virus no vivo o atenuado

contra la viruela
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4.3. Infecciones por parasitos

Los protozoos (parasitos de interés en el contexto
transfusional) son organismos predominantemente
intracelulares, aunque algunos se liberan en la
circulacion e infectan otros tejidos y érganos. Los
donantes potenciales de paises no endémicos que
estén en riesgo para cualquiera de las infecciones por
parasitos que se presentan a continuacién pueden ser
considerados aptos, pero solamente para donar plasma
para fraccionamiento industrial de hemoderivados.
Para donacién de sangre de uso clinico, debera
esperarse, no obstante, que termine el periodo
indicado en cada caso.

4.3.1. Malaria

En las Américas, la especie predominante es el P vivax,
gue es responsable del 75% de los casos informados; el
P falciparum es el causante de casi la totalidad del 25%
restante, aunque en América del Sur se han comunicado
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casos de P malariae. La malaria, principalmente causada

por Plasmodium vivax 'y Plasmodium falciparum, es una
enfermedad endémica en 16 de los 19 paises de América
Latina. En el 2020, 18 paises endémicos de malaria en la
Region de las Américas representaron aproximadamente el
0,3% de los casos de malaria en el mundo. Sin embargo,
entre el 2000 y el 2020, la Region logré importantes avances
en la reduccion de la carga de malaria: la incidencia de
casos se redujo de 14,1 a 4,6 casos por 1000 habitantes en
riesgo; el total de casos de malaria se redujo en un 58%,
pasando de 1,5 millones a aproximadamente 650 000; la
incidencia de la mortalidad se redujo de 0,8 a 0,3 muertes
por 100 000 habitantes en riesgo, y el total de muertes por
esta causa se redujo en un 56%, pasando de 909 a 409
fallecimientos. Tres paises —Brasil, Colombia y la Republica
Bolivariana de Venezuela— retinen aproximadamente el 77%
de todos los casos de la Regién. En los Ultimos afios, la
tendencia regional de casos se ha visto fuertemente afectada
por la epidemia de malaria en la Republica Bolivariana de
Venezuela, donde los casos aumentaron de 35 500 en

el 2000 a mas de 467 000 en el 2019. En el 2020, sin
embargo, los casos en la Republica Bolivariana de Venezuela
se redujeron en mas de la mitad, a 232 000, debido, en
parte, a las restricciones de movimiento impuestas durante
la pandemia de COVID-19y a la escasez de combustible que
afecté a la industria minera. Algunos paises, no obstante,
registraron en el 2020 un aumento sustancial de casos en
comparacién con el aflo anterior, en particular el Estado
Plurinacional de Bolivia (3852), Haiti (20 375), Honduras
(654), Nicaragua (16 527) y Panama (643). La tendencia
regional enmascara el progreso en varios paises: El Salvador
fue certificado como libre de malaria en el 2021 y Belice
notificé cero casos de malaria en el 2020 y por segundo ano
consecutivo. La Guayana Francesa, Guatemala, Honduras y
Peru alcanzaron el hito de morbilidad por malaria logrando
en el 2020 una reduccion de al menos un 40% en la
incidencia de casos. Por otra parte, entre el 2015 y el 2020
México logré reducir su incidencia de casos de malaria, si
bien no alcanzo el nivel del 40% (16).

Los parasitos se reproducen dentro de los glébulos rojos;
cuando estos Ultimos se rompen, los parasitos entran a
otros glébulos rojos y contintan el ciclo. Los sintomas de
la malaria pueden comenzar 10 o 15 dias después de la

infeccion, aunque el periodo de incubacion puede durar
meses (y esto es aun mas variable segun la especie de

gue se trata). Algunos individuos infectados pueden no
parecer enfermos o presentar solamente una enfermedad
leve, caracterizada por malestar y fiebre. Los sintomas de

la malaria leve incluyen fiebre, escalofrios, cefalea, diarrea

y vémitos, y los pacientes habitualmente presentan una
secuencia de frio-calor-sudoracion en ciclos que se producen
cada 2 o 3 dias dependiendo de la especie de Plasmodium
implicada.

La malaria severa, regularmente asociada a la infeccién
con P falciparum, resulta de la falla de varios érganos o
de anormalidades metabdlicas y hematoldgicas, y puede
causar la muerte. En algunos casos, el P ovale y el P vivax
permanecen en el higado por largos periodos —que van de
6 a 36 meses— sin producir el estadio que tiene la capacidad
de invadir los glébulos rojos. Esas formas latentes de los
paréasitos (hipnozoitos) pueden reactivarse en cualquier
momento y producir la enfermedad. El P malariae puede
persistir en el torrente sanguineo por muchos afos sin
producir sintomatologia.

En las areas endémicas, los criterios de seleccion de
donantes deben basarse en los datos epidemiolégicos locales
y la endemicidad de la infeccion. En tales contextos, la
elegibilidad de los donantes debe poner el foco en realizar
preguntas dirigidas a identificar las personas con evidencia
de infeccién paludica actual y diferirlas durante un periodo
de 6 meses después de la resoluciéon de los sintomas (fiebre),
o0 hasta finalizar el tratamiento y la recuperacion completa,
lo que constituya el plazo mas extenso. Ademas, los servicios
de sangre deberian considerar revisar las ubicaciones en
donde se realiza la recoleccion de sangre para evitar, si

es posible, las areas afectadas con transmision activa. En

las areas endémicas se debe considerar el tamizaje de

los donantes a través de reactivos aprobados para la la
deteccion del antigeno de la malaria con un inmunoensayo
enzimatico altamente sensible o mediante pruebas de acidos
nucleicos, Sin embargo, el nivel minimo de parasitemia
requerido para transmitir la infeccién puede estar por debajo
del nivel de deteccion de la técnica utilizada.

Con respecto a las zonas no endémicas, un ndmero
significativo de donantes de sangre de paises no endémicos
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viaja a dreas maldricas y existe una gran migracion desde
areas endémicas hacia dreas no endémicas, en las cuales
los migrantes pueden convertirse en donantes de sangre.
Cada afno se registran mas de 60 millones de salidas
internacionales desde los 19 paises iberoamericanos.

Por otro lado, quienes visitan América Latina desde otras
regiones del mundo pueden haber estado expuestos a
agentes infecciosos que amenacen la seguridad sanguinea
global. Cada afo, mas de 80 millones de viajeros
internacionales llegan a paises latinoamericanos, algunos de
los cuales pueden adquirir infecciones prevalentes locales.
Debido al aumento de los viajes y la migracion, la malaria
es un tema cada vez mas preocupante para los servicios de
sangre de los paises no endémicos.

A pesar de la disminucion de la infectividad de los parasitos
durante el almacenamiento a 2-6 °C, todas las especies
pueden sobrevivir al menos 1 semana. Se han registrado
casos de transmision por transfusion de productos
almacenados a 4-8 °C durante 10y 21 dias para P vivax

y P falciparum, respectivamente.

Recomendaciones

Implementar estrategias de seleccién de donantes, segun se
trate o no de un area endémica, para identificar las personas
con antecedentes recientes de malaria o con un riesgo de
exposicion identificable (viajar o haber tenido residencia previa
en areas endémicas), con base en informacion actualizada de
la epidemiologia mundial, regional y nacional.

Areas endémicas

e Desarrollar estrategias para maximizar la recoleccion de
sangre de donantes provenientes de dreas geograficas
con baja endemicidad.

e Examinar todas las donaciones para detectar
parasitemia (utilizando laminas con extendido grueso
y fino [microscopial) o evidencia de antigeno paludico
(mediante un inmunoensayo enzimatico altamente
sensible, oa través de pruebas de acidos nucleicos).

e Diferir las personas con una infeccion reciente
de malaria por 6 meses desde la finalizacion del
tratamiento y la recuperacion completa, lo que sea
mas largo.

Areas no endémicas

e Residentes de areas no endémicas que hayan
viajado a areas endémicas: diferir por 3 meses desde
el regreso del area endémica, independientemente de
si la persona recibié o no profilaxis para malaria. Se
recomienda aceptar al donante luego de este plazo,
siempre que no haya tenido sintomas compatibles con
malaria.

e Residencia previa en un area endémica de
malaria: diferir por 3 afios desde su regreso a las
personas que hayan residido en un area endémica (se
considera residente a una persona que estuvo en el area
endémica por un periodo superior a 6 meses).

e Viajes a un area endémica de malaria por parte
de residentes anteriores de otra area endémica:
Diferir por 3 afios a una persona que haya residido
previamente en un pais endémico de malaria y que haya
residido en paises no endémicos durante menos de 3
afios consecutivos, luego de visitar un area endémica de
malaria.

e Transcurridos los 3 afios, la persona puede ser elegible
para donar sangre, siempre que haya estado libre de
malaria durante este periodo y cumpla con todos los
demas criterios de elegibilidad para donar.

e Antecedentes de infeccion por malaria: diferir de
forma permanente a las personas con antecedentes de
malaria, desde la resolucion de los sintomas.
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4.3.2. Enfermedad de Chagas

La enfermedad de Chagas es una enfermedad parasitaria
que tiene lugar en la mayor parte de las Américas, desde

el sur de los Estados Unidos hasta Argentina y Chile.

El Trypanosoma cruzi (T. cruzi), su agente etioldgico, es
principalmente transmitido a los humanos y otros mamiferos
por las heces contaminadas de insectos hematéfagos
(triatominos) de la familia Reduvidae, que actlan como
vector. Estos insectos son conocidos por diferentes nombres
segun los paises, tales como vinchuca, kissing bug, chipo,
pito y barbeiro. Al alimentarse, el vector defeca; sus
deyecciones incluyen formas infectivas del parasito que
ingresan al torrente sanguineo del huésped a través de la
piel erosionada o de las mucosas expuestas. Las vias de
transmisién del T. cruzi incluyen: transfusion de sangre;
trasplante de érganos; de la madre embarazada al hijo por
via transplacentaria; accidentes en laboratorios, e ingestion
de bebidas o alimentos contaminados con heces de
triatominos infectados o secreciones de algunos marsupiales

(en ocasiones, también por consumo de carne cruda o mal

cocida de mamiferos infectados). La enfermedad humana

se desarrolla en dos fases: la aguda, que se produce poco
tiempo después de la infeccidn, y la cronica. La mayor

parte de las infecciones agudas son subclinicas. Entre el 20
y el 30% de los pacientes no tratados puede desarrollar
complicaciones crénicas severas, como cardiopatia,
megaesdfago y megacolon, luego de diez o méas anos desde
gue hayan contraido la infeccién. En la fase aguda, los
parasitos estan presentes de manera regular en la sangre de
los infectados, y pueden persistir en menor nimero durante
toda la vida tanto en personas que presentan sintomas
como en asintomaticas.

En areas endémicas, se deben identificar las personas que
hayan estado expuestas al riesgo de infeccion (residencia en
areas de riesgo de zona endémica; contacto con triatominos;
habitar tipos precarios de vivienda, que sirvan de refugio

a estos insectos; poseer una abuela o madre infectada;
presentar otros antecedentes de enfermedad de Chagas

en la familia; haber recibido transfusiones de sangre con
anterioridad a la década de 1980, y tener antecedentes
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de marcadores reactivos para Chagas). La prevencion de la
transmisién en las transfusiones también depende de que
se realicen pruebas seroldgicas en todas las donaciones de
sangre.

En zonas no endémicas, la alta e histérica incidencia de
infecciones asintomaéticas, la falta de conciencia sobre

la enfermedad, el acceso deficiente al diagnostico, y las
debilidades de los sistemas de salud de los paises de origen
de los inmigrantes, han contribuido a “exportar y globalizar”
la infeccién por T. cruzi. El impacto de la migracién se
ejemplifica alin méas con la aparicién de la enfermedad de
Chagas congénita en niflos nacidos en areas no endémicas,
de madres que crecieron en areas endémicas. Por lo tanto,
no sorprende que en paises no endémicos la transmision de
T. cruzi se haya asociado con el trasplante de 6rganos y la
transfusion de sangre, lo que ha obligado a los organismos
reguladores y servicios de sangre a implementar medidas
preventivas.

Recomendaciones

En zonas endémicas

e Preguntar al donante si es capaz de reconocer al vector y
si alguna vez fue picado. Ante una respuesta afirmativa,
la persona debera ser diferida permanentemente.

e Preguntar al donante si ha vivido en una casa donde
se haya encontrado el insecto triatomino vector. Ante
una respuesta afirmativa, la persona debera ser diferida
permanentemente.

o Diferir permanentemente a las personas con diagndstico
clinico o serolégico de enfermedad de Chagas (infeccion
por Trypanosoma cruzi).

e lasangre de todos los donantes aceptados debe ser
tamizada para anticuerpos anti-7. cruzi con una prueba
validada por las normas de cada pais.

En zonas no endémicas

Hasta que los servicios de sangre dispongan la realizacion

de pruebas de deteccion de anticuerpos contra T. cruzi

sensibles, se recomienda:

e Aceptar las personas que hayan estado en contacto
estrecho con otras infectadas, si el donante potencial no
compartio el mismo riesgo de exposicion.

o Diferir de forma permanente las personas que hayan
tenido un diagnostico de enfermedad de Chagas.

o Diferir de forma permanente las personas con riesgo
identificado de contraer la enfermedad de Chagas
(haber nacido o residido por 6 meses 0 mas en éreas
de riesgo de transmision vectorial, haber recibido una
transfusion de sangre o trasplante de 6rgano en un area
endémica).

e Sise dispone de pruebas deteccién de anticuerpos
contra T. cruzi, se recomienda:

- Aceptar las personas con riesgo identificado de
exposicion a la enfermedad de Chagas cuando
hayan pasado mas de 4 meses desde el dltimo
regreso de un area endémica.

- Aceptar las personas que hayan estado en contacto
estrecho con otras infectadas, si el donante potencial
no compartié el mismo riesgo de exposicion.

o Diferir de forma permanente las personas que hayan
tenido un diagnéstico de enfermedad de Chagas.
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4.3.3. Babesiosis

La babesiosis es una enfermedad similar a la malaria
transmitida por garrapatas y causada por especies del
protozoo intraeritrocitario, Babesia. Las personas son
huéspedes oportunistas de la Babesia luego de ser picadas
por garrapatas adultas. Actualmente, la infeccién por
Babesia se transmite por varios vectores de garrapatas en
Europa, Asia y el noroeste y noreste de los Estados Unidos
(B. microti es endémico en partes de América del Norte y
el reservorio de la infeccion son los pequefos roedores). La
infeccion puede ser asintomatica o producir enfermedad.
Cuando los sintomas aparecen, habitualmente de 1 a

8 semanas luego de la infeccion, pueden presentarse como
una gripe leve y ser autolimitados. No obstante, los infantes,
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los ancianos y los pacientes inmunosuprimidos pueden
desarrollar enfermedad severa y morir. Se han observado
infecciones crénicas, a veces de méas de un ano de duracion,
en donantes de sangre y pacientes sin sintomas. En mayo
del 2019, la Administracion de Alimentos y Medicamentos
de Estados Unidos emitié una guia para los servicios de
sangre que incluye una recomendacién para la realizacion de
pruebas moleculares durante todo el afio de las donaciones
de sangre recolectadas en 14 estados del este y el medio
oeste superior, asi como en el Distrito de Columbia. En
Estados Unidos, entre el 2011 y el 2015 se notificaron

51 casos de babesiosis asociados con transfusiones de
globulos rojos. Hasta la fecha, no se han observado casos
de Babesia transmitidos por transfusion de plaquetas de
aféresis.

Recomendaciones

e Las personas que hayan tenido un diagnéstico de
babesiosis deben ser diferidas de forma permanente.

e A pesar de la limitada extension del area geografica en
que se encontraron las especies de Babesia, al evaluar
el riesgo de ITT en zonas no endémicas y establecer
los criterios para la seleccion de donantes deben
considerarse especialmente los fenémenos de movilidad
y migraciones humanas.

e Aceptar las personas que hayan estado en contacto
estrecho con otras infectadas, si el donante potencial no
compartio el mismo riesgo de exposicion.
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4.3.4. Leishmaniasis

La leishmaniasis es una infeccion parasitaria intracelular,
gue, en la naturaleza, es transmitida de humanos o
animales infectados a otros humanos por la picadura

de flebotomos hembra. Las areas endémicas del mundo
incluyen América Latina (excepto Chile y Uruguay), Europa
del Sur, el Medio Oriente, el norte y este de Africa, y Asia
(excepto el Sudeste Asiatico). Hay tres formas principales de
leishmaniasis: visceral (la forma mas grave de la enfermedad,
a menudo conocida como kala-azar), cutanea (la mas
comun) y mucocutanea. Esta enfermedad, que afecta a

las poblaciones mas pobres del planeta, estd asociada a la
malnutricién, los desplazamientos de poblacion, las malas
condiciones de vivienda, la debilidad del sistema inmunitario
y la falta de recursos. En las Américas, entre el 2001 y el
2017, un total de 940 396 nuevos casos de la leishmaniasis
cutanea y mucosa fueron reportados por 17 de los 18 paises
endémicos, con un promedio anual de 55 317 casos.

Esta serie histérica de 17 afios muestra que en el 2015 se
registrd el menor nimero de casos nuevos (46 074) en la
Region, algo que principalmente se debio a la reduccion

del 45, el 42 y el 35% de los casos en Costa Rica, Panama
y Colombia, respectivamente. Sin embargo, a partir del
2016 se observa un incremento de los casos en la Regién,

a pesar de que Brasil presentd una reduccion del 35% para
ese ano. Solo una pequena parte de las personas infectadas
por Leishmania spp acaba padeciendo la enfermedad. El
periodo de incubacion es variable, y puede durar desde
unos pocos dias hasta varios anos. Las personas infectadas
pueden tener parasitos viables circulando en su sangre
durante largos periodos, luego incluso de su recuperacion
clinica. En todo el mundo, hay 15 casos probables o
confirmados de transmisién por transfusion de sangre y

10 casos reportados de transmision congénita. Dado que

la Leishmania se encuentra en células linaje monocito/
macroéfago, la LR podria ser un método eficiente para reducir
el riesgo de leishmaniasis transmitida por transfusién. Sin
embargo, estudios de laboratorio indican que aun con

la leucorreduccion no se eliminan todos los parasitos,
especialmente si se encuentran extracelularmente.
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Recomendaciones

e Las personas con historia de infeccion por Leishmania
deben ser diferidas de forma permanente.

e Diferir por al menos 12 meses desde su regreso a las
personas que hayan pasado periodos prolongados en
areas endémicas.

e Aceptar las personas que hayan estado en contacto
estrecho con otras infectadas, si el donante potencial no
compartio el mismo riesgo de exposicion.

e Aceptar las personas que hayan estado en contacto
estrecho con otras infectadas, si el donante potencial no
compartio el mismo riesgo de exposicion.
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4.3.5. Toxoplasmosis

La toxoplasmosis es una enfermedad infecciosa causada por
el parasito protozoo Toxoplasma gondii, y que afecta a la
mayoria de los animales homeotermos, incluida el humano.
Es considerada una zoonosis reemergente y cosmopolita,
cuyos hospederos definitivos son el gato y otros felinos. La
infeccion humana es frecuente y se transmite principalmente
mediante la ingestion de alimentos crudos o poco cocidos, o
de agua o alimentos contaminados; por via transplacentaria,
de madre a feto, y a través de la realizacion de transfusiones
de sangre o trasplantes.

La infeccidon en personas inmunocompetentes es subclinica
o con manifestaciones clinicas leves y autolimitadas; sin
embargo, el parasito puede “ocultarse”, mantenerse inactivo
por afios y reactivarse cuando el sistema inmunitario se vea
alterado, dando lugar no solo a una enfermedad activa, sino
a la posibilidad de transmision hematdgena. La infeccién
primaria en gestantes es la mas importante y puede
producir la muerte fetal, lesiones neuroldgicas y oculares,

y secuelas discapacitantes. Por otro lado, en personas
inmunocomprometidas, la infeccion representa una alta
carga de morbilidad y mortalidad.

En una revision sistemética publicada en el 2016, se
encontrd una prevalencia general ponderada de exposicion
a la toxoplasmosis en donantes de sangre del 33%
(intervalo de confianza del 95% [IC95], 28%-39%). Las
seroprevalencias de IgM y de anticuerpos de IgG e IgM
fueron del 1,8% (IC95, 1,1%-2,4%) y del 1,1% (IC95,
0,3%-1,8%), respectivamente. Las seroprevalencias mas
altas y bajas de toxoplasmosis se observaron en Africa
(46%; 1C95, 14%-78%) y Asia (29%; 1C95, 23%-35%),
respectivamente. Brasil (75%) y Etiopia (73%) fueron
identificados como paises con alta seroprevalencia. Debido
a que la serologia positiva no implica infecciosidad, y a
que la seroprevalencia es alta en algunas naciones, un
resultado positivo de la prueba de serologia por si solo no
puede usarse como un método eficaz para la deteccion de
donantes. Las concentraciones de anticuerpos gondii no se
correlacionan con la parasitemia por T. gondii detectada por
reaccion en cadena de la polimerasa (PCR) en donantes de
sangre sanos con infeccién crénica.
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Recomendaciones

Aceptar las personas después de 6 meses de la resolucion
de los sintomas secundarios a una toxoplasmosis
confirmada.
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4.4. Infecciones bacterianas

4.4.1. Generalidades para la evaluacion del
riesgo del donante de sangre para infecciones
bacterianas

La infeccion bacteriana transmitida por transfusién (IBTT)

es una complicacién importante relacionada con la
administracion de los componentes de la sangre, en
particular de los concentrados de plaquetas. Segun datos de
sistemas de hemovigilancia sistematizados, la incidencia de
IBTT es mayor que la incidencia de infeccién viral transmitida
por transfusion, por lo que los servicios de sangre deben
implementar estrategias de prevencién de contaminacién
bacteriana y reduccion del dafo en funcién de la seguridad
del paciente.

La contaminacion bacteriana de los componentes
sanguineos con organismos provenientes del donante puede
ser exdgena, cuando los contaminantes de la piel ingresan

a la sangre donada en el momento de la recoleccién, o

endodgena, debido a la existencia de bacterias en la sangre
del donante.

Una adecuada seleccién del donante para minimizar la
infeccion bacteriana exdgena incluye la inspeccion de la
piel en el sitio de la venopuncién y el diferimiento de las
personas que presenten lesiones visibles en la piel. Otras
técnicas para reducir la probabilidad de contaminacién
bacteriana consisten en la validacién y estandarizacion del
procedimiento de asepsia del pliegue del codo, la adecuada
técnica de venopuncion y el uso de bolsas de derivacion de
los primeros mililitros extraidos.

En virtud de la frecuencia de ocurrencia y el impacto

para la seguridad de los receptores de la sangre, algunos
paises han adoptado la deteccién de la contaminacion

de los concentrados de plaguetas como una medida de
prevencién adicional. Asimismo, también hay paises que
han implementado métodos de reduccién e inactivacion de
patdgenos para mitigar la IBTT.
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La mayoria de las personas con infecciones bacterianas
enddgenas presentan sintomas como fiebre, erupcién
cutanea, diarrea y malestar, y deben diferirse de la donacién
de sangre como resultado de la evaluacién general del
estado de salud. Sin embargo, como también puede ocurrir
que se presenten donantes potenciales asintomaticos, es
importante reconocer las personas que han tenido factores
de riesgo de exposicion.

Ademas, los sintomas menores no especificos (por ejemplo,
malestar general, fiebre, dolor de cabeza, tos, diarrea,
lesiones en la piel) también pueden indicar la presencia

de una infeccion aguda con potencial de transmitirse por
transfusion. En la entrevista predonacion deben hacerse
preguntas enfocadas a detectar estos sintomas (las personas
deben confirmar que estan libres de tales sintomas el dia

de la donacion y que se han recuperado completamente de
cualquier infeccion reciente).

Recomendaciones

e Diferir las personas que estén cursando una enfermedad
infecciosa por 7 dias desde la recuperacion completa o
desde que hayan completado el tratamiento sistémico
con antibiéticos, lo que sea mas largo.

e las personas con fiebre, definida como temperatura oral
por encima de 37,5 °C o temperatura axilar superior a
37 °C, deben ser diferidas y se les debe recomendar que
presten especial atencion a la aparicion de otros signos
0 sintomas de infecciones y procesos inflamatorios que
puedan estar sufriendo. Se debe considerar su referencia
para evaluacién clinica.
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4.4.2. Sifilis

La sifilis es una ITS causada por una bacteria, el Treponema
pallidum. La transmisién se produce durante el sexo
vaginal, anal u oral. Entre 9 y 90 dias después de la
infeccion aparece una lesion llamada “chancro” en el sitio
de la inoculaciéon bacteriana (pene, vagina, cuello uterino,
region perianal, recto, boca), dependiendo del género y

las practicas sexuales las personas. Aun sin tratamiento,
después de 4 a 5 semanas la lesién inicial o chancro puede
desaparecer; sin embargo, la bacteria permanece. Entre
4y 8 semanas mas tarde aparece la sifilis secundaria,

que se caracteriza por fiebre y erupcion generalizada

que incluye las plantas de los pies, las palmas de las

manos y el cuero cabelludo. Si no se recibe tratamiento,
los sintomas de la infeccién, que desaparecen por un
tiempo, pueden reaparecer hasta 2 afnos después. La sifilis
terciaria se manifiesta con signos y sintomas neuroldgicos,
cardiovasculares y gomatosos. Las embarazadas que se
infectan con el T. pallidum pueden transmitir la bacteria al
feto. La sifilis congénita puede producir abortos, mortinatos,
prematurez, condritis nasal, anormalidades neuroldgicas,
sordera y malformaciones dentales. Las Ulceras genitales
causadas por la sifilis sangran con facilidad, y cuando,
durante las relaciones sexuales, entran en contacto con

la mucosa oral o anal se incrementa la infectividad y
susceptibilidad para el VIH. El T. pallidum es inactivado a
bajas temperaturas y, por lo tanto, no se transmite por una
transfusion de sangre que haya sido almacenada a 4+2 °C
durante mas de 72 horas. Sin embargo, la transmision a
través de la transfusion de plaquetas es posible, para lo cual
podria ser efectiva la utilizaciéon de métodos de reduccion
de patdgenos. La sifilis no se transmite por hemoderivados
de plasma, como el factor VIII. Las pruebas serologicas para
sifilis pueden seguir siendo positivas durante muchos afos
después de un tratamiento exitoso. Las otras espiroquetas
(Treponema pallidum subsp. pertenue, Treponema pallidum
subsp. carateum y Treponema pallidum subsp. endemicum)
no se transmiten por transfusion, pero son indistinguibles
serolégicamente de la sifilis.

Recomendaciones

e Diferir permanentemente las personas con antecedentes
de diagnostico de sifilis, aunque esta haya sido tratada.

o Diferir por 6 meses desde el tltimo contacto sexual o,
cuando corresponda, desde el tltimo dia de tratamiento
del donante potencial, las personas que sean o hayan
sido contactos sexuales de personas con sifilis.

e Aceptar las personas que, siendo o habiendo sido
contactos sexuales de personas con sffilis, no hayan
requerido tratamiento y hayan pasado menos de 6
meses desde que la pareja infectada haya completado el
tratamiento.

e Las personas convivientes con otras con sifilis pueden
ser aceptadas para la donacion.
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4.4.3. Gonorrea

El agente causante de la gonorrea (Neisseria gonorrhoeae)
no es transmisible a través de la sangre; sin embargo, la
relacién entre las ITS y la incidencia de VIH es sumamente
fuerte. Tanto Chlamydia trachomatis como Neisseria
gonorrhoeae aumentan el riesgo de contraer el VIH al dafiar
el epitelio genital rectal o incrementar la disponibilidad de
células diana del VIH en los tractos genitales o rectales.

Recomendaciones

e Diferir las personas con gonorrea por 3 meses
desde la finalizacion del tratamiento y evaluar los
comportamientos de riesgo incrementado para la
transmision de ITT.

e Diferir las personas que hayan tenido relaciones sexuales
con personas con gonorrea por 3 meses desde el Ultimo
contacto sexual o desde que la pareja sexual haya
concluido el tratamiento correspondiente.

Bibliografia

Celum C, Wald A, Hughes J, Sanchez J, Reid S, Delany-Moretlwe S,
et al. Effect of aciclovir on HIV-1 acquisition in herpes simplex

virus 2 seropositive women and men who have sex with men:

a randomized, double-blind, placebo-controlled trial. Lancet.
2008;371(9630):2109-19.

Celum C, Wald A, Lingappa JR, Magaret AS, Wang RS, Mugo N,
et al. Acyclovir and transmission of HIV-1 from persons infected
with HIV-1 and HSV-2. N Engl J Med. 2010;362(5):427-39.

Cohen MS, Hoffman IF, Royce RA, Kazembe P, Dyer JR, Daly CC,
et al. Reduction of concentration of HIV-1 in semen after
treatment of urethritis: implications for prevention of sexual
transmission of HIV-1. AIDSCAP Malawi Research Group. Lancet.
1997,349(9069):1868-73.

Davies O, Costelloe S, Cross G, Dew T, O’Shea S, White J, Fox J.
Impact of rectal gonorrhea and chlamydia on HIV viral load in the
rectum: potential significance for onward transmission. Int J STD
AIDS. 2017;28(10):1034-7.

Fleming DT, Wasserheit JN. From epidemiological synergy to public
health policy and practice: the contribution of other sexually
transmitted diseases to sexual transmission of HIV infection. Sex
Transm Infect. 1999;75(1):3-17.

Johnson LF, Lewis DA. The effect of genital tract infections on HIV-1
shedding in the genital tract: a systematic review and meta-analysis.
Sex Transm Dis. 2008;35(11):946-59.

Moss GB, Overbaugh J, Welch M, Reilly M, Bwayo J, Plummer FA,
et al. Human immunodeficiency virus DNA in urethral secretions in
men: association with gonococcal urethritis and CD4 cell depletion.
J Infect Dis. 1995;172(6):1469-74.

Organizacion Mundial de la Salud. Sexually transmitted infections
(STIs). Ginebra: OMS; 2023. Disponible en: https://Awww.who.int/
news-room/fact-sheets/detail/sexually-transmitted-infections-(stis).
Rieg G, Butler DM, Smith DM, Daar ES. Seminal plasma HIV levels
in men with asymptomatic sexually transmitted infections. Int J STD
AIDS. 2010;21(3):207-8.

Winter AJ, Taylor S, Workman J, White D, Ross JD, Swan AV,

Pillay D. Asymptomatic urethritis and detection of HIV-1 RNA in
seminal plasma. Sex Transm Infect. 1999;75(4):261-3.

ELEGIBILIDAD PARA LA DONACION DE SANGRE: RECOMENDACIONES


https://iris.who.int/handle/10665/76724
https://www.paho.org/es/documentos/elegibilidad-para-donacion-sangre-recomendaciones-para-educacion-seleccion-donantes
https://www.paho.org/es/documentos/elegibilidad-para-donacion-sangre-recomendaciones-para-educacion-seleccion-donantes
https://www.paho.org/es/documentos/elegibilidad-para-donacion-sangre-recomendaciones-para-educacion-seleccion-donantes
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/sexually-transmitted-infections-(stis
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/sexually-transmitted-infections-(stis

4.4.4. Enfermedad de Lyme

La espiroqueta Borrelia burgdorferi es transportada por
insectos vectores como garrapatas, tdbanos y mosquitos,

y puede sobrevivir a las temperaturas de almacenamiento
de sangre. La transmision por transfusion es posible pero
no ha sido reportada hasta la actualidad, a pesar de existir
areas endémicas donde la bacteria esta presente, como son
las especificas de Estados Unidos y Europa. Las personas
infectadas generalmente presentan sintomas de erupcion
cutanea, fiebre y linfadenopatia, que a menudo progresan
hacia artropatia crénica y/o compromiso neurolégico, y es
probable que sean identificadas en el proceso de la entrevista
mediante una cuidadosa seleccién de los donantes.

Recomendaciones

e Aceptar las personas que hayan estado en contacto
estrecho con otra afectada por esta enfermedad.

e Diferir las personas con diagnostico de enfermedad
de Lyme por 28 dias desde que haya completado el
tratamiento o desde su recuperacién completa.
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4.4.5. Brucelosis

La brucelosis humana es una de las enfermedades
zoonoticas mas comunes en todo el mundo y sigue siendo
endémica en areas como Europa, el norte y este de Africa,
India, Asia Central, México y Centroamérica y América

del Sur. Aunque se ha erradicado en muchos paises
desarrollados, la brucelosis sigue siendo de alta prevalencia
en paises de bajos ingresos y existe una preocupaciéon por
su resurgimiento en muchos paises con una incidencia
creciente de esta infeccién en el ganado. La OMS considerd
la brucelosis como una de las zoonosis mas difundidas en el
mundo. En América del Sur y los paises mediterraneos, tanto
europeos como africanos, aln existen areas endémicas de
Brucella melitensis.

La brucelosis tiene varias presentaciones clinicas, incluido

un sindrome sistémico con fiebre, sudor, escalofrios y

fatiga, pero también algunas presentaciones localizadas.

La neuro-brucelosis y la endocarditis son presentaciones
graves de la enfermedad. La brucelosis se transmite a los
humanos a través del consumo de leche animal infectada,
no pasteurizada, o por contacto directo con animales
infectados. Hay casos reportados de transmision de persona
a persona, vertical y sexual, y, esporadicamente, también por
transfusiones de sangre (hasta la fecha fueron reportados
cinco casos: en uno de ellos el donante era un agricultor que
criaba ganado vacuno y caprino, y dos fueron comunicados
post trasplante de células progenitoras hematopoyéticas).

La brucelosis humana debida a B. melitensis tiene graves
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consecuencias de salud publica en las zonas donde se cria
ganado ovino y caprino, por lo que la vigilancia constituye
un elemento clave para el manejo de los programas de
prevencién y control. La bacteriemia se desarrolla entre 1y
3 semanas después de la exposicion, siempre que el sistema
inmunitario del huésped no pueda controlar la infeccién.

Brucella spp puede persistir de forma viable en la sangre

de personas asintomaticas durante largos periodos y, por

lo tanto, puede ser transmitida de manera eficiente por la
transfusion. La poblacion en riesgo esta constituida por las
personas que viven en paises que no tienen medidas eficaces
de salud publica y control de animales y aquellas que viajan o
importan productos lacteos no pasteurizados de estas areas.

Recomendaciones

e Aceptar las personas que hayan tenido contactos no
sexuales con personas infectadas, si no comparten el
riesgo de exposicion.

e Diferir las personas que hayan tenido un diagndstico
de brucelosis, a menos que hayan sido tratadas
exitosamente y declaradas libres de infeccién; en
ese caso, deben ser diferidas por 6 meses desde la
finalizacién del tratamiento antibiético.

e Diferir por 1 mes desde el Ultimo contacto sexual a las
personas que hayan tenido relaciones sexuales con otra
infectada, luego de que esta Ultima haya completado el
tratamiento y se la haya dado de alta.
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4.4.6. Yersinia enterocolitica

Yersinia enterocolitica es un bacilo Gram negativo que ha
sido aislado en multiples fuentes ambientales, incluyendo
agua, alimentos contaminados, y animales salvajes y
domeésticos. La literatura también ha descrito brotes
alimentarios. Los sintomas son los propios de una enteritis y
se caracteriza por presentar fiebre, diarrea, nauseas, vomitos
y dolor abdominal, el cual puede durar entre 1y 3 semanas.

La preocupacion respecto de la transmisién por sangre viene
dada porque la bacteria sobrevive y se replica facilmente a
2-6 °C, es decir que la bacteriemia en donantes es capaz de
causar infeccion y sepsis en pacientes transfundidos. Si bien
hay comunicaciones de sepsis post transfusional por Yersinia
enterocolitica, la prevalencia no es clara y se asume que
existe un subregistro de los casos detectados.
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Recomendaciones

e Diferir las personas con antecedentes de diarrea, dolor
abdominal o gastroenteritis por 14 semanas desde la
finalizacion del tratamiento o la recuperacién completa.

e Diferir las personas que han estado en contacto con otra
infectada por 14 dias desde el Gltimo contacto o desde
la recuperacion completa del individuo afectado.

e Solicitar a las personas que informen al servicio de
sangre todo sintoma compatible que aparezca dentro de
los 14 dias luego de la donacién.
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4.4.7. Tuberculosis

La bacteria llamada Mycobacterium tuberculosis puede
estar presente en muchos tejidos y propagarse a través del
torrente sanguineo. Una vez que alcanza el organismo,

la tuberculosis puede estar activa o inactiva, y a esta
Ultima se la conoce como tuberculosis latente. En el 2017,
la OMS estimo 282 000 casos nuevos y recaidas para la
Region de las Américas, un 3% de la carga mundial de
tuberculosis (10 millones de casos) y una tasa de incidencia

de 28 por 100 000 habitantes. En las Américas, la tasa

de incidencia mas alta se observo en el Caribe (61,2 por
100 000 habitantes), sequido de América del Sur (46,2),
Centroamérica y México (25,9) y América del Norte (3,3). Por
otra parte, la tuberculosis y la infeccién por el VIH contintian
mostrando sinergia, sobre todo en paises donde coexisten el
VIH y la pobreza. Hay reportes de tuberculosis postrasplante,
pero no se han informado casos postransfusionales; sin
embargo, parece sensato excluir de la donacién de sangre a
las personas que puedan tener una enfermedad activa para
evitar cualquier posibilidad de transmitir la infeccion, aun sin
contar, como se dijo, con publicaciones que informen casos
de tuberculosis transmitidos por transfusiones.

Recomendaciones

o Diferir a las personas en las que esté cursando
la infeccion.

e Aceptar a las personas que tuvieron la infeccién cuando
hayan transcurrido al menos 2 afios desde la finalizacion
del tratamiento y ya no continlien bajo seguimiento
médico.

o Diferir a las personas que hayan tenido contacto o
sean convivientes de otra con tuberculosis, hasta que
la persona con interés de donar sea evaluada y se
documente que esta libre de infeccion.

e Aceptar las personas que hayan sido inmunizadas con
bacilo de Calmette-Guérin (BCG) cuando hayan pasado
4 semanas luego de la aplicacion de la vacuna, y el
sitio de su administracion se encuentre completamente
Cicatrizado.

e En caso de que el potencial donante se haya realizado
una prueba de tuberculina (derivado proteico purificado
de tuberculina o prueba de Mantoux), que se utiliza para
evaluar la exposicién a la tuberculosis o para evidenciar
si la inmunizacion con BCG sigue siendo efectiva
(también se puede usar como parte de la investigacion
de la sarcoidosis), se puede aceptarlo cuando la
interpretacion de la prueba sea negativa y no se prevea
|a realizacion de nuevos estudios.
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4.4.8. Rickettsiosis

Son organismos bacterianos Gram negativos e intracelulares,
de los cuales las garrapatas (principalmente especies de
Dermacentor) son los principales vectores. La enfermedad
que causa es conocida como fiebre de las Montafas
Rocosas, fiebre manchada de Brasil o fiebre de Sao Paulo
(Brasil), fiebre de Tobia (Colombia) o fiebre manchada
(México). Es endémica en Estados Unidos y varias otras
partes del hemisferio occidental, como Argentina, Brasil,
Canada, Colombia, Costa Rica, México y Panama. La
poblacion de riesgo esta constituida principalmente por
los residentes de dreas rurales, y la fase de bacteriemia
tiene una duracién de hasta 9 dias, incluyendo varios

dias del periodo de incubacién y antes de la aparicién de
los sintomas. El Unico caso reportado de transmision por
transfusion evidencio la viabilidad de la bacteria cuando la
unidad se mantuvo refrigerada a 4 °C.

Recomendaciones

e Diferir las personas afectadas por 6 meses desde
que hayan completado el tratamiento o desde la
recuperacion completa.

e Aceptar las personas que hayan estado en contacto con
otras afectadas, siempre que no compartan el mismo
riesgo de exposicion.
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4.4.9. Fiebre Q

Es una zoonosis causada por la bacteria Coxiella burnetii.
Este organismo no es comun, pero se puede encontrar

en el ganado vacuno, ovino y caprino, asi como en otros
mamiferos domésticos. La distribucion es mundial, excepto
en Antartida y Nueva Zelanda. Las personas se pueden
infectar al inhalar el polvo que ha sido contaminado por las
heces, la orina, la leche materna y los productos del parto
gue contienen la bacteria Coxiella burnetii.

La fase de bacteriemia ha sido documentada tanto durante
la etapa aguda como en infecciones cronicas, con y sin
sintomas. En virtud de que el microorganismo se replica en
macrofagos, podria generar una eventual lisis celular y la
diseminacion de bacterias libres en plasma. Se ha reportado
un solo caso de transmisién por transfusion de sangre y otro
por trasplante de médula ésea. La presencia de anticuerpos
en usuarios de drogas endovenosas y pacientes sometidos a
didlisis confirma la posibilidad de transmisién a través de la
sangre.

Recomendaciones

En caso de diagndstico de fiebre Q aguda, se recomienda
diferir a las personas afectadas por 2 afios desde que
hayan completado el tratamiento o se hayan recuperado
por completo, lo que sea mas largo. El diferimiento sera
permanente en caso de presentarse un cuadro de fiebre Q
cronica.
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4.4.10. Enfermedad de Carrién

La enfermedad de Carrion (también denominada “verruga
peruana” o “fiebre de La Oroya") es ocasionada por la
bacteria Bartonella bacilliformis, de localizacién intracelular
facultativo de los globulos rojos humanos y de las células
endoteliales. Las infecciones por B. bacilliformis constituyen
un problema de salud en numerosas areas rurales de
América del Sur y para los viajeros que visitan dichas
regiones.

Lutzomyia verrucarum es el principal vector para la
transmisién de la bacteria al ser humano, y es la hembra
del mosquito la que transmite el patégeno durante

su alimentacion nocturna con sangre humana. Se han

reportado brotes de bartonelosis en las regiones montafosas

de Colombia, Ecuador y Peru.

Recomendaciones

Si bien no existen casos de transmisién por transfusion
de sangre de la enfermedad de Carrién, los servicios

de sangre deben cuidar al donante. Por tal motivo, se
recomienda diferir a las personas afectadas por 1 afio
desde su recuperacién completa, siempre y cuando el
donante potencial cuente con un nivel de Hb aceptable
para la donacion y no tenga complicaciones propias de la
enfermedad de Carrion.
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4.5. Infecciones por priones

4.5.1. Variante de la enfermedad

de Creutzfeldt-Jakob

Las encefalopatias espongiformes transmisibles (EET) son
enfermedades fatales de humanos y de animales que
pueden aparecer espontaneamente, ser heredadas o
adquirirse por infeccién. Las EET son causadas por priones,
es decir, particulas proteinaceas infecciosas que carecen
de material genético en la forma de acidos nucleicos. Los
priones son proteinas modificadas del huésped que se
convierten en patdgenas. Las EET humanas incluyen la
enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (ECJ), el insomnio fatal
familiar, el sindrome de Gerstmann-Strussler-Scheinker

y el kuru. Las EET animales afectan a bisones, ciervos,
alces, ovejas, cabras y vacas, entre otros. La encefalopatia
espongiforme bovina (EEB), también conocida como
“enfermedad de las vacas locas”, ha sido transmitida a las
personas a través de la carne contaminada y dado lugar a
la variante humana de la enfermedad de ECJ, que tiene la
capacidad de acumularse en el tejido linfoide.

La evidencia epidemioldgica de Reino Unido indica que la
ECJ se puede transmitir mediante una transfusion de sangre,
con un impacto importante para la salud publica a nivel
global. Las directrices de la OMS sobre la infectividad tisular
en las EET recomiendan que las autoridades nacionales
preparen planes con medidas para minimizar el riesgo

PARTE 2. CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD DE LOS DONANTES DE SANGRE


https://doi.org/10.1111/j.1537-2995.2009.02279.x

de transmitir ECJ por transfusién por sangre y productos
sanguineos, sin comprometer el suministro de sangre
suficiente. La leucorreduccion ha demostrado ser efectiva
para disminuir el riesgo de transmision.

Se ha descrito la transmision de ECJ después del tratamiento
con hormona del crecimiento humana derivada de la
hipofisis, gonadotrofina humana derivada de la hipofisis,
injertos de duramadre, trasplantes de cérneay

Recomendaciones
e (Cada pais debe realizar una evaluacion y un analisis de
riesgos y beneficios —considerando los datos nacionales
e internacionales sobre la epidemiologia de la vCJD—
para implementar medidas apropiadas de mitigacion de
riesgos dirigidas a prevenir la transmision de la vCID a
través de las transfusiones de sangre.
e Serecomienda diferir permanentemente a:
- las personas con ECJ esporéadica o familiar.
- las personas que sean familiares de primer grado de
otras con ECJ familiar o esporadica.
- las personas que hayan recibido un trasplante
(alogénico) de duramadre.
- las personas con antecedentes de tratamiento con
hormona del crecimiento o gonadotrofina derivada
de la hipdfisis humana
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4.6. Practicas de riesgo y situaciones
de riesgo incrementado

Los servicios de sangre tienen la obligacién de
garantizar el suministro suficiente de sangre y
hemoderivados para satisfacer las necesidades de los
pacientes, y la obligacion de no exponerlos (de por

si, en una situacién de vulnerabilidad) a un riesgo de
dafo prevenible, incluida la exposicion a infecciones
gue se transmiten por la sangre. Por lo tanto, es
esencial implementar un proceso riguroso para evaluar
la idoneidad de los donantes potenciales, proteger la
seguridad y la suficiencia del suministro de sangre y
salvaguardar la salud de los receptores de la transfusion
y de los propios donantes, asegurando también que
estos Ultimos no sean diferidos innecesariamente.

Tal como ha sido mencionado en otras secciones

de esta publicacién, la seguridad de la sangre esta
relacionada con garantizar una serie de intervenciones:
i) programas para lograr que las personas donantes
sean voluntarias y repetidas; ii) procesos de seleccion
de donantes para identificar y excluir a los que
presenten mayor riesgo de infeccion (ya sea por el
area epidemioldgica, el comportamiento, el oficio

u otras actividades que puedan exponer al donante
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a agentes infecciosos), y iii) el tamizaje de infecciones
con pruebas de laboratorio de alta sensibilidad.

La OPS recomienda que el enfoque para llevar a cabo
la evaluacién del riesgo de las personas donantes debe
“ser reconciliado con el deber del servicio de sangre
de tratar a las personas donantes y posibles donantes
con respeto, compasion y dignidad, evitando cualquier
tipo de discriminacion”. La OPS recomienda a los paises
que “los criterios y las pautas para el diferimiento de
donantes deben revisarse con frecuencia, teniendo

en cuenta los cambios en la epidemiologia de la
enfermedad, las mejoras en las tecnologias disponibles
para la deteccién de donaciones, el cambio en las
actitudes del publico, los datos de vigilancia y la
investigacién en curso”.

En muchos paises de medianos y bajos ingresos

la calidad del proceso de deteccién a través del
tamizaje de ITT aln no esta garantizadadebido a la
implementacién parcial de BPM. de la implentaco.

En esta situacion, es particularmente importante que
se implementen las medidas apropiadas para minimizar
el riesgo, incluida la identificacién del riesgo debido

a comportamientos u otras actividades que puedan
exponer al donante a agentes infecciosos.

4.6.1. Practicas sexuales de riesgo incrementado
El VIH y las hepatitis virales By C pueden ser transmitidos
mediante relaciones sexuales, aun durante el periodo de
ventana y durante la fase asintomatica de la infeccion.
Segun el Programa Conjunto de las Naciones Unidas sobre el
VIH/sida (ONUSIDA) 2022, las poblaciones clave con mayor
riesgo relativo de adquisicién de VIH son: /) las personas

que usan drogas inyectables, que tienen un riesgo 35 veces
mayor de contraer el VIH que las personas adultas que

no se inyectan drogas; i) las trabajadoras sexuales, que
poseen un riesgo 30 veces mayor de contraer el VIH que

las mujeres adultas de la poblaciéon general; Jii) los hombres
gue tienen sexo con hombres, que presentan un riesgo

28 veces mayor de contraer el VIH que los hombres adultos
de la poblacién general, y iv) las mujeres transgénero, que
tienen un riesgo 14 veces mayor de contraer el VIH que las
mujeres adultas de la poblaciéon general. Si bien los datos

de vigilancia epidemioldgica han demostrado que ciertos

comportamientos sexuales estan asociados con un mayor
riesgo de transmisiéon del VIH, el VHB y el VHC, el grado

de riesgo varia y puede estar influenciado por factores
socioecondmicos nacionales y regionales, en particular en lo
relacionado con estandares de cuidado de la salud, higiene,
educacién y acceso a testeos y sistema de salud. En lo que
se refiere a la seguridad de la sangre, el riesgo también

estd asociado con la motivaciéon del donante (donante
voluntario/donante de reposicién solidario), y con la eficacia
del proceso de elegibilidad (entrevistas basadas en evidencia
cientifica y datos epidemiolégicos, personal capacitado

para realizar entrevistas, validacién de las preguntas) y de

la deteccién de las infecciones (sensibilidad y especificidad
de las pruebas, contextos con adopcién de sistemas de
calidad). La implementacion del tamizaje molecular, ademas
del seroldgico, proporciona una alta sensibilidad que reduce
significativamente el riesgo de que una donacién contenga
el agente infeccioso para el cual se aplica la prueba. Por el
momento, se recomienda aplicar un enfoque de precaucion
hasta que se disponga de evidencia cientifica de mejor
calidad metodoldgica. Aun con el riesgo de diferir personas
innecesariamente, y que, de esta manera, puedan sentirse
vulneradas respecto de su deseo de donar sangre, la decisién
se inclina a promover el derecho del paciente a recibir sangre
de la manera mas segura posible.

El diferimiento basado en el comportamiento de riesgo en
un pais en particular es prerrogativa de las autoridades de
ese pais, y son ellas quienes deben determinar su propia
politica, la cual debera ser revisada periédicamente en
funcién del riesgo residual de las infecciones transmitidas
por transfusion, los cambios en la epidemiologia de la
enfermedad, las mejoras en las tecnologias disponibles para
la seleccién de donaciones, los cambios en las actitudes del
publico, y los datos de vigilancia y de las investigaciones en
Curso.

En la actualidad, el abordaje mas recomendado para la
elegibilidad del donante con respecto a las practicas sexuales
de riesgo es el de determinar los factores de riesgo individual
y de manera independiente del género, lo que se basa en
gue se ha demostrado un aumento de la probabilidad del
riesgo de infeccion por VIH en casos de nuevas o multiples
parejas sexuales con las cuales se mantienen relaciones
sexuales anales.
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La politica de diferimiento basada en el riesgo individual

ya ha sido adoptada en varios paises (Canada, Espanfa,
Inglaterra e Italia) y se encuentra en proceso de
implementacion en Estados Unidos a partir de los resultados
del estudio ADVANCE, un estudio piloto destinado a evaluar
la estrategia de la entrevista con base en las practicas
individuales (y no en las identidades de género). El estudio
ADVANCE examind una serie de factores de riesgo para VIH,
que incluyen el sexo anal y el uso de PrEP y PEP.

Se debe tener en cuenta que los resultados de los estudios
que provocaron estos cambios de politicas son aplicables a
las poblaciones estudiadas y a un célculo de riesgo residual
determinado que se relaciona con condiciones propias

tales como: un modelo de donacién de sangre basado en
donantes 100% voluntarios y frecuentes; la disponibilidad
de la prueba de biologia molecular para el tamizaje de la
sangre donada; la implementacién de sistemas de calidad
supervisados por la autoridad competente; la prevalencia en
la poblacion general de la infeccion en cuestion, y el alcance
de la deteccién de la infeccién en la poblacion en general.

Si bien es esencial que los servicios de sangre identifiquen
y difieran a los donantes potenciales cuyo comportamiento
sexual los ponga en alto riesgo de contraer enfermedades
infecciosas que puedan transmitirse a través de una
transfusion, también es fundamental que existan politicas
publicas enfocadas a identificar y medir las conductas

que llevan a aumentar la probabilidad de infecciones, asi
como a promover estrategias de educacion a la poblacién
para su prevencién y control del dafo. Todo esto permitira
acompanar la labor de los sistemas de hemovigilancia, los
cuales son imprescindibles para generar datos de calidad que
sustenten la toma de decisiones en materia de criterios de
elegibilidad.

Los criterios de diferimiento deben ser de facil comprensién
para el personal de los servicios de sangre, el cual debe
estar capacitado para comunicar estos criterios de manera
apropiada a los posibles donantes. Los donantes potenciales
deben disponer de material informativo que facilite la
autoexclusion pre donacion. Por otra parte, las preguntas
que se realicen en virtud de los criterios de seleccién deben
ser sometidas a un proceso de validacion que asegure la
efectividad de la entrevista. Las preguntas deben estar

centradas en las practicas sexuales de riesgo y no en la
orientacion, la identidad sexual o el género del potencial
donante.

Los criterios deben revisarse con frecuencia y considerando
los cambios en la epidemiologia de la enfermedad, las
mejoras en las tecnologias disponibles para el tamizaje de la
donacion, y los cambios en las conductas de la comunidad,
los datos de vigilancia epidemiolégica y la evidencia cientifica
disponible. Mientras que algunos paises podrian revisar sus
criterios y politicas con la intencién de reducir los periodos
de diferimiento, otros pueden requerir que se mantengan
enfoques mas restrictivos.

Recomendaciones

e Eldisefio de las preguntas relacionadas con conductas de
riesgo para la transmision de infecciones por transfusion
debe estar basado en datos epidemiolégicos locales, la
evidencia cientifica actualizada, el perfil de los potenciales
donantes respecto a la motivacion para donar y las
caracteristicas de las pruebas de tamizaje.

e Los servicios de sangre deben proporcionar material
educativo a las personas donantes antes de cada
donacion explicando las practicas que conllevan mayor
riesgo de transmision de infecciones por sangre y que
podrian dar lugar al diferimiento de la donacién, asi como
el concepto de periodo de ventana para que las personas
tengan la posibilidad de autoexcluirse.

e |as preguntas de la entrevista pre donacion deben estar
dirigidas a las practicas sexuales de riesgo y no a la
orientacion, la identidad sexual o el género del potencial
donante. La entrevista pre donacion debe ser validada
antes de ser implementada.

e El potencial donante no debe ser aceptado cuando la
persona considere que necesita una prueba de VIH,
hepatitis u otras ITS para estar sequra que puede realizar
la donacién o para conocer su situacion seroldgica.

o Diferir de forma permanente las personas que alguna vez
hayan tenido una prueba reactiva para VIH (incluyendo
las que hayan participado de ensayos clinicos de vacunas
para el VIH).

o Diferir de forma permanente las personas que alguna
vez hayan recibido tratamiento para la infeccién por
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VIH (excepto las que hayan recibido PrEP o PEP para la
prevencion del VIH [véase la seccidn 4.2.6 sobre VIH]).
Diferir por 6 meses desde el Ultimo contacto sexual a las
personas que hayan tenido una nueva pareja sexual en los
(ltimos 6 meses y mantenido relaciones sexuales anales.
Este plazo puede reducirse a 3 meses cuando se realicen
pruebas de biologia molecular.

Diferir por 6 meses desde el Gltimo contacto sexual a las

personas que hayan tenido mas de una pareja sexual

en los Ultimos 6 meses y mantenido relaciones sexuales

anales. Este plazo puede reducirse a 3 meses cuando se

realicen pruebas de biologia molecular.

Diferir por 6 meses desde el Ultimo contacto sexual de

este tipo a las personas que hayan mantenido relaciones

sexuales a cambio de dinero o drogas. Este plazo puede
reducirse a 3 meses cuando se realicen pruebas de
biologia molecular.

No deben donar durante al menos 6 meses (puede

reducirse a 3 meses cuando se realicen pruebas de

biologia molecular) desde el ltimo contacto sexual las
personas que tengan una pareja que:

- sea VIH positivo (independientemente de si recibe o
no tratamiento antirretroviral).

- sea HTLV positivo.

- tenga una infeccion cronica por VHB o VHC.

- enlos Ultimos 6 meses haya recibido dinero o drogas
a cambio de sexo.

- haya tenido, a su vez, una pareja que en los Ultimos
6 meses haya sido usuaria de drogas inyectables o
haya recibido inyecciones sin indicacion médica (por
ejemplo, anabdlicos o siliconas).

Diferir por 6 meses (puede reducirse a 3 meses cuando se

realicen pruebas de biologia molecular) las personas que:

- hayan efectuado PrEP por via oral (por ejemplo,
truvada, descovy, mivuten o remivir). El periodo de
diferimiento es a partir del momento en el que la
persona tomo el ltimo comprimido. Para personas
que hayan recibido cualquier formulacion de PrEP
inyectable (como cabotegravir o apretude, entre
otros), el diferimiento es por 2 afios desde la Gltima
inyeccion.

- hayan efectuado una PEP por via oral para la
prevencion del VIH. El periodo de diferimiento corre a

partir del momento en que la persona tomé el dltimo
comprimido,(véase el apartado 4.2.6 sobre VIH).

o Diferir por 6 meses (puede reducirse a 3 meses cuando
se realicen pruebas de biologia molecular) desde la
finalizacion del tratamiento y el alta del sequimiento
posterior a las personas con diagndstico de gonorrea,
clamidia u otras infecciones bacterianas de transmision
sexual.
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4.6.2. Usuarios de drogas inyectables
La utilizaciéon de drogas ilegales y el abuso de las drogas

legales constituyen un problema grave para la salud publica.

El uso de cocaina o heroina es uno de los factores de
riesgo mas significativos para la infeccion con los virus de
hepatitis y el VIH, lo cual es consecuencia del uso comun
de agujas u otros instrumentos que pueden contaminarse
con la sangre. La inyeccién de drogas no prescriptas por un
médico debe ser considerada un comportamiento de riesgo
para infecciones que son altamente contagiosas durante

el periodo de ventana inmunitario y durante un tiempo
prolongado luego de la infeccion inicial, y que pueden ser
transmitidas por transfusion de una unidad contaminada.

Recomendaciones

e Diferir por 6 meses desde el ultimo consumo a las
personas que utilicen drogas inyectables, ilegales o para
fisicoculturismo. Este plazo puede reducirse a 3 meses
cuando se realicen pruebas de biologia molecular como
parte del tamizaje para ITT. Esto incluye esteroides y
toda droga no prescripta por un médico.

e Diferir por 6 meses (puede reducirse a 3 meses cuando
se realicen pruebas de biologia molecular como parte
del tamizaje para ITT) desde el Ultimo contacto sexual
a las personas que tengan una pareja que alguna vez
haya sido usuaria de drogas inyectables, incluso cuando
haya pasado mucho tiempo o solo haya sido usuaria de
una sola vez. Esto incluye esteroides y toda droga no
prescripta por un médico.
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4.6.3. Consumo de alcohol y drogas

no inyectables

El uso de alcohol y drogas “recreativas” no inyectables
estd muy extendido en la mayoria de las culturas, y existen
muchas practicas locales.

Los posibles donantes que demuestren signos y sintomas
de intoxicacién deben ser diferidos, ya que es probable

gue su comprension de la entrevista y su capacidad para
dar el consentimiento informado se vean afectadas. Una
consideracion adicional refiere a la posibilidad de que el
consumo excesivo de alcohol o el uso de drogas ilicitas y
otras sustancias psicoactivas que producen dependencia son
marcadores de otras practicas de riesgo, las cuales deben
indagarse.

Se ha encontrado que el uso de cocaina intranasal es un
factor de riesgo para el VHC.

No hay evidencia documentada de que la ingestion reciente
de una droga “recreativa” (por ejemplo, cannabis) o alcohol
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por parte de un donante haya causado dafio al receptor de
su sangre. Tal como sucede con el resto de los farmacos, el

factor de dilucion es tal que el receptor de la sangre recibe

una cantidad residual muy pequena y es poco probable que
tenga algun efecto adverso.

Recomendaciones

e Aceptar las personas que en el momento de la donacién
no presenten signos de intoxicacion y de la evaluacion
se derive que tienen plena capacidad para comprender
el proceso de donacion y brindar el consentimiento
informado.

e Diferir por 6 meses desde el tltimo consumo a las
personas usuarias de cocaina u otra droga por via
inhalatoria. Este plazo puede reducirse a 3 meses
cuando se realicen pruebas de biologia molecular como
parte del tamizaje para ITT.
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4.6.4. Detencion en carceles e instituciones
penales

Las personas que se encuentran en prisiones e instituciones
penitenciarias no deben ser aceptadas como donantes de
sangre ya que hay evidencia de una mayor incidencia de
VIH, VHB y VHC en estas poblaciones. Ademas, existe el
riesgo de que haya una coacciéon indebida para donar sangre
en estos entornos y que la donacién no sea voluntaria.

Recomendaciones

e No aceptar las personas que se encuentren en prisiones
e instituciones penales.

e Diferir por 6 meses desde el Gltimo dia de privacién
de su libertad a las personas que hayan estado en
instituciones penales por mas de 72 horas.
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4.6.5. Terapias complementarias, perforaciones
(piercings), tratamientos estéticos y tatuajes
Cualquier procedimiento que implique penetracion de la piel
conlleva un riesgo de infecciones de transmision por sangre,
especialmente el VIH, el VHB y el VHC, a menos que se
realice en condiciones estériles.

Tales procedimientos incluyen perforaciones en cualquier
parte del cuerpo, tatuajes, escarificacion, inyecciones con
colageno o botox, electrdlisis y maquillaje semi permanente,
entre otros.

Las personas que presenten antecedentes de cualquier
procedimiento que implique penetracion de la piel deben
ser evaluadas para el riesgo de ITT, indagando cuando,
doénde, por quién y cémo se realizd el procedimiento. Los
servicios de sangre deben definir el periodo de diferimiento,
basandose en la evaluacién de la esterilidad y la seguridad
del procedimiento. Si no es posible determinar estas dos
condiciones (la esterilidad y la seguridad del procedimiento),
el donante potencial debe ser diferido.

Recomendaciones

e Aceptar las personas que se han sometido a acupuntura,
tatuajes, perforaciones o cualquier otro procedimiento
con agujas desechables estériles de un solo uso.

e Diferir por 6 meses desde el Gltimo procedimiento
(puede reducirse a 3 meses cuando se realice el tamizaje
molecular) a las personas que se hayan practicado
acupuntura, perforaciones, tatuajes, escarificacion o
cualquier otro procedimiento estético invasivo, cuando
no sea posible asegurar que se haya realizado de forma
estéril y sequra.
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Anexos

Anexo 1. Donacion voluntaria de sangre

Los estudios muestran que la donacion hecha por donantes voluntarios y habituales es una fuente de sangre segura.
Respecto de las infecciones transmisibles por transfusion (ITT), muchas investigaciones han encontrado que la prevalencia de
ITT es mas baja en los donantes de repeticién que en aquellos que donan por primera vez.

Segun la motivacion para donar, y con el objetivo de contar con indicadores que guien las decisiones de los servicios de
sangre, las personas donantes pueden clasificarse en dos grandes grupos:

El donante de sangre voluntario y no remunerado, que dona sangre, plasma o componentes celulares por su propia
voluntad y sin recibir pago alguno, ni en efectivo ni en especie, que podria considerarse un sustituto del dinero.

Este Ultimo caso incluirfa, por ejemplo, que al donante se le dé un tiempo libre en el trabajo que sea superior al que
razonablemente es necesario para la donacion y para el viaje. Los refrigerios y los reembolsos de los gastos de viaje

directos son compatibles con la donacién voluntaria y no remunerada. Los donantes de este grupo donan sangre sin
que su donacién esté dirigida a un paciente en particular.

T Organizacién Mundial de la Salud. Towards 100% voluntary blood donation: A global framework for action. Ginebra: OMS; 2010. Disponible en: https://www.who.int/

publications/i/item/9789241599696.
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Los donantes familiares o de reposicién son aquellos que donan sangre cuando lo requiere un miembro de su familia
o comunidad. En la mayoria de los casos, el personal del hospital solicita a los familiares del paciente que donen
sangre, pero en algunos entornos es obligatorio que todo paciente que requiera una transfusion proporcione un
numero especifico de donantes de reposicion al momento del ingreso de emergencia al hospital o antes de una
cirugia planificada. Aunque los donantes no reciben un pago del servicio de transfusién de sangre ni del hospital,

es posible que exista un sistema oculto de donacién remunerada con dinero u otros bienes de cambio (por ejemplo,
especies) que proporcionen las familias de los pacientes.

Se recomienda que los servicios de sangre no soliciten un certificado o documento de los “donantes aportados por el
paciente” para brindar o planificar el servicio o la atencion asistencial.

En algunos paises, los pacientes pueden preferir la donacién directa por parte de familiares o amigos en lugar de recibir la
sangre de “extrafos” porque creen que esto reducird o eliminara el riesgo de ITT. Sin embargo, las tasas de prevalencia de
ITT generalmente son més altas entre donantes familiares y de reposicién que entre donantes voluntarios.2

Los sistemas de sangre basados en la donacion de reposicion por parte de familiares y amigos de pacientes que requieren
transfusion rara vez pueden satisfacer las demandas clinicas de sangre, mientras que la “donacién” remunerada plantea
graves amenazas para la salud y la seguridad de los receptores, asi como para la de los propios donantes. Si bien algunos
paises tienen sistemas bien establecidos de donaciéon voluntaria de sangre, la mayoria todavia depende en diversos grados de
donantes familiares o de reposicion y, a veces, de donantes remunerados. La creacion de una base sostenible de donantes
de sangre seguros requiere de un enfoque a largo plazo que incluya no solo el establecimiento de un programa eficaz de
donacion voluntaria de sangre, sino también una mejora de la conciencia publica y la aceptacion de la importancia de

la donacién de sangre como norma social.3

El perfil deseado del donante voluntario de sangre es el de una persona que tiene la capacidad y la competencia para decidir
ser donante de sangre; sabe que esta saludable y desea mantenerse saludable; esta bien informada sobre las medidas que
debe tomar para mantenerse en buenas condiciones de salud, y como evitar conductas o riesgos no saludables; conoce
cudles son las necesidades de sangre y los requerimientos, procesos y riesgos de la donacion de sangre; esta positivamente
motivada para donar sangre; decide voluntariamente donar sangre, y dona sangre de forma repetida.

En los paises en vias de desarrollo, menos del 40% del suministro de sangre proviene de donantes voluntarios no
remunerados. Para cambiar esta situacién, es necesario dar la suficiente prioridad a:

La formacion de grupos de poblacién de bajo riesgo.

La identificacion y el enfoque en la poblacion de bajo riesgo.

La conversion de los donantes de reposicion en donantes voluntarios no remunerados.
La seleccion de donantes sanos, con bajo riesgo de tener ITT.

La motivacion de los donantes para que donen regularmente.

La participacion de la comunidad en la promocion de la donacién de sangre (los reembolsos de los gastos de viaje
directos son compatibles con la donacién voluntaria y no remunerada).

2 Williams Sanford K, Memish Z (ed.). Guide to infection control in the healthcare setting: Transfusions. Boston: International Society for Infectiuous Diseases; 2019.
Disponible en: https://isid.org/guide/infectionprevention/transfusions/.

3 Ibidem.

4 Federacion Internacional de Sociedades de la Cruz Roja y Media Luna Roja. Fuente de Ideas. Hagamos la diferencia: Reclutamiento de donantes voluntarios no
remunerados. Ginebra: Federacion Internacional de Sociedades de la Cruz Roja y de la Media Luna Roja; 2005.
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Segun el numero de donaciones, y con el objetivo de contar con indicadores que guien las decisiones de los servicios de
sangre, los donantes pueden clasificarse en:

Persona donante nueva: alguien que nunca ha donado sangre o sus componentes.

Persona donante habitual (repetitivo): alguien que doné sangre o sus componentes en los Ultimos 2 afos, respetando
los intervalos entre donaciones.

Persona donante no habitual: alguien que ha donado previamente, pero no en los ultimos 2 afos.
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Anexo 2. Promocion de la donacion voluntaria

Los donantes de sangre voluntarios y repetidos tienen las siguientes ventajas frente a los donantes de reposicién exigida:

Al no estar bajo presién para donar sangre, no omiten expresar condiciones que puedan ocasionar que no sean
aceptados y, por lo general, cumplen con los criterios de donacién con mayor frecuencia (es decir que el porcentaje
de diferimiento es menor), lo que se traduce en una mayor seguridad y disponibilidad del suministro, asi como en un
mejor aprovechamiento del tiempo del personal responsable de la seleccién de donantes.}

Es mas probable que estén libres de enfermedades por ITT, dado que estdn mas y mejor informados; ademas, su
sangre ha sido analizada en repetidas oportunidades, lo que representa una mayor seguridad para el suministro.

En general estan mas dispuestos a donar sangre regularmente, lo que permite mantener mejores inventarios de
sangre y componentes, algo que, en términos del suministro, favorece la oportunidad y disponibilidad de la sangre.’

La OMS propuso alcanzar el 100% de la donacién voluntaria de sangre a nivel global, lo cual establece un marco para que
todos los paises fomenten la cultura de la donacién voluntaria de sangre, y construyan una base de donantes de sangre
segura y sostenible.?

En la Regidn de las Américas, el Plan Regional 2014-2019 establece que, para lograr la autosuficiencia, la disponibilidad y la
seguridad de la sangre, el suministro debe basarse en donantes voluntarios; también destaca la participacion, la solidaridad
ciudadana y el impulso de estilos de vida saludables. De este modo, la donacién voluntaria de sangre, ademas de constituir
la fuente de un medicamento esencial, posee importantes valores agregados en el orden civico, social y de promocion y
prevencion, que aportan al desarrollo de las comunidades.3

Para alcanzar el aumento deseado de la donacién voluntaria, es necesario que todos los servicios de sangre de la Regién

y las ARN estén verdaderamente comprometidos, y actien con coherencia y de manera coordinada, comenzando con la
determinacion de sus necesidades de sangre y componentes que constituye la base para definir, establecer, monitorear

y controlar la meta anual de donacion voluntaria; en otras palabras, se requiere establecer metas acerca del nimero de
donantes voluntarios y frecuentes, ademas de asignar los recursos necesarios para alcanzarlas. El cumplimento de las metas
individuales y la vigilancia que establezca la autoridad reguladora pueden conseguir la creacién y el mantenimiento de un
grupo suficiente de donantes de sangre seguros, que garanticen la disponibilidad de sangre y de componentes de manera
oportuna, suficiente y segura para todo receptor que lo requiera.

Los servicios de sangre deben establecer alianzas con lideres comunitarios de instituciones educativas; organismos no
gubernamentales; clubes deportivos y sociales, y organizaciones sociales para identificar promotores comunitarios de la
donacién de sangre, que faciliten la promocion de la educacion y la motivacion de la comunidad, y faciliten la organizacion
de colectas externas de sangre, que es el dmbito mas propicio para brindarle a las personas la facilidad del acceso a la
donacion.

Durante la pandemia se puso de manifiesto que los servicios de sangre con areas responsables y los recursos necesarios para
el reclutamiento de donantes voluntarios fueron los menos afectados en sus actividades de recolecciéon y provision de sangre
y componentes.4

Una vez mas, la OPS resalta la importancia de disponer de las condiciones y capacidades necesarias en los sistemas
nacionales para fortalecer el ciclo completo de la promocion de donantes (véase la figura A.2.1).

T Garcia M, Séenz de Tejada E, Cruz JR. Estudio de factores socioculturales relacionados con la donacién de sangre en las Américas. Rev Panam Salud Publica. 2003;13:2-3.

2 Organizacién Mundial de la Salud. Blood donor selection: guidelines on assessing donor suitability for blood donation. Ginebra: OMS; 2012. Disponible en: https://iris.
who.int/handle/10665/76724.

3 Organizacién Panamericana de la Salud. 53.° Consejo Directivo de la OPS, 66.2 sesién del Comité Regional de la OMS para las Américas; 29 de septiembre al 3 de
octubre de 2014. Washington, D.C.: OPS; 2014. Disponible en: https:/Avww3.paho.org/hg/dmdocuments/2014/CD53-6-s.pdf.

4 American Society of Hematology. Blood Services Around the Globe. ASH Clinical News [Internet]. Marzo del 2021. Disponible en: https:/ashpublications.org/
ashclinicalnews/news/5529/Blood-Services-Around-the-Globe.
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Hasta el momento de elaborar la presente publicacién —y si bien en algunos paises se observa un incremento de la donacién
voluntaria—, el suministro de sangre en la Regién depende principalmente de los donantes familiares, y es dificil determinar
qué porcentaje de ellos corresponde a donantes de reposicion exigida que, en ocasiones, confluye hacia una remuneracion
por parte de las familias de los pacientes.>

A pesar de no conocer con exactitud el impacto de la donacion voluntaria en la oportunidad, disponibilidad y suficiencia del
suministro de sangre durante la pandemia de COVID-19, se evidencié que aquellos servicios de sangre que poseian una base
importante de donantes voluntarios vieron menos afectado su suministro de sangre y componentes.®

En la actualidad existe un debate acerca de la conveniencia de la voluntariedad (versus la compensacién econémica) en

las donaciones de sangre; la remuneracién podria generar grandes conflictos éticos, ademas de oponerse a las distintas
resoluciones del Consejo Directivo de la Organizacion Mundial de la Salud que reconocen a la donacién voluntaria altruista
como un factor que estimula valores civicos y humanos que impactan positivamente en el desarrollo de los pueblos.

Adicionalmente, el andlisis de los datos del 2018 y los preliminares del 2021 indican que, si bien el nimero total de unidades
de sangre colectadas durante y después de la pandemia se redujo, el nimero de donantes voluntarios se incrementé.” Es
por esto que la OPS exhorta y defiende el principio de donacion voluntaria repetida como el fundamento para establecer y
desarrollar la terapia transfusional en las Ameéricas.

5 Organizacién Panamericana de la Salud. Suministro de sangre para transfusiones en los pafses de América Latina y el Caribe 2016-2017. Washington, D.C.: OPS; 2020.
6 Véase la nota 4.
7 Organizacién Panamericana de la Salud. Informe OPS Dia Mundial del Donante de Sangre. Washington, D.C.: OPS; 2023.
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Anexo 3. Llenado de la encuesta

El proceso de seleccion debe ser realizado por personal capacitado del servicio de sangre, el cual debe conocer el derecho
del donante a ser tratado digna, atenta y respetuosamente. Ademas, debe tener los conocimientos y habilidades necesarios
para realizar la seleccion a partir de los procedimientos operativos estandar (POE) actualizados. El evaluador debe ser
respetuoso, comprensivo y amable, de manera de favorecer que el donante potencial se sienta comodo y responda
abiertamente la entrevista, que incluye cuestiones médicas, preguntas sobre enfermedades transmisibles por la sangre y
comportamientos relacionados con el estilo de vida que lo puedan haber expuesto a un riesgo para la seguridad de la
sangre. El entorno debe garantizar la confidencialidad. Es importante validar la entrevista de forma local para garantizar que
el donante comprenda adecuadamente las palabras utilizadas en las preguntas.

Es necesario instruir a todos los donantes potenciales para que llenen la encuesta, ya que se trata de un documento
fundamental donde queda registrada toda la informacién del donante potencial y efectivo con respecto a su identificacion,
ubicacién geogréfica, estilos de vida, datos de contacto, conductas de riesgo asociadas con ITT, y las respuestas que
determinan su elegibilidad. La encuesta constituye, ademas, el soporte fisico para la trazabilidad de las unidades
transfundidas.

Dicha instruccion debe hacerse con todos los donantes, si bien también es necesario, con las personas que donan sangre por
primera vez, poner el foco en que entiendan el proceso y puedan aclarar todas sus inquietudes.

El procedimiento, que parece sencillo, es uno de los puntos mas importantes dentro del proceso de donacién de sangre, ya
que influye directamente sobre la calidad de la sangre y la seguridad que se le puede ofrecer al receptor.

La encuesta no debe ser llenada directamente por el donante potencial, sino por el personal del servicio, quien debe estar
capacitado para realizar la entrevista y hacer repreguntas en el caso que sea necesario. El correcto llenado de la encuesta
evita incumplimientos que pueden ir desde un simple descuido hasta la negligencia o acciéon u omisién de caracter doloso,
es decir, conductas que pueden representar la comision de un delito o faltas disciplinarias y a la ética profesional; por
consiguiente, los responsables de dichas conductas pueden ser objeto de sanciones de indole penal, civil, disciplinaria o
profesional.

Algunas encuestas incluyen el consentimiento informado, el cual se convierte en el soporte fisico donde la persona autoriza
al servicio de sangre y certifica la autenticidad de sus respuestas. Las encuestas en soporte fisico deben conservarse y
mantenerse disponibles por el término que establezca la ley de cada pais, con acceso limitado solo al personal de salud
autorizado, en condiciones que garanticen su integridad fisica y técnica, y sin adulteracion o alteracion de la informacion.
El personal autorizado debe velar por su custodia.
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Anexo 4. Donacidon voluntaria no remunerada y educacion

La informacién a la comunidad y la educacién del donante son el primer paso en el proceso de seleccion. La motivacion de
las personas para que donen voluntariamente sangre va mas alla de “vender” la idea de donar, y su verdadero proposito
pasa por cambiar la conducta y la actitud de las personas frente a la donacion de sangre. La difusion de informacién a través
de las campafas de sensibilizacion publica, asi como los materiales educativos, constituyen la base para que los donantes
potenciales estén bien informados, al mismo tiempo que favorecen la posibilidad que sean aceptados en el proceso de
seleccion. En otras palabras, la informacion a la comunidad sensibiliza, educa y aumenta la disposicion a donar.!

El material educativo debe contener informacién precisa y veraz, y los temas que debe tratar incluyen, entre otros: la
importancia de la donacion y la permanente necesidad de sangre y productos sanguineos; las condiciones para donar, lo que
comprende aspectos como la necesidad del donante de mantenerse hidratado, el conocimiento de que no necesita ayunar
para donar, y el fundamento de los criterios de seleccién empleados; las etapas y duracion del procedimiento de donacion
(exploracion fisica, anamnesis y analisis de la donacién); los productos que se obtienen de la donacion de sangre total y de
aféresis, y los beneficios para los pacientes. Esta informacién debe presentarse de manera sencilla, didactica y clara, con

el propdsito de que sea facilmente comprendida por el publico en general, e, idealmente, debe estar escrita en el idioma
originario de la poblacién que se quiere alcanzar.?

Es responsabilidad del servicio de sangre informar a todos los donantes potenciales sobre la idoneidad para donar sangre,
lo que incluye los fundamentos sobre las condiciones de salud y los comportamientos de riesgo que inhabilitan la donacién;
la disponibilidad y limitaciones de las pruebas de laboratorio que se realizan a la sangre donada, y las razones por las que
no se debe donar sangre o componentes cuando ello represente un riesgo para el receptor. La entrega de esta informacién
busca ofrecer al donante potencial la posibilidad de evaluar su propia idoneidad y, de ser el caso, de autoexcluirse (véase el
anexo 6 sobre autoexclusién).

Es preciso explicar a todos los donantes que deben informar al servicio de sangre sobre cualquier acontecimiento que
pueda afectar la sangre donada y convertirla en inadecuada para la transfusion. En este caso, las unidades de sangre y los
componentes, aun habiendo cumplido con los criterios de elegibilidad al momento de la donacion, deben ser identificados
e inmediatamente eliminados del inventario, dado que no pueden ser utilizados con fines terapéuticos.>

La informacién se entrega a todos los donantes, pero debe prestarse especial atencién a las personas que donan sangre por
primera vez, con el proposito de asegurarse de que entienden los contenidos y que sus inquietudes han sido resueltas antes
de donar. De hecho, las buenas practicas de manufactura van mas alla e indican que todo nuevo donante potencial debe
ser informado (de ser posible, tanto verbalmente como por escrito) de que debera responder diversas preguntas sobre sus
antecedentes médicos y su comportamiento personal para que pueda determinarse si redne los requisitos para donar sangre.

Es oportuno mencionar que en la seleccion de donantes no debe haber discriminacién por motivos de género, etnia o
religion, y que los servicios de sangre deben tratar a los donantes efectivos y potenciales con respeto, empatia y dignidad,
evitando cualquier tipo de discriminacion.

T Organizacién Mundial de la Salud. Towards 100% voluntary blood donation: A global framework for action. Ginebra: OMS; 2010.

2 \/gase la nota anterior.

3 Organizacién Mundial de la Salud. Blood donor selection: guidelines on assessing donor suitability for blood donation. Ginebra: OMS; 2012. Disponible en:
https://iris.who.int/handle/10665/76724.
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Informacion que debe entregar el servicio de sangre a todos los donantes potenciales, antes de donar

La informacion del material educativo debe ser veraz, estar expresada de manera sencilla para que sea facilmente
comprendida por el publico en general, e idealmente consignada en el idioma del grupo a quien va dirigida.# Se sugiere
que dicha informacién abarque los siguientes temas:
La importancia y permanente necesidad de sangre y componentes local, regional o nacional, segun sea el alcance
del centro.
El fundamento de los criterios de seleccion.
Las razones por las que no se debe donar sangre cuando sea perjudicial para la propia salud.
El procedimiento de autoexclusion, los motivos de exclusion temporal y permanente, y las razones por las que las
personas no deben donar sangre o componentes sanguineos si ello pudiera suponer un riesgo para los receptores.
La posibilidad que tiene el donante de cambiar de opinién, retirarse o autoexcluirse en cualquier momento del
proceso de donacidn, sin tener que sentirse avergonzado o incdmodo.
Los pasos y procedimiento de la donacién (exploracion fisica, anamnesis y analisis de la donacién y extraccion de
sangre).
Los productos que se obtienen de la donacién de sangre total y de aféresis, y los beneficios para los pacientes.
Las razones e importancia del consentimiento informado.

La proteccién de los datos personales, en relacidon con que no se revelard sin autorizacion el nombre del donante ni
ningun dato concerniente a su salud o los resultados de los andlisis efectuados.

La responsabilidad del centro de transfusién sanguinea de informar al donante mediante el mecanismo apropiado

si los resultados de los andlisis ponen de manifiesto cualquier anomalia importante para su salud. En caso de que se
detecten marcadores de virus como el VIH, el VHB o el VHC, u otros agentes microbianos transmisibles por la sangre,
se dard lugar a la exclusion y la destrucciéon de la unidad extraida.

Las razones por las que es importante que los donantes informen al centro de transfusién sobre cualquier
acontecimiento dentro de los 28 dias posteriores a la donacion que pueda hacer que la sangre donada no sea
adecuada para transfusion.

El personal del servicio de sangre debe, ademas, ofrecer al donante la posibilidad de hacer preguntas en cualquier momento
del proceso.

4 Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad de Espafia. Manual de Gestién de Donantes. Proyecto DOMAINE. Madrid: Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad; 2010. Disponible en: https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/medicinaTransfusional/publicaciones/docs/Manual_Gestion_Donantes.pdf.
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Anexo 5. El concepto ético y la donacion de sangre

Los sefialamientos del Cédigo ético relativo a la medicina de transfusion,’ definidos por la Sociedad Internacional de
Transfusion Sanguinea, relativos a la responsabilidad de los profesionales involucrados en el proceso de la donacién y la
transfusion, asi como el de las autoridades reguladoras en relacion con la administracién de este vital recurso terapéutico,
estan en linea con los cuatro principios reconocidos de la ética biomédica: autonomia, beneficencia, no maleficencia y

justicia (véase el cuadro A.5.1).

Cuadro A.5.1. Principios de la ética biomédica

Autonomia La capacidad de una persona racional de tomar una decision informada y sin coacciones.

Beneficencia Se trata de una accion que se realiza en beneficio de otros. Las acciones benéficas pueden realizarse para ayudar
a prevenir, eliminar dafios o simplemente mejorar la situacion de otras personas.

No maleficencia  Se traduce como no causar un dafo innecesario o irrazonable.

Justicia Se relaciona con la distribucion equitativa de los beneficios y las obligaciones de las personas en las instituciones sociales,
y cOmo se ponen en practica los derechos de distintas personas.

Fuente: Sociedad Internacional de Transfusion Sanguinea. Codigo ético relativo a la medicina de transfusion. Nairobi: ISBT, 2017. Disponible en: https:/Awww.isbtweb.org/

asset/BB48DBC9-B3DB-466C-9C04E3A6762CD4B2/.

Para la seguridad del donante, se deben considerar algunos aspectos éticos:

promover la donacién voluntaria y no remunerada;
proporcionar informacién al donante sobre los riesgos asociados con la donacion;

obtener el consentimiento del donante acerca del uso de la donacién para transfusion o para su envio con fines de

producir hemoderivados;

poner atencion a las “donaciones no dirigidas”, hechas independientemente de las necesidades de un paciente
concreto (previene la coacciéon por familiares de donantes conocidos);

reducir al minimo la repercusion de la exclusiéon de los donantes (por ejemplo, preocupaciones por la salud o
sentimientos de discriminacion);

proteger la salud y seguridad de los donantes durante la recoleccion de sangre y componentes sanguineos;

comunicar al donante los resultados de pruebas analiticos anormales; también se debe aconsejar y orientar sobre la
necesidad de realizar un seguimiento clinico-terapéutico con un especialista experto;

proteger a los donantes de la explotacion;
evitar incentivos que puedan influenciar la decisién personal de donar; y

proteger los datos personales, que solo deben ser accesibles para los profesionales autorizados.

T Sociedad Internacional de Transfusién Sanguinea. Cédigo ético relativo a la medicina de transfusién. Nairobi: ISBT, 2017. Disponible en: https://Awww.isbtweb.org/asset/
BB48DBC9-B3DB-466C-9C04E3A6762CD4B2/.
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Anexo 6. Autoexclusion

Implica brindar la oportunidad a la persona de tomar voluntariamente la decision de abstenerse de donar su sangre,
basandose en la informacion y asesoria que recibe en distintos momentos del proceso de donacién. Por lo tanto, es
necesario que el servicio de sangre:

En ninglin momento coaccione la donacién de sangre.
Ofrezca informacién clara, veraz y objetiva sobre los factores y conductas de riesgo de las ITT.
Genere espacios que permitan al donante validar lo que entendié y aclarar sus dudas.

Ofrezca a la persona instancias para la reflexion, la comprension de la responsabilidad que implica donar sangre y el
autorreconocimiento del riesgo.

Las buenas practicas sugieren que la informacién escrita consista en un folleto en el que se expliquen los riesgos infecciosos
asociados a la transfusion de productos sanguineos, y la repercusion del comportamiento social en los riesgos y factores

de riesgo infecciosos. Usualmente, dicha informacion es proporcionada por un profesional de la medicina con licencia, o
por una persona cualificada bajo la supervisién directa de un profesional de la medicina con licencia. Alli se deben explicar
con claridad los criterios de exclusién que impiden a las personas donar sangre o plasma, razén por la cual es importante
garantizar que cada individuo comprenda bien los motivos de la exclusion.

Instancias para la autoexclusion

Basicamente hay tres momentos en que la autoexclusion puede tener lugar, a saber:

Autoexclusién predonacién: una vez que se da la bienvenida al donante potencial y se le entrega el
material educativo.

Autoexclusién postentrevista: una vez que se determina la elegibilidad del donante potencial como donante
de sangre.

Autoexclusiéon posdonacion: después de recolectada la unidad de sangre, cuando el donante se comunica

con el servicio de sangre por algun motivo.

Condiciones para la implementacion de un sistema de autoexclusion
Las condiciones para implementar un adecuado sistema de autoexclusion incluyen:
Eliminar la donacion de reposicion.
Fortalecer la donacién voluntaria habitual.
Unificar criterios para la informacion, la educacion y la seleccién de los donantes de sangre.
Entregar informacién de forma clara y sencilla.
Garantizar que el donante potencial entiende la informacion.
Establecer un sistema de gestién de la calidad.

Disponer de personal capacitado en aspectos técnicos, asi como en cuestiones relacionadas con la estigmatizacion y
la discriminacion.

Trabajar con poblaciones clave para lograr que las personas que donan sangre reconozcan los riesgos de las ITT y no
donen en caso de que existan esos riesgos.

Estandarizar la metodologfa de tamizaje.

Establecer un sistema de monitoreo y evaluacion.
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Anexo 7. Consejeria a donantes potenciales o efectivos de sangre

El diferimiento temporal o permanente de donantes potenciales o efectivos de sangre forma parte de los procesos
establecidos para alcanzar un suministro de sangre seguro, y proteger la salud de los donantes y los receptores de sangre. En
ese sentido, el servicio de sangre, ante el hallazgo de un parametro o resultado no esperado durante el proceso de seleccion
o el tamizaje de la unidad donada, que represente un riesgo potencial para la salud de los donantes, tiene la obligacién

de garantizarles la notificacién de los resultados no esperados, asi como la disponibilidad de servicios de asesoramiento y
derivacion médica adecuados.

Por lo general, la informacién es, para los donantes, desconocida e inesperada, lo que puede generarles cierta ansiedad
y preocupacion. Por ello, el servicio de sangre debe contar con los recursos y herramientas necesarios para comunicar
adecuadamente al donante las implicaciones que tiene el hallazgo para su salud y la manera en que debe proceder.

La asesorfa a los donantes de sangre comparte las caracteristicas esenciales de toda actividad de asesoria:

Debe ser realizada por un profesional capacitado y entrenado para tal fin.
Los sitios deben ser de facil acceso y ofrecer un entorno adecuado y favorable.
Debe estar centrada en los asuntos que mas preocupan al donante, y brindarle la oportunidad de hacer preguntas.

La informacion transmitida debe ser precisa, asertiva y coherente, de tal modo que el donante esté en condiciones
de repetirla.

El consejero o asesor debe ser objetivo y empatico, y centrarse en la situacion y los sentimientos del donante, sin
que se vea afectado por sentimientos subjetivos. También debe conocer y poder interactuar en el entorno cultural
particular.

Debe garantizar la confidencialidad en todo momento.

Debe ser provista en horarios convenientes para el donante y disponer de tiempo suficiente para desarrollar un marco
de confianza que le permita expresarse libremente.
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Esta guia retine los mas recientes criterios y condiciones para seleccionar los potenciales
donantes de sangre, con el foco puesto en alcanzar un suministro de sangre seguro y
estable basado en la donacién voluntaria y habitual de personas solidarias, a través de
abordajes multidisciplinarios y coordinados y considerando un abordaje sobre la elegibilidad
del donante respecto a determinar con mayor precision sus factores de riesgo individuales.
El objetivo de la seleccion del donante es asegurar que la donacion no comprometa su
propia salud, la salud del receptor o la calidad del producto sanguineo obtenido.

Por ello, los donantes potenciales, antes de decidir su donacién, deben estar al tanto de
los requisitos basicos para donar sangre a través de material educativo e informacién que,
ademas, explique los pasos del proceso, las precauciones que el donante debe tener antes
y después de la donacion, y los datos de contacto del servicio de sangre para comunicar
posibles reacciones adversas a la donacion o situaciones que comprometan su elegibilidad,;
de esta manera pueden dar su consentimiento informado para la donacion. Esta guia sirve
de apoyo para el desarrollo de material educativo y de informacion para los donantes.

Cada pais, a través de su sistema nacional de sangre, debe establecer los criterios de
selecciéon para minimizar el riesgo de aceptar individuos infectados y proteger a los
receptores de sangre, considerando la informacién cientifica y los criterios internacionales.

Asi mismo, la gufa pretende conectar los criterios de seleccion de donantes con las demas
estrategias de la cadena de seguridad transfusional, como la promocién de la donacién
voluntaria de sangre, las buenas practicas de manufactura y la vigilancia epidemiolégica

o hemovigilancia, y destacar el impacto de la donacién de sangre con otras actividades
sanitarias y sociales.

El documento pretende servir de referencia a los ministerios de salud, las autoridades
sanitarias, las autoridades reguladoras nacionales y a los servicios de sangre para la
revision y actualizaciéon de los criterios, procesos y condiciones requeridos para la atencion
y seleccién de los donantes de sangre, los cuales deben estar fundados tanto en la
seguridad del donante como en la del receptor. Ademads, se pretende motivar a los actores
del sistema para que mantengan y fortalezcan la donacién repetida de sangre por su
importancia para la autosuficiencia del suministro seguro de sangre.
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