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ANEXO TECNICO No.2
CIRCULAR No. 0082 de 2011

Actualizacién al Anexo técnico No 1: desarrollado por el INS — Coordinacion Red Nacional Bancos de
Sangre en consenso con expertos nacionales de bancos de sangre y la representacion de asociacion
cientifica
(Febrero 21 de 2014)

Respecto ala confirmacion, asesoria, canalizacion a los servicios de salud y reporte al sistema de
vigilancia epidemiolégica, de donantes de sangre con pruebas tamiz doblemente reactivas para
marcadores infecciosos en bancos de sangre de Colombia

Acorde con lo establecido en la circular No. 0082 de 2011, respecto a la obligacién de los bancos de
sangre de realizar a sus donantes las pruebas confirmatorias o complementarias para los marcadores
serolégicos de enfermedades infecciosas con resultados de pruebas de tamizacion doblemente reactivas,
hacer entrega del resultado a través de asesoria y remitirlo a su respectivo servicio de salud, se da a
conocer la actualizacion de algunos aspectos relevantes en este proceso, consensuados en reunion
nacional realizada por el Instituto Nacional de Salud con expertos nacionales de bancos de sangre y la
representacion de asociacion cientifica, a partir de la experiencia obtenida durante los dos afios de
implementacion y desarrollo de la circular 082 de 2011, y las referencias bibliograficas consultadas.

En el siguiente documento se describen los aspectos ajustados con respecto al Anexo Técnico 1.
Es de aclarar que los items no contemplados en este documento, se mantienen como estaban
originalmente previstos.

1. Algoritmo de seleccién de donantes e interpretacion de pruebas de tamizaje en banco de sangre:

- Se incluye la aplicacion del procedimiento de solucién de discrepancias, como parte de las actividades
a realizar cuando en la repeticion la bolsa resulta no reactiva y el tubo reactivo.
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Flujograma No 1
Algoritmo de seleccion de donantes e
interpretacion de pruebas de tamizacién
en banco de sangre

Seleccién
de Donante
l Unidad de Sangre
Rotulada como producto Colocar Unidad en
Base de datos ‘sanguineo con riesgo [—» | cuarentena o incinerar
y Encuesta potencial

A

Registrar primer
| Resultado como reactivo

Resultado
Reactivo

r' s

h 4

Repetir por duplicado
(tubo y bolsa) - misma técnicay
misma muestra

1 . '

Diferir Donante NO

Sellar y Certificar el
Producto

Sacar de cuarentena || Dos Resultados Bol " 3
el producto No reactivo D Bolsa no reactiva —
tubo no reactivo tubo reactivo
Revisar los procedimientos por posible error de
trazabilidad
Seguir proceso de Incinerar Sacar de . L . N .
me < Aplicar procedimiento para solucionar la discrepancia
confirmacién de + el producto le—— cuarentena el —
donante producto

|

Aplicar algoritmo segun evento :
N°1: VIH N° 2 VHB N° 3: VHC
N° 4: Chagas N° 5: SIFILIS N°6: HTLV

2. Algoritmo para muestras de donantes reactivos para VIH:

- La prueba confirmatoria tipo InmnoBIlot, se debe realizar de la misma muestra utilizada para el
tamizaje.

- Si el InmnoBlot es negativo y el banco de sangre cuenta adicionalmente con una prueba que le
permite determinar la ausencia de antigeno como NAT, no se debe llamar al donante para realizar
canalizacion a la aseguradora. Cuando no se cuenta con pruebas para confirmacion de ausencia
del antigeno el donante debe ser ubicado, asesorado y canalizado a la aseguradora para el
correspondiente seguimiento.

- La evaluacién de posibilidad de reintegro de donantes con resultado de InmnoBlot negativo o
indeterminado es responsabilidad del banco de sangre, y debe ser posterior a los seguimientos
gue la aseguradora haya realizado y estar asociada a criterios médicos establecidos en el banco
de sangre documentados con anticipacion y cumpliendo los criterios de aceptacion de donantes.
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Flujograma No 2:
Algoritmo muestras reactivas para
VIH en donantes de banco de sangre

Evento No 1

Positivo o

A Negativo
Indeterminado

Prueba
Confirmatoria
Inmuno Blot

l

Informar a servicios de transfusion

Se confirma

para retirar productos sanguineos de
donaciones anteriores ( Si aplica)

Evaluar Reintegro
de donante

ausencia de antigeno
(NAT/otro)

!

Realizar asesoria
y notificacion al donante

l Realizar asesoria
- — y notificacion al donante
Realizar canalizacién a la
aseguradora para diagnoéstico l
complementario y tratamiento Realizar canalizacién ala
aseguradora

v
Evaluar Reintegro
de donante de acuerdo alo
establecido en el anexo técnico

A 4
Notificar a H.V Red de Diferir permanentemente
bancos de sangre como donante de sangre

3. Algoritmo para muestras de donantes reactivos para Virus de Hepatitis B:

- Los donantes que resultan reactivos para ambos marcadores de hepatitis B: HBsAg y anti HBc total,
no requieren realizacion de pruebas confirmatorias o complementarias, por tanto con este resultado
se deben ubicar, asesorar y canalizar a la aseguradora.

- El resultado HBsAg reactivo y anti HBc total no reactivo, origina la realizaciéon de la prueba
confirmatoria de neutralizacion del HBsAg o NAT.

- El resultado HBsAg no reactivo y anti HBc total reactivo genera la realizacion de anti HBc IgM si este
resultado es negativo, no es necesario llamar al donante, en este caso se puede diferir por 6 meses
y posterior a este tiempo el banco de sangre puede recibirlo como donante y decidir su aceptacion
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acorde con la realizacién de todas las pruebas de tamiz. Para los resultados de anti HBc total la
conducta a seguir es:

e Si el anti HBc es no reactivo: se acepta el donante y la donacion, y se puede considerar el
primer resultado como falso reactivo. La evaluacién de posibilidad de reintegro de donantes
con resultado es responsabilidad del banco de sangre, y debe estar asociada a criterios
médicos establecidos en el banco de sangre, documentados con anticipacién y cumpliendo
los criterios de aceptacion de donantes.

e Siel anti HBc se mantiene reactivo: se realiza titulacion de anticuerpos anti HBsAg:

= Sj estos resultan con titulo <a 30 UI/L 6 <a 30 mUl/mL: el banco de sangre debe
ubicar, asesorar y canalizar al donante a su aseguradora dado que no es posible
descartar alguna de las siguientes opciones: infeccion resuelta, hepatitis B oculta,
inicio de infeccién crénica, infeccién aguda resuelta o incluso un resultado falso
reactivo para anti HBc que se mantiene. Si estos resultan con titulo >a 30 UI/L 6 >
a 30 mUI/mL, el banco de sangre debe enfocar la asesoria del donante hacia una
posible inmunidad natural razén por la cual debe ser diferido permanentemente y no
debe volver a donar, en este caso, no necesariamente debe ser canalizado a su

aseguradora.
Flujograma No 3
Algoritmo para muestras de
donantes reactivos para VHB
Evento No. 2
[ HBsAg Reactivo ]74[ Anti- HBc Reactivo ]

Negativo Neutralizacio Negativo

Resultado
Falso Reactivo

Anti HBc IgM
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q_ti :HIBC Evaluar reintegro
iti otal
Positivo Positivo de donante

Posible infeccién
Hepatitis B

_'.'Jﬂ. | Tituacion de anti-HBsAg |
niormar a servicios de

transfusion para retirar productos
sanguineos de donaciones
anteriores

(Sianlica)
v

Reactivo

Realizar asesoria
y notificacién al donante

x

Realizar canalizaciénala
aseguradora para diagnostico
complementario

Diferir permanentemente como
donante de sangre
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4. Algoritmo para muestras de donantes reactivos para virus de Hepatitis C:

- Las pruebas confirmatorias consideradas para hepatitis C son de tipo Inmunoblot, PCR o NAT: si se
parte en el proceso de confirmacion con alguna de las dos Ultimas y se obtiene resultado negativo, se
debe realizar un Inmunoblot con el fin de confirmar o descartar la presencia de anticuerpos anti HCV.

- La evaluacion de posibilidad de reintegro de donantes con resultado de InmnoBlot negativo o
indeterminado es responsabilidad del banco de sangre, y debe ser posterior a los seguimientos que
la aseguradora haya realizado y estar asociada a criterios médicos establecidos en el banco de sangre
documentados con anticipacién y cumpliendo los criterios de aceptacion de donantes.

Flujograma No 4
Algoritmo para muestras de
donantes reactivos para VHC

Evento No. 3
|

Seleccionaruna de las dos pruebas
confirmatorias

Prueba Negativo Prueba Negativo
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Y
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como donante de sangre sangre
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5. Algoritmo para muestras de donantes reactivos para Trypanosoma cruzi:

Considerando que para este evento no se cuenta con prueba confirmatoria, se establecen dos pruebas
complementarias, que permitan al final contar con al menos dos resultados concordantes entre si. Por lo
anterior se establece que debe realizarse una segunda prueba, dentro de las cuales se cuenta con las
siguientes alternativas:

- IFI: siempre y cuando se realice en un centro de investigacién que emplee cepas colombianas.

- Inmunoensayo: ELISA o Quimioluminiscencia de diferente configuracion, esto es si la prueba inicial
de tamizaje utilizada por el banco de sangre emplea antigenos recombinantes o sintéticos el
inmunoensayo para el proceso de confirmatoria debe utilizar como antigeno purificado o lisado y
viceversa.

Si al realizar esta segunda prueba se obtiene resultado no reactivo o negativo, debe hacer una tercera
prueba correspondiente a un Inmunoblot; si en esta tercera prueba se obtiene resultado negativo se puede
considerar falso reactivo y es responsabilidad del banco de sangre evaluar la posibilidad de reintegro del
donante, la cual debe estar asociada a criterios médicos establecidos documentados con anticipacion y
cumpliendo los criterios de aceptacion de donantes.
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Flujograma No 5
Algoritmo para muestras de
donantes reactivos para Anti- T.cruzi

Evento No. 4

4

22 PRUEBA
(IFI **Centros de Investigacién/ Tamiz de principio y configuracién diferente al
empleado en el banco de sangre) — La misma muestra de suero

| !

Negativo o Reactive o Positivo
No Reactivo
l Informar a servicios de transfusion
3% PRUEBA » para retirar productos sanguineos de
Inmunoblot donaciones anteriores ( Si aplica)
J 4 Realizar asesoria

| NEGATIVO | | POSITIVO I— y notificacién al donante

Realizar canalizacion a la aseguradora

para diagnostico complementario y
Evaluar Reintegro Falso Reactivo tratamiento
de donante de acuerdo alo
establecidoen el anexo l
técnico Diferir permanentemente Natificar a H.V Red de bancos de
como donante de sangre sanare

6. Algoritmo para muestras de donantes reactivos para sifilis:

Considerando que el propdsito principal del tamizaje de sifilis en bancos de sangre es detectar posible
infeccion presente o pasada dadas las conductas de riego asociadas a este evento, y teniendo en cuenta
que solo las pruebas treponémicas logran este objetivo, generando un mayor grado de seguridad para los
pacientes, estas deben ser las empleadas por los bancos de sangre en el proceso de tamizaje de unidades
para certificacion de las mismas. Las pruebas no treponémicas tipo VDRL y RPR deben ser empleadas
Unicamente como pruebas complementarias a las treponémicas para definir el estadio de la posible
infeccién y encaminar con este resultado la asesoria, por tanto no deben ser utilizadas para el tamizaje de
unidades dado que no detectan anticuerpos especificos contra T. pallidum, muestran baja sensibilidad y
especificidad y no permiten detectar exposicion anterior al microorganismo.

De acuerdo a lo anterior se considera la actualizacion de este algoritmo en cuanto a:

- Para definir el estadio de la infeccidn e indicar durante la asesoria si la infeccién es pasada o actual, se
realizar4 como prueba complementaria VDRL o RPR.

- Dada la imposibilidad de definir si se trata de infeccién pasada o un posible falso reactivo cuando la prueba
no treponémica es negativa, el donante debe ser diferido por seis meses, y posterior a este tiempo el
banco de sangre puede recibirlo como donante y decidir su aceptacién acorde con la realizacion de todas
las pruebas de tamiz, si el resultado sigue siendo reactivo el banco de sangre debe enfocar la asesoria
del donante hacia una posible inmunidad natural razén por la cual debe ser diferido permanentemente y
no debe volver a donar, en este caso, ho necesariamente debe ser canalizado a su aseguradora. Si el
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resultado de esta prueba es negativo, se puede considerar falso reactivo y es responsabilidad del banco
de sangre evaluar la posibilidad de reintegro del donante, la cual y debe estar asociada a criterios médicos
establecidos en el banco de sangre, documentados con anticipacion y cumpliendo los criterios de
aceptacion de donantes.

Flujograma No 6
Algoritmo para muestras de
donantes reactivos para Sifilis

Evento No. 5
Tamiz con prueba Treponémica
(ELISA - Quimioluminiscencia)

Prueba No Treponémica

Infeccidn pasada 6 Falso Reactivo
(VDRL / RPR)

I

Diferir donante por 6
meses

Positivo

Informar a servicios de transfusion para retirar productos
sanguineos de donaciones anteriores ( Si aplica)

Realizar asesoria Reactivo

y notificacién al donante

Prueba
Treponémica

Realizar canalizaciéna la aseguradora para diagndstico
complementarioy tratamiento

'

Notificar a H.V Red de bancos de sangre

No Reactivo

Evaluar Reintegro
de donante de acuerdo alo
establecido en el anexo técnico

Diferir permanentemente como

donante de sangre

7. Algoritmo para muestras de donantes reactivos para HTLV:

- Las pruebas reactivas de HTLV deben ser confirmadas con pruebas tipo Inmunoblot.

- Si el resultado de InmnoBlot es negativo o indeterminado la evaluacién de reintegro del donante es
responsabilidad del banco de sangre y debe estar asociada a criterios médicos establecidos
documentados con anticipacién y cumpliendo los criterios de aceptacion de donantes.
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Flujograma No 7
Algoritmo para muestras de
donantes reactivos para HTLV

Evento No. 6

Positivo o

Prueba
confirmatoria
Inmuno Blot

Informar a servicios de transfusiénpara | Indeterminado
retirar productos sanguineos de
donaciones anteriores ( Si aplica)

Negativo

Falso reactivo para HTLV

A 4

Realizar asesoria

y notificacion al donante Evaluar Reintegro

de donante de acuerdo alo
l establecido en el anexo técnico

Realizar canalizacion a la
aseguradora para diagnostico
complementario y tratamiento

h 4

Notificar a H.V Red de
bancos de sangre

Diferir permanentemente como

donante de sangre

. Evento Malaria o Paludismo: se mantiene lo establecido en el anexo No 1.
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9. Ubicacion, asesoria y canalizacién del donante:

El proceso de ubicacién, asesoria y canalizacion de los donantes con pruebas confirmatorias o
complementarias para los marcadores seroldgicos de enfermedades infecciosas con resultados de pruebas
de tamizacion doblemente reactivas, es responsabilidad del banco de sangre que realizo la seleccion y
aceptacion del donante.

- El banco de sangre debe definir un profesional responsable de este proceso, el cual debe estar
debidamente entrenado para el mismo.

- Sielcorreo certificado es devuelto por direccidén errbnea no se debe enviar nuevamente, pero se debe
enviar al menos un correo electrénico con el fin de gestionar la ubicacién efectiva.

- El primer correo del proceso de ubicacién siempre debe ser certificado, y el segundo y Gltimo puede
ser certificado o electrénico.

- En casos excepcionales la asesoria puede ser realizada por el profesional responsable del proceso,
mediante conferencia virtual, previendo los mecanismos de correcta identificacion del donante dejando
las correspondientes evidencias.

- En los casos excepcionales en los que el donante se haya desplazado a otra ciudad, es posible
apoyarse en otro banco de sangre para los procedimientos de asesoria y canalizacion, previendo los
mecanismos de correcta identificacion del donante dejando las correspondientes evidencias.

- Para el envio de los casos de ubicacién no efectiva a las Coordinaciones Departamentales o
Distritales, se debe anexar copia de los resultados obtenidos, con los datos de identificacién y
ubicacidon del donante, para que el proceso pueda ser realizado por parte de vigilancia del
departamento, asi mismo se debe anexar un resumen de la gestién realizada por el banco de sangre
para declarar la ubicacién no efectiva, sin embargo es responsabilidad del banco conservar las
evidencias surgidas en el proceso de la ubicacion no efectiva.

- Los bancos de sangre deben implementar el seguimiento del indicador de porcentaje de ubicacion
efectiva (Casos ubicados efectivamente x 100/ Total casos que requieren ubicacidn), ejerciendo las
actividades necesarias para la incremento en el resultado de este; a su vez las Coordinaciones
Departamentales deben hacer evaluacion de la implementacion y mejora de este indicador.
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FLUJOGRAMA No 8

PROCESO GENERAL DE UBICACION, NOTIFICACION, ASESORIA Y CANALIZACION
DEL DONANTE POSITIVO

Inicio
Tamizacién
Banco de Sangre
Confirmacién
Banco de Sangre

Flujograma
No 9
Ubicacién del

Tiempo Maximo
Envio de casos de ubicacién no
efectiva a Red Distrital o 3 meses
Departamental de bancosde sangre
con documentacion establecida en el
anexo técnico

donante y citacién
para asesoria

Remisién de casos de ubicacién no
efectiva al drea de vigilancia de la
Direccién Territorial correspondiente

Asesorfa y entrega de
resultados Flujograma No 10

l para gestién
Canalizacién alos Servicios de
Salud Flujograma No 11

Cierre del Caso para el
Banco de Sangre

J

FLUJOGRAMA No 9
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SALUD

UBICACION Y CITACION DEL DONANTE POSITIVO

Registro de ubicacién y
citacién

Llamada Telefénica
No 1

Registro de ubicaciény
citacién

Llamada Telefénica
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Correo certificado No 1
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No 3
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Identificacién Persona del si
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al donante
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Efectiva
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Envio de casos de ubicacién efectivay
(Nombre, Documento de identidad y si R » No fecti Red Distrital
Fecha de Donacién) Ubicacion no efectiva a Red Distrital o
Dep de bancos de sangre
fecti con documentacién establecida en el
ectiv; anexo técnico

!

CITACION Indicar lugar, REITII!IIDI'I de':asus de. I{bl(a-CID" no
N efectiva al drea de vigilancia de la
hora, fecha, asesor y presentar Cierre del caso para el Banco Direccion Territorial dient
d 1to de identidad 10 de Sangre Ireccion Territorial corespondiente
para gestion

Registro de ubicacién
y citacién

FLUJOGRAMA No 10
ASESORIA Y ENTREGA DE RESULTADOS

Identificacién Personal Banco de
Sangre

Yy
Verificar Datos del Donante (Nombre,
Documento de identidad y Fecha de
Donacién)

v

Realizar asesoria de acuerdo a lo establecido en los
anexos técnicos

Registro de asesoria y entrega
de resultado v
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10. Notificaciéon y Flujo de Informacién:

El tiempo establecido para realizar el proceso completo es maximo tres meses, una vez se cierre el caso,
debera notificarse de forma obligatoria los diez primeros dias del mes siguiente al nivel departamental y
nacional, con el fin de mantener actualizado el listado nacional de donantes diferidos. Por ejemplo:
donante reactivo de enero, para realizar el proceso completo el plazo es marzo, el caso debe ser
reportado en abril; los donantes reactivos de febrero deberan ser reportados en mayo, y asi
sucesivamente.

La notificacién incluye la totalidad de donantes reactivos independiente del resultado de la prueba
confirmatoria o complementaria o de la efectividad del proceso de ubicacion, asesoria y canalizacion. Por
ello el banco de sangre debe hacer seguimiento del indicador porcentaje de notificacién (Donantes
notificados x 100/ total donantes reactivos en ese periodo) teniendo como meta el 100%.

Para realizar la notificacién de los casos debe empelarse el formato definido para tal fin que esta
disponible en la pagina web del INS. Una vez se ha realizado el reporte, y en caso de requerirse alguna
correcciéon debera hacerse, en este caso el banco debe informar a la coordinacion departamental y
nacional el motivo de la correccion realizada, con el fin de evitar duplicidad en la informacién y fallas en
la actualizacion del listado nacional de donantes diferidos.

11. Hemovigilancia:

Para todos los eventos cuando se obtenga un resultado confirmatorio o complementario, que sugiere
infeccion del donante, el banco de sangre debe verificar si realizé donaciones previas en los ultimos doce
meses, y si es el caso retirar de su stock o delos servicios de transfusion a los que provee los componentes
obtenidos de dicho donante.

12. Consideraciones generales:

- Laimplementacién de los aspectos contemplados en este documento debe ser realizada por los
bancos de sangre a partir de la publicacion en pagina web del mismo y hasta el 1 de julio de 2014
y aplica para los donantes que hayan resultado reactivos desde el 1 de enero de 2014 que tengan
pendiente el cierre del proceso.

- La periodicidad de la natificacion definida en este documento (mensual) debe ser implementada a
partir de la publicacién en pagina web del mismo.

13. Participantes en reunion de consenso:

- Dra. Gloria Eugenia Barco A. Coordinadora Banco de Sangre Hospital Pablo Tobon Uribe.
Medellin — Antioquia.
- Dra. Adriana Bejarano. Directora Banco de Sangre Fundacion Cardioinfantil .Bogota D.C.
- Dr. Bernardo Camacho. Director Cientifico Hemocentro Distrital. Bogota D.C.
- Dr. Armando Cortes Buelvas .Director Banco de Sangre Hospital Evaristo Garcia. Cali- Valle.
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- Dra. Maria del Pilar Garzén. Gerente administrativo Banco de Sangre Fundacién Kalai. Bogota
D.C.

- Dr. Jaime Isaza Martelo. Asesor Cientifico Banco de Sangre de Cérdoba. Monteria- Cérdoba.
- Dra. Carmenza Macia. Directora Banco de Sangre Fundacion Valle Lili.Cali-Valle.

- Dra. Claudia Mora. Coordinadora Control de Calidad. Hemocentro Distrital.Bogota D.C.

- Dr. Guillermo Orjuela Falla. Banco de Sangre Cruz Roja Colombiana. Bogota D.C.

- Dr. Marco Antonio P4ez Cancelado. Secretario Asociacion Colombiana de Bancos de Sangre y
Medicina Transfusional, ACOBASMET.

- Dra. Angélica Patifio Pedraza. Subdirectora Cientifica Nacional. Banco de Sangre Fundacién
Hematolégica Colombia. Bogota D.C.

- Isabel Pisciotti Ledn. Directora Cientifica. Banco de Sangre Fundacién Grupo Estudio. Barranquilla
— Atlantico.

- Coordinacion Red Nacional Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion — Instituto Nacional de
Salud.
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