INSTITUTO
NACIONAL DE
SALUD

(J)

Lineamiento técnico para
la Red de Donacidén y
Trasplantes Relacionado
con el coronavirus
SARS-CoV-2, responsable
de ocasionar la enfermedad
infecciosa por Coronavirus
(COVID-19)

Version 4

Para:

IPS con programa de
trasplantes, Bancos de tejidos,
Coordinaciones Regionales
de la Red de Donacién y
Trasplantes, Coordinadores
Operativos de Donacién
y Trasplante




Lineamiento técnico para la Red de Donacion y Trasplantes Relacionado
con el coronavirus SARS-CoV-2, responsable de ocasionar
la enfermedad infecciosa por Coronavirus (COVID-19)
Version 4

Para: IPS con programa de trasplantes, Bancos de tejidos,
Coordinaciones Regionales de la Red de Donacién y Trasplantes,

Coordinadores Operativos de Donacién y Trasplante

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

Yudy Alejandra Patiio Amaya
Maria Angélica Salinas Nova . . .
Rubén Dario Camargo Rubio

Yazmin Rocio Arias Murillo Subdirector Red Nacional de Trasplantes Tomas Gilberto Prasca Cepeda

Grupo Red Donacion y Trasplantes y Bancos de Sangre Director de Redes en Salud Publica
Subdirecciéon Red Nacional de Trasplantes y
Bancos de Sangre

El documento requirié revision por la Oficina Asesora de Juridica:SI _~ NO X

El documento requirié revision por una instancia externa asesora:SI_X__ NO _
Comité Nacional de Biovigilancia
Asociacion Colombiana de Infectologia
Asociacién Colombiana de Trasplante de Organos - ACTO
INVIMA



Contenido

Introduccion
Marco de referencia
Objetivo
Alcance
Directrices nacionales
Aspectos generales de los servicios de salud y programas de trasplante de
componentes anatdémicos
Donacion y extraccion de componentes anatomicos
Definiciones
Evaluacion del riesgo
Donante fallecido - protocolo de muerte encefalica
Donante vivo
Donante de tejidos: protocolo de parada cardiorespiratoria
y donante vivo
Requisitos obligatorios para evaluar la extraccion de érganos.
y tejidos de donantes con resultado positivo para SARS-COV-2
Consideraciones para los receptores de 6rganos y tejidos
Consideraciones para los programas de trasplante
Programas de trasplante de 6rganos (donante vivo/fallecido)
Programas de trasplante de tejidos oculares
Programas de trasplante de células progenitoras hematopoyéticas
Vacunacion COVID-19
Muestras SARS-COV-2 (COVID-19)
Reporte, auditoria y actualizacion
Anexos
Referencias
Autores y revisores

12
12
13

13
14
14
17
18
22

24

25
26
27
27
27
28
30
32
35
37
43
53



COLOMBIA

INSTITUTO
POTENCIA DE LA . NACIONAL DE
VIDA - e
ol

1. INTRODUCCION

El Instituto Nacional de Salud (INS) como Coordinador Nacional de la Red de Donacion y
Trasplantes, teniendo en cuenta la alerta epidemiologica emitida por las autoridades de
vigilancia en salud publica a nivel mundial y nacional, en relacion con la circulacion de un
nuevo Coronavirus asociado a Sindrome Respiratorio Agudo Severo, SARS-CoV-2
responsable de ocasionar la enfermedad infecciosa por coronavirus COVID-19; la declaracién
de pandemia y de emergencia sanitaria en Colombia por esta causa (Resolucion 385 de 2020
y prorrogada a su vez por las Resoluciones 844, 1462, 2230 de 2020, 222, 738, 1315 de 2021,
304 y 666 de 2022); las medidas preventivas sanitarias adoptadas en el pais (Resolucion 380
de 2020 — Decreto 457 de 2020); el inicio de la fase de mitigacion definida por el Ministerio de
Salud y Proteccion Social; la declaracion del fin de la emergencia sanitaria en el pais a partir
del 30 de junio de 2022 y la declaracion de la OMS del fin de la COVID-19 como emergencia
sanitaria internacional, realizada el 5 de mayo de 2023, convocé a los representantes de las
IPS con programas de trasplante (6rganos, tejidos y progenitores hematopoyéticos), bancos
de tejidos y médula 6sea, coordinadores de donacion y trasplante con el fin de actualizar los
lineamientos que recogen las recomendaciones nacionales en relacion con los procesos de
donacion y trasplante, a través de los cuales se busca reducir los riesgos en materia de
donacion y trasplante de organos, tejidos y células, mejorar la seguridad para donantes,
receptores, sus familias y el talento humano en salud de la Red.

Los procedimientos de donacion y trasplantes son esenciales para la recuperacion de cientos
de pacientes que padecen enfermedades cuya unica alternativa es un trasplante de érgano,
tejido o célula progenitora hematopoyética y cuyas posibilidades de recuperacion son mas
lejanas con el paso del tiempo. El INS reconoce el esfuerzo de las IPS con servicio de
trasplante, Bancos de Tejidos, IPS Generadoras, Coordinaciones Regionales, coordinadores
de donacion y trasplante y demas entidades y profesionales de la Red para mantener la
operacion de sus actividades en medio de las medidas para atender la emergencia sanitaria
por COVID-19 en el pais; sin embargo ante el nuevo panorama de la declaracion del fin de la
emergencia sanitaria en el pais y la declaracion de la OMS del fin de la COVID-19 como
emergencia sanitaria internacional se hace necesario actualizar el presente lineamiento con el
fin de garantizar la calidad y seguridad de los procesos y procedimientos de donacion y
trasplante y los componentes anatdémicos donados relacionados con el manejo y control de
COVID-19.

El trasplante, especialmente en el caso de 6rganos provenientes de donantes fallecidos, dada
su naturaleza no es considerado un procedimiento electivo o programable debido a la
disponibilidad del donante o un tejido, requiriendo un funcionamiento ininterrumpido para
atender las necesidades de pacientes en lista de espera. Actualmente en lista se encuentran
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pacientes en urgencia cero para trasplante, lo que obliga a garantizar su atencion y adoptar
medidas para la continuidad de los servicios de donacién y trasplante, manteniendo lo ganado
en capacidades técnicas después de la crisis de la COVID 19.

Es por eso que, como primera medida en una respuesta rapida a los desafios que como Pais
suponia la pandemia para la continuidad de los programas de Donacién y trasplante, el 16 de
marzo de 2020 se publicaron los lineamientos técnicos para la Red de Donacion y Trasplantes
relacionados con el corona SARS-CoV-2 (Ver.1), con el objetivo de establecer unas
recomendaciones para mantener la gestion de los procesos donacion y trasplantes, bajo los
principios de precaucion, evaluacion del riesgo y de seguridad para los donantes, los
componentes anatomicos donados, receptores y sus familias y el talento humano en salud que
intervenia en estos procesos.

A medida que la pandemia avanzaba, se dispuso de evidencia cientifica relacionada con los
procesos de donacién y trasplante y la Covid-19, por lo que en julio de 2021 se realizd la
actualizacion en su segunda version del documento tras un trabajo articulado con expertos
nacionales, grupos de interés y sociedades cientificas y la revisién de las experiencias de
agenciales internacionales en el mantenimiento de los programas de donacién y trasplante.

Teniendo en cuenta las evidencias cientificas y los avances en el marco tedrico a nivel mundial
de la Covid-19 y el virus responsable de su ocurrencia (SARS-CoV-2),en comportamiento en
el aumento de las listas de espera, el déficit de la disponibilidad de componentes anatémicos
observado durante el periodo de pandemia y los protocolos y recomendaciones de las
diferentes agencias de procuracién de 6rganos a nivel mundial, en abril de 2022, se realiza
una tercera actualizacién del documento, con el fin de incluir los requisitos obligatorios para
evaluar la extraccion y trasplantes de 6rganos y tejidos (excepto pulmon) de donantes con
resultados de prueba positiva SARS-CoV-2 como hallazgo incidental en el momento de la
donacion.

Actualmente, con la declaracion del fin de COVID-19 como emergencia sanitaria internacional
y la invitacion de la OMS de integrar el manejo y control de la Covid-19 junto con otras
enfermedades infecciosas, conservando lo ganado en términos de capacidad nacional,
integrando las actividades de vigilancia y respuesta en los programas de salud regulares, y
ajustando las medidas de salud en funcion de la evaluacion de los riesgos, la Red Nacional de
Donacion y trasplante realiza una nueva actualizacion de estos lineamientos, fundamentada
en la evidencia cientifica disponible y los avances en el entendimiento de la Covid-19 y el virus
del SARS-CoV-2 en los procesos de donacidn y trasplante, con el fin de lograr que los procesos
y procedimientos retornen a cifras prepandemia, ampliar el universo de donantes y
salvaguardar las condiciones de seguridad del paciente.

Lineamiento técnico para la Red de Donacién y Trasplantes relacionado con el coronavirus SARS-CoV-2,
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Las recomendaciones descritas a continuacién deberan ser interpretadas de acuerdo con el
comportamiento observado para la Covid-19, es asi como, algunas recomendaciones podran
ser suspendidas, ajustadas o eliminadas de acuerdo con la transmision de SARS-CoV-2 en el
pais y la nueva evidencia cientifica que se presente.

2. MARCO DE REFERENCIA

El virus SARS CoV-2 que produce la enfermedad respiratoria aguda de COVID-19 fue
notificado por primera vez en Wuhan (China) el 31 de diciembre de 2019 basado en los casos
de neumonia presentados en esa region. Dada la rapida diseminacién el 13 de enero se
confirma el primer caso registrado fuera de China en Tailandia, el 30 de enero se considera
una emergencia de salud global y conforme a la propagacion de casos en varios paises del
mundo la OMS declara el estado de Pandemia el 11 de marzo de 2020 (1).

El 5 de mayo de 2023, la OMS declaro el fin de COVID-19 como emergencia sanitaria
internacional, considerandola un problema de salud establecido y persistente, por lo que los
sistemas de salud de los pises deberan pasar del modo de emergencia al manejo y control de
COVID-19 junto con otras enfermedades infecciosas, integrando las actividades de vigilancia
y respuesta en los programas de salud regulares, y ajustando las medidas de salud en funcién
de la evaluacion de los riesgos, conservando lo ganado en términos de capacidad nacional
(60).

En Colombia el primer caso confirmado por laboratorio se notifico el 6 de marzo de 2020; al 7
de junio de 2023 se confirman en el pais 6.369.916 casos confirmados de COVID-19;
6.190.683 pacientes recuperados (97.2%) y 142.780 fallecidos, con una tasa de letalidad
nacional de 2.24%; especificamente, con respecto al personal de salud, al 30 de junio de 2023
se habian notificado 119.166 casos positivos, registrandose 441 defunciones de esta poblacion
y 118.610 casos recuperados, cifras que sustentan la importancia de generar lineamientos
para la Red de donacién y trasplantes que propendan por la seguridad del proceso y de los
profesionales que participan en ellos (2).

Segun cifras del Plan Nacional de Vacunacion contra el COVID-19, al 28 de febrero de 2023
se han aplicado 90.506.612 dosis, de las cuales hay 36.312.611 personas vacunadas con la
primera dosis, 30.320.238 con la segunda dosis, 14.792.792 con la dosis de refuerzo,
2.381.408 vacunados con la dosis de segundo refuerzo y 6.699.563 vacunados con
monodosis. En total se encuentran 37.019.801 personas con el esquema completo de
vacunacion (3).

Conforme a la revision, analisis y actualizaciones del European Centre For Disease Prevention
And Control (ECDC), basados en 100.233 casos confirmados de COVID-19 de 12 paises de
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la Union Europea, el sintoma clinico mas comunmente reportado fue fiebre/escalofrios
(48.7%), tos seca o productiva (24%), dolor de garganta (11.8%), debilidad general (8.4%),
dolor (6.9%), secrecion nasal (3.6%) y diarrea (1.7%); los sintomas antes descritos pueden no
ser no representativos para todos los casos de COVID-19 dada la variabilidad en la toma de
muestras y la captura de datos, sin embargo, los sintomas mas frecuentes fueron tos (22—83%,
seis paises) y fiebre (25-70%, cinco paises).
Recientemente el COVID-19 también se asocia con coagulopatia causando trombosis en
varios organos (4). La proporcion de pacientes que desarrolla sintomas aun no se conoce, sin
embargo, se han documentado casos de individuos asintomaticos a quienes se les encuentra
ARN viral en varios tipos de muestras.

De acuerdo con la caracterizacion genémica de SARS-CoV-2 en Colombia, al 3 de diciembre
de 2023, las secuencias genéticas prevalentes en el pais corresponden a virus omicron
variante XBB.1.5 (35%), EG.5.x (40%) y HV.1 (25%) (2).

Segun lo reportado por la OMS, mas del 98% de las secuencias genéticas publicamente
disponibles desde febrero de 2022 corresponden a virus émicron, la variante XBB.1.5 presenta
mayor riesgo de transmision y un moderado riesgo de escape inmunoldgico, en cuanto a la
severidad y manifestaciones clinicas, un analisis de India no informd ninguna diferencia en la
gravedad clinica de XBB y su linajes descendientes, en comparacion con otros linajes de
omicron; igualmente, XBB.1.5 no tiene ninguna mutacion conocida asociada con posibles
cambios en la gravedad, por lo que, la informacién disponible no sugiere que esta variante
presente riesgos adicionales para la salud publica en relacion con los otros linajes
descendientes de dmicron (61).

En cuanto a la variante EG.5.x, la prevalencia global al 23 de julio de 2023 es del 17.4%, con
un riesgo para la salud publica considerado como bajo a nivel mundial; sin embargo, esta
variante ha demostrado una mayor prevalencia, ventaja de crecimiento y propiedades de
escape inmunitario, lo que puede llevar a un aumento en la incidencia de casos, volviéndose
dominante en algunos paises; hasta la fecha no se han informado cambios en la gravedad de
la enfermedad (62).

El 13 de diciembre de 2023, la OMS en su declaracién sobre la composicion antigénica de las
vacunas contra la Covid-19, informa que, el virus SARS-CoV-2 sigue en circulacidén y no para
de evolucionar; el 73% de las secuencias genéticas disponibles pertenecen a los linajes
descendientes de la variante XBB (que incluyen el XBB.1.5, el XBB.1.16, el EG.5, el HK.3 y el
HV.1)y el 17% a la subvariante BA.2.86 y sus linajes descendientes, incluido el JN.1 (78)

De acuerdo con los reportes del ECDC el virus se ha identificado en muestras del tracto
respiratorio 1-2 dias antes del inicio de los sintomas y puede persistir hasta ocho dias después
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del inicio de los sintomas en casos leves y por periodos mas largos en casos severos. Se ha
detectado ARN viral en heces, sangre completa, suero, saliva, muestras nasofaringeas, orina,
lagrima y secreciones conjuntivales.

La enfermedad COVID-19, tal como otros virus respiratorios, inicia con una fase asintomatica
(en promedio 4-7 dias después de la exposicion al virus), seguida por una fase aguda
sintomatica (en promedio 10-12 dias), seguida por una fase de respuesta inmunologica
humoral con produccion de anticuerpos IgG/IgM (a partir del dia 10 al 12, después del inicio
de los sintomas) (6).

El mecanismo de transmisibn mas documentado es por gotas respiratorias mayores de 5
micras (Pfligge), que no permanecen suspendidas en el aire y caen a menos de 1 0 2 metros,
asi como por contacto directo de las mucosas con secreciones, o con material contaminado
por éstas, que pueden transportarse en manos u objetos (similar a la gripe). Se ha
documentado la transmision por superficies infectadas y la transmision nosocomial. Existe la
posibilidad de transmision por aerosoles (particulas < 5micras) en procedimientos diagnosticos
o terapéuticos.

Las moléculas de entrada celular para el SARS-CoV-2, los receptores de la enzima
convertidora de angiotensina humana 2 (hACE 2), una alta manifestacion de estos receptores
se encuentra en pulmones, corazon y rifiones. Dados los hallazgos anteriores estos 6rganos
deben considerarse un riesgo potencialmente alto de infeccion por SARS-CoV-2 (7).

El primer caso confirmado de transmision de donante a receptor fue descrito en el American
Journal of Transplantation, el virus se transmitié con el trasplante pulmonar de una donante
que sufrié una lesion cerebral secundaria a un accidente de transito, previo a la donacion se
obtuvo PCR-RT negativa par SARS-CoV-2, muestra obtenida de tracto respiratorio superior;
el evento adverso se sospecho6 cuando la receptora en su 3 dia post trasplante presenta fiebre,
hipotensidén e infiltrados pulmonares y la infeccion se confirma tras una muestra de liquido por
lavado broncoalveolar obtenida de los pulmones trasplantados; por lo cual se retoman las
muestras disponibles de liquido broncoalveolar del donante con un resultado positivo para
SARS-CoV-2, igualmente 4 dias después del trasplante el cirujano que manipulo los pulmones
del donante resulto positivo para el virus. La receptora se deterioré rapidamente y fallecio a los
61 dias post trasplante (8).

La transmision de donante a receptor debido al trasplante representa un reto adicional en el
contexto actual. Para la Asociacion Colombiana de Infectologia (ACIN) y el Instituto de
Evaluacion de Tecnologias (IETS) en el consenso Colombiano de atencion, diagnostico y
manejo de la infeccién por SARS-COV-2/COVID-19 consideran que debido a que la infeccion
por este nuevo coronavirus en gran parte de la poblacién cursa de forma asintomatica, pre
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sintomatica o con sintomas leves, es muy importante determinar el riesgo de infeccion del
donante y en lo posible contar con pruebas diagnosticas o de tamizaje (9).

En cuanto a los pacientes trasplantados, la inmunosupresion hace a estos pacientes
susceptibles a infecciones virales como la producida por el SARS-CoV-2, el ECDC en la
primera actualizacion del documento “COVID 19 supply substances human origin” describe los
datos preliminares recopilados por la Sociedad Europea de Trasplante de Sangre y Médula
(EBMT) de 34 pacientes con trasplante de HSC alogénico y 10 autdlogos muestran que la
mortalidad temprana fue aproximadamente del 20% en receptores de trasplante de HSC
alogénico y del 10% en autdlogo. En infecciones por otras enfermedades respiratorias previas,
se ha reportado mortalidad en un receptor de trasplante de higado con infecciéon por SARS-
CoV-2 y dos receptores de trasplante renal con infeccion por MERS-CoV (10).

No se conoce informacion precisa sobre el riesgo por COVID-19 en el paciente trasplantado,
sin embargo, se ha reportado que la infeccion por SARS-CoV-2 en un paciente trasplantado
tienen un riesgo mayor de mortalidad (15-30%), sintomas atipicos de COVID-19, comenzando
con signos gastrointestinales y fiebre, que luego progresa a sintomas respiratorios lo que
podria incidir en la deteccidon temprana de los casos de SARS-COV-2 en pacientes
trasplantados y probablemente una mayor duracion de la eliminacién del virus lo que podria
aumentar el riesgo de transmision a los contactos, incluidos los trabajadores de la salud (11)
(12).

No existe una guia clara para optimizar los regimenes inmunosupresores, la infeccién grave
por COVID-19 se asocia con linfopenia y una respuesta proinflamatoria extrema siendo esta
premisa la base de las terapias inmunomoduladoras (en contraste con la terapia antiviral). Los
dos problemas para la inmunosupresion del trasplante son a) Induccién: en lugares con una
alta prevalencia de COVID-19, se deben evitar los agentes que agotan las células T, si es
posible y b) El mayor riesgo para el paciente es la adquisicion de la enfermedad COVID-19
durante el tiempo de inmunosupresion intensa; aun no hay datos suficientes, pero la
experiencia en Nueva York sugiere que la duracion de la infeccion aguda de agotamiento
celular (timoglobulina versus alemtuzumab) es peor (13).

El 12 de abril de 2020 por medio de un articulo publicado en la National Library of Medicine -
National Institutos of Health de Estados Unidos se reportaron dos casos de pacientes
trasplantados de rifidn que fallecieron a causa de una neumonia a causa de SARS-CoV-2 en
Parma - Italia, a los 120 y 8 meses posteriores al trasplante (14).

No esta respaldada por evidencia de transmisibilidad por sangre o progenitores
hematopoyéticos durante la fase pre-sintomatica, cada vez hay mas pruebas de que la
transmision de persona a persona puede ocurrir durante la fase presintomatica de COVID-19.
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Sin embargo, la transmisibilidad respiratoria no necesariamente equivale a la transmisibilidad

por sangre o progenitores. Los estudios de la fase sanguinea de COVID-19 hasta ahora han

sido limitados, y se han complicado por la validez desconocida de los analisis de sangre

actuales. Sin embargo, otros coronavirus no han mostrado transmisibilidad por sangre o

precursores hematopoyéticos, 1o que sugiere que la viremia en este grupo de virus se limita a
la fase sintomatica (15).

Las medidas de distanciamiento social, lavado frecuente de manos, uso de mascarillas, entre
otras practicas de higiene respiratoria siguen siendo una prioridad para prevenir la infeccion.
Debido a que la poblacién trasplantada, se constituye en una poblacion de riesgo para
infeccion y complicaciones por COVID-19 y que las mayores posibilidades de contagio se
encuentran en al ambito comunitario debe reforzarse la educacion al paciente y su familia para
la prevencion de enfermedades respiratorias (16).

Es conocido el impacto que la pandemia ejercio sobre los sistemas sanitarios de todos los
paises afectados con la elevada tasa de contagios que provoco, entre otras, una importante
reduccion de las actividades de obtencion y trasplante de 6rganos. Durante la pandemia se
evidencio que en los trasplantes realizados con organos extraidos de donantes fallecidos y
que posteriormente fueron identificados como SARS-CoV-2 positivos, se transmitié la
enfermedad a los receptores pulmonares, pero no se registraron casos de transmision de la
infeccion en receptores de trasplantes de rifion, corazdn e higado. Por ello, con la evolucion
de la situacion de pandemia y con la adquisicion de conocimientos mas consistentes sobre el
manejo de la infeccion por SARS-CoV-2, las autoridades sanitarias competentes y las
sociedades cientificas han reconsiderado progresivamente la posibilidad de utilizar 6rganos
extraidos de donante con prueba positiva para SARS-CoV-2 (17).

Se realiz6é una revision bibliografica de la evidencia con la que se cuenta hasta el momento
acerca del uso de donantes con antecedente de COVID-19 y se encontré que la comunidad
de trasplantes se sintié alentada por la falta de transmision de SARS-CoV-2 y la buena funcion
general de los 6rganos a corto plazo, a partir de los informes iniciales de 68 trasplantes de 58
donantes con infeccion previa por SARS-CoV-2 y pruebas de PCR negativas en la adquisicion
(18). Este contexto ha llevado a un mayor apoyo por parte de las organizaciones que guian el
trasplante de érganos solidos para utilizar 6rganos no pulmonares de donantes recuperados
de COVID-19 incluso con pruebas PCR para SARS-CoV-2 con positividad persistente (19).

El 21 de agosto de 2020 el Centro Nacional de Trasplante (CNT) de Italia emitié una nota que
aprobaba el uso de donantes de 6rganos con SARS-CoV-2 positivo (en secreciones tracto
respiratorio por LBA o aspiracion bronquial), o que tuviesen antecedentes sin COVID-19 4
semanas después de la recuperacion definida como negativizacion de la busqueda de ARN
del SARS-CoV-2 en secreciones respiratorias (hisopado nasofaringeo o LBA), los cuales
podian ser ofrecidos para el trasplante de pacientes SARS-CoV-2 positivos que hubiesen
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desarrollado insuficiencia organica aguda por infeccion y/o toxicidad farmacoldgica relacionada
con esta en una condicion de urgencia clinica (p. ej. hepatitis fulminante). Con notas
posteriores, se fue actualizando esta disposicion en relacion con lo que iba surgiendo de los
datos disponibles tanto de su aplicacion, de las experiencias de otros paises, como de la propia
evolucion de la pandemia. Esto resulté en el uso en ltalia, en el periodo del 1 de noviembre de
2020 al 21 de noviembre de 2021, de 21 donantes SARS-CoV-2 positivos que permitieron 22
trasplantes de higado y 3 trasplantes de corazon (17).

En enero de 2022 se publicé el documento resumen de la evidencia actual e informacion:
Pruebas de SARS-CoV-2 de donantes y recuperacion de o6rganos de donantes con
antecedentes de COVID-19, el cual se basa en la literatura revisada por pares y en los datos
de la Red de obtencion y trasplante de érganos (OPTN) y los Centros para el control y la
prevencion de enfermedades (CDC), donde se resume la evidencia y la informacion sobre la
deteccion de SARS-CoV-2 en donantes y las consideraciones para la aceptacion de 6rganos
de donantes con antecedentes de COVID-19. El objetivo de este documento fue compilar la
informacion mas reciente conocida para minimizar el riesgo de COVID-19 derivado de
donantes mientras se maximiza la utilizacion de los donantes (20).

Dado el riesgo de morbimortalidad de los pacientes en lista de espera con necesidad urgente
de un trasplante, como los pacientes con enfermedad cardiaca en etapa terminal o
insuficiencia hepatica fulminante, se debe considerar la inmediatez de la necesidad del
donante para el trasplante, por lo tanto, podrian ser considerados para un trasplante de
organos de un donante positivo para COVID-19 (21).

De acuerdo con la evidencia cientifica disponible no se han documentado casos de transmision
del virus SARS-Cov-2 a través del trasplante de érganos a excepcion de trasplante de pulmon
(60); actualmente las agencias internacionales han considerado el uso de componentes
anatomicos provenientes de donantes con diagnostico reciente o incidental de Covid-19
durante el proceso de donacion (60); es asi como, las diferentes agencias de procuracion de
organos a nivel mundial, teniendo en consideracion el comportamiento en el aumento de las
listas de espera y el déficit en la disponibilidad de componentes anatémicos observado durante
el periodo de pandemia, emitieron protocolos y recomendaciones basados en la ausencia de
casos documentados de transmision a corto plazo de SARS-CoV-2 en trasplantes de 6rganos,
excepto pulmoén (63,66,67).

De esta manera, las diferentes agencias recomiendan en cuanto a la evaluacién y seleccion
de donantes, definir su situacion con relacién al SARS-CoV2, mediante una evaluacion clinico-
epidemioldgica y la realizacion de pruebas moleculares (RT-PCR) en todos los potenciales
donantes, las cuales no deben de exceder las 72h previo el procedimiento de donacidn, tiempo
que puede variar entre los diferentes paises; idealmente, las pruebas moleculares deberan
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realizarse en muestras de origen respiratorio a través de aspirado traqueal, sin embargo, si el
donante se considera para donacion pulmonar, debera obtenerse una muestra del tracto
respiratorio inferior preferiblemente a través de lavado broncoalveolar (BAL) (63,64,66,67). En
cuanto al uso de pruebas rapidas de antigenos, pruebas de anticuerpos y/o hallazgos
radiograficos para el diagndstico de infeccion por SARS-CoV-2 en donantes, actualmente no
existe evidencia suficiente para recomendar su uso (63, 66,67).

La categorizacion de donante de riesgo estandar (donante idéneo) y no estandar, de acuerdo
al resultado de RT-PCR SARS-CoV-2 y la caracterizacion clinico epidemiolégica del donante
fue introducida por la ONT en abril de 2022 y acogida por Argentina el 16 de diciembre de
2022; esta clasificacion considera como donante de riesgo estandar aquel donante sin
antecedente documentado de Covid-19 con una RT-PCR negativa para SARS-CoV-2 en quien
se puede proceder con la donacion de érganos sin restriccion de componentes anatomicos; y
donante de riesgo no estandar, aquel con RT-PCR positiva para SARS-CoV-2 (ya sea en el
contexto de un diagndstico previo de COVID-19 o si el diagndstico se realiza en el momento
de la donacion), en quien se procedera a la donacion de érganos excepto pulmon e intestino,
y siempre que el fallecimiento NO sea atribuible a la COVID-19 (64,66).

En abril del afio 2022, la ONT determiné que la actividad de donacidn y trasplante de 6rganos,
tejidos y células en el territorio Espafol deberia retornar a cifras similares a las observadas
antes de la pandemia, asegurando circuitos libres de Covid-19 y garantizando la seguridad de
donantes vivos y receptores de 6rganos, tejidos y células; en este sentido, es responsabilidad
de los coordinadores de trasplante mantener activos los sistemas de deteccion proactiva de
posibles donantes, notificando tanto donantes idéneos (donante de riesgo estandar), como
donantes con criterios expandidos y donantes de riesgo estandar tanto en muerte encefalica
como en asistolia, continuar con la actividad de trasplante de érganos de donante vivo, el
programa nacional de trasplante renal cruzado, los programas de donacién y trasplante de
tejidos y de progenitores hematopoyéticos y la reactivacion de los programas de cuidados
intensivos orientados a la donacion y de donacion en asistolia no controlada, los cuales sélo
podran suspenderse temporalmente en caso de que un centro de atencion se encuentre en
escenario epidemiologico 4 (saturacidon del sistema sanitario) y siempre valorando de manera
individualizada cada oferta de 6rganos vs la situacion clinica del receptor, priorizando la
realizacion de trasplantes en pacientes en situacion de urgencia vital o situacion clinica grave
con limitadas expectativas de supervivencia a corto plazo, pacientes con dificultad de acceso
al trasplante por caracteristicas inmunologicas y/o antropométricas.

En enero de 2023, la American Society of Transplantation (AST) considerando que el riesgo
de transmisién de Covid-19 donante-receptor solo se ha confirmado en trasplante de pulmén
y que los receptores tienen supervivencias a corto plazo para el injerto y del paciente similares
a las observadas en pacientes con donantes negativos, recomienda en el caso de donantes
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SARS-CoV-2 positivos, considerar la aceptacion de otros drganos excepto pulmén siempre y
cuando no exista evidencia de disfuncion o trombosis del 6rgano; asi mismo, recuerda que
existen datos limitados sobre la seguridad de la donacién de 6rganos de donantes con
antecedentes de COVID-19 y que se desconocen los resultados a largo plazo, incluida la
posibilidad de eventos trombaticos (63).

En el caso de donantes con prueba SARS-CoV-2 positiva, en cuanto al uso del valor de umbral
de ciclo (CT), para evaluar el grado de infectividad o la gravedad de la enfermedad, la FDA y
los CDC no aconsejan su uso como informacién definitiva para la disposicion del potencial
donante (63).

En cuanto al trasplante de 6rganos de donante vivo, las diferentes agencias de procuracion de
organos recomiendan realizar tamizaje universal para SARS-CoV-2 con RT-PCR <72h antes
del procedimiento; en caso de donantes con prueba positiva, evidencia de contacto estrecho
y/o sintomatologia compatible con CoVID-19, posponer el procedimiento 6 semanas o0 minimo
28 dias desde el inicio de los sintomas, siempre teniendo en consideraciéon el estado clinico
del receptor; igualmente se debe indicar al donante vivo previo al procedimiento el aislamiento
domiciliario, las medidas de autocuidado e idealmente contar con esquema de vacunacion al
dia incluidos refuerzos por lo menos 2 semanas antes de la donacion (63,64,66,67); y con
relacion al trasplante de progenitores hematopoyeéticos, se recomienda realizar tamizaje para
SARS-CoV-2 a través de una prueba molecular (RT-PCR) previo a la movilizacién de las
células; en caso de donantes positivos posponer el procedimiento minimo 28 dias contados a
partir del inicio de los sintomas, siempre considerando en primera instancia la condicion clinica
del receptor (66,67).

Actualmente, se ha publicado en la literatura cientifica estudios acerca de los desenlaces a
mediano plazo en receptores de componentes anatémicos de donantes Covid-19; segun un
estudio publicado en mayo de 2023 por el Journal of t he American College of Cardiology, se
ha observado que el uso de corazones de donantes con Covid-19 activo en el momento de la
donacion puede afectar la supervivencia posterior al trasplante, documentandose un mayor
riesgo de muerte en los receptores de estos corazones a los seis meses (13.8% Vs 7%) y un
afno post trasplante (23.2% Vs 9.2%), comparado con receptores de corazones de donantes
no COVID y donantes con Covid-19 recientemente recuperado; aunque actualmente no existe
un consenso en los estados americanos para el uso de donantes Covid-19 para trasplante de
corazon, este estudio recomienda a los centros de trasplante de corazdon evaluar
minuciosamente el riesgo beneficio del uso de corazones procedentes de donantes con Covid-
19 activo (68).

En un estudio publicado en mayo de 2023 por la revista JAMA, en cuanto a los patrones de
uso de rifones procedentes de donantes COVID positivo en EE.UU., se observd que a los 2
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afnos post trasplante no se presenta un mayor riesgo de falla o pérdida del injerto,
hospitalizacion prolongada, rechazo agudo, disfuncion del injerto o muerte en los receptores
de rinones procedentes de donante Covid-19 activo en el momento de la donacion comparados
con receptores de donantes no COVID o en quienes la enfermedad se encontraba resuelta en
el momento de la donacidn, lo que sugiere que su uso es seguro con excelentes resultados a
mediano plazo, disminuyendo la probabilidad de que no se utilicen rifiones de donantes
positivos para Covid-19 activo y/o resuelto; esta evidencia respalda las directrices de la
sociedad estadounidense de trasplantes actualizadas en enero de 2023 en la cual afirman que
los donantes que son positivos para SARS-CoV-2 y que murieron por complicaciones
atribuibles a Covid-19 deben ser considerados para la aceptacidon de trasplantes no
pulmonares, reconociendo la disponibilidad limitada de datos de resultados a largo plazo (75).

En cuanto a las recomendaciones para los pacientes trasplantados y en lista de espera, se
debe propender por el reconocimiento del autocuidado personal, identificacion de los signos y
sintomas respiratorios y vacunacion contra la Covid-19; asi mismo, se debera realizar RT-PCR
SARS-CoV-2 en los receptores de trasplante maximo 24 horas antes del realizar el
procedimiento y en los casos de receptores de donante vivo realizar aislamiento en casa antes
del procedimiento (67,69).

De acuerdo con lo publicado por la Asociacion Americana de Bancos de Tejidos, no se ha
conocido transmision del virus SARS-CoV-2 a través de tejido (Donante fallecido o vivo) o
trasplante ocular; es asi como en el boletin 22-4 del 23 de mayo de 2022 da un parte de
tranquilidad ante la falta de transmision tisular; con relacién a los donantes se les puede o no
realizar una prueba de deteccion de SARS-CoV-2 y sera responsabilidad del profesional
meédico del Banco evaluar a los donantes con respecto a las diferentes enfermedades
trasmisibles, asi mismo las personas asintomaticas que mueren por otras causas conocidas
pueden considerarse aceptables aun con una prueba positiva en el momento de la donacion
(76).

La vacunacion en los pacientes trasplantados y en lista de espera redujo el impacto de la
enfermedad, con una reduccién en la morbilidad y la mortalidad, por lo que esta poblacién debe
considerarse como prioritaria en los programas de vacunacién (63, 66,67). En los receptores
de progenitores hematopoyéticos se recomienda la revacunacidon después de seis meses de
realizado el trasplante (66,67).

En un estudio realizado en poblacion colombiana por el INS, para evaluar la eficacia de la
vacunacion contra la Covid-19 en receptores de trasplante, se observdé que aquellos que
recibieron en su régimen de inmunosupresion inhibidores de la coestimulacion (belatacept)
mostraron una respuesta de seroconversion disminuida (77).
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En cuanto a la vigilancia de la Covid-19, se hace necesario mantener las actividades de
acuerdo a lo recomendado por la OMS en poblaciones con mayor riesgo, por lo que en el caso
de los procesos y procedimientos de donacion y trasplante se debera notificar a los sistemas
de Biovigilancia los casos de donantes vivos o receptores que desarrollen sintomas
respiratorios una vez finalizado el procedimiento de donacion, indistintamente si este ultimo
recibié o no un érgano de un donante SARS-CoV-2 positivo; igualmente la vigilancia debera
extenderse a los pacientes trasplantados y en lista de espera (63,65, 66,67).

3. OBJETIVO

Actualizar los lineamientos nacionales para la gestion de los procesos de la Red de Donacion
y Trasplante en Colombia, de acuerdo con las recomendaciones emitidas por la OMS para
pasar del modo de emergencia sanitaria mundial al manejo y control de COVID-19,
garantizando la evaluacion del riesgo, y los controles de calidad y seguridad de los
componentes anatémicos donados, receptores y sus familias, asi como para el talento humano
en salud que hace parte de la Red.

4. ALCANCE

El presente documento sera aplicable a los procesos de la Red de Donacién y Trasplante
descritos segun las funciones y competencias de las siguientes entidades:

R/
°e

IPS con programa de trasplantes

Bancos de tejidos

Coordinaciones Regionales de la Red de Donacion y Trasplantes
Coordinadores de Donacion y Trasplante

Pacientes trasplantados o en lista de espera

EAPB

IPS generadoras

R/ R/
LX A X

R/
°e

R/
°e

>

R/
%

R/
°e

5. DIRECTRICES NACIONALES

El presente documento se basa en los documentos nacionales emitidos o acogidos por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social y el Instituto Nacional de Salud (INS), los cuales son
de obligatorio cumplimiento por parte de todas las entidades del Sistema General de
seguridad Social en Salud SGSSS), por la poblacion general y otras entidades del pais
segun sea su alcance. Con el fin de orientar algunas de las recomendaciones para la Red
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de Donacion y Trasplantes se han recogido los principales documentos que son aplicables
en el entorno o los procesos de la Red, los cuales se presentan en el Anexo 1.

De igual forma se desarrollé un trabajo con el comité nacional de Biovigilancia, expertos del
pais, revision de nueva evidencia, literatura cientifica y documentos de otras organizaciones
gubernamentales de trasplante.

6. ASPECTOS GENERALES DE LOS SERVICIOS DE SALUD Y PROGRAMAS DE
TRASPLANTE DE COMPONENTES ANATOMICOS

Una vez declarado el fin del Covid-19 el 5 de mayo de 2023 como emergencia sanitaria
internacional, la OMS insté a sus estados miembros a pasar del modo de emergencia al
manejo y control de la Covid-19 con otras enfermedades infecciosas, conservando lo ganado
en términos de capacidad nacional.

Considerando, que, al 7 de junio de 2023, el pais se encuentra en zona de seguridad con
relacién a la transmisién de SARS-CoV-2 y que de acuerdo con la informacion epidemiolégica
actual existe la probabilidad de encontrarse el pais en una fase endémica estable, el INS
recomienda continuar con los protocolos que garanticen la seguridad de los receptores,
donantes vivos y personal del area de salud que participa en los procesos de donacion y el
trasplante.

Los servicios de trasplante, en general, no deben considerarse como tratamientos electivos
debido a la disponibilidad limitada del componente anatomico (6rgano, tejido o células
progenitoras hematopoyéticas compatibles) proveniente de un donante. Los trasplantes se
constituyen en su mayoria, en procedimientos prioritarios. En casos como los trasplantes con
donante vivo de organos, trasplantes de tejidos y células, algunos son programables, lo cual
también esta determinado por el estado de salud del receptor y los riesgos del aplazamiento
del procedimiento quirurgico.

De acuerdo con la evidencia cientifica disponible acerca del Covid-19 en los servicios de
trasplante y donacion de componentes anatomicos, la epidemiologia local en cuanto a la
circulacion del virus SARS-CoV-2 y sus variantes y, los lineamientos nacionales en materia de
prestacion de servicios de salud ante el Covid-19, las IPS deberan propender por mantener
constante la actividad de donacion y trasplante retornando a niveles prepandemia.

Desde el inicio de la pandemia por Covid-19, el Ministerio de Salud y Proteccion Social expidid
los lineamientos técnicos para dar respuesta a la emergencia sanitaria; estos mismos fueron
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actualizados de acuerdo con el progreso de la enfermedad en la poblacion, la adaptacion de
los sistemas de salud, las estrategias de vigilancia y control, la reduccién del impacto de la
Covid-19, el acceso a pruebas diagnosticas, tratamientos, vacunas y equipos de proteccion
personal (Anexo ).

7. DONACION Y EXTRACCION DE COMPONENTES ANATOMICOS

7.1 DEFINICIONES

Aislamiento: es la medida consistente en la restriccion de movimiento y contacto social que
deben seguir las personas confirmadas con COVID-19 o sospechosas de padecerlo
sintomaticos o asintomaticos, para evitar que se propague la infeccién.

Contacto estrecho: Los contactos estrechos pueden ser comunitarios, en el transporte o del
personal de salud (59).

e Contacto estrecho comunitario: cualquier persona, con exposicion no protegida, que
haya compartido en un espacio menor a dos metros, por un total acumulativo de 15
minutos 0 mas durante un periodo de 24 horas (por ejemplo, tres exposiciones de 5
minutos por un total de 15 minutos) con una persona con diagndstico probable o
confirmado de COVID-19, sin importar que tenga o no sintomas. También haber estado
en contacto sin proteccion adecuada con secreciones infecciosas (por ejemplo:
secreciones o fluidos respiratorios o la manipulacion de los pafuelos utilizados) (59).

¢ Contacto estrecho en el transporte: En los aviones u otros medios de transporte, se
consideran contacto estrecho a la tripulacion/conductor que tuvo contacto o exposicion
no protegida con una persona con diagndstico confirmado de COVID-19 y a los
pasajeros situados en un radio de dos asientos alrededor de dicho caso confirmado por
mas de 15 minutos (59).

e Contacto estrecho del personal de la salud: Cualquier trabajador en triage, consulta,
salas de procedimientos, observacién u hospitalizacion con exposicion no protegida
(59):
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Trabajador de la salud que no utilizé respirador de alta eficiencia N95 o superior durante
la atencién del caso confirmado de COVID-19 en procedimientos que generan aerosoles
(por ejemplo: reanimacion cardiopulmonar, intubacion, extubacion, broncoscopia,
endoscopia, terapia con nebulizador, induccion de esputo, procedimientos que
estimulan el reflejo de la tos).

Trabajador del ambito hospitalario que realizé atencion clinica (examen fisico, obtencion
de muestras, aspirado de secreciones, etc.) o atencién al usuario (personal
administrativo) a pacientes confirmados de COVID-19 y no utilizé los elementos de
proteccion personal completos y adecuadamente.

Las exposiciones del personal sanitario también incluyen contacto a menos de dos
metros por un total de 15 minutos con un caso de COVID-19 o contacto con material
potencialmente infeccioso de COVID-19 y no us6 de los elementos de proteccion
personal completos y adecuadamente.

Cualquier trabajador en triage, consulta, salas de procedimientos, observacion u
hospitalizacion con exposicion no protegida:

Trabajador de la salud que no utilizé respirador de alta eficiencia N95 o superior durante
la atencion del caso confirmado de COVID-19 en procedimientos que generan aerosoles
(por ejemplo: reanimacion cardiopulmonar, intubacion, extubacion, broncoscopia,
endoscopia, terapia con nebulizador, induccion de esputo, procedimientos que
estimulan el reflejo de la tos).

Trabajador del ambito hospitalario que realizé atencion clinica (examen fisico, obtencion
de muestras, aspirado de secreciones, etc.) o atencién al usuario (personal
administrativo) a pacientes confirmados de COVID-19 y no utilizé los elementos de
proteccion personal completos y adecuadamente.

Las exposiciones del personal sanitario también incluyen contacto a menos de dos
metros por un total de 15 minutos con un caso de COVID-19 o contacto con material
potencialmente infeccioso de COVID-19 y no usé de los elementos de proteccion
personal completos y adecuadamente.

Prueba confirmatoria por laboratorio para COVID-19: Es la prueba de deteccion de acidos
nucleicos considerada la prueba confirmatoria para los casos de COVID-19. Se basa en la
deteccion de secuencias genéticas del genoma (ARN) del SARS-CoV-2 mediante ensayos de
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RT-PCR. Este tipo de pruebas pueden tener alta sensibilidad y especificidad y son las
indicadas por la OMS y OPS para realizar la confirmacién diagndstica de COVID-19 (24).

Pruebas basadas en deteccion de anticuerpos: Se trata de pruebas que detectan la
presencia de anticuerpos IgM/IgG especificos contra elSARS-CoV-2 como respuesta inmune
durante las diferentes fases de la infeccion. No deben usarse para el diagnéstico de Covid-19
en potenciales donantes.

Pruebas de deteccidon de antigeno: es una prueba diagnodstica para SAR-CoV-2 (COVID-
19), que detecta proteinas estructurales del virus. De acuerdo con la literatura cientifica es un
poco menos sensible que la RT-PCR. No deben usarse para el diagnéstico de Covid-19 en
potenciales donantes.

Fecha de inicio de la enfermedad: Fecha de inicio de los sintomas de COVID-19 o la fecha
inicial de positividad de la prueba si no se puede confirmar el inicio de los sintomas o si es
asintomatico (20).

Valor de umbral de ciclo (CT): Los valores de umbral de ciclo indican el numero de ciclos de
amplificacion necesarios para lograr un resultado positivo de una prueba de PCR (20).

Donante potencial: Paciente con signos clinicos de muerte encefalica, en quien es
mandatorio confirmar el fallecimiento segun los protocolos establecidos para tal fin o dentro de
la IPS generadora.

Donante elegible o en muerte encefalica: Donante potencial en quien ya se confirm¢ la
muerte por criterios neurologicos.

Donante en muerte encefalica asintomatico para infeccién respiratoria: donante potencial
a quien se le ha diagnosticado muerte encefalica y que al momento de la deteccion y seleccion
del donante no presenta signos y sintomas asociados a enfermedad respiratoria.

Donante en muerte encefalica sintomatico para infeccién respiratoria: Donante potencial
en quien ya se confirmd la muerte por criterios neuroldgicos, con antecedente de infeccion
respiratoria aguda o grave en el momento de la defuncion (Para este caso se tendra en cuenta
la definicion del MSPS para IRA: grupo de enfermedades que se producen en el aparato
respiratorio, causadas por diferentes microrganismos como virus y bacterias, que comienzan
de forma repentina y duran menos de 2 semanas).

Donante asintomatico por Covid-19: Deteccion de SARS-CoV-2 en una muestra respiratoria,
en un paciente sin sintomas actuales o pasados compatibles con COVID-19. Si el donante
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presentd sintomas, pero se desconoce la fecha de inicio o los sintomas especificos, no debe

considerarse asintomatico (20).

Muerte atribuible a Covid-19: Paciente en el que la causa basica de muerte en la cadena
causal certificada en el RUAF-ND corresponda a COVID-19 (71).

Donante fallecido con COVID-19 resuelto :(9) (25) (26) (27): Personas asintomaticas en el
momento del fallecimiento que hayan transcurrido:
e 14 dias a partir de la fecha de confirmacidén por laboratorio (prueba PCR-RT) en
individuos asintomaticos en el momento del diagndstico.
e que hayan cursado con enfermedad moderada a grave en quienes han transcurrido 21
a 28 dias a partir del inicio de sintomas o resultado de prueba.
e En donantes de corazén y pulmén siempre considerar 28 dias a partir de la fecha de la
confirmacion por laboratorio (prueba PCR-RT), casos asintomaticos o desde el inicio de
sintomas en personas sintomaticas.

Donante vivo con COVID-19 resuelto: Una vez hayan transcurrido minimo 6 semanas
después del inicio de los sintomas o después de una PCR-RT positiva en pacientes
asintomaticos.

Los donantes resueltos de COVID-19 con reporte confirmado por laboratorio para SARS-CoV-
2 pasados los 90 dias de inicio de sintomas o de resultado de la prueba se debera considerar
una reinfeccion (22).

7.2 EVALUACION DEL RIESGO

En Todos los donantes potenciales debera valorarse de manera individualizada su situacion
clinico- epidemioldgica’ con respecto a la infeccion por SARS-Cov-2, integrando esta
informacion en la evaluacion clinica detallada del donante, realizada por el médico coordinador
y al procesamiento de las pruebas infecciosas en el donante de acuerdo con lo descrito en el
presente documento.

" Anexo. Instructivo para la vigilancia en salud publica intensificada de infeccion respiratoria aguda y la enfermedad asociada al nuevo
coronavirus 2019 (Covid-19). Ver.16. Mayo 24 de 2022 disponible en https://www.ins.gov.co/BibliotecaDigital/anexo-instructivo-vigilancia-

covid-v16.pdf.) o sus actualizaciones.
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7.3 DONANTE FALLECIDO - PROTOCOLO DE MUERTE ENCEFALICA

7.3.1. Deteccion de posibles donantes

a. Las IPS deberan notificar los donantes potenciales inmediatamente a la coordinacion
regional /departamental respectiva (36,70).

b. Las IPS generadoras deben facilitar el acceso a los coordinadores de donacion vy
trasplante para las valoraciones de potenciales donantes, quienes a su vez deberan
cumplir con los protocolos de seguridad establecidos por cada IPS.

7.3.2 Abordaje y Entrevista familiar

La entrevista familiar es una herramienta para conocer los antecedentes meédicos,
epidemioldgicos y comportamentales del potencial donante e indagar sobre los entornos
personales, sociales y familiares del individuo, por lo que, la familia es un proveedor de
informacion valiosa, determinante para la toma de decisiones por parte de la Red Nacional de
Donacion y Trasplantes en el contexto de la enfermedad de Covid-19 con el fin de valorar los
criterios de riesgo relacionados en la tabla 1 (71).

En un donante legalizado y con una prueba RT-PCR positiva para para SARS-CoV-2, se
debera informar el resultado a la familia, con el fin de explicar el riesgo de infeccidén por COVID-
19 entre sus contactos. lgualmente debera informarse inmediatamente al equipo tratante de la
IPS Generadora y a la coordinacion regional para activar las acciones de vigilancia en salud
publica y las notificaciones de acuerdo con los protocolos definidos.

7.3.3 Valoracién y Seleccion de donantes

a. En todos los donantes potenciales en los que se ha verificado voluntad de donacion,
sin excepcion debera definirse su situacion con relacion al SARS-CoV-2, realizando
una evaluacion clinico-epidemiologica y pruebas moleculares para el diagnostico de
Covid-19 (prueba RT-PCR para SARS-CoV2 en muestra respiratoria) <72h antes del
procedimiento. Adicional a lo contemplado en las comisiones de 6rganos, se debe
revisar detalladamente: historia clinica, consulta de antecedentes o factores de riesgo
para COVID-19 (especialmente de los ultimos 14 dias), y posibles nexos
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epidemioldgicos para infeccion por COVID-19. (38) (39) (40) (59) (63) (64) (66) (67)

(69).

. En los casos en que la Muerte sea atribuible a Covid-19 se contraindica la extraccion
de organos y tejidos, no requiere la realizacion de prueba RT-PCR SARS-CoV-2.

. Se recomienda tomar muestras del tracto respiratorio inferior (esputo, lavado bronco
alveolar y el aspirado traqueal), para el caso de los donantes pulmonares la muestra
obligatoriamente debera ser tomada del tracto respiratorio inferior, de no ser posible
se debera informar a los grupos de trasplante interesados en el componente anatémico
(8)(63)(64)(66)(67)(68)(69). Se podran emplear muestras del tracto respiratorio
superior (hisopados nasofaringeo y oro faringeo combinados), esto dependera
también de la validacion de pruebas con determinada muestra para SARS CoV-2. Los
hisopos deben disponerse y transportarse en tubo con medio de transporte viral-MTV
(32).

. En donantes y/o receptores en quienes se realice muestra para SARS CoV-2 y el
resultado de la prueba salga positivo se debe diligenciar la ficha epidemiologica Cdéd.
346 o 348 de acuerdo con las definiciones operativas de caso e ingresar al aplicativo
SIVIGILA, de no haberse realizado previamente el reporte (59).

. Tenga en cuenta que el resultado negativo por PCR-RT para SARS CoV-2 en el
donante no descarta por si solo infeccion de COVID-19, su sensibilidad varia segun el
tiempo de infeccion que curse en un paciente o en casos asintomaticos (situacion que
debe ser informada al potencial receptor), ninguna prueba diagnostica para SARS-
CoV-2tiene sensibilidad o especificidad del 100% y debe acompafiarse de la valoracion
de los antecedentes clinicos epidemiologicos y estar disponibles otras pruebas
complementarias (24). Los valores predictivos positivos y negativos de las pruebas de
SARS-CoV-2 se veran afectados por la cantidad de virus que circula localmente, la
calidad de la muestra y el rendimiento del ensayo (22)(63)(64). No se han reportado
casos de transmision de donantes fallecidos que dieron negativo para SARS-CoV-2
pero que tuvieron un contacto que dio positivo para Covid-19 en los ultimos 10 dias
(63).

No hay evidencia suficiente para recomendar el uso de las pruebas rapidas de
antigenos o pruebas de anticuerpos, ni hallazgos radiograficos para diagndstico de
infeccion por SARS-CoV-2 en potenciales donantes ya que estas son menos sensibles
y no detectan infecciones muy tempranas en comparacion con las pruebas
moleculares (24)(63)(69); pruebas como tomografia computarizada de Alta Resolucion

Lineamiento técnico para la Red de Donacién y Trasplantes relacionado con el coronavirus SARS-CoV-2,
responsable de ocasionar la enfermedad infecciosa por Coronavirus (COVID-19)

19



COLOMBIA
POTENCIA DE LA . INSTITUTO

NACIONAL DE
V| DA . SALUD

[~
(33)(34)(69), pruebas de antigeno? (67), carga viral y deteccion de anticuerpos tipo

IgG — IgM3, en caso de estar disponibles pueden ser usadas como estudios
complementarios y no son de obligatoria realizacion (35) (63)(66)(69).

En estos posibles donantes cuando el caso (urgencia cero o estado compasivo) para
el que se van a utilizar los érganos no permita esperar el resultado de la prueba, sera
discrecional del grupo de trasplantes ingresar a rescate sin el resultado de esta (o con
el resultado de pruebas complementarias), en tanto se tienen resultados de prueba
para COVID-19 por PCR-RT con el fin de avanzar en el proceso. En este caso el grupo
que trasplantara debe realizar también el rescate, ante la oferta nacional dependera
de la evaluacion del grupo de rescate de turno y se debera fortalecer el uso de EPP
debido a que se realizara extraccion sin resultado de prueba.

A continuacion, se presentan los algoritmos de decision para donantes en muerte encefalica,
de acuerdo con la presencia 0 ausencia de sintomas para infeccion respiratoria y resultado de
la prueba RT-PCR SARS-CoV-2

ALGORITMO 1. VALORACION DE COVID-19 EN POTENCIALES DONANTES EN MUERTE ENCEFALICA.

2 Ministerio de Salud y Proteccion Social. Lineamientos para el uso de pruebas diagnésticas para SARS-CoV-2 (Covid-19) en Colombia.
Agosto de 2022. Disponible en: https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/PP/ET/gips21-lineamientos-uso-
pruebas-diagnosticas-sars-cov-2-covid19-2021.pdf

3 Sobre la utilidad de anticuerpos: “frente a la inmunoglobulina M, es muy dificil de interpretar (...), encontrandose que es inespecifica. No se recomienda tomar
conductas relacionadas con la medicién de este anticuerpo en este momento. Respecto a inmunoglobulina G, es la mas constante en las diferentes series, con
una positividad que puede estar entre 80% y 96%, después de 14 dias del contacto y 11 del desarrollo de sintomas. A la fecha no estd recomendado, el uso de
la medicion de anticuerpos aislados, como Unica prueba diagndstica para determinar la infeccion por SARS-CoV-2 (...). Estas pruebas deberan haber sido
validadas o disponer de una verificacién secundaria de las pruebas en Colombia bien sea por el INS, secretarias distritales y departamentales de salud o por
instituciones privadas con capacidad, en donde se demuestre su utilidad y su interpretacion pueda ser valida®. La utilidad de la inmunoglobulina M podria
considerarse en casos muy individualizados por infectologia para evaluar aspectos como reinfecciones o duracion de tiempo de evolucion de la enfermedad
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Contraindicar

Donante en muerte encefélica asintomético o Muerte atribuible & Covid-19
sintomético para infection respiratoria donante

IIO‘

Realizar prueba PCR RT-SARS-CoV-2 ]

Realizar evaluacion dirica y epidemioldgica

Resultado
RTPCR
SarsCov-2

Continuar el proceso
para la extraccion de
organosy tejidos

Definir individualmente por el
grupo de trasplante continuar o
no con el proceso de extraccion?

Valor umbral
cido CT!

Corazon
Riion sl
Higado .
P continuar con el
i :Te’I(IO_S _ proceso de Donante aceptado
Intestino: Definir estraceion en oferta
individualmente )

‘Contraindicar para
rescate de pumon

Contraindicar
Donante

A4

Ndtifique al sitema de Biovigilancia
los receptores y el donante (2nexo3)

.

Receptor con sintomas

3n|e,al_ice seguimiento al receptor. respiratorics en los 10 dias
clinico ost-trasplante
*funcionalidad del injerto — resice pmsgba para

*Sobrevida del receptor Covid-19 (antigeno o PCR).

! |

Periodicidad del seguimienta w ( Notifique al sistema de Bioviglancia &
10dias post trasplarte <« resultado de la prueba y condiciones clinicas
6 meses post trasplante L Notifigue al Sivigila el receptar
1 &no post trasplante

1. Frente a valores de CT <30, la decision de extraccion de drganos (excepto para pulmén) v tejidos serd discredional de los equipos
extractores, toda vez que el CDC vy la FDA ha informado sobre la incertidumbre del uso de esta informacion para definir el resgo
potencia de tranamision de Covid-19.

2. Donantes enmuerte encefalica con prusha SARS-Cov2 positiva que sean rechazados por un grupo de trasplarte deberan ser ofertados
a nivel regional y nacioral .
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7.3.4 Oferta de 6rganos

a. Donantes en muerte encefalica asintomaticos o sintomaticos por infeccidén respiratoria
SARS-Cov2 positiva que sean rechazados por un grupo de trasplante deberan ser
ofertados a nivel regional y nacional para determinar si existe algun grupo interesado;
en este caso el grupo de turno de rescate debera informar sobre la posibilidad de
extraccion o no de 6rganos; si esta respuesta es negativa el grupo interesado debera
hacer el desplazamiento.

b. Dadas las disposiciones con respecto a vuelos comerciales, en caso de avanzar una
oferta nacional de 6rganos, o requiere el traslado de muestras, la IPS interesada antes
de su aceptacion debe evaluar la disponibilidad de vuelo charter o ambulancia aérea
(Anexo 2) para traslado de sus equipos quirurgicos o del 6rgano extraido e informar con
antelacion al Centro Regulador de Trasplantes para realizar gestion de manera
coordinada.

c. Como informacion minima para la presentacion de un donante para oferta, ademas de
lo contenido en las comisiones de 6rganos debera indicarse junto con el resultado de
perfil infeccioso el resultado de la prueba Covid-19.

d. El Sistema de informacion RedDatalNS®© tiene interoperabilidad con el aplicativo
Sismuestras en donde el coordinador operativo de donacion y trasplante puede
consultar el resultado de pruebas para SARS-CoV-2 previas en el donante potencial.

7.4 DONANTE VIVO

a. Entodos los donantes vivos sin excepcion debera definirse su situacion con relacion
al SARS-CoV-2, realizando una evaluacion clinico-epidemioldgica y pruebas
moleculares para el diagnostico de Covid-19 (prueba RT-PCR para SARS-CoV2 en
muestra respiratoria) maximo 72h antes del procedimiento.

b. Las IPS trasplantadoras con programa de donante vivo deberan fortalecer en el
donante vivo las medidas de autocuidado. Se sugiere mantener autoaislamiento una
vez realizada la prueba RT-PCR SARS-CoV-2 o segun las indicaciones del grupo de
trasplante.

c. Se recomienda que los donantes vivos cuenten con el esquema primario de
vacunacion y los refuerzos actualizados de las vacunas contra el Covid-19
(41)(67)(69).
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ALGORITMO 2. VALORACION DE COVID-19 EN POTENCIALES DONANTES VIVOS DE ORGANOS.

Donante vivo de drganos !

v

Realizar prueba PCR RT-SARS-CoV-2
Realizar evaluacion dinica y epidemioldgica

Continuar el proceso HEGATIVO

de donacion

Resultado
RTPCR
SarsCov-2

POSITIVO

Donante

Posponga la donacion 4 .
Yacunado®

Semanas

Posponga la donacion 6
semanas®

1.  Se sugiere que el donante patencial presente un resultado negativo para RTPCR SARS-CoV-2 antes de |a donacion (De
no producirse la negativizacidn de |a prueba realizar evaluacion individualizada riesgo-heneficio en cada caso).

2. Dorante vacunado: Donante que cuente con esguemas de vacunadon primario v refuerzos contra la covid 19 de acuerdo
con laresolucion 936 del 21 de junio de 2023 75).

3. Se hadocumentado riesgo de eventos trombdicos en el donante en el procedimiento guinirgico en el donante no vacunado
(63).

4.  En ca0 de que la situacion dinica del receptor no permita alcanzar el tiempo recomendado para aplazar la donacion de
acuerdo a la recomendacion del dgoritmo, s2 recomienda como minimo diferiv la donacion una vez s2 cumplan 72 horas
libre de sintomas; no obstante la IPS trasplantadora podra realizar un andlisis riesgo beneficio cuando 2 deba priotizar el
trasplante en caso de urgencia (B6).

Lineamiento técnico para la Red de Donacion y Trasplantes relacionado con el coronavirus SARS-CoV-2,
responsable de ocasionar la enfermedad infecciosa por Coronavirus (COVID-19)

23



COLOMBIA

INSTITUTO
POTENCIA DE LA . NACIONAL DE
VIDA »
ol

7.5 DONANTE DE TEJIDOS: PROTOCOLO DE PARADA CARDIORESPIRATORIA'Y
DONANTE VIVO.

De acuerdo con la Resolucion 5108 de 2005, en su titulo |1V, el sistema de gestion de calidad
del banco debe asegurar “Que se efectuen todos los controles necesarios para la seleccion,
atencion y proteccion del donante de manera que se pueda extraer un tejido o médula 6sea
que cumplan con los requisitos de calidad y sequridad establecidos, con el fin de garantizar
la proteccion de la salud de los receptores”.

En todos los donantes potenciales en protocolo de parada cardio-respiratoria y donante vivo
para tejidos se debera valorar de manera individualizada la situacién clinico- epidemiolégica®
con respecto a la infeccion por SARS-CoV-2,integrando esta informacion en el registro de la
historia clinica y comportamental del donante.

Se recomienda contraindicar la extraccion de tejidos con muerte atribuible a Covid-19; en los
demas casos sera discrecional de la direccion medica y tecnocientifica del Banco de tejidos
la realizacion de prueba de PCR-RT para SARS-CoV-2; en caso de identificar un posible
donante con una prueba positiva sera discrecional de los Bancos de Tejidos realizar la
extraccion, procesamiento y distribucion de tejidos de este tipo de donantes.

En los casos de donantes con prueba PCR—RT para SARS-CoV-2 positiva se debera notificar
a la entidad generadora y al sistema Nacional de Vigilancia (SIVIGILA) de no haberse
realizado esta previamente (59).

En concordancia con la resolucion 5108 de 2005 por la cual se establece el manual de buenas
practicas para Bancos de Tejidos y de Médula Osea, en los casos que se realice prueba RT-
PCR SARS-CoV-2, se debera informar en el tejido distribuido el resultado de las pruebas
infecciosas realizadas; igualmente cuando a discrecion de la direccion meédica y
tecnocientifica del Banco de Tejidos se decida no hacer uso de los tejidos extraidos de estos
donantes, deberan ser descartados de acuerdo con los procedimientos establecidos por el
banco y conforme a la legislacion vigente.

Es de considerar, que de acuerdo con la ultima actualizacion publicada por la Asociacion
Americana de Bancos de Tejidos, no se ha conocido transmision del virus SARS-CoV-2 a
través de tejidos, dandose un parte de tranquilidad ante la falta de evidencia de transmisién
tisular; con relacion a los donantes se les puede o no realizar una prueba de deteccidon de
SARS-CoV-2 y sera responsabilidad del profesional médico del Banco evaluar a los donantes
con respecto a las diferentes enfermedades trasmisibles, asi mismo, las personas

4 Anexo. Instructivo para la vigilancia en salud publica intensificada de infeccion respiratoria aguda y la enfermedad asociada al nuevo
coronavirus 2019 (Covid-19). Ver.16. Mayo 24 de 2022 disponible en https://www.ins.gov.co/BibliotecaDigital/anexo-instructivo-vigilancia-
covid-v16.pdf.) o sus actualizaciones
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asintomaticas que mueren por otras causas conocidas pueden considerarse aceptables aun

con una prueba positiva en el momento de la donacion (76).

El sistema de informacion RedDatalNS®© tiene interoperabilidad con el aplicativo Sismuestras
en donde los Bancos de Tejidos pueden consultar el resultado historico de pruebas para
SARS-CoV-2 de donantes potenciales, informaciéon que sirve para la historia clinica en el
momento de la donacion y la evaluacién del potencial donante.

7.6 REQUISITOS OBLIGATORIOS PARA EVALUAR LA EXTRACCION DE ORGANOS Y
TEJIDOS DE DONANTES CON RESULTADO POSITIVO PARA SARS-CoV-2

a. Sera discrecional por los grupos de trasplante y bancos de tejido realizar rescate de
organos o tejidos de este tipo de donantes de acuerdo con los protocolos
institucionales.

b. Se deberan respetar los protocolos y disposiciones de las IPS generadoras durante
el rescate de 6rganos y tejidos de este tipo de donantes.

c. Desarrollo y aprobacion de un protocolo institucional de evaluacion de donantes con
SARS-CoV-2 positivo por parte del comité de trasplantes institucional, con la
participacion de infectologia y laboratorio de diagndstico molecular.

d. Los bancos de tejidos deberan contar con un protocolo documentado y aprobado por
parte de la Direccion Médica y Teécnico-Cientifica en el Sistema de Gestion de
Calidad, para la evaluaciéon de donantes SARS-CoV-2 positivo.

e. El equipo de rescate debe proceder con la extraccion de los érganos y tejidos
donados con el correcto y adecuado uso de EPP y de acuerdo con las disposiciones
de seguridad y salud en el trabajo que disponga cada entidad.

f. En todos los procedimientos realizados debera incluirse en el consentimiento
informado al receptor, la situacion del donante con respecto al SARS-CoV-2, asi
como la aceptacion por parte del receptor de un 6rgano de un donante con RT-PCR
detectado con analisis de riesgo aplicado (30)(66)(67).

g. En el caso de tejido ocular la Asociacion Americana de Bancos de Ojos refiere de
acuerdo con estandares médicos actuales el uso de una doble exposicion de yodo
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povidona al tejido ocular. La povidona yodada ha documentado la actividad viricida
in vitro contra los coronavirus. La preparacion de la superficie para la obtencion del
tejido debe considerar el uso de yodo povidona por lo menos entre 20 segundos y 1
minuto (30).

La solucion de yodopovidona debe estar en contacto con la totalidad de la
superficie del tejido ocular destinado al trasplante al menos dos veces entre el
momento de la muerte del donante y la preservacion del tejido (30).

h. Si bien no se cuenta con evidencia sélida, en el caso de tejidos dseos, su

inmersion en alcoholes, uso de peroxido y temperaturas -80°C pueden inactivar
virus del tipo coronavirus (44).

8. CONSIDERACIONES PARA LOS RECEPTORES DE ORGANOS Y TEJIDOS

a.

Se debe realizar PCR para SARS-CoV-2 a los posibles receptores de trasplante de
organos con el fin de mejorar la seguridad para el receptor y el procedimiento. La prueba
debe ser realizada en el prestrasplante inmediato, en el momento mas cercano posible
al trasplante; una vez se determine la asignacion del 6rgano en el caso del donante
fallecido y maximo 72 horas antes del procedimiento cuando se trate de donante vivo.
Se debera informar a los laboratorios la prioridad para el procesamiento de la muestra
(63)(64)(66)(67)(69). Esta consideracion podra ser modificada una vez se disponga de
evidencia cientifica para decidir sobre la prueba en el receptor previo al trasplante.

En pacientes con antecedentes recientes de Covid-19 o con una prueba positiva
deberan ser inactivados temporalmente de la lista y considerar realizar el trasplante una
vez hayan trascurrido minimo 6 semanas después del inicio de los sintomas o la prueba
positiva, previamente realizar la reactivacion en la lista de espera; en los casos en que
la prueba continue persistentemente positiva se recomienda el uso de otras pruebas
complementarias y evaluacién individualizada por el grupo de trasplantes de acuerdo a
la gravedad del caso para definir la realizacién del procedimiento quirurgico.

Reforzar la informacion al paciente y su familia al momento del egreso con respecto a
las medidas de cuidado personal segun las indicaciones del grupo de trasplante.

Los grupos de trasplante deberan informar a los receptores de 6érganos de donantes con
prueba para Covid-19 positiva, previo al procedimiento de trasplante los riesgos y la
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evidencia disponible hasta la fecha de forma clara, todo debera quedar explicitamente

documentado en la historia clinica.

e. LalPS trasplantadora debera realizar seguimiento clinico al receptor de érganos durante
los 10 dias posteriores al trasplante, en caso de presentarse signos o sintomas
sugestivos de infeccion respiratoria se debera realizar una prueba diagnéstica para
Covid-19.

f. Los receptores que presenten una prueba para Covid-19 positiva en los 10 dias post-
trasplante deberan ser notificados al SIVIGILA y al Sistema Nacional de Biovigilancia
junto con la evaluacion de signos y sintomas del receptor asociados en el momento de
la toma de la muestra.

9. CONSIDERACIONES PARA LOS PROGRAMAS DE TRASPLANTE

9.1 PROGRAMAS DE TRASPLANTE DE ORGANOS (DONANTE VIVO/FALLECIDO)

a. Regimenes de inmunosupresion: Se recomienda que las IPS incorporen en sus
protocolos la actualizacion de terapias de inmunosupresion ante receptor con COVID -
19 (41).

b. Con respecto a la poblacion con Enfermedad Renal Croénica en terapia dialitica se
recomienda consultar las recomendaciones formuladas por la Asociacion Colombiana
de Nefrologia e Hipertension Arterial para esta poblacion en http://asocolnef.com/.

9.2PROGRAMAS DE TRASPLANTE DE TEJIDOS OCULARES

a. Adoptar las recomendaciones de la Sociedad Colombiana de Oftalmologia
(SOCOFTAL) para la reapertura de los servicios de oftalmologia en fase de
desconfinamiento, publicadas en la pagina web de la Sociedad para la atencion en
consulta externa, salas de cirugia, ayudas diagnosticas y procedimientos laser,
disponibles en: https://socoftal.com/covid19/

b. Consentimiento informado del receptor: si bien no existe aun evidencia de transmision
del virus de donante a receptor en el caso de tejidos oculares y el uso de yodopovidona
desde la obtencion del tejido hace que el riesgo de contaminacion con el virus
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disminuya, debera ampliarse el consentimiento al receptor informando los aspectos de

categorizacion de riesgo del donante y toma o no de muestra para COVID-19

reportados por el banco de tejido proveedor, asi como otras situaciones expuestas

anteriormente.

Segun la valoracion de riesgo en el receptor y el criterio médico se puede requerir la
realizacion de la prueba PCR-RT para SARS-CoV-2 (COVID-19) en el potencial
receptor, la cual debera realizarse lo mas cerca posible al procedimiento del trasplante.

9.3PROGRAMAS DE TRASPLANTE DE CELULAS PROGENITORAS
HEMATOPOYETICAS.

a. Se debe realizar una evaluacion clinico-epidemioldgica para la evaluacion del riesgo
de infeccion para SARS-CoV-2 de los pacientes candidatos a trasplante y donantes
previo al acondicionamiento y/o movilizacion hasta el trasplante.

b. Se debera realizar tamizaje universal RT-PCR para SARS-CoV-2 en pacientes
candidatos a trasplante maximo 72 horas antes del acondicionamiento y/o
movilizacion segun el mecanismo de movilizacion que realice el prestador y en los
donantes antes del inicio de la movilizacion y la aféresis de células progenitoras
hematopoyéticas segun criterio médico y protocolo institucional (9).

c. Las IPS con programa de TPH deberan fortalecer en el donante y en el receptor las
medidas de autocuidado. Se sugiere mantener autoaislamiento una vez realizada la
prueba RT-PCR SARS-CoV-2 o segun las indicaciones del grupo trasplante.

d. Ante un donante asintomatico o sintomatico con una prueba SARS-CoV-2 positiva se
recomienda diferir la donacidn hasta la negativizacion de la prueba o después de 14
dias de resueltos los sintomas; no obstante, la IPS trasplantadora podra realizar un
analisis riesgo beneficio cuando se deba priorizar el procedimiento en caso de urgencia
(66).

e. Enlos pacientes candidatos a trasplante en quien el resultado de la prueba para SARS-
CoV-2 previa al procedimiento es positivo, debera diferirse el procedimiento idealmente
hasta la negativizacion de la prueba o minimo 14 dias después del inicio de sintomas
o del reporte confirmado por laboratorio y en lo posible 3 meses en pacientes con
enfermedad moderada o grave (48). En caso de pruebas persistentemente positivas
analizar niveles de CT, carga viral y otras pruebas complementarias como antigenas,
anticuerpos junto con evaluacién individualizada cardiaca, pulmonar y funcional por un
grupo multidisciplinario en la IPS trasplantadora.
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Después de tres meses de superada la enfermedad se debe considerar el riesgo de
reinfeccion y la necesidad de una nueva PCR-RT.

En el caso de receptores con pruebas positivas para Covid-19 durante los 10 dias
posteriores al procedimiento de trasplante, se debera realizar notificacion al Sistema
Nacional de Biovigilancia en la ficha dispuesta en el anexo 3 y al SIVIGILA.

En todos los procedimientos realizados debera incluirse en el consentimiento informado
al receptor, la situacion del donante con respecto al SARS-CoV-2 (30)(66)(67).

Reforzar la informacién al paciente y su familia al momento del egreso con respecto a
las medidas de cuidado personal segun las indicaciones del grupo de trasplante.

Considerar diferir Auto TPH en pacientes con Linfoma del Manto que hayan recibido
ARA-C en la primera linea. En todos los casos siempre individualizar segun el riesgo
potencial de recaida, segun la evaluacién de caso por parte del médico tratante (49).

Considerar diferir la consolidacion con Auto TPH en pacientes con linfomas cuya
indicacién sea alto riesgo por ej.: (linfomas T, etc.). En todos los casos siempre
individualizar segun el riesgo potencial de recaida, segun la evaluacion de caso por
parte del medico tratante (49).

En el ambito de los trasplantes alogénicos en leucemia, continuar la escogencia de
acondicionamientos segun tipo de trasplante, edad y factores de riesgo, privilegiando
regimenes que disminuyan el consumo intensivo de recursos hospitalarios.

En la fase de movilizacidn, propender por la continuidad de las medidas de prevencion
de infeccion por SARS-CoV-2, escogiendo el ambito (domiciliario, ambulatorio
restringido u hospitalario) que segun epidemiologia local resulte mas idéneo para el
paciente o donante. En todo caso deberan evitarse los medios de transporte masivos
y privilegiar transporte individual.
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10. VACUNACION COVID-19

Estas recomendaciones recogen las consideraciones generales dadas a partir de las
recomendaciones técnicas del Comité Nacional de Biovigilancia realizado el 8 de abril de 2021
y las consideraciones establecidas en el Consenso Colombiano de atencién, diagndstico y
manejo de la infeccion por SARS-CoV-2 (COVID-19) en establecimientos de atencién de la
salud. Asi mismo en la presente actualizacion se incluye lo normado en la resolucion 986 del
21 de junio de 2023 “por la cual se establecen los lineamientos para la aplicacion de las
vacunas contra la Covid-19”, dirigidas a la poblacién trasplantada y en lista de espera.

a. La vacunacion para SARS-CoV-2 de un posible donante con las vacunas actualmente
disponibles en Colombia (basadas en ARNm, vectores virales sin capacidad de
replicacion o antigenos) no contraindica la donacion, independiente del tiempo
transcurrido post vacunacion. Los donantes con este antecedente vacunal deben
cumplir los mismos requisitos generales para la donacion que los donantes no
vacunados (25) (53).

b. Conforme a revision de literatura disponible, todas las vacunas para SARS-CoV-2 que
se estan aplicando en Colombia no estan compuestas por virus vivo atenuado, por lo
cual todas se podrian aplicar a los pacientes inmunosuprimidos (trasplantados).

c. Las IPS deben reforzar la informacién al paciente en lista de espera sobre la
importancia de su vacunacion contra el SARS-CoV-2, incluso desde su evaluacién
pretrasplante.

d. Lavacunacién en los pacientes trasplantados y en lista de espera redujo el impacto de
la enfermedad, con una reduccién en la morbilidad y la mortalidad, por lo que esta
poblacién debe considerarse como prioritaria en los programas de vacunacion (63,
66,67). Se ha observado que la vacunacion de los pacientes en lista de espera de
trasplante logra una mayor tasa de respuesta que con la vacunacién post trasplante
(75). Cada paciente se debe evaluar por el médico tratante para determinar el momento
apropiado para llevar a cabo la vacunacion, con el objetivo de disminuir o limitar el uso
de algunos inmunosupresores potentes, lo que permitira generar una respuesta positiva
a la inmunizacion.

e. Los receptores de trasplante de 6rganos solidos deberan contar con el esquema
primario de vacunacion y los refuerzos actualizados de las vacunas contra la Covid-19
o haber iniciado el mismo, al menos 2 semanas antes del trasplante.
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Si un receptor de trasplante de érganos solidos recibe la primera dosis de bioldgico (en
los primeros casos de dos dosis) y posteriormente se realiza el trasplante, el tiempo
optimo para recibir la segunda dosis no esta definido, pero se puede diferir al menos
un mes postrasplante. Para los receptores de trasplantes de 6rganos sélidos puede
realizarse entre 1 y 3 meses post trasplante, de acuerdo con el concepto del grupo de
trasplante basado en la evaluacion clinico-epidemiologico, grado y tipo de
inmunosupresion (9).

Reinicio de esquemas en pacientes trasplantados: Los pacientes trasplantados de
organo solido al igual que los inmunosuprimidos se benefician de dosis adicionales una
vez contemplado el esquema primario, 2 refuerzos con intervalos de 4 meses cada uno
y una dosis adicional con un intervalo de 8 semanas posterior al segundo refuerzo (72).

Los pacientes con indicacion para trasplante alogénico de CPH que iniciaron o
completaron su esquema antes del trasplante, una vez se realiza este procedimiento
pierde la inmunidad adquirida, por lo que mediante Acta No. 67 del 3 de marzo de 2021
el Comité Asesor del Ministerio de Salud y Proteccién Social para el proceso estratégico
de inmunizacion de la poblacion colombiana frete a la Covid-19 recomendd que se
reinicie el esquema de la vacunacioén en el postrasplante tan pronto sea posible o segun
indicacion del médico tratante (57)(67)(72).

Los pacientes sometidos a trasplante de médula 6sea deben reiniciar el esquema
primario de vacunacion y refuerzos contra la Covid-19 una vez realizado el trasplante
(se recomienda con vacuna de plataforma RNA mensajero (Pfizer o Moderna) (72).

La vacunacion contra la Covid-19 debe administrarse habitualmente sola, pero puede
administrarse junto con una dosis estandar de vacuna antigripal inactivada. Es prudente
evitar otras vacunas 7 dias antes y después de la administracion de vacunas de ARNm
o de vector incompetente para la replicacion contra el SARS-CoV-2, a menos que la
indicacion para otras vacunas sea necesaria (58).

En pacientes inmunosuprimidos la proteccién que provee la vacuna contra SARS-CoV-
2, al igual que otras vacunas puede ser comprometida. Por lo tanto, frente a los que
han recibido tratamientos que producen deplecion de células B (uso de globulina
antitimocito, rituximab, obinutuzumab) se debe posponer de 3 a 6 meses la vacunacion,
en analogia con otras vacunas (67)(72). Los inmunopresores, especialmente
antimetabolicos, rituximab y belatacept, son factores de riesgo de ausencia de
respuesta a la vacuna (75).
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I. En caso de identificar un evento adverso atribuido a la vacunacion se debe reportar

segun el tipo, a través de la farmacovigilancia o SIVIGILA, siguiendo los mecanismos
dispuestos en el pais.

11. MUESTRAS SARS-CoV-2 (COVID-19)

La obtencion de muestras para el diagnostico de muestras para el diagndéstico etioldgico de la
Covid-19 debera realizarse teniendo en cuenta los lineamientos vigentes para la deteccion y
manejo de casos de Covid-19 (24) (59).

A continuacién, se enuncian los lineamientos para la gestion de muestras aplicables a todas
las entidades que participan en los procesos de la Red de Donacion y Trasplantes:

Generalidades

Las EAPB deben concertar con su red prestadora de servicios de donacion y trasplante de
organos, tejidos y células (IPS Generadoras-IPS trasplantadoras), la inclusion en el acuerdo
contractual, de los procedimientos relacionados con la toma, transporte y procesamiento de la
muestra para detectar Covid-19, como parte de las pruebas infecciosas del donante y las
pruebas que se realizan en el receptor.

Las EAPB deberan concertar y definir su red de laboratorios para el procesamiento de la PCR-
RT para Covid-19 e informar a la red prestadora, garantizando la oportunidad en el
procesamiento de dichas muestras, de acuerdo con los tiempos definidos en este documento
y segun directrices en el INS a los laboratorios autorizados, por ello se requiere que la
disponibilidad de procesamiento para esta prueba se realice en laboratorios cuyo
funcionamiento sea 24 horas 7 dias a la semana.

Toma de la muestra

a. Las muestras deben ser tomadas por personal capacitado de la IPS generadora, IPS
trasplantadora o del Banco de Tejido, teniendo en cuenta todas las instrucciones de
bioseguridad, incluido el uso de los EPP adecuado para virus respiratorios (51). Se
recomienda que los coordinadores de donacién y trasplante conozcan esta actividad
para su verificacion o seguimiento.

b. Para la correcta toma y embalaje de las muestras (triple empaque) se deben seguir los
Lineamientos para la Vigilancia por Laboratorio de Virus Respiratorios publicado en la
pagina web del INS, puede ~consultar el video disponible en:
https://www.ins.gov.co/BibliotecaDigital/lineamientos-para-la-vigilancia-por-laboratorio-de-
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c. Las EPS Yy las IPS, segun sea el caso, deben garantizar todos los insumos necesarios
para la toma y envio de las muestras tomadas en el ambito hospitalario, incluyendo el
MTV. (51).

d. Se debe identificar que se trata de una muestra de donante o receptor y solicitar su
priorizacion para disponer su resultado en donantes fallecidos en menos de 12 horas y
en los demas casos maximo 24 horas. Se debera realizar comunicaciéon con la
coordinacion regional de su area de influencia para apoyar el seguimiento a la
priorizacion del resultado.

e. En potenciales donantes del protocolo de muerte encefalica, la toma de la muestra debe
realizarse inmediatamente después del primer diagndstico de muerte encefalica con el
fin de optimizar los tiempos para disponer de su resultado. Sobre los costos asociados
a la prueba debera tenerse en cuenta lo siguiente:

Para el caso del donante fallecido perteneciente a cualquiera de los regimenes de
afiliacion (contributivo, subsidiado, excepcion y especial), los costos de la toma,
trasporte y procesamiento de la muestra para detectar COVID-19 (PCR-RT) esta
cubierta por la EPS a la cual esta afiliado el posible donante, teniendo en cuenta que el
COVID-19 es un evento de interés en salud publica.

Para el caso del donante fallecido que pertenece a la poblacion pobre no asegurada,
los costos de la toma, trasporte y procesamiento de la muestra para detectar COVID-19
(PCR-RT); la IPS Generadora debera realizar el cobro de esta prueba a la Entidad
Territorial, segun lo establecido por normativa vigente.

f. En el caso de donantes vivos y receptores, la IPS trasplantadora debera garantizar la
toma y trasporte de la muestra para COVID-19 por PCR-RT. Esta prueba sera cubierta
por la EPS del receptor, segun la Resolucion 205 de 2020 en su articulo 5, item
5.2.3.1. Para este fin cada IPS trasplantadora, debera concertar con la EAPB
responsable de sus receptores y donantes vivos, la toma de la muestra y trasporte o la
inclusion de su valor segun los contratos con cada asegurador, asi como la definicidon
de Laboratorio avalado por el INS que procese la muestra o la inclusion de dicho valor
en el contrato vigente.

g. En el caso de donantes del protocolo de parada cardiorrespiratoria bien sea en IPS o
en el INMLCF de acuerdo con lo contenido en la Resolucion 5108 de 2005 en
actividades por contrato, el banco de tejidos cuando determine la toma de muestra para
COVID-19 por PCR-RT debera coordinar con el laboratorio contratado y autorizado para
esta prueba los aspectos de toma, transporte, procesamiento y entrega de resultado®

5 Resolucion 5108 de 2005. Capitulo XVIII. Evaluacion, seleccién y exclusion de donantes. Numeral 1.4. Analisis de laboratorio. Los analisis
de tamizaje para pruebas infecciosas, microbioldgicas y de histocompatibilidad deben ser realizadas en laboratorios clinicos habilitados o por
el mismo banco Los analisis que se deben realizar incluyen como minimo: (...) Otras que de acuerdo con el riesgo en salud, situaciones
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En las sedes del INMLCF los insumos para la toma de la muestra deben ser

suministrados por el banco. La inclusion del valor de esta prueba debera ser concertado
entre el banco con las con las IPS trasplantadoras con quienes tenga convenio, y estas
a su vez con las EAPB responsables de sus receptores.

Transporte

a. Sila muestra se envia por via terrestre, la empresa transportadora debe contar con la
respectiva autorizacion para el transporte de muestras infecciosas, expedida por el
Ministerio de Transporte (51).

b. En caso de que las muestras se envien por via aérea, deben seguirse todas las
recomendaciones de embalaje emitidas por la Asociacion Internacional del Transporte
Aéreo (IATA) para el transporte de muestras infecciosas categoria B, recogidas en el
Decreto Unico Reglamentario del Ministerio de Transporte 1079 de 2015, en lo
correspondiente al transporte de mercancia peligrosas y en los anexos al RAC
(Reglamento Aeronautico Colombiano160), especialmente en el procedimiento para
muestras infecciosas categoria B.

c. El transporte de las muestras desde el prestador debe realizarse con geles o pilas
congeladas. De no conservar la cadena de frio durante el trasporte de la muestra, podria
obtenerse un falso negativo o ser una muestra no valida (51).

d. Deben conservase a temperatura de refrigeracion, entre -2 a 8°C, y después de las 48
horas deben permanecer congeladas (temperatura de -70°C). El tiempo maximo que se
conserva una muestra viable en refrigeracion es 72 horas. Sin embargo, el tiempo
optimo para el envio de la muestra es dentro de las 48 horas de haber sido tomadas
(51).

Resultado

a. Encaso de que un donante o receptor tenga un resultado positivo de prueba para Covid-
19 debera notificarse de inmediato al Sistema de Vigilancia en Salud Publica (SIVIGILA)
y activar las entidades correspondientes (IPS-EAPB), de acuerdo con los lineamientos
nacionales definidos para tal fin.

clinicas especificas y estudios de vigilancia epidemiolégica sean establecidas para una regién determinada o en todo el territorio nacional por
el Ministerio de la Proteccion Social.
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b. Se debera notificar al Sistema Nacional de Biovigilancia los casos de donantes reales
con prueba SARS-CoV-2 positiva en el momento de la extraccion, a través de los
formatos para el reporte de pacientes trasplantados o donantes clasificados como
sospechosos/probables o confirmados por SARS-CoV-2 Covid-19 disponibles en:
https://www.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/DonacionOrganosY Tejidos/Pa
ginas/default.aspx

c. El reporte de resultado de la prueba de COVID-19 debera reposar con los resultados
del perfil infeccioso tomado al donante o receptor, los prestadores autorizados deberan
cargar el resultado de la prueba segun lineamientos nacionales en el sistema
SisMuestras del INS.

d. Un resultado indeterminado o no concluyente debido a baja calidad de la muestra
requerira repetirla.

e. Las IPS deberan realizar convenios o contratos con laboratorios autorizados que
realicen pruebas para COVID -19, 24/7 y especialmente aquellos que dispongan de
pruebas cerradas de PCR-RT para SARS-Cov2 que permitan disponer de resultados
en corto tiempo. Se recomienda concertar previamente con las EAPB los términos
contractuales, para el uso y reconocimiento de estas tecnologias.

12. REPORTE, AUDITORIA Y ACTUALIZACION

La notificacion de casos probables o confirmados se realizara al sistema Nacional de Vigilancia
en Salud Publica- (SIVIGILA), de acuerdo con el instructivo para vigilancia en Salud Publica
intensificada de Infeccion Respiratoria Aguda asociada al nuevo Coronavirus 2019 (COVID-
19) en su ultima actualizacion. En los casos confirmados por laboratorio que se presenten en
el post-trasplante inmediato (1 a 10 dias post-trasplante) debera analizarse cualquier nexo con
el proceso de donacion con el fin de activar las alertas y mecanismos de respuesta definidos,
la notificacidn se realizara maximo 72 horas posteriores a la identificacion del caso a través del
Sistema de Biovigilancia a través de las fichas dispuestas en la pagina web del INS.

Se realizara seguimiento desde el programa Nacional de Biovigilancia con apoyo de los
programas de trasplante a los receptores de donantes con prueba SARS-CoV-2 positiva en el
momento de la donacidn, con el fin de consolidar informacion acerca de los desenlaces a corto,
mediano y largo plazo en el receptor.

El INS realizara adicionalmente una busqueda activa de casos probables y confirmados en
donantes y receptores en lista de espera y trasplantados a través de la gestidn de datos entre
los sistemas de informacion del INS, para lo cual se desarrollara una consulta en el sistema

Lineamiento técnico para la Red de Donacién y Trasplantes relacionado con el coronavirus SARS-CoV-2,
responsable de ocasionar la enfermedad infecciosa por Coronavirus (COVID-19)

35



COLOMBIA

POTENCIA DE LA

VIDA

Sismuestras.

Los lineamientos que sean de obligatorio cumplimiento dispuestos en el presente documento
podran ser auditados por lo niveles regional o nacional de la Red, por el INVIMA u otras
autoridades sanitarias del caso con el fin de proteger la salud de receptores, donantes, sus

familias y el talento humano en salud de la Red.

13. ANEXOS

Anexo 1. Normatividad Covid-19.

. INSTITUTO

NACIONAL DE
. SALUD

[~
Nacional de informacién de la Red de Donacion y Trasplantes RedDatalNS© y el Sistema

Tabla 1. Principales documentos nacionales expedidos por el Ministerio de Salud y el
INS en el marco de la emergencia sanitaria aplicables a la Red de Donacion y

Trasplantes.

NOMBRE

OBJETIVO

ENLACE

Recomendaciones de EPP
para personal de salud segun
el area de atencion para
COVID-19. Consenso IETS-
ACIN

Recomendaciones de EPP para personal de salud

https://www.minsalud.gov.co/site
s/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/
VS/tabla-epp-consenso.pdf

Lineamientos Técnicos para
la Autoevaluacién de la
estrategia multimodal de
higiene de manos.
07/05/2020

La estrategia de la higiene de las manos hace
referencia a la implementacion de las Directrices
definidas por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) sobre la higiene de las manos en la
prestacion de servicios de salud.

https://www.minsalud.gov.co/salu
d/publica/PET/Paginas/Document
os-tecnicos-covid-19.aspx

Lineamientos para el uso de
pruebas moleculares RT-
PCR, pruebas de antigeno y
pruebas serolbgicas para
SARS-CoV-2 (Covid-19) en
Agosto 2022

Orientar a las entidades que integran el Sistema
General de Seguridad Social en Salud -SGSSS, a
las entidades con regimenes especiales y de
excepcion, planes voluntarios de salud y demas
personas naturales o juridicas, que se relacionan
con la atencién en salud, la vigilancia en salud
publica encargadas de realizar el diagnostico de la
poblacion sintomatica afectada por el SARS-CoV-
2.

https://www.minsalud.gov.co/site
s/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/
VS/PP/ET/qips21-lineamientos-
uso-pruebas-diagnosticas-sars-
cov-2-covid19-2021.pdf

Telesalud y telemedicina
para la prestacion de
servicios de salud en la
pandemia por COVID-19.
V.01

Brindar a los Prestadores de Servicios de Salud y
Entidades Administradoras de Planes de
Beneficios - EAPB del pais lineamientos para la
realizacién de actividades de telesalud incluida la
atencion en la modalidad de telemedicina, en el
marco de la pandemia por COVID-19

https://www.minsalud.gov.co/Mini
sterio/Institucional/Procesos %20y
%20procedimientos/PSSS04.pdf

Orientaciones para el uso
adecuado de los elementos
de proteccion personal por
parte de los trabajadores de

Orientar a los trabajadores de salud del entorno
hospitalario y en su domicilio sobre el manejo de
los elementos de proteccion personal y el uso de
sus prendas personales, posterior a su exposicién

https://www.minsalud.gov.co/Mini
sterio/Institucional/Procesos %20y
%20procedimientos/GIPS20.pdf
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la salud expuestos a COVID-
19 en el trabajo y en su
domicilio. V.01

en la institucion al COVID-19 para minimizar el
riesgo de transmision a sus familias.

Lineamientos para la
vigilancia por laboratorio de
virus respiratorios.
Actualizacion 29/06/2021

Documento con los aspectos técnicos para realizar
la vigilancia por laboratorio de los virus
respiratorios, incluyendo el SARS-CoV-2.

https://www.ins.gov.co/Biblioteca
Digital/lineamientos-para-la-
vigilancia-por-laboratorio-de-
virus-
respiratorios.pdf#search=vigilanci
a%20por%20laboratorio%20de%
20virus%20respiratorios

Guia para la vigilancia por
laboratorio del virus de la
influenza y otros virus
respiratorios.

Describir los lineamientos y el proceso de vigilancia
por laboratorio del virus de la Influenza y otros
virus respiratorios.

Establecer los procesos de obtencion,
conservacion y transporte de las muestras para la
deteccion del virus de la Influenza y otros virus
respiratorios.

https://www.ins.gov.co/buscador-
eventos/Informacin%20de%20lab
oratorio/Guia%20para%20la%20

Vigilancia%20por%20Laboratorio
%20de%20Virus%20Respiratorio

s.pdf

Orientaciones para la
vigilancia en salud publica de
la COVID-19. V.02

Anexo. Instructivo para la
vigilancia en salud publica
intensificada de infeccién
respiratoria aguda asociada
al nuevo coronavirus 2019
(COVID-19). Fecha de
actualizacion: 24 de mayo de
2022 versioén 16.

Intensificar la vigilancia en salud publica de la
Infeccion respiratoria aguda para la deteccion del
nuevo virus SARS-CoV-2 mediante la
implementacion de estrategias basadas en la
vigilancia basada en eventos y otras estrategias de
vigilancia innovadora.

https://www.ins.gov.co/Biblioteca
Digital/anexo-instructivo-
vigilancia-covid-v16.pdf

Consenso Colombiano de
atencion, diagnostico y
manejo de la infeccion por
SARS-CoV-2 (COVID-19) en
establecimientos de atencion
de la salud.
Recomendaciones basadas
en consenso de expertos e
informadas en la evidencia.
Abril de 2021

La Asociacion Colombiana de Infectologia (ACIN) y
el Instituto de Evaluacién de Nuevas Tecnologias
de la Salud (IETS) conform6 un grupo de trabajo
para desarrollar recomendaciones informadas y
basadas en evidencia, por consenso de expertos
para la atencion, diagndstico y manejo de casos de
COVID 19. Estas guias son dirigidas al personal de
salud y buscar dar recomendaciones en los
ambitos de la atencion en salud de los casos de
COVID-19, en el contexto nacional de Colombia.

https://www.acin.org/images/quia
s/coronavirus/GUIA COVID ED3

copia.pdf

Procedimiento para el
transporte por via aérea de
muestras y sustancias
infecciosas para el analisis
de eventos de interés en
salud publica en el territorio
nacional.

Orientar, facilitar y describir a todo el personal que
identifique, clasifique, embale, marque, etiquete,
documente, manipule, remita, transporte, reciba,
norme, vigile o controle en la cadena de transporte
de muestras, sustancias infecciosas y otras
mercancias peligrosas (...).

https://www.ins.gov.co/Direccione
s/RedesSaludPublica/Documento
sdelnteresSRNL/Procedimiento%
20transporte%20de%20sustancia
s%?20infecciosas via%20aerea_e
n%20Colombia.pdf

Plan Nacional de vacunacion
contra el Covid-19.
21/02/2021

El objetivo del Plan Nacional de Vacunacion contra
el COVID-19 es reducir la morbilidad grave y la
mortalidad especifica por COVID-19, disminuir la
incidencia de casos graves y la proteccion de la
poblacién que tiene alta exposicion al virus y
reduccion el contagio en la poblacion general, con
el propésito de controlar la transmisién y contribuir
a la inmunidad de rebafio en Colombia.

https://www.minsalud.gov.co/site
s/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/
VS/pnv-contra-covid-19.pdf
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Lineamientos para el uso de
pruebas diagnodsticas para
SARS-CoV-2 (COVID-19) en
Colombia. 22/03/2022.

Orientar a las entidades que integran el Sistema
General de Seguridad Social en Salud -SGSSS, a
las entidades con regimenes especiales y de
excepcion, planes voluntarios de salud y demas
personas naturales o juridicas, que se relacionan
con la atencion en salud, la vigilancia en salud
publica encargadas de realizar el diagndstico de la
poblacion sintomatica afectada por el SARS-CoV-
2.

https://www.minsalud.gov.co/sites/
rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS
[PP/ET/qips21-lineamientos-uso-
pruebas-diagnosticas-sars-cov-2-

covid19-2021.pdf

Resolucion 0986 de 2023.
Por la cual se establecen los
lineamientos para la
aplicacién de las vacunas
contra la Covid-19
21/06/2023

Establecer los lineamientos para la vacunaciéon
contra la Covid-19 contenido en los anexos
técnicos.

https://www.minsalud.gov.co/Nor
matividad_Nuevo/Resoluci%C3%
B3n%20N0.%20986%20de%2020
23.pdf

Anexo 2. Listado de ambulancias aéreas

1 CDO-AA-17 AVIONES DEL CESAR S.ASS.
2 CDO-AA-23 AMBULANCIAS AEREAS DE COLOMBIA S.A.S.
3 CDO-AA-24 GLOBAL SERVICE AVIATION S.A.S.
4 CDO-AA-25 RIO SURS. A.
SERVICIO AEREO MEDICALIZADO Y FUNDAMENTAL S.A.S. -
5 CDO-AA-27 MEDICALFLY S.A.S
6 CDO-AA-28 FUNDACION CARDIOVASCULAR DE COLOMBIA
7 CDO-AA-30 SOLAIR S. A. S.
8 CDO-AA-31 COLCHARTER IPS S.A.S.
SAE SERVICIOS AEREOS ESPECIALES GLOBAL LIFE AMBULANCIAS
9 CDO-AA-32 S.AS.
10 CDO-AA-34 GOODFLY CO SAS AMBULANCIA AREA
11 CDO-AA-36 MG MEDICAL GROUP S.A.S.
12 CDO-AA-37 LANS S.A.S. LINEAS AEREAS DEL NORTE DE SANTANDER S.A.S.
13 CDO-AA-48 AEROESTAR LTDA.
14 CDO-AA-51 SERVICIOS AEREOS PANAMERICANOS, SARPA LTDA.
15 CDO-AA-53 PACIFIC FLY AMBULANCIAS AEREAS S.A.S.
16 CDO-AA-54 SKY AMBULANCE S.AS.
17 CDO-AA-57 FUNDACION PATRULLA AEREA DEL CHOCO
18 CDO-AA-065 NEOVID
19 CDO-AA-068 HELISTAR - AMBULANCIA AEREA

Lineamiento técnico para la Red de Donacién y Trasplantes relacionado con el coronavirus SARS-CoV-2,
responsable de ocasionar la enfermedad infecciosa por Coronavirus (COVID-19)

38



COLOMBIA .
POTENCIA DE LA @ [NsTITUTO

V'DA . g]/(\LCUlgNALDE
et
ANEXO 3. FORMULARIO DE REPORTE PARA PACIENTES TRASPLANTADOS O
DONANTES CLASIFICADOS COMO PROBABLES O CONFIRMADOS POR
LABORATORIO PARA SARS COV-2 COVID-19.

SISTEMA NACIONAL DE BIOVIGILANCIA ﬁ

b .

REPORTE DE DATOS DE BIOVIGILANCIA PARA PACIENTES TRASPLANTADOS O DONANTES CLASIFICADOS COMO
PROBABLES O CONFIRMADOS POR LABORATORIO PARASARS COV-2 COVID-19.

El presente formulario debe ser diligenciado ademas de las fichas de notificacién conforme al Instructivo para la
Vigilancia en Salud Publica intensificada de infeccidn respiratoria aguda asociada al nuevo Coronavirus 2019 (COVID-19)
del Instituto Nacional de Salud, en los casos de pacientes trasplantados con componentes anatémicos y que cumplen
con la definicién de caso probable o confirmado por laboratorio de infeccidn respiratoria aguda por SARS-COV-2 (COVID-
19). Por favor llénelo completamente, una vez diligenciado debe enviarlo al correo electrénico biovigilancia@ins.gov.co.
Si tiene dudas envielas al mismo correo electrdénico o al teléfono en Bogota (Tel 2207700 Ext 1355)

1. Fecha de reporte:

2. éQué formulario
diligencié para reportar IRA por virus nuevo (346)
el caso al SIVIGILA?

I Informacion del reportante

3. Nombre y apellidos de
quien realiza el reporte:

4. Cargo asignado por la
institucion o profesion:

5. Nombre de la
institucion que realiza el

reporte:

6. Ciudad en la que se 7.Celular de
realiza el reporte: contacto:

8. Correo electrénico de 9.Direcciéon de
contacto contacto:

Il. Datos del componente anatémico — CA- (6rganos, tejidos y células)

10. Componente anatémico
trasplantado:

11. Tipo de trasplante
realizado (indique el nombre
del procedimiento de
trasplante realizado)

Donante vivo o en
estudio

12. Estatus del donante Donante en parada 13. Cédigo CRT del donante
(marca solo un ovalo) cardiaca oID:

Donante en muerte
encefalica
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14. ¢Se realizé alguna prueba
diagndstica de COVID-19 al
donante?

@Si @No @ No Sabe

Fecha:

15. Resultado

Positivo
Negativo
Indeterminado

16. Nombre del banco o
institucion encargada del
procesamiento del CA (solo
aplica para tejidos y células):

17. Numero de
identificacion del CA dado
por el banco

18. Anote la informacién que
tenga disponible sobre otros
CA del mismo donante.
(Indique el tipo de
componente anatémico,
datos del receptor,
instituciones trasplantadoras
etc.)

1. Datos del Recepto

r

19. Nombres y apellidos del
receptor

20. Tipo de ID del receptor:

21. Numero de ID del receptor:

22. IPS en la que se realizé el
trasplante:

23. Fecha del Trasplante:

24. ¢Prueba diagndstica de
COVID-19 al receptor?

@ Si @No B No Sabe
Fecha:

25. Resultado

Positivo
Negativo
Indeterminado

26. ¢Qué tipo de atencidn ha
requerido el receptor?:

Ambulatoria Hospitalaria @ Unidad de Cuidado critico

27. Fecha de Hospitalizacion,
si aplica:

28. Nombre de la
IPS/Institucidn:

29. Estado del receptor al
momento del reporte

Vivo [ Fallecido

30. Fecha de fallecimiento:

31. ¢Hubo falla o pérdida
del injerto?

@ Si @ No [ No Sabe

32. ¢Hay evidencia que permita
sospechar que la infeccién en el

receptor tuvo su origen en el donante?

@Si B No
No Sabe

Explique:
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