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TOPICOS ACTUALIZADOS 2022

e Presentacién: se adecla mencionando Sentencia T-171/22.
e Caracteristicas de la entrevista: se ajusta de acuerdo con sentencia T-171/22.

e Pregunta 7: se incluye parrafo relacionado con vacunacion por tétanos.

e Preguntas 11 a 17: se ajusta respecto a la eliminacion de las referencias a las categorias de
hombres que tienen sexo con hombres (HSH) y poblacién trans como factores, grupos,
poblaciones o conductas de riesgo.

e Pregunta 17: se realiza ajuste en uno de los criterios, modificando a seis meses diferimiento por
incidente ocupacional en trabajadores de la salud.

e Pregunta 18. Se unifica diferimiento por piercings, tatuajes, acupuntura, terapia neural y cualquier
tipo de perforaciones corporales a un diferimiento de seis meses, contados desde que se ejecutd
el procedimiento y de acuerdo con esto se ajusta el planteamiento de la pregunta.

e Pregunta 20: Se ajusta el planteamiento de la pregunta acorde con el criterio.

e Pregunta 21 se realiza énfasis en diferimiento por 4 meses en relacidon con zonas endémicas para
leishmaniasis.

e Enlaseccidn lll Diligenciamiento de la Ficha Clinica, numeral 4 de Examen fisico se hace precision
respecto a Tensién Arterial.

SIGLAS Y SIMBOLOS UTILIZADOS

ADRES Administradora de los Recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud.

AHA Asociacion Americana del corazén (por sus siglas en inglés: American Heart
Association).

AINEs Anti-inflamatorios no esteroideos.

Anti-HBc Anticuerpo contra el antigeno core del virus de la hepatitis B.
DANE Departamento Administrativo Nacional de estadistica.

EAPB Empresa Administradora de Planes de Beneficio.
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ECJ

EPS-C

EPS-S

ETS

FICRMLR
HBsAg

HLA

HNA

HPV

HTLV

IMC
INS
INVIMA

ISBT

ITTs
NUIP
OMS

PCR

RAD

SARS

SIHEVI-INS®

Enfermedad de Creutzfeldt-Jakob.

Empresa Promotora de Salud del régimen contributivo.

Empresa Promotora de Salud del régimen subsidiado.

Enfermedades de transmisién sexual.

Federacion Internacional de Sociedades de la Cruz Roja y Media Luna Roja.

Antigeno de superficie del virus de la hepatitis B.

Antigenos leucocitarios humanos (por sus siglas en inglés: Human leukocyte antigen).
Antigenos de neutréfilos humanos (por sus siglas en inglés: Human neutrophil antigens).
Virus del papiloma humano (por sus siglas en inglés: Human papillomavirus).

Virus linfotrépico de células T humanas (por sus siglas en inglés: Human T-lymphotropic

virus).

indice de masa corporal.

Instituto Nacional de Salud.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

Sociedad Internacional de transfusion sanguinea (por sus siglas en inglés: International

Society of Blood Transfusion)
Infecciones Transmitidas por Transfusion
Numero Unico de Identificacion Personal
Organizacion Mundial de la Salud

Reaccion en cadena de la polimerasa (por sus siglas en inglés: polymerase chain

reaction)
Reaccion adversa a la donaciéon

Sindrome Respiratorio Agudo Grave (por sus siglas en inglés: Severe acute respiratory

syndrome).

Sistema de Informacién en Hemovigilancia del Instituto Nacional de Salud
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TRALI Lesion pulmonar aguda asociada a la transfusion (por sus siglas en inglés: Transfusion

related acute lung injury)
VHB Virus de la hepatitis B

VHC Virus de la hepatitis C

PRESENTACION

La sangre es un recurso publico y sigue siendo un componente de uso terapéutico para muchos eventos
gue requieren manejo de oxigeno y compensacion de volumen, de ahi la importancia que exista sangre
suficiente, lo mas segura posible, asequible y oportuna. Todo con el fin de satisfacer las necesidades de

los pacientes que la requieran.

El abastecimiento y buena parte de la seguridad de la sangre dependen de donaciones voluntarias y
habituales y de una adecuada seleccién de los donantes. Sin embargo, obtener sangre a través de
donaciones voluntarias y habituales requiere de una serie de procesos y reconocimientos que superan los
aspectos técnicos de la obtencién de sangre, entre ellos, la libertad de donar o no, la motivacion para
donar, el reconocimiento social, comprensién del procedimiento y sus implicaciones para el donante y para
la salud del posible receptor de la sangre. Conocimiento tal, que debe permitir una donacion libre, solidaria,
y voluntaria. El proceso de seleccién de donantes abarca una serie de preguntas que buscan identificar

factores de riesgo que pueden vulnerar la salud ya sea del donante o del receptor.

EI'INS organiza y monitorea la disponibilidad, seguridad y uso de la sangre en el sistema de salud nacional.
Por esta raz6n promueve en la comunidad la donacion voluntaria y habitual de sangre, al menos dos veces
cada afio, porque, aunque toda la sangre donada es sometida a pruebas que buscan la mayor calidad y
confiabilidad posible, ninguna técnica de laboratorio es infalible y por eso se necesita que la donacion sea

un acto responsable. Destacando siempre que cada donante frecuente sea un donante saludable.

El conocimiento y la informacién que el donante obtenga sobre las necesidades de sangre, el componente
social que representa, su uso y las razones para no donar, permitiran a los servicios de sangre contar con
donantes y donaciones suficientes y de bajo riesgo. Es asi como, la donacién de sangre voluntaria y
habitual se reconoce como el pilar fundamental de la seguridad transfusional acorde con la evidencia
cientifica que muestra que la sangre donada de forma voluntaria es mas segura que la obtenida de

donaciones coaccionadas o remuneradas.

Varios paises se han propuesto lograr la autosuficiencia de sangre para su comunidad con base en la
donacién voluntaria y habitual, situacién que ha llevado a que se convierta en una estrategia internacional

con apoyo de la OMS, el Consejo Europeo, la Sociedad Internacional de Transfusion Sanguinea (ISBT),
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la Federaciéon Internacional de Sociedades de la Cruz Roja y Media Luna Roja (FICRMLR) y
Organizaciones de Donantes de Sangre (FIODS), entre otras. Este avance ha sido posible para paises
como Finlandia, Paises-Bajos, Dinamarca, Bélgica, Francia, Espafia que han conseguido la autosuficiencia
en productos sanguineos con base en la donacién voluntaria y habitual y cuyos indices de donacion oscilan
entre 40 y 50 / 1.000 habitantes (1).

En Colombia al comparar el total nacional de donantes atendidos reportado en el informe de bancos de
sangre de 2019 (1.051.510 individuos)(2), respecto a lo notificado en 2020 (900.796 personas) (3) se
encontré una reduccion del 14,3% al culminar el primer afio de pandemia por COVID-19. La disminucién
en la cantidad de donantes potenciales que asistieron a los bancos de sangre, se tradujo en una reduccién
de 18,5% y 19,8% en los donantes diferidos de forma permanente y temporal respectivamente vs. 2019
(2). El total de donantes aceptados fue 796.500, de los cuales 739.959 correspondieron a donantes de
sangre total (92,9%) y 56.541 a donantes por aféresis (7,1%). Respecto a 2019, estos datos representaron
una reduccion del 11,2% en los donantes de sangre total y un aumento de 8,8% en los donantes por
aféresis (2). El primer afio de pandemia por COVID-19, cambié la conducta al alza desde 1995 tanto en la
captacion de donaciones como la tasa de donantes por mil habitantes, (15,8 incluyendo a todos los

colombianos y 25,1 si solo se contempla a los colombianos entre 18-65 afios) (3).

Desde el Estado, a través del Ministerio de la Proteccién Social se definié en 1993 que el Instituto Nacional
de Salud es el responsable de coordinar las estrategias técnico operativas de la Red Nacional de Sangre
(4). En los departamentos, a través de las Secretarias o Direcciones de Salud estas estrategias se
desarrollan por las Coordinaciones Departamentales o del Distrito Capital, en total son 33. La Red Nacional
de Bancos de Sangre y Servicios de Transfusién cuenta con diferentes estrategias que buscan aumentar
la disponibilidad, acceso y oportunidad, asi como disminuir la morbimortalidad asociada a la colecta y

transfusion de sangre.

En el afio 2002 el INS — Coordinacion Red Nacional de Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion-
incluyo la promocion de la donacion voluntaria de sangre como estrategia nacional a desarrollar en los
bancos a través de las coordinaciones territoriales de la red. Es asi como se inici6 un proceso de
sensibilizacion y capacitacion al personal de los bancos de sangre con el fin de cambiar el modelo de
reposicién a un modelo de servicio al donante que permitiera una donacién voluntaria y habitual. Para ello,
desarroll6 el curso “Hagamos la Diferencia” de la OMS y la FICRMLR para formar promotores de donacion,
igualmente inicio la sensibilizacion y convocatoria a toda la comunidad y sociedad civil organizada a través
de la celebracion del Dia Mundial del Donante. En 2007, Colombia promulgé la Politica Nacional de
Sangre, documento que plantea como areas eje de su desarrollo el acceso y abastecimiento de sangre y

componentes para todos los colombianos, el desarrollo de una cultura de donacion voluntaria y habitual,
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fortaleciendo la seguridad transfusional. Afio a afio se han fortalecido las estrategias de promocion de la

donacion (5), especialmente difundidas durante la celebracion del dia mundial del donante (6).

Al cierre de 2020 se estim6 que los donantes voluntarios constituyeron el 64,6%, mientras que los donantes
habituales fueron el 28,1% (3). En la categoria de reposicién se ubicé el 7,3%. La OMS Unicamente
contempla dos categorias en el tipo de donantes: a) voluntario no remunerado y b) familiar/reposicién (7).
Para 2019 se informo6 que 79 paises colectaron mas del 90% de su sangre de donantes voluntarios no
remunerados. En ese orden de ideas, es posible inferir que Colombia permanece en esta categoria de
paises, ya que el 92,7% del total de su colecta provino de este tipo de personas. Respecto a 2019, la
categoria de donantes voluntarios crecio 4,2%, los habituales disminuyeron 14,6% y los de reposicion
aumentaron 43,1%. Asimismo, se mantuvo la tendencia de afios previos, respecto a que la poblacién

menor de 30 afios continda aportando mas del 45% de todos los hemocomponentes del pais (3).

La Corte Constitucional, sala de revision, a través de la Sentencia T-171/22, del 23 de mayo de 2022,
dentro del expediente T-8.418.150 ordené al Instituto Nacional de Salud modificar y publicar el lineamiento
técnico para la seleccién de donantes de sangre en Colombia con el fin de eliminar las referencias a las
categorias de hombres que tienen sexo con hombres (HSH) y poblacién trans como factores, grupos,
poblaciones o conductas de riesgo, al considerar que con las mismas se vulneran los derechos

fundamentales de estas personas.

Por lo anterior, el presente documento técnico se entiende como un lineamiento que no determina reglas
o dictamenes que dicen que debe hacer el personal de salud, pero busca orientar y unificar las actividades

del personal de todos los bancos de sangre del pais.

Todos los procedimientos relacionados con promocién y seleccién de donantes deben estar a cargo de
personal debidamente entrenado y evaluado para tal fin. La verificacion de dicho entrenamiento es

responsabilidad del director del banco de sangre.

Asi mismo, sera responsabilidad de los representes legales y directores de los bancos de sangre, las
estrategias, material grafico y demas herramientas empleadas para todas las fases incluidas en la
seleccion de donantes de sangre.

La aceptacion o diferimiento de donantes es responsabilidad de los profesionales a cargo del proceso,
quienes a su vez dependen de la direccidn del banco de sangre. Sin embargo, se hace relevante tener en
cuenta que de acuerdo con la Sentencia T121/22 antes citada (pag. 56), la discrecionalidad entregada al

personal de salud debe ser delimitada, y no puede existir diferimiento temporal o permanente de una

persona para donar sangre, por su orientacién sexual o identidad de género (hombres que tienen
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sexo _con _hombres HSH o mujeres trans), ya que estos no pueden ser considerados como

conductas o factores de riesgo.

Finalmente, es importante tener en cuenta que la adecuada seleccion de los donantes es una de las
herramientas que aporta a la seguridad transfusional, junto con la motivacion que logra el acercamiento
de los donantes potenciales a los bancos, sumado a las pruebas efectuadas a la sangre antes de la
transfusion; por ello, este tipo de herramientas buscan minimizar cualquier evento adverso en los
receptores de transfusiones y en los donantes de sangre. Sin embargo es importante recordar que pese a

fortalecer todos los procesos de manera constante, a la fecha no existen transfusiones sin riesgo.

I. ETAPAS PARA LA SELECCION DEL DONANTE POTENCIAL DE SANGRE

ETAPA 1. PROMOCION DE LA DONACION DE SANGRE

La captacion de donantes de sangre voluntarios no remunerados, provenientes de poblaciones de bajo
riesgo y que realicen este acto de manera libre, solidaria y habitual, se convierte en el primer eslabon de
la seguridad sanguinea en Colombia.

Todas las personas de una comunidad deben estar adecuadamente informadas y recibir material educativo
relacionado con la donacién sanguinea, dando la posibilidad de que cada ciudadano adopte una decisién
libre y fundamentada sobre el acto de donar sangre. Esta informacion debe incluir los procedimientos y
requerimientos, los signos, sintomas y factores de riesgo de ITTs, el compromiso social que trae para otras
personas y la importancia de no realizar este acto si cree que puede llegar a transmitir alguna enfermedad
a través de su sangre (8, 9). Ademas, se debe brindar informacién que permita la canalizaciéon a centros
de atencidon de aquellos donantes que durante el proceso de seleccidon presentan algin signo de
enfermedad o riesgo de infeccion o tengan inquietudes respecto a realizarse pruebas para agentes

infecciosos.

El Gobierno Nacional, los servicios de salud departamentales y distritales generardn lineamientos técnicos
gue orienten el desarrollo y la implementacion de las estrategias relacionadas con promocion de la
donacién voluntaria y habitual de sangre a nivel de todos los bancos de sangre del pais(5, 6).

Para el desarrollo de algunas de estas estrategias los bancos de sangre pueden utilizar material educativo

con informacién precisa y comprensible que aborde los siguientes temas:

o Necesidades y reserva regular y segura de sangre.
e Importancia de donar sangre habitualmente como un acto que beneficia, al ayudar a mejorar o

salvar la vida de los pacientes que requieran transfusiones.
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e Requisitos para ser donante de sangre.

e Definicion y caracteristicas de la sangre.

e Efectos fisioldgicos de la donacion de sangre.

e Posibles RAD.(10-13)

e Los procedimientos utilizados en la donacion de sangre.

e Las razones por las que no debe donar sangre, si ello pudiera suponer un riesgo para el propio
donante o para el receptor.(14)

e Laimportancia de presentar un documento de identificacion que tenga la fotografia del donante.

e Lanecesidad de ser consultado en la base nacional de donantes disponible en SIHEVI-INS®.

e Los aspectos fundamentales de participacion, fidelizacién y responsabilidad.

e Enningun momento se debe dar a entender al donante, que el banco de sangre realiza diagnéstico
para ITTs.

e Estas estrategias de promocién brindan una excelente oportunidad para favorecer la comunicacion
interpersonal e incrementar la practica de la donacién voluntaria y habitual de sangre desde una

perspectiva de cultura ciudadana.

ETAPA 2. ASESORIA PREDONACION

Antes de iniciar el proceso de asesoria, es necesario solicitar la identificacion del potencial donante, asi
como la revision de donaciones historicas en las bases datos del banco de sangre y la nacional disponible
en SIHEVI-INS®:
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Arribo del potencial
donante

Consulta del numero unico de
identificacion en la base de datos
nacional SIHEVI-INS®

@ SIHEVI

NO

Diferir Donante

Hegible?

> Entrega y diligenciamiento
de encuesta

!

Firma de consentimiento informado y aceptacion
de la politica de proteccion de datos personales

|

Explicacion de la
importancia de
estos pasos

|

Firmay acepta?

Firmay acepta?

Entrevistay examen
fisico

o NO
Diferir Donante « Apto?

lg

Colectar sangre

Figura 1. Algoritmo para la seleccién de donantes de sangre en Colombia

La asesoria predonacién es la informacion oral o escrita en lenguaje comprensible para el donante
potencial que el personal del banco de sangre ofrece de manera individual o grupal, antes de realizar la
donacién. En esta etapa se debe hacer énfasis en la importancia de la encuesta y las preguntas sobre su
historia personal (estilos de vida), dadas las implicaciones de riesgo para el paciente que requiere la
sangre, cuando la informacién no es veraz.(8, 9) Es importante explorar acerca de los conocimientos y
creencias que tiene el donante respecto a la donacion, las ITTs, los analisis realizados a la sangre y sus

implicaciones.

2.1 En la asesoria predonacion debe incluirse una explicacién sencilla pero clara sobre:
e Los procedimientos previos, durante y posteriores a la donacion.
e Los efectos fisioloégicos de la donacion de sangre (15, 16).

e Las posibles RAD.(11)
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e Los componentes obtenidos a partir de la donacién de sangre completa y por aféresis (17).

e Las razones por las que son necesarias la encuesta, la entrevista y la valoraciéon clinica del
donante.

e Los motivos de diferimiento temporal y permanente (14).

e Los procedimientos que se siguen en el proceso de donacién homéloga o autéloga y riesgos
asociados a la misma.

e Enelcasode donaciones autélogas, la posibilidad de que la sangre o sus componentes no resulten
suficientes para las necesidades previstas.

e Los motivos por los que la sangre o los componentes sanguineos autdlogos que no se utilizaron
en el mismo donante, seran incinerados y por consiguiente no transfundidos a otros pacientes.

e Las razones por las que no se debe donar sangre o componentes sanguineos, si ello pudiera
suponer un riesgo para el propio donante y para el receptor.

e La obligatoriedad de realizar pruebas para identificar posibles ITTs, siendo éstas presuntivas mas
no diagndsticas y que en caso de presentarse alguin tipo de reactividad, la sangre o
hemocomponentes obtenidos seran incinerados y la prueba sera confirmada (18). Este resultado
se le informara a la persona involucrada de acuerdo con lo establecido por la normativa vigente.

e Elsistema de confirmacién y notificacién de resultados anormales en las pruebas de identificacion
de ITTs, de acuerdo con los algoritmos vigentes legalmente establecidos. Un resultado positivo
para cualquier agente infeccioso tamizado en sangre generara la exclusién del donante para
donaciones posteriores.

e En caso de identificar un donante con antecedentes de RAD, el seleccionador evaluara la
aceptacion o diferimiento de la actual donacién, asi como las conductas para mitigar una nueva
reaccion (19, 20).

o Elalcance de los resultados de las pruebas tamiz realizadas a la sangre donada (falsos reactivos
y falsos no reactivos) (21).

e La proteccion y confidencialidad de los datos personales del donante y del receptor.

e Lalmportancia y contenido del consentimiento informado.

e La importancia que tiene responder con la verdad y sinceridad las preguntas realizadas,
considerando que estas buscan proteger la salud y la vida del donante y los potenciales receptores
de sangre. Lo anterior, porque algunas preguntas realizadas durante el proceso de seleccion
buscan detectar las personas que se encuentren en periodo de ventana inmunoldgica para
posibles agentes infecciosos transmitidos por transfusion.

e Las implicaciones legales de donar sangre con conocimiento previo de estar infectado por algin

microorganismo transmisible a través de la sangre (22, 23).
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e Laimportancia que el donante informe sobre complicaciones o enfermedades ocurridas después
de la donacién y que pudieran estar asociadas con ITTs.

e La obligacion de presentar un documento de identificacion que tenga la fotografia del donante (4,
22, 24).

¢ Lainformacion sobre la posibilidad que tiene el donante de aclarar sus inquietudes sobre el tema.

e La posibilidad que tiene el donante de autoexcluirse de la donacién en cualquier momento del
proceso, incluso después de la donacion; explicando al donante que la autoexclusién es una

expresién igualmente solidaria con respecto a la donacion.

2.2 Durante la asesoria debe quedar claro para el donante las decisiones y responsabilidades del
banco con él, en cada paso:

e Informacién predonacion.

e  Cumplimiento de requisitos para donar sangre.

e  Autoexclusion predonacion.

e  Cumplimiento de condiciones médicas (entrevista, encuesta, examen fisico).

e  Proceso de extraccion de sangre (flebotomia para sangre total o aféresis.

e RAD.

e  Evaluacion postdonacion.

e Recomendaciones postdonacion.

e Autoexclusién confidencial.

e Notificacion de resultados de pruebas de laboratorio siempre que exista deteccion de algin agente

transmisible por transfusion confirmado o doblemente reactivo.
e  Exclusién por anomalias en las pruebas de laboratorio postdonacion.

e  Fidelizacion: importancia de la donacion habitual.

2.3 Informacién relacionada con pruebas de tamizacién, pruebas complementarias y notificacion
de resultados:

El personal del banco de sangre debe informar al donante que es responsabilidad del banco asegurar la
calidad de la sangre y proteger la salud de los receptores de ella. Por lo tanto, ademas de la entrevista y
examen fisico se debe realizar a la sangre donada pruebas de tamizacién para agentes infecciosos con el
fin de reducir el riesgo de ITTs (VIH, HTLV, Hepatitis B, Hepatitis C, T. pallidum pallidum y T. cruzi) (18).
Adicionalmente, se realizara en caso de ser necesario, pruebas confirmatorias o complementarias para

definir el estado del donante respecto a su aceptacion o diferimiento en donaciones posteriores. Cabe
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anotar que en ninguno de los casos dichas pruebas constituyen diagnéstico de enfermedad para el

donante. De acuerdo con lo anterior es importante tener en cuenta:

e Pruebas de tamizacion: a partir de sus resultados se declaran aptas o no las unidades de sangre
0 hemocomponentes y su destino final de acuerdo con el “algoritmo de pruebas infecciosas en
banco de sangre” establecido por la Coordinacion de la Red Nacional de Bancos de Sangre (18).
En los casos donde los resultados de las pruebas de tamizaciéon no permitan certificar la calidad
de la sangre, esta no se utilizara para ninguna personay se incinerara.

e Pruebas confirmatorias o complementarias: permiten definir un donante como apto o noy se
realizaran de acuerdo con lo establecido en los Anexos técnicos vigentes de la Circular 082 de
2011, emitidos por el INS (18, 25).

e Posterior a la realizacion de pruebas complementarias o confirmatorias, se diferira de manera
permanentemente a los donantes acorde con los algoritmos vigentes, para lo cual se han definido
mecanismos de ubicacién y asesoria con el fin que los donantes diferidos se canalicen
rdpidamente al sistema de salud para que desde este se realice el seguimiento y tratamiento que
corresponda, y a su vez se abstengan de donar (14, 18, 26).

e Asesoria, canalizaciéon y notificacion, posterior a una prueba confirmatoria o
complementaria: para los casos en los que los resultados de las pruebas confirmatorias o
complementarias sugieran infeccién del donante o no sea posible definir la condicién de este, el
banco de sangre esta en la obligacion de hacer entrega de los resultados al donante asesorarlo
sobre los hallazgos, canalizarlo hacia el servicio de salud correspondiente y notificar a través de
SIHEVI-INS®. La asesoria debe realizarse segln las pautas y manuales establecidos por el

Ministerio de Salud y Proteccion Social (27).

ETAPA 3. AUTOEXCLUSION PREDONACION
Con la informacion y asesoria que el donante potencial ha recibido durante las etapas 1y 2, la persona
tiene la oportunidad de tomar voluntariamente la decision de abstenerse de la donacién antes de realizar

la entrevista.

Esta determinacion no depende del banco de sangre sino del donante potencial, de ahi la importancia de

no cuestionar la decision de éste ni de coaccionarlo para que continle el proceso.

La importancia de la autoexclusion como indicador de seguimiento radica en que ofrece un estimativo de
la eficacia de la promocion de la donacién y de la asesoria predonacion. Por lo tanto, los bancos de sangre
deben realizar el andlisis de su comportamiento histérico en las bases de datos disponibles, y

correlacionarlo con el comportamiento de indicadores como porcentaje de reactividad.
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ETAPA 4. DILIGENCIAMIENTO DE LA ENCUESTA

La encuesta es un documento formal donde queda registrada la informacién del donante potencial,
relacionada con su identificacién, ubicacion geografica, estilos de vida, conductas de riesgo asociadas con
enfermedades transmitidas por la sangre, entre otros. La informacién contenida y el procedimiento
establecido para su diligenciamiento es uno de los puntos mas sensibles que influyen directamente en la

calidad de la sangre y la seguridad que se le puede ofrecer a los potenciales receptores de la misma.

Aungue los estudios realizados sobre el contenido de las encuestas para la seleccion de donantes de
sangre recalcan la importancia de que sea un documento con el menor nimero de preguntas posibles, la
cantidad y profundidad de las preguntas también esta asociada con el grado de desarrollo de la cultura de
la donacién voluntaria, altruista y habitual de sangre en una comunidad. Igualmente, guarda relacién con
la prevalencia de infecciones transmitidas por la sangre en la poblacion general, con los desarrollos
tecnolégicos que se aplican en los bancos de sangre para la identificacion de marcadores infecciosos y
con el desarrollo del Programa de Hemovigilancia (3, 11). En este marco, la encuesta unificada para
Colombia estd conformada por 29 preguntas relacionadas con antecedentes médicos y conductas de

riesgo para ITTs.

La encuesta debe ser diligenciada directamente por el donante potencial, con el fin de evitar el sesgo de
informacion que sucede cuando es llenada por personal del banco de sangre, quien al estar realizando las
mismas preguntas a un sin numero de personas termina memorizando el cuestionario. Esta conducta
aumenta el riesgo de que involuntariamente no se enfatice en cada una de las preguntas que estan
incluidas en el mismo, llevando al funcionario del banco de sangre a marcar automaticamente varias
preguntas con una de las respuestas dadas por el donante potencial. Por ejemplo, la pregunta siete esta
compuesta por respuestas individuales y excluyentes. Cuando es formulada por el entrevistador en una
sola pregunta, se corre el riesgo que se generalice y no se proporcione el tiempo necesario para que el

donante analice cada una de las posibilidades.

Cuando el donante de sangre no sepa o0 pueda leer la encuesta, sera diligenciada con ayuda de un
funcionario del banco de sangre cuyo nombre debe registrarse en la encuesta. Las aclaraciones o
correcciones a las respuestas registradas por el donante deben ser documentadas en el espacio de

observaciones de la encuesta de seleccion del donante.

La encuesta (fisica, digital o electronica) es uno de los soportes fundamentales para conocer el destino
final dado a cada uno de los hemocomponentes producidos a partir de una unidad de sangre extraida
(trazabilidad). Por lo tanto, puede ser considerada como una historia clinica y debe ser archivada (en forma:
fisica, digital o electronica) segun el tiempo y mecanismo establecido por la normatividad vigente (28), con
acceso limitado al personal de salud autorizado, en condiciones que garanticen su integridad, sin alteracion

de la informacién y debe velarse por su custodia.
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Los datos de los donantes potenciales no efectivos, que fueron diferidos temporal o permanentemente,
incluyendo el motivo para el mismo, deben ser almacenados en el sistema de informacién del banco de
sangre y notificados al Sistema de Informacién en Hemovigilancia (SIHEVI-INS®) para su posterior

consulta.

Los programas automatizados que se disefien y utilicen para el manejo de las encuestas de seleccion, asi
como sus equipos y soportes documentales, deben estar provistos de mecanismos de seguridad y

trazabilidad de la informacion.

En la Ultima parte de la encuesta aparece el consentimiento informado, el cual se convierte en el soporte
(fisico, digital o electrénico) donde la persona certifica la autenticidad de sus respuestas, el conocimiento,
libertad y espontaneidad del acto de la donacién, asi como su aprobacién para que se realicen las pruebas
necesarias a la unidad de sangre que esta donando. Este documento resulta Gtil como autorizacion para
gue en caso de que una o varias pruebas de tamizacién resulten reactivas, se realicen las correspondientes
pruebas complementarias o confirmatorias y si se confirma la positividad de alguna de ellas o no es posible
definir la condicion del donante, se le entreguen los resultados con la correspondiente asesoria y se
canalice la informacién a la red de sangre y a la aseguradora en salud correspondiente. Todo lo anterior,
con el fin de que se realice el diagnéstico complementario y tratamiento especifico cuando el caso lo
requiera. Siempre se debe verificar que el consentimiento informado sea firmado por el donante potencial,

antes de realizar la flebotomia.

Para aquellos bancos de sangre que implementen el diligenciamiento de la encuesta de manera
automatizada, la firma del consentimiento se hara electronicamente y estara acompafiada de la huella
digital del donante de sangre o firma digital o electrénica. Este registro puede mantenerse en medio

magnético o en medio fisico.

La encuesta y la unidad de sangre deben ser identificadas con el mismo namero y contener el nimero del
documento de identificacién del donante como elementos esenciales dentro de la cadena de trazabilidad

gue debe mantener el banco de sangre.

La motivacién para donar debe ser voluntaria. El donante presionado o coaccionado representa un alto
riesgo (26, 29, 30), debido a que en su afdn de cumplir los requisitos de la donacién puede llegar a omitir

o cambiar deliberadamente algunas respuestas.
Recomendaciones para el diligenciamiento de la encuesta:

e Ofrecer desde el banco de sangre las condiciones fisicas y logisticas para asegurar que el

diligenciamiento de la encuesta se realice en estricta confidencialidad.
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e Verificar si el donante sabe leer y escribir, de no ser asi, el personal del banco de sangre debe
prestar el apoyo necesario durante el diligenciamiento de la encuesta y anotar en la misma que el
donante no fue quien diligencié el cuestionario, dejando registrado el nombre del funcionario que
le colaboré en su diligenciamiento. Cuando el donante no sepa firmar, se le solicitara colocar la
huella digital de cualquier dedo de una de las manos, idealmente del dedo indice de la mano
derecha (en ausencia de este, el dedo indice de la mano izquierda).

e Hacer énfasis en la importancia de contestar las preguntas con la mayor sinceridad posible,
ofreciendo al donante la confianza de que esta informacién es personal e intima y recalcar que la
encuesta debe ser realizada de manera individual.

e La encuesta diligenciada sélo debe ser leida por los integrantes del equipo de salud, quienes
deben mantener la confidencialidad de la informacion.

o Verificar si el donante diligencié todas las preguntas de la encuesta, incluyendo aquellas que
requieren ampliacion de la informacion, esta verificacion so6lo debe ser realizada por el funcionario
que realiza la entrevista.

e Verificar que el consentimiento informado esté firmado por el donante potencial.

o Elpersonal del banco de sangre debe evaluar el diligenciamiento completo de las encuestas y sus
anexos, como parte de las actividades de control de calidad para la certificacién de los
componentes. Esta actividad debe ser realizada por personal diferente al responsable de la
entrevista, la evidencia de espacios no diligenciados o inconsistencias impedira la certificacién de

los componentes obtenidos de la donacién.

ETAPA 5. ENTREVISTA

La entrevista en el proceso de seleccion de donantes tiene dos partes: primero una conversacion entre el
entrevistador y el donante y a continuacion un examen fisico del donante. La conversacion debe ser dirigida
por el entrevistador y en todo caso presupone la posibilidad de interaccion verbal dentro de un proceso de
accion reciproca. Como técnica de recoleccién va desde la interrogacién estandarizada hasta la

conversacion libre, en ambos casos se recurre a una guia que orienta la conversacion.

Esta metodologia de recoleccion de informacion es una técnica extremadamente flexible, capaz de
adaptarse a cualquier situacién, condicién o persona, permitiendo conocer ciertos aspectos de la conducta

del donante. Brinda ademas la posibilidad de aclarar preguntas y resolver inquietudes.

La calidad de la entrevista esta basada en establecer una adecuada relacion interpersonal entre el
profesional del banco de sangre y el donante potencial. Debe tenerse en cuenta que la entrevista busca
poner en contacto a la persona que desea donar sangre (para prestar una ayuda a la comunidad) y al

profesional (que busca que la donacién de sangre no sea perjudicial para el donante ni para el receptor).
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En este sentido, para el éxito de la entrevista se deben tener en cuenta los siguientes aspectos:

5.1 Caracteristicas del entrevistador:

. Debe propiciar la confianza y el derecho al secreto profesional.
o Debe ser un profesional de la salud en medicina, bacteriologia o enfermeria (4).
. Debe estar capacitado en temas referentes a medicina transfusional, relaciones

interpersonales, sistema de salud del pais, marco legal en banco de sangre y promocién de la
donacion, entre otros.

o Debe evitar que el entrevistado (donante potencial) tome control de la entrevista.

. Su presentacion personal debe ser pulcra, estar identificado con carné del banco de sangre y
siempre recibir al donante potencial con un saludo personalizado.

. Debe tener valores éticos y morales deseables en un profesional de la salud.

. Debe expresar con su actitud: empatia, confianza, conocimiento técnico, afabilidad, respeto y
reconocimiento, sin dejar de transmitir el puesto que ocupa en la entrevista. La actitud mas
acorde que debe tener el entrevistador es la de demostrarle tranquilidad al donante, mirandole

siempre a la cara y llamandolo por su nombre en todo momento.

5.2 Caracteristicas de la entrevista:
El personal del banco de sangre debe propiciar que se cumplan los siguientes requisitos para asegurar el

éxito de la entrevista:

e Privacidad y comodidad: el lugar debe asegurar la privacidad y la comodidad necesarias,
independientemente si se realiza la jornada de donacién en sede o extramural. La temperatura
ambiente y la iluminacién deben estar acorde con las normas.

¢ Confidencialidad: la entrevista debe ser individual, por lo cual no se acepta la presencia de una
tercera persona. En el lugar de la entrevista s6lo deben estar el entrevistado y el entrevistador. Se
debe garantizar al donante la confidencialidad de toda la informacién relacionada con su salud, los
resultados de los andlisis de sus donaciones, asi como de la trazabilidad futura de su donacion.

e Amistosay respetuosa: el donante debe percibir que es bienvenido como donante de sangre y que
es bien recibido por el personal del banco de sangre. Siempre hay que tener en cuenta que el
donante potencial de sangre llega a la entrevista con el deseo de ayudar a otras personas.

e EIl abordaje al donante debe ser gradual, creando una corriente de amistad, identificacién y
cordialidad. Se debe conducir en forma amistosa y respetuosa, preguntando acerca de las
conductas de riesgo evitando que se genere estigmatizacion o juicios hacia el donante.

e Concreta: previo a la entrevista el profesional debe verificar en la encuesta diligenciada que todos

los datos del donante, incluyendo los demograficos estén completos y solicitar al donante su
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documento de identidad con foto para cerciorarse de que el nUmero que relacion6 en la encuesta
sea el mismo que aparece en el documento. Hay que tener presente que de acuerdo con la
profundizacion del interrogatorio y a las respuestas dadas por el entrevistado el tiempo de la
entrevista puede variar entre un donante y otro.

e Completa: en la entrevista no se deben repetir todas las preguntas que se hicieron en la encuesta.
Solo se abordan los temas de importancia para asegurar la calidad de la sangre y el bienestar del
donante, indagando por la motivacién del donante para realizar la donacién, y formulando contra
preguntas con base en las respuestas de la encuesta. Adicionalmente, es importante frente a un
donante extranjero, preguntar respecto a la zona del pais del que proviene y revisar las
condiciones endémicas de la misma, para establecer o no diferimiento.

e Se debe evitar que surjan dudas o sospechas infundadas en los donantes que son excesivamente
desconfiados y que tienden a salirse del contexto de la entrevista. Por ello se hace fundamental
gue los profesionales que realizan este proceso sean capacitados y tengan habilidades y aptitudes
para ello.

e Adaptada a caracteres y personalidades de cada donante: el profesional del banco de sangre debe
ayudar al donante potencial para que se sienta seguro y locuaz, dejandolo concluir su relato y
ayudandolo luego a completarlo, concretando fechas y hechos. No es lo mismo hablar con una
persona que habita en el &rea urbana que con una que siempre ha estado en el &rea rural. Asi
mismo, se debe emplear un estilo de entrevista diferente acorde con las caracteristicas de cada
donante (personas que se dedican al hogar, personas con educacién, basica, secundaria,
universitaria o postgrado).

e Lenguaje sencillo: el personal del banco de sangre debe actuar con espontaneidad y franqueza, y
no rodeos, utilizando lenguaje sencillo de tal manera que el interrogatorio sea entendido
claramente por parte del donante potencial de sangre.

e Calidad y coherencia de las respuestas: en la entrevista se debe indagar por informacién que
complemente y corrobore las respuestas dadas en la encuesta. Para tomar la decisién de aceptar
o diferir un donante deben observarse y analizarse las expresiones, posturas corporales, titubeos,
silencios y determinar si son concordantes con las respuestas registradas. Cuando existe
incoherencia entre lo registrado y el comportamiento del donante durante la entrevista, el
entrevistador debe consignar sus percepciones. Debe tenerse en cuenta que el entrevistador tiene
la libertad necesaria para formular ciertas preguntas de la encuesta empleando palabras distintas
o cambiando lo afirmativo por la negacién, de tal forma que tenga soportes objetivos que le
permitan tomar la decisién de aceptar o diferir temporal o permanentemente al donante. De igual

forma, el entrevistador debe evaluar todas las respuestas de la encuesta diferentes a las
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esperadas, hasta detectar la que genere mayor tiempo de diferimiento, criterio que debe prevalecer
sobre los demas.

e Evaluacién: cada banco de sangre debe realizar una validacion del proceso de la entrevista para
verificar que la misma esta cumpliendo con su papel de “filtro” y que a través de ella se estan
identificando los donantes aptos y difiriendo las personas que no cumplen con los requisitos
establecidos para ser donantes. La periodicidad de esta validacion dependera de la rotacién del
personal del banco de sangre y de los indicadores de calidad definidos. Para ello, se debe realizar
una evaluacion donde participe todo el grupo de profesionales que realizan las entrevistas,
repasando los criterios que se utilizan para aceptar o diferir y la positividad evidenciada (pruebas
confirmatorias o complementarias) para cada marcador seroldgico (3).

Si durante la conversacion, como primera fase de la entrevista se toma la determinacion de diferir al
donante potencial, éste debe ser informado de la decisién en ese momento sin continuar con el proceso
del examen fisico. Esto con el fin de no generar molestia ni falsas expectativas en el donante. Los donantes
diferidos deben ser asesorados y direccionados a los servicios de atenciéon en salud, en caso de ser

necesario.

Destacamos que la orientacién sexual o la identidad de género de las personas, no se constituye en un

factor de riesgo, ya que lo que se evaliua durante el proceso de selecciéon para ladonacién, es gue

el donante presente comportamientos riesgosos, los cuales podrian llevar al diferimiento_en

proteccion del potencial receptor y la comunidad en general.

5.3 Examen fisico:

En esta etapa, el entrevistador se encarga de examinar el estado general de salud en que se encuentra el
donante, evaluando el aspecto fisico, signos vitales (presion arterial, frecuencia respiratoria, frecuencia
cardiaca y temperatura), peso, hemoglobina o hematocrito, talla (opcional), indice de masa corporal,
(opcional) volemia (opcional dependiendo de la condicién del donante) y recuento de plaquetas (parametro
adicional para plaquetaféresis). Cada uno de estos actos, deben ser explicados vy justificados al donante

previamente por el profesional de la salud.

El personal del banco de sangre debe inspeccionar los dos brazos del donante, con el fin de identificar y

descartar estigmas previos de puncién, o cualquier alteracion de la piel que impida el procedimiento.

Toda la informacion debe quedar registrada en la “Ficha clinica del donante” (anexo 1.1) en los campos

disponibles para ello. De acuerdo con esta valoracion, el entrevistador determina si el donante se
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encuentra apto para realizar la donacion. Los criterios para valoracion de estos aspectos seran abordados

mas adelante.

ETAPA 6. AUTOEXCLUSION POSTDONACION

La autoexclusion pre y postdonacién puede ser promovida por el banco de sangre a través de material
informativo y un ambiente adecuado para que el donante potencial analice la informacion proporcionada
previa a la donacion. Este proceso de autoexclusion tanto pre como postdonacion, debe ser estrictamente
confidencial.

El donante debera comprender los riesgos de donar sangre infectada y su responsabilidad ética y juridica
frente a los potenciales receptores (22, 31).

El banco de sangre debe tener un mecanismo que permita a las personas que ya donaron sangre,
autoexcluirse de manera confidencial. Puede suceder que la asesoria e informacion recibida por parte del
personal del banco de sangre, los hiciera reflexionar durante o después de la donacidn, respecto al riesgo
potencial que su sangre pudiera tener para quien la recibiera. Otras causas que llevan a la autoexclusion
postdonacion son las relacionadas con el hecho de haber proporcionado informacion no veraz porque no
se le aseguro la privacidad al donante potencial de sangre para el diligenciamiento de la encuesta o la
entrevista.

6.1 Aspectos generales de autoexclusidon postdonacion:

e Toda persona durante o después de haber realizado la donacién de sangre, debe tener la
posibilidad de decidir que la sangre que doné no sea utilizada para transfundirla a los potenciales
receptores.

e Se debe generar confianza al donante para que esté seguro de que la decisién de autoexclusién
tomada, va a ser manejada de forma confidencial.

e Toda autoexclusion confidencial postdonacion implica incinerar la(s) unidad(es) obtenida(s) del
donante que se autoexcluyd, asi él mismo previamente haya sido clasificado como donante apto
por el profesional del banco de sangre.

e Siel donante se autoexcluye, y es posible conocer la causa, el tiempo de diferimiento dependera
de dicha causa. En caso de no conocerse la causa, se diferird por 12 meses como mecanismo
preventivo.

e El formato de autoexclusion confidencial debe ser independiente al formato de encuesta (anexo
1.2).

e A toda unidad procedente de un donante autoexcluido postdonacion, se le deben realizar todas
las pruebas de inmunoserologia e inmunohematologias establecidas en la norma, asi esta sangre

no vaya a ser utilizada.
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6.2 Estrategias que favorecen la autoexclusién postdonacion:

e La decision de autoexclusion postdonacion esta supeditada a la informacion que el personal del
banco de sangre le entrega al donante de sangre de manera verbal o escrita, sobre aspectos
relacionados con el periodo de ventana inmunoldgica de agentes infecciosos potencialmente
transmisibles por transfusion, la importancia de responder con la verdad las preguntas de la
encuesta y de la entrevista, el uso de la sangre, entre otros.

e Durante o después de la flebotomia al donante se le entrega el formato de autoexclusion
postdonacion, el cual debe contener informacion que lo sensibilice y lo haga reflexionar sobre el
hecho de que la salud de los pacientes que recibirdn su sangre depende de él. De forma expresa
debe contener la pregunta: “;su sangre puede ser utilizada para transfusion?” y la opcién de
respuesta debe ser de tipo dicotdmico (si / no).

e Todo formato de autoexclusion diligenciado debe ser identificado con el mismo nimero de la(s)
unidad(es) donada(s), que a su vez, es el mismo de la encuesta y de la ficha clinica del donante.

e El formato diligenciado debe ser archivado de acuerdo con la normatividad. Adicionalmente, se
debe entregar al donante la informacion escrita con los nimeros de teléfono y el correo electrénico
del banco de sangre, para que en caso de que decida que su sangre no es apta aun después de
haber abandonado la colecta, pueda contactarse con el banco de sangre en el menor tiempo
posible después de haber realizado la donacion y evitar su uso.

e El banco de sangre debe asegurar que las llamadas telefénicas y los mensajes de autoexclusion

confidenciales, sean registrados y que se descarten los componentes sanguineos involucrados.

6.3. Formato de autoexclusiéon postdonacién
(Ver anexo No 1.2)

e Laslabores que legalmente pueden ser delegadas a personal auxiliar deben ser supervisadas por
un profesional de la medicina, bacteriologia o enfermeria.
e En los puestos de colecta de sangre (fijos y moviles), el banco de sangre debe asegurar que la

logistica permita aplicar cada uno de los procedimientos establecidos en las etapas 1 a 6.

Il. DILIGENCIAMIENTO DE LA ENCUESTA PARA SELECCION DE DONANTES DE SANGRE EN
COLOMBIA

La encuesta para la seleccion de donantes de sangre esta conformada por los siguientes bloques:

A. Encabezado.
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B. Datos personales.

C. Antecedentes médicos.

D. Identificacion de factores de riesgo.

E. Declaraciény consentimiento Informado del donante.

A. ENCABEZADO:
Es el espacio donde se pueden plasmar los datos e imagen corporativa que identifican al banco de sangre.
En este espacio cada banco de sangre puede incluir informacion relacionada, por ejemplo: nimeros

telefénicos, direccion y correo electrénico. La siguiente informacién debe aparecer de manera obligatoria:

¢ Razon social:

o corresponde al nombre con que el banco de sangre esta registrado en la Camara de
Comercio, en el INVIMA, en el INS (Coordinacion Red Nacional de Bancos de Sangre y
Servicios de Transfusién) y en la Red Departamental o Distrital de Bancos de Sangre.

e Cddigo nacional:

o Numero con nomenclatura DANE, asignado al banco de sangre por Coordinacion Red
Nacional de Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion del INS. El cédigo esta asignado
segun la ubicacion geogréfica del banco de sangre en Colombia y es exclusivo. Los dos
primeros digitos corresponden al departamento en donde esta ubicado el banco de
sangre, los tres siguientes al municipio y los ultimos al orden secuencial de asignacion. En
caso de que un banco de sangre tenga sedes en varias ciudades, cada sede debe tener
su cédigo propio.

e Codigo de barras o registro del donante:

o En este espacio se adhiere el cddigo de barras o se registra la identificacion que el banco
de sangre le asigné a la donacion, la cual debe ser Unica e irrepetible. Debe ir en cada
unidad de hemocomponentes obtenidos de la unidad inicial y en los tubos pilotos
destinados a las pruebas tamiz (serologicas e inmunohematoldgicas). Se utiliza para
realizar la trazabilidad desde la flebotomia hasta la transfusion o descarte de cada
hemocomponente obtenido.

e Fecha de diligenciamiento de la encuesta:

o Se debe registrar manteniendo la secuencia dia, mes y afio en que el donante potencial
fue atendido en el banco de sangre y diligencid la encuesta. En las donaciones de sangre
total esta fecha suele ser la misma de la donacién. No obstante, en las donaciones por
aféresis el diligenciamiento de la encuesta suele realizarse dias antes de la donacién.

Cabe anotar que para este Ultimo caso es necesario implementar la revisién de la encuesta
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el dia de la donacion por aféresis, esto con el fin de detectar cambios relacionados con la
conducta o el estado clinico del donante que surgieron en el lapso entre el diligenciamiento
de la encuesta y la donacién y que pueden afectar la seguridad de los componentes
sanguineos. A este respecto también es necesario registrar la fecha de revision de la
encuesta.

e Verificacion de antecedentes de donacion en bases de datos del banco de sangre y SIHEVI-INS®:

o Una vez se cuente con autorizaciéon del donante se debe ingresar el nimero de
identificacion del donante potencial en la base de datos del banco de sangre y en el
aplicativo SIHEVI-INS®, con el fin de constatar las fechas de donaciones previas y con
base en este dato, el seleccionador tomara la decisién de continuar 0 no con el proceso
de donacion. Asi mismo, esta blsqueda permitira verificar si el donante ha sido diferido
previamente.

o Dado que la informacion disponible en SIHEVI-INS® contiene datos sensibles, esta debe
ser manejada adecuadamente garantizando la méxima confidencialidad, entre los actores
gue conforman la Red Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion, como integrantes
del Sistema de Vigilancia en Salud Publica. Por lo anterior son responsables del uso
adecuado de la informacion alli existente, los representantes legales de cada institucion
(32-34). La calidad de los datos ingresados depende de la depuracion previa realizada por
el Banco de Sangre que notificod, asi como la oportunidad con la que todos los actores
notifiquen su informacién a SIHEVI-INS®. Dada la interoperabilidad con el Sistema de
Vigilancia en Salud Publica (SIVIGILA), pueden identificarse ademas personas
identificadas con eventos de interés en seguridad transfusional pese a no haber sido
donantes (35).

o (Leydy entendi6 la informacion que se le dio previamente?:
o El personal responsable del banco de sangre debe verificar que el donante potencial haya

leido la informacion que se le dio previamente en la promocién y asesoria predonacion.

B. DATOS PERSONALES:

En este apartado el diligenciamiento de los numerales 1 al 16 puede ser realizado por el donante o por el

personal del banco de sangre, con el fin de facilitar la trazabilidad:

1. Nombres y apellidos:
El donante o el personal del banco de sangre debera diligenciar este espacio con nombres y apellidos
completos, informacion que debe ser corroborada con el documento de identidad por el personal del banco

de sangre.
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2. Lugar y fecha de nacimiento:
Escribir lugar de nacimiento y luego fecha asi: primero dia, luego mes y finalmente afio (dia/mes/afio); esta

informacion debe ser corroborada con el documento de identidad por el personal del banco de sangre.

3. Edad (afios cumplidos):

De acuerdo con la normatividad vigente (4), es requisito para donar sangre tener entre 18 y 65 afos de
edad (1) o més si es donante habitual y segun criterio del seleccionador. Los donantes nuevos con mas
de 60 afios pueden donar segun criterio del seleccionador, considerando la mayor incidencia de
enfermedades crénicas, eventos adversos, reactividad cruzada (36) y menor disponibilidad de médula
Osea roja para reponer la pérdida de sangre (37). Si por situacién de fuerza mayor o necesidad clinica de
un paciente, es necesaria la donaciéon de un menor de 18 afios, el banco de sangre debe exigir el

consentimiento informado de los padres y el consentimiento del menor antes de aceptarlo como donante.

4. Sexo:

Femenino, masculino.

5. Documento de identidad:

Es el nUmero de identificacién que la Registraduria Nacional del Estado Civil le asigna a todo ciudadano
colombiano. Los documentos de identificacidon aceptados son: Cédula de Ciudadania, Tarjeta de Identidad
(para menores de 18 afios), Cédula de Extranjeria o Pasaporte (para donantes que no son colombianos),
NUIP (Numero Unico de Identificacion Personal, el cual esta siendo asignado a partir del afio 2003 a todo
recién nacido en Colombia y es el nimero de identificacién permanente e irrepetible), Libreta Militar o
Carné Institucional con foto. Solamente debe marcarse una opcion y el nimero que se registra en la casilla
correspondiente debe ser corroborado contra el documento de identificacion que relacioné el donante, el
cual debe tener foto.

Este nimero serd utilizado para la busqueda en las bases de datos oficiales disponibles, tales como
Administradora de los Recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud (ADRES), para verificar
a que régimen de afiliacion del Sistema General de Seguridad Social en Salud est4 inscrito el donante, a

fin de ser canalizado a su servicio de salud en caso de requerirlo.

Es responsabilidad del banco de sangre la identificacion correcta del donante con el documento de
identidad.

6. Afiliacion al sistema de salud:
Este dato debe ser consultado en la base oficial dispuesta para tal fin (ADRES) de manera obligatoria para
los donantes que requieran canalizacion a su asegurador. Puede ser diligenciado posterior a la seleccién

de donantes.
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Debe registrarse la aseguradora segun los regimenes definidos de acuerdo con la clasificacion econémica
de la persona; las opciones son excluyentes y por tanto solo debe aparecer marcada con X una posibilidad.
Marcar EPS (Empresa Promotora de Salud del régimen contributivo o subsidiado), SISBEN (Vinculados),
régimen especial (p. ej. Policia Nacional). Esta informacion es complementada con el nombre del
asegurador (variable 8). Debe corroborarse la informacién brindada por el donante, en las bases oficiales

disponibles (ADRES), especialmente en los casos que requieren ser orientados a los servicios de salud.

7. Nombre de la EPS:
Se refiere a la EAPB del donante de sangre potencial, entre las cuales estan las EPS, los planes

complementarios y medicina prepagada.

8. Lugar de la donacién (Ciudad o Municipio):

Hace referencia al lugar donde se hizo efectiva la donacion.

9. Direccién de contacto fijo:

Hace referencia a la direccion postal en donde vive habitualmente el donante potencial, o en donde puede
ser contactado. Se debe especificar la calle con carrera, bloque, apartamento o nimero de casa, conjunto
residencial, barrio, vereda (si es zona rural), localidad (para el caso de Bogota).

Teniendo en cuenta que esta informacién es de diligenciamiento obligatorio, si el donante no recuerda o
no conoce la direccidon en donde vive, el personal del banco de sangre debe facilitar los medios para que
la consiga; por ejemplo, permitir que llame a su casa o un familiar para preguntar por la direccion completa
en donde puede ser contactado. Esta informacion es esencial para la ubicacion efectiva del donante en

caso de ser requerido.

10. Municipio:
Se refiere a la ciudad o municipio de la direccion de contacto que registrd el donante en la encuesta.

11. Departamento:
Hace referencia a la entidad territorial a la que pertenece el municipio donde se encuentra ubicada la
vivienda del donante potencial, o del municipio referido por el donante en la encuesta de acuerdo con la

direccion de contacto registrada.

12. Teléfono fijo o principal de contacto:
Hace referencia al namero telefénico de la residencia habitual, o de teléfono mévil donde se puede localizar

al donante potencial.

13. Teléfono celular o adicional de contacto:
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Se refiere al numero de teléfono celular del donante potencial, donde puede ser localizado en caso de

requerirse y si no esta disponible en el nimero principal.

14. Ocupacion o empleo:

Se refiere a la actividad a la cual el donante se dedica como fuente de ingresos econémicos o en que
ocupa su tiempo. El entrevistador debera tener en cuenta la ocupacion del donante para analizar los
factores de riesgo a la donacién de sangre y reforzar, de ser necesario, las recomendaciones y cuidados
después de la misma. Cuando la ocupacién de la persona implica trabajos con animales se le deben hacer

preguntas relacionadas con estas exposiciones.

No deben ser aceptadas como donantes las personas que después de la donacién vuelven a una actividad
profesional o deportiva peligrosa, dado que se pueden presentar accidentes como consecuencia de
reacciones adversas tardias a la donacién. Por tanto, los pilotos, controladores aéreos, bomberos,
montafistas, escaladores, buceadores, escafandristas, operarios de maquinaria pesada como grias,
mineros, trabajos en altura etc., seran aceptados siempre y cuando pueda transcurrir 24 horas entre la
donacién y la reanudacién de su actividad laboral o deportiva. En el caso contrario deben ser excluidos

hasta tanto puedan cumplir este criterio.
Los donantes deben ser advertidos de los riesgos de desmayos y caidas en caso de RAD.

15. Teléfono del trabajo:
Hace referencia al nimero telefénico del trabajo habitual donde se puede localizar al donante potencial en
caso de que se requiera dar alguna informacion.

16. Correo electrénico o redes sociales (Facebook, YouTube, WhatsApp, Messenger, WeChat,
Instagram,TikTok, QQ, twitter, etc):

Se solicitan con el fin de tener todos los medios suficientes para proporcionar al donante informacién
especifica posterior a la donacién o sobre alguna eventualidad. Ademas, son medios que sirven de

recordatorio para su préxima donacion.

La recoleccién de datos de ubicacién adicionales, son opcionales para facilitar la localizacion del donante
en caso de requerirse.

C. ANTECEDENTES MEDICOS:
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1. ¢Ha donado sangre anteriormente?

Esta informacién permite clasificar al donante como habitual (persona que realiza mas de una donacion
en los ultimos 12 meses). Si la respuesta es “si”, el donante potencial debe escribir la fecha de la ultima
donacién, el banco de sangre y la ciudad donde la realiz6. En la entrevista es importante preguntar si tuvo
alguna RAD y cual fue la severidad y evolucion de esta. Los bancos de sangre deben consultar SIHEVI-
INS®! y demas bases de datos locales de donantes atendidos disponibles. Se debe determinar si el
donante potencial fue aceptado o si fue diferido de manera temporal o permanente y la causa de esta

decision.

Si el donante tiene antecedentes de resultados de pruebas confirmatorias o complementarias que sugieran
infeccion potencialmente transmisible por transfusién o no sea posible definir la condiciéon de este, debe
ser diferido permanentemente, asesorado, canalizado a la aseguradora y notificado (14, 18, 26, 27). Si la
evaluacion de los resultados obtenidos en donaciones anteriores evidencia la presencia de resultados de
tamizacion falsos reactivos a partir de los resultados de las pruebas confirmatorias o0 complementarias, el

donante debe ser diferido segun la normatividad vigente (14, 18, 26, 27).

1.1 ¢Hace cuanto?

La Organizacién Panamericana de la Salud informé que en 2016 y 2017 la deficiencia de hierro fue la
cuarta causa de diferimiento de donantes de sangre en los paises de América (38). Existe una mayor
conciencia sobre el riesgo de deficiencia de hierro después de la donacién regular de sangre total. Esto es
particularmente evidente en mujeres en edad fértil y en donantes con una ingesta dietética inadecuada de
hierro que pueden presentarse como donantes por primera vez con reservas de hierro bajas o en el limite
(39). Cada donacién de sangre completa resulta en la pérdida de 200 a 250 mg de hierro. La reposicién
de esto puede tardar hasta 6 meses segun una dieta saludable normal (40). La deficiencia de hierro puede
ocurrir a pesar de una medicion de hemoglobina normal antes de la donacién. Por tanto, para evitar esta
condicion en los donantes de sangre y las consecuencias funcionales que acarrea (39), se debe limitar el

namero de donaciones (tabla 1).

Adicionalmente, los bancos de sangre deben implementar medidas para minimizar el agotamiento de hierro
en los donantes de sangre frecuentes. Las medidas para prevenir la deplecién del hierro y proteger la salud

del donante pueden incluir:

e Suministro de materiales para la educacién de los donantes, en particular en lo que respecta al

impacto de la donacion de sangre en las reservas de hierro;

! Fue lanzado oficialmente en enero de 2018 por lo que no tiene registros previos a ese afio.
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e Adaptacion individual de la frecuencia de donacién o del tipo de donacion de componentes
sanguineos segun el nivel de hierro;

e Uso de pruebas para evaluar el estado del hierro, como ferritina, receptor soluble de transferrina
e indices de gldbulos rojos;

e La suplementacion con hierro teniendo en cuenta el riesgo de retrasar el diagnoéstico de

enfermedades subyacentes no aparentes y los efectos secundarios de las preparaciones de hierro.

En cuanto a los procedimientos de plaquetaféresis, se establecen un intervalo entre procedimientos de
minimo 15 dias a cuatro semanas para donantes muy regulares con el fin de evitar reducir las reservas de
hierro, calcio o linfocitos (41-46). Este tiempo puede disminuir hasta 72 horas, solo en casos de urgencia
de componentes y bajo criterio médico. En cualquier caso no se deben superar 15 procedimientos de

méximo dos concentrados unitarios de plaquetas (cups) al afio.

1.2 ¢Ha tenido unareaccidn adversa a la donacién?, ¢ Qué presentd?

Las RAD limitan la intencién de volver a donar (47). La mayoria de las reacciones son vasovagales de
intensidad leve a moderada (11, 12) y pueden ser prevenidas mejorando la habilidad técnica e
interpersonal de los flebotomistas y por la ingesta de 200-500 ml de agua previo a la donacion. No obstante,
las personas que han sufrido reacciones severas se deben diferir permanente, considerando que el riesgo
de recurrencia es elevado y que la frecuencia de RAD severas es baja, por lo que esta medida no

compromete la captacion.

Tabla 1. Tiempos de diferimiento entre donaciones:
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unidades de GR
podra donar en 6
meses

seguidos)

TIPO DE DONACION | SEXO | SANGRE TOTAL | PLAQUETAS POR AFERESIS | GLOBULOS ROJOS POR AFERESIS
3 meses. (2 unidades cada 6 meses,
3 meses (m&ximo - méaximo 2 procedimientos por afio con
. 8 semanas. (Maximo 15 - N
4 donaciones en L extraccion de doble paquete eritrocitario
Hombres procedimientos en 12 meses -~ .
12 meses . 0 4 procedimientos con extraccion de un
: seguidos) o
seguidos) paquete eritrocitario en 12 meses
seguidos)
Sangre total 4 meses. (2 unidades cada 6 meses,
4 meses. (Maximo - méaximo 2 procedimientos por afio con
; 8 semanas. (Maximo 12 - M
. 3 donaciones en - extraccion de doble paquete eritrocitario
Mujeres procedimientos en 12 meses S Iy
12 meses - 0 4 procedimientos con extraccion de un
- seguidos) o
seguidos) paquete eritrocitario en 12 meses
seguidos)
Dos semanas. (Maximo 15
Hombres 4 semanas procedimientos en 12 meses 4 semanas
Plagquetas por seguidos
aféresis Dos semanas. (Maximo 15
Mujeres 4 semanas procedimientos en 12 meses 4 semanas
seguidos)
Si se extrae 1 Si se extrae 1 unidad de GR podra donar
unidad de GR en 3 meses. Si se extraen 2 unidades de
podra donar en 3 i GR podra donar en 6 meses. (méaximo 2
: Dos semanas. (Maximo 15 dimi o e
Hombres meses. Si se procedimientos en 12 meses procedimientos por afio con extraccion
extraen 2 seguidos) de doble paquete eritrocitario o 4
unidades de GR 9 procedimientos con extraccion de un
podra donar en 6 paguete eritrocitario en 12 meses
Glébulos rojos por meses seguidos)
aféresis Si se extrae 1 Si se extrae 1 unidad de GR podra donar
unidad de GR en 3 meses. Si se extraen 2 unidades de
podra donar en3 Dos semanas. (Maximo 15 GR pod_ra‘donar en 6 meses. (maxm_lg 2
. meses. Si se P procedimientos por afio con extraccion
Mujeres procedimientos en 12 meses R
extraen 2 de doble paquete eritrocitario o 4

procedimientos con extraccion de un
paguete eritrocitario en 12 meses
seguidos)

El intervalo que sigue a una donacién de sangre completa y la posterior donacién de una unidad doble de

glébulos rojos debe ser de al menos 3 meses. El intervalo que sigue a una aféresis de glébulos rojos de

dos unidades y una posterior donacién de sangre total o aféresis de glébulos rojos de dos unidades debe

ser de al menos 6 meses para las mujeres y 4 meses para los hombres. El volumen maximo de glébulos

rojos recolectados en una eritroaféresis no debe exceder los 400 ml (sin solucién de resuspension) por

procedimiento de recoleccién (40).

La poblaciéon femenina durante la etapa reproductiva (10-54 afios)(48) puede perder durante un ciclo

menstrual entre 50-80 ml de sangre (49). Esto significa que si se asume un valor de 100 ml de pérdidas

sanguineas mensual, al cabo de un afio, esa mujer habra perdido 1200 ml de sangre, el equivalente a 2,5

donaciones de sangre total (17). Esto explica por qué se recomienda menor numero de donaciones en

poblacion femenina.

Los donantes con mayor riesgo de presentar RAD son los jovenes y aquellos que donan por primera vez,

por lo que requieren mayor atencion (11, 12)

Dentro de las estrategias (47) que han demostrado reduccién de las tasas de RAD estan:
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»= Educacion predonacioén

»  Supervision del personal

» Habilidades del flebotomista

» Criterios de seleccion del donante

» Ingesta de agua predonacion (200-500ml)

= Distraccion durante la flebotomia

»=  Contraccion muscular de miembros inferiores durante la flebotomia

= Instrucciones post RAD a donantes y acompafiantes

2. ¢Ha sido declarado alguna vez no apto para donar sangre?, ¢por qué?

La pregunta pretende obtener informacion de los antecedentes del donante potencial relacionados con
donaciones sanguineas anteriores o intentos anteriores de donar sangre. Si la respuesta es “si”, se debe
complementar especificando el motivo por el cual fue diferido temporal o permanentemente, informacién
gue orienta al entrevistador para profundizar mas sobre esta causa y verificarla en el momento actual.

La respuesta debe ser corroborada con la consulta previa que realizé el entrevistador en SIHEVI-INS® y
otras bases de datos disponibles sobre donantes diferidos temporal o permanentemente; esta consulta

debe ser realizada antes que el donante potencial entre a la entrevista.

3. ¢Se ha sentido bien de salud en las tGltimas dos semanas?

Con esta pregunta se busca evitar riesgos para el donante (RAD) y para el receptor (Reacciones Adversas
a la Transfusion) (50-52). El entrevistador debe observar y tener en cuenta la apariencia fisica del donante,
quien no debe presentar signos de adinamia, astenia, desnutricion, anemia, ictericia, cianosis, disnea,
inestabilidad mental, uso de alcohol, drogas u otros productos. Ante la presencia de sintomas o signos de
enfermedad, el donante potencial debe ser diferido hasta que resuelva su cuadro clinico. En caso de

resfriado comuin se debe diferir por 2 semanas. (40)

4. ¢;En los tltimos doce (12) meses estuvo hospitalizado, bajo tratamiento médico o le han realizado
alguna cirugia?, ¢Cual?

Cirugia menor: la cirugia menor es cualquier procedimiento quirdrgico invasivo en el que solo se resecan
la piel o las membranas mucosas y el tejido conectivo, p. €j. el corte vascular para la colocacion del catéter;
implantar bombas en tejido subcutdneo. Esta categoria también incluye biopsias, (procedimientos

quirargicos invasivos para la obtencién de muestras de tejido o fluidos corporales con una aguja o trocar).

Cirugia mayor: cualquier procedimiento quirdrgico invasivo en el que se realiza una reseccion mas

extensa, p. €j.: se ingresa a la cavidad del cuerpo, se extirpan los érganos o se altera la anatomia normal.
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En general, si se abre una barrera mesenquimatosa (cavidad pleural, peritoneo, meninges), la cirugia se

considera mayor.

Si el donante potencial fue sometido a cirugia en el Gltimo afio, es necesario valorar la patologia de base,
la intervencion realizada, los tratamientos concomitantes utilizados, la ocurrencia de complicaciones y el
restablecimiento e inicio de la actividad habitual para determinar si se acepta o es diferido y por cuanto
tiempo. En general, en caso de antecedente de cirugia no complicada el donante se debe diferir por 6
meses después del procedimiento y de acuerdo con el criterio médico (40). El diferimiento sera de 6 meses

si la persona recibi6 transfusiones (40).

Para los casos de cirugia menor el diferimiento sugerido es 3 meses. Se debe indagar acerca del lugar
donde se realiz6 el procedimiento con el fin de corroborar si se emplearon las técnicas de asepsia y
antisepsia adecuadas. En caso de tener dudas o sospecha es mejor prolongar el tiempo de diferimiento a
seis meses. Los individuos después de la extraccién de un diente, pero sin complicaciones adicionales,

deben diferirse durante una semana debido al posible riesgo de bacteriemia transitoria (40).

Para los casos de cirugia mayor diferimiento sugerido es 6 meses (40). Las personas que han sido
sometidas a cirugia de encéfalo con injerto de duramadre (de cadaver humano (alogénico) o por neoplasias

se difieren permanentemente como donantes de sangre (40, 53).

5. ¢Algunavez usted o su pareja, han recibido transfusién sanguinea, trasplante de 6rganos, tejidos
u hormona del crecimiento?

El antecedente de transfusiones se considera factor de riesgo para adquirir ITTs (8, 9). Por lo anterior, las
personas que hayan recibido una transfusién de sangre o sus parejas sexuales, deben ser diferidas

durante seis meses luego de la transfusion (40).

Se debe diferir permanentemente a un donante que haya sido diagnosticado con Enfermedad de
Creutzfeldt-Jakob (ECJ) y variante de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (VECJ) o cualquier otra
encefalopatia espongiforme transmisible o que tenga un pariente consanguineo diagnosticado con
enfermedad pridnica familiar (por ejemplo, ECJ familiar, sindrome Gerstmann-Straussler-Scheinker o
insomnio familiar fatal) (54). No se recomienda interrogar a los donantes por VECJ, ECJ o encefalopatia
espongiforme transmisible o por parientes consanguineos con enfermedad priénica familiar (p. Ej., FECJ,
sindrome Gerstmann-Straussler-Scheinker o insomnio familiar fatal) debido a la incapacidad de identificar
individuos asintomaticos portadores, la rareza de las condiciones, y la evidencia disponible de estudios

retrospectivos que no han identificado un caso entre los receptores de sangre de donantes infectados. Sin
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embargo, las personas que ofrezcan voluntariamente dicha informacién deben diferirse permanentemente
(54).

Diferir permanentemente a un donante que haya pasado cinco o mas afios de forma acumulativa en
Francia, Irlanda o Reino Unido desde principios de 1980 hasta finales de 2001 (40, 54). Diferir
permanentemente a un donante que recibié hormona de crecimiento humana hipofisaria (hGH) de cadaver.
La prevalencia de personas que podrian haber estado expuestas a la hGH pituitaria de cadaver es muy
baja entre los donantes de sangre, y el riesgo de transmision de la ECJ por los componentes sanguineos
sigue siendo tedrico. En consecuencia, se recomienda eliminar la hGH de las listas de diferimientos de
medicamentos que se utilizan en los materiales educativos de deteccion de donantes. Sin embargo, las
personas que ofrezcan voluntariamente dicha informacion deben diferirse permanentemente (54).

Si el potencial donante recibié hormona de crecimiento de origen recombinante, puede ser aceptado.

Los trasplantes de érganos soélidos (rifidén, higado, entre otros) asi como los receptores de trasplante de
cornea deben diferirse permanentemente (40).

Las personas que se someten a un trasplante de tejido o células de origen humano deben aplazarse
durante 6 meses (40).

Diferir permanentemente luego de un xenotrasplante (40).

6. ¢ En los ultimos 7 dias le han realizado tratamientos dentales?

Los procedimientos odontolégicos, tales como limpiezas, obturaciones, colocaciones de dispositivos de
ortodoncia (brackets), extracciones dentales y tratamientos de conductos, pueden generar bacteriemias
asintomaticas. Por tanto, de acuerdo al procedimiento, riesgo de bacteriemia generado y tiempo de
curacioén de la herida, se aplicaran los siguientes tiempos de diferimiento, después de los cuales el donante
puede ser aceptado siempre y cuando no presente fiebre y se sienta en buen estado de salud (40):

e Revision: no genera diferimiento.
e Tratamientos odontol6gicos menores como obturaciones (calzas) o limpieza: 3 dias.

e Extraccion dental, tratamientos de conducto, implantes dentales como coronas o cualquier otra

intervencion compleja: 7 dias.
e Si el procedimiento ocasiona medicacion, el donante potencial se excluird el tiempo establecido

en la seccion de medicamentos (pregunta 8).
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e Para el caso de cirugia se aplicaran los criterios establecidos para la pregunta numero 4 de la
encuesta de seleccion de donantes.

7. ¢Ha presentado alguno de los siguientes problemas de salud? (enfermedades de la sangre,
corazén, trastornos mentales, diabetes, céncer, enfermedades de pulmén, hipotension,
hipertensién) ¢ Cuél?

Con el fin de conocer si el donante potencial padece de alguna enfermedad crénica o aguda donde el acto
de donar pueda poner en riesgo su salud, el entrevistador debe explorar la presencia de enfermedades

potencialmente peligrosas. Se sugiere indagar por las siguientes y tomar la conducta recomendada:

e Enfermedades de la sangre: seran diferidas permanentemente las personas que padezcan o
hayan padecido hemofilias, alteraciones de la coagulacién, leucemias, sindromes
mieloproliferativos, talasemias, trombocitopenias, policitemias y linfomas (40).

o Individuos con hemocromatosis hereditaria que cumplan con todos los demas criterios de
seleccién pueden donar.

o Los donantes con talasemia deben diferirse permanentemente si no gozan de buena salud
o si los niveles de hemoglobina estan por debajo de los valores aceptables. Las personas
con el rasgo de talasemia pueden donar sangre siempre que gocen de buena salud y
tengan un nivel de hemoglobina dentro de valores aceptables.

e Enfermedades del corazén: Personas con antecedentes de enfermedad cardiaca, especialmente
enfermedad coronaria, angina de pecho, arritmia cardiaca grave, antecedentes de enfermedades
cerebrovasculares, trombosis arterial o trombosis venosa recurrente deben ser diferidas
permanentemente (40). Aceptar un trastorno asintomatico: p ej.: soplos funcionales, prolapso de
la valvula mitral (55).

e Cancer (40): Las personas con una enfermedad maligna, o antecedentes de la misma,
generalmente se difieren de forma permanente.

o El médico responsable puede hacer excepciones sujetas a las siguientes reglas:

= Diferimiento permanente por cualquier historial de neoplasias hematoldgicas (por
ejemplo, leucemia, linfoma, mieloma);

= Diferimiento permanente por cualquier antecedente de neoplasias que se sepa
gue estan asociadas con afecciones virémicas (excepto carcinoma in situ del
cuello uterino.

= Para otros canceres, el donante debe haberse recuperado por completo sin
expectativas de recurrencia (es decir, curado) y se aplican las siguientes

condiciones:
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e para canceres con potencial metastésico insignificante (por ejemplo,
carcinoma de células basales y carcinoma in situ del cuello uterino), el
donante puede aceptarse inmediatamente después de la extraccién y
curacion satisfactorias;
e para todos los demas canceres, deberian haber transcurrido al menos 5
afos desde la finalizaciéon del tratamiento activo.
= No se requiere diferimiento para condiciones premalignas.

e Trastornos mentales: se diferirdn aquellas personas que presenten alteraciones en su esfera
mental que afecten su capacidad para decidir y otorgar el consentimiento informado relacionado
con la donacion de sangre y los que requieren tratamiento de mantenimiento. Personas con retardo
mental seran diferidas permanentemente, en tanto que aquellas con signos manifiestos de
trastornos psiquiatricos no controlados (alteraciones del pensamiento, manifestaciones ansiosas
o depresivas) deben ser diferidas temporalmente hasta que estén diagnosticados y tratados.

e Las personas con diagnostico de esquizofrenia deben ser diferidas permanentemente (55).

e Las personas con diagnostico establecido de trastornos psiquiatricos cuya sintomatologia se
encuentra controlada con tratamiento, pueden ser aceptadas como donantes de sangre de
acuerdo con el criterio del seleccionador del banco de sangre.

e Enfermedades del pulmén: Los donantes que padecen tuberculosis deben aplazarse hasta dos
afios después de haber sido confirmada su curacion (40). Personas con enfermedad pulmonar
obstructiva crénica severa (estadio GOLD 1V) y aquellas con cancer de pulmén se difieren
permanentemente. Contactos de personas con tuberculosis: Diferir los contactos en el hogar y
otros contactos cercanos hasta que se realicen pruebas de deteccién y se confirme que estan
libres de infeccién (55).

e Diabetes mellitus: deben ser diferidas permanentemente las personas en manejo con insulina
inyectable y aquellas que padecen complicaciones relacionadas tales como vasculopatia,
cardiopatia, nefropatia, neuropatia o retinopatia (40, 55). A continuacién se resumen las
consideraciones que deben ser tenidas en cuenta con respecto a los donantes potenciales que
padecen de diabetes mellitus: No pueden donar sangre las personas con diabetes si (55):

o La medicacion para diabetes ha sido modificada en las Gltimas cuatro semanas.

o Ha experimentado mareos, decaimiento, desmayos en el Ultimo mes.

o Hatenido falla cardiaca; falla renal que requiere didlisis; uso de eritropoyetina o drogas
similares; o continua en seguimiento por falla renal.

o Ha requerido cirugia para desbloquear o desobstruir alguna arteria incluyendo
cualquier tipo de amputacion.

o Tiene o ha tenido gangrena.
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o Tiene o ha tenido Ulceras o heridas relacionadas a perdida de la sensibilidad.
Se puede aceptar discrecionalmente si:
o Tuvo diagnoéstico de prediabetes o diabetes gestacional y no recibe actualmente
tratamiento.
o Se controla con dieta 0 medicacién oral y no ha sido cambiada el tipo o dosis en las

Ultimas 4 semanas.

o Si previamente ha sido tratado con insulina (incluye insulina bovina) y ha sido
suspendida hace mas de 4 semanas.
o Si ha tenido gangrena no relacionada con diabetes o enfermedad vascular periférica

(por ejemplo, debida a hipotermia o meningitis por meningococo) y la herida se

encuentra totalmente sana, aun si se requiri6 amputacion.

e Hipertension arterial sistémica: la presion arterial esta sujeta a cambios debidos a ansiedad o
nerviosismo y tiende a normalizarse en minutos. Antes de tomar decisiones acerca de las cifras
tensidénales por fuera de los rangos normales, se debe realizar una segunda medicion después de
10 minutos de reposo y calma. Una persona con una presién arterial sistélica de 180 mm Hg o
m&s, o una presion arterial diastélica de 100 mm Hg o més, no debe ser aceptada como donante
de sangre. Las personas con hipertension que reciben medicacién antihipertensiva pueden ser
aceptadas como donantes siempre y cuando se sientan en buena condicion de salud el dia de la
donacién y cumplan con los demas criterios de elegibilidad como donantes de sangre (31).

o No debe donar:

= Si en el Ultimo mes se modificod la terapia antihipertensiva y tiene actualmente
efectos adversos de la medicacion: decaimiento, desmayos, entre otros.

» Ha tenido complicaciones asociadas a la hipertension tales como falla cardiaca,
enfermedad vascular periférica, enfermedad cerebro-vascular o nefropatia
hipertensiva.

e Hipotensién: si el donante no manifiesta mareos, desmayos o hipotensién ortostatica y reacciones
hipotensivas, se siente en buena condicion el dia de la donacién y cumple con los demas criterios
de elegibilidad, se acepta. Es comun que las cifras de tension arteriales sean menores en mujeres,
lo cual se relaciona con su talla, peso y caracteristicas endocrinol6gicas.

e Mareos, desmayos o convulsiones: la preocupacién en torno a las personas que han padecido
mareos, desmayos o convulsiones radica en la posibilidad de que tengan riesgo aumentado de
presentar RAD.

o Cuando hay antecedente de mareos o0 desmayos se debe indagar sobre la causa y la
frecuencia de dichos eventos. Pueden ser aceptadas las personas que han estado libres

de estos sintomas en los Ultimos 3 meses y deberd analizarse la causa, haciendo énfasis
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en la necesidad de haber consumido alimentos solidos y bebidas antes de la donacion.
Estas personas deben recibir una observacién més estrecha durante todo el proceso de
donacién. La donacién de sangre puede producir estados de hipoxia cerebral transitoria
en personas con epilepsia que pueden desencadenar RAD tales como lipotimia y
convulsiones. Los donantes con episodios repetidos de sincope o antecedentes de

convulsiones deben posponerse hasta 3 afios sin tratamiento y libres de ataques (40).

e Alergias: Las personas con antecedentes documentados de anafilaxia no deben aceptarse como
donantes (40).

e Osteoartrosis: se puede aceptar al donante que refiera padecer esta enfermedad (55).

¢ Enfermedades autoinmunes: Una persona que requiera terapia inmunomoduladora sistémica debe

posponerse hasta que dicho tratamiento haya terminado. Se pueden aceptar donantes

asintomaticos sin complicaciones graves (40).

o

@)

Se difieren de manera permanente las enfermedades autoinmunes multisistemas tales
como (55):

= Espondilitis anquilosante.

= Dermatomiositis.

= Hipogamaglobulinemia:

= Esclerodermia

= Artritis Reumatoidea: se debe diferir permanentemente solo aquellos que tienen

manifestaciones sistémicas y severas
= Artropatia Psoriatica

El vitiligo no es una enfermedad autoinmune multisistémica y por tanto no se debe diferir.

e Alteraciones del sistema nervioso: No pueden donar si padece de(55):

o

o

o

Esclerosis mdltiple.
Condicion neurodegenerativa.
Enfermedad cerebro -vascular o isquemia cerebral transitoria.
Tiene historia de enfermedad del sistema nervioso central de origen infeccioso, por
ejemplo enfermedad por priones 0 meningoencefalitis.
Personas con antecedente de Sindrome de Guillain-Barre, no debe donar si:
» Han pasado menos de 24 meses desde su resolucion.
» Ha existido recurrencia de alguno de los signos o sintomas.
= El médico tratante que manejé al potencial donante no puede confirmar un
sindrome tipico monofasico de Guillain-Barre que se haya recuperado por

completo dentro de los siguientes 12 meses posteriores al inicio de la enfermedad.
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e Otras enfermedades: cuando la ocupacion de la persona implica trabajos con animales, se le
deben hacer preguntas relacionadas con enfermedades sufridas de tipo zoondético, como es el
caso de brucelosis.

o Los donantes con brucelosis deben diferirse durante al menos dos afios después de la
recuperaciéon completa (40).

o El tétanos tiene un periodo de incubacién de 3-21 dias postexposicion. Esta enfermedad
bacteriana se previene mediante una vacuna que esta cubierta en el programa ampliado
de inmunizacién colombiano, cuya cobertura es mayor al 95% de la poblacién menor de 5
afnos(56) (excepto en 2020 por COVID-19). Por tanto, en alguien susceptible no vacunado,
el tiempo recomendado antes de aceptar su donaciéon serda de un mes posterior a la
exposicion.

e Las personas con trastornos endocrinolégicos como hipertiroidismo, sindrome de Cushing,
insuficiencia adrenal, feocromocitoma, acromegalia, gigantismo y tumores hipofisirarios se difieren
permanentemente. Los donantes con hipotiroidismo que reciben hormona tiroidea pueden ser

aceptados.

8. En el Ultimo mes, ¢ha tomado algin medicamento? ¢, Cudl? ¢Para qué le fue formulado?
Esta pregunta tiene como objeto identificar sustancias que puedan llegar a afectar la seguridad, pureza o
potencia de un componente sanguineo (por ejemplo, teratdgenos, inhibidores de la funcién plaquetaria), e

identificar donantes en alto riesgo de trasmision de agentes infecciosos (antibioticos) (55).

Los criterios de diferimiento para los medicamentos tomados por los donantes deben tener en cuenta la
afeccion subyacente por la que se toma el medicamento, la farmacocinética, propiedades de la medicacion
y el efecto del farmaco en la calidad o la seguridad de la sangre donada. Los donantes no deben omitir el

uso regular medicamento para realizar una donacion.

No hay evidencia publicada de que los medicamentos en sangre donada hayan causado efectos adversos
en un paciente que recibe transfusiones, aunque es poco probable que tales eventos sean reconocidos.
La legislacion de la Unién Europea requiere un aplazamiento basado en la "naturaleza y modo de accion”

del medicamento (40).

Recomendaciones: los bancos de sangre deben tener en cuenta los siguientes principios al momento de

determinar el diferimiento por medicacion:

e Es muy poco probable que una concentracion plasmatica del medicamento por debajo del 10%

del nivel terapéutico sea nociva.
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¢ Cuando los componentes sanguineos (que contienen <50 ml de plasma donado) se transfunden
a un adulto o nifio mayor (12 afios 0 mas), la concentracion plasmatica de cualquier medicamento
tomado por el donante sera <3% vy, por lo tanto, tendra poca probabilidad de ocasionar alteracién
en la fisiologia del potencial receptor.

e Sise transfunden mas de 50 ml de plasma de un Gnico donante, o si el receptor es un nifio menor
de 12 afios, la concentracion plasmatica de cualquier medicacion del donante puede ser superior
al 10% del nivel terapéutico. No hay evidencia de que esto pueda causar dafio (55). Sin embargo,
los bancos de sangre pueden considerar criterios de seleccion adicionales para las donaciones de
aféresis y para los componentes pediatricos.

e Algunos medicamentos afectan la elegibilidad de los donantes de sangre por las siguientes
razones (57):

o Los agentes antiplaquetarios comprometen la funcién plaquetaria, por lo que las personas
gue toman estos medicamentos no deben donar plaquetas durante el tiempo indicado en
la tabla 2. Es posible que aun puedan donar sangre completa o glébulos rojos por aféresis.

o Los anticoagulantes o "diluyentes de la sangre" se utilizan para tratar o prevenir los
coagulos de sangre en las piernas, los pulmones u otras partes del cuerpo y para prevenir
accidentes cerebrovasculares. Estos medicamentos afectan la capacidad de coagulacion
de la sangre, lo que puede provocar hematomas o sangrado excesivos al donar. Es posible
gue aun pueda donar sangre completa o glébulos rojos por aféresis.

o Laisotretinoina, finasterida, dutasterida, acitretina y etretinato pueden causar defectos de
nacimiento. La sangre donada podria contener niveles lo suficientemente altos como para
dafar al feto si se transfunde a una mujer gestante.

o Thalomid (talidomida), Erivedge (vismodegib), Odomzo (sonidegib), Aubagio
(teriflunomida) y Rinvoq (upadacitinib) pueden causar defectos de nacimiento o la muerte
del feto si se transfunden a una mujer gestante.

o Cellcept (micofenolato de mofetilo) y Arava (leflunomida) son inmunosupresores que
pueden causar defectos de nacimiento o la muerte del feto si se transfunden a una mujer
embarazada.

o La profilaxis previa a la exposicién (PEP) implica tomar una combinacion especifica de
medicamentos como método de prevencion para personas VIH negativas y con alto riesgo
de infeccién por VIH. La PEP o profilaxis posterior a la exposicidn es un tratamiento a corto
plazo que se inicia lo antes posible después de una exposicion de alto riesgo al VIH para
reducir el riesgo de infeccion. La terapia antirretroviral (TAR) es el uso diario de una
combinacion de medicamentos contra el VIH (llamada régimen contra el VIH) para tratar

la infeccidn por el VIH.
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o La inmunoglobulina contra la hepatitis B (IGHB) es un material inyectado que se utiliza
para prevenir la infeccidn por hepatitis B después de una exposicién posible o conocida a
la hepatitis B. La IGHB no previene la infeccién por hepatitis B en todos los casos; por lo
tanto, las personas que han recibido IGHB deben diferirse por 12 meses luego de la Gltima
dosis.

o La medicacion experimental o la vacuna sin licencia (experimental) generalmente se
asocia con un estudio de investigacién y se desconoce el efecto sobre la seguridad de la

sangre transfundida.

Se recomienda diferir:

e Personas que reciben medicamentos inyectados, incluida la autoadministracion, segun la afeccién
subyacente por la que se toma el medicamento.
¢ Individuos que han tomado los siguientes medicamentos (55):
o Acido Acetil Salicilico o Aspirina: diferir durante 5 dias
o Antibiéticos para infecciones agudas: diferir durante 14 dias después de la finalizacién del
tratamiento
o Las personas con antecedentes de uso de medicamentos no recetados por via
intravenosa o intramuscular, incluidos los esteroides u hormonas para el culturismo, deben

aplazarse permanentemente (40).

Tabla 2. Tiempos de diferimiento de medicamentos que comprometen la funcion del donante o del

receptor(57):
¢Ha sido tratado con alguno de los siguientes medicamentos? O ha consumido e :;Tnkgén s€ D:E)fg:ir
Feldene piroxicam 2 dias
Effient prasugrel 3 dias
_ _ _ Acido acetil salicilico Aspirina 5 dias
p SSentes splaquetais generaiment omados pare preveni 1 | g
Plavix clopidogrel l4dias
Ticlid ticlopidina
Zontivity vorapaxar 1 mes
Arixtra fondaparinux
Eliguis; mantixa apixaban
Anticoagulantes o "diluyentes de la sangre" (generalmente se Fragmin dalteparina
e e | e oy | cospama | 20
cerebrovasculares) Pradaxa dabigatran
Savaysa edoxaban
Xarelto rivaroxaban

. 3 |



$INS

¢Ha sido tratado con alguno de los siguientes medicamentos? O ha consumido ope :ﬁ;:qt;?" S€ Dgg:lr
Coumadin, Warfilone, .
warfarina .
Jantoven 7 dias
Heparinas no fraccionadas
Tratamiento del acné Accutane
Myorisan
Amnesteem Sotret isotretinoina
Absorica
Zenatane Claravis
Mieloma multiple Thalomid talidomida 1 mes
Artritis Reumatoide Rinvoq upadacitinib
Tratamiento para la caida del pelo Propecia finasteride
i i Proscar finasteride
Sintomas de la préstata -
Avodart Jalyn dutasteride 6 meses
Inmunosupresores Cellcept micofenolato mofetil 6
semanas
Prevencion del VIH (PrEP y PEP) tenofovir, 3 meses
Truvada, Descovy, emtricitabine
Tivicay, Isentress dolutegravir,
raltegravir
Carcinoma basocelular Erivedge Odomzo | vismodegib sonidegib 24
Esclerosis multiple recidivante Aubagio teriflunomide meses
Artritis Reumatoide Arava leflunomide
Exposicion a hepatitis Inmunoglobulina de la IGHB 12
hepatitis B (IGHB) meses
o Soriatane acitretina 36
Psoriasis meses
Tegison etretinate si
Tratamiento contra el VIH también conocido como terapia antirretroviral (ART) iempre

9. ¢En los Gltimos seis (6) meses ha presentado alguno de los siguientes sintomas? Ante una

respuesta positiva de la presencia en el donante potencial de los siguientes signos o sintomas se

deben tomar las siguientes decisiones:

W

Pérdida inexplicable de peso: si la pérdida de peso es ocasionada por dietas y medicamentos para
bajar de peso, actividad fisica, baja en la ingesta, exceso de trabajo y no supera en el dltimo mes
los 5 Kg, el donante se puede aceptar, siempre y cuando cumpla con los demés criterios
establecidos en este documento. Si la pérdida de peso es mayor de 5 kg en el Gltimo mes y no se
conoce la causa, el donante sera diferido hasta establecer el origen.

Diarrea: frecuente no controlada: Aceptar 14 dias después de la recuperacion total y la finalizacion
de la terapia, incluidos los antibioticos. Aceptar la diarrea crénica debida al sindrome del intestino
irritable sin debilidad; de lo contrario diferir. Diferir durante 28 dias si los sintomas sugieren
infeccion por Yersinia enterocolitica (55).

Sudoracion nocturna: a los donantes potenciales que refieran sudoracién nocturna, se les debe
indagar sobre las posibles causas asociadas con este sintoma, el tiempo de apariciéon y la

frecuencia; para buscar una posible relacion se le debe preguntar si ha aumentado la actividad
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fisica, ha cambiado habitos, sospecha de alguna enfermedad infecciosa no diagnosticada, o en
las mujeres si se encuentra en la menopausia. En caso de no encontrar una explicacién a este
sintoma, el donante potencial se difiere hasta establecer el motivo de esta situacion.

e Tos persistente (por mas de dos semanas): si la respuesta es positiva, se debera indagar si la tos
esta asociada a una alergia, trastornos gastricos o enfermedad respiratoria (i.e. tuberculosis); Los
donantes que padecen tuberculosis deben diferirse hasta dos afios después de haber sido
confirmada su curacion (40).

¢ Inflamacion permanente de los ganglios: si la respuesta es positiva se indaga la causa; en caso
de estar asociada a cuadros virales o enfermedades eruptivas se difiere el donante por seis meses
una vez hayan finalizado los sintomas; en caso de que se asocie con mononucleosis infecciosa,
se difiere por un afio. Si no se conoce la causa, se debe diferir hasta establecer el motivo de esta
situacién. Conocido el diagnéstico, la aceptacion del donante se deja a criterio del seleccionador
del banco de sangre.

e Manchas o lesiones en la piel 0 mucosas: si la respuesta es positiva, se debe indagar: aspecto,
forma, bordes de la lesion, color, diametro y evolucién en el tiempo, otra sintomatologia que la
acomparnia, si ha asistido al médico por esta causa, ha recibido un diagnéstico o tratamiento para
el control de estas manchas o lesiones.

o No debe considerarse el vitiligo como criterio de exclusién en la donacion. No existe
evidencia cientifica (ni siquiera a nivel de reporte de casos) de efectos deletéreos en los
receptores de sangre provenientes de un donante con vitiligo hasta el conocimiento de los
autores. Segun el manual técnico 19 de AABB publicado en septiembre de 2017(58) asi
como en los lineamientos de la “International Society of Blood transfusion”, la guia para
seleccion de donantes de OMS (55) y la guia europea de 2020 (40), no existen
restricciones para esta poblacién. Por lo que la recomendacion del INS es permitir la
donacién sangre de aquellos donantes que asistan y que tengan como condicién de base
el vitiligo.

e Si se trata de un chancro duro (sifilis), sarcoma de Kaposi, melanoma, lepra o leishmaniasis, el
donante potencial se difiere permanentemente.

e Fiebre: diferir la donacién hasta transcurridas dos semanas de cese del sintoma (40). La existencia
de temperatura superior a 38,0°C, con afectaciéon importante del estado general y de duracién
superior a dos semanas, cuya etiologia no haya podido ser establecida pese a los analisis y
exploraciones realizadas, debe diferirse hasta identificar la causa y comprobar la resolucion.

o La espiroqueta Borrelia burgdorferi es transportada por insectos vectores como
garrapatas, tAbanos y mosquitos. Puede sobrevivir a las temperaturas de almacenamiento

de sangre. La transmision por transfusion es posible pero no se ha informado. Las
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personas infectadas suelen presentar sintomas de erupcién cutanea, fiebre,
linfadenopatia, que a menudo progresan a artropatia crénica o afectacion neurolégica, y
es probable que se identifiquen y excluyan mediante una seleccién cuidadosa del donante.
= Las personas con un diagndstico actual de la enfermedad de Lyme, se deben
diferir durante 28 dias después de la finalizacion del tratamiento y la recuperacion
completa, lo que sea mas largo (55).
e Los donantes que padecen fiebre reumética deben diferirse dos afios después del ultimo ataque

o de forma permanente si hay alguna evidencia de enfermedad cardiaca crénica (40).

10. ¢Ha sido vacunado en el Gltimo afio?, ¢qué vacuna recibié?
Considerando las vacunas disponibles y autorizadas por el Gobierno Nacional en el programa ampliado
de inmunizacion (PAI) vigente,(56) y la dltima directriz europea publicada en 2020(40) en torno a los

tiempos de diferimiento por vacunas, se realizan las siguientes actualizaciones:

Tabla 3. Tiempos de diferimiento segun el tipo de vacuna

Enfermedad que previene

Vacuna

Tipo de vacuna

Tiempo de diferimiento

Meningitis tuberculosa

BCG

Viva atenuada derivada

de Mycobacterium bovis

Cuatro semanas

Derivada de plasma

Dos semanas, para prevenir
la positividad relacionada con

la vacuna en la prueba de

Hepatitis B Hepatitis B (VHB)
Recombinante(59) HBsAg.
Pentavalente (DPT, HiB, Ninguno, siempre que el
VHB) donante potencial esté bien
de salud y no presente signos
o Toxoide tetanico y diftérico ) . L .
Difteria Toxoide(60) de inflamacién en el area de
del adulto (Td) L
aplicacion de la vacuna
TdaP (Tétanos - Diftéria -
Tos ferina Acelular)
Pentavalente (DPT, HiB, Ninguno, siempre que el
VHB) donante potencial esté bien
Tos ferina Antigenos acelulares(60) | de salud y no presente signos

TdaP (Tétanos - Diftéria -
Tos ferina Acelular)

de inflamacién en el area de

aplicacion de la vacuna

Wb
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Enfermedad que previene

Vacuna

Tipo de vacuna

Tiempo de diferimiento

Pentavalente (DPT, HiB,
VHB)

Toxoide tetanico y diftérico

Ninguno, siempre que el
donante potencial esté bien
de salud y no presente signos

de inflamacién en el area de

Tétanos Toxoide(60)
del adulto (Td) L
aplicacion de la vacuna
TdaP (Tétanos - Diftéria -
Tos ferina Acelular)
o Ninguno, siempre que el
Meningitis y otras ) o
) ) donante potencial esté bien
enfermedades causadas por Pentavalente (DPT, HiB, Bacteriana )
o ) . ) de salud y no presente signos
Haemophilus influenzae tipo VHB) inactivada(61) . » |
) de inflamacion en el area de
b (HiB) o
aplicacion de la vacuna
Si administracién por via oral
- cuatro semanas.
Virus vivo atenuado
(oral)
Si  administraciéon por via
Poliomielitis Polio parenteral >  Ninguno,
o ) siempre que el donante
Virus inactivado ) o
potencial esté bien de salud y
(parenteral) .
no presente signos de
inflamacién en el area de
aplicacion de la vacuna
Diarrea por rotavirus Rotavirus Virus vivo atenuado(62) | Cuatro semanas
Ninguno, siempre que el
. " N donante potencial esté bien
Neumonia, otitis, meningitis 3 .
neumococo Antigenos acelulares(63) | de salud y no presente signos

y bacteriemia

de inflamacién en el area de

aplicacion de la vacuna

Enfermedad respiratoria

causada por el virus de la

Influenza estacional

Antigenos virales, virus

Ninguno, siempre que el
donante potencial esté bien

de salud y no presente signos

. inactivado(64) ) » 3
influenza de inflamacién en el area de
aplicacion de la vacuna
Sarampién Sarampion Virus vivo atenuado Cuatro semanas
Rubeola Rubeola Virus vivo atenuado Cuatro semanas

Wy
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Enfermedad que previene Vacuna Tipo de vacuna Tiempo de diferimiento

Paperas Paperas Virus vivo atenuado Cuatro semanas

Varicela Varicela Virus vivo atenuado(65) | Cuatro semanas
Ninguno, siempre que el
donante potencial esté bien
de salud, no se reporte

Hepatitis A Hepatitis A Virus inactivado(66) exposicién al virus y no
presente signos de

inflamacion en el area de

aplicacion de la vacuna

Fiebre amarilla

Fiebre amarilla

Virus vivo atenuado(67)

Cuatro semanas

Cancer de cuello uterino

Virus del papiloma humano

Particulas similares al

virus purificadas(68)

Ninguno, siempre que el

donante potencial esté bien

de salud, no se reporte
exposicién al virus y no
presente signos de
inflamacién en el area de

aplicacion de la vacuna

Vacuna de células

diploides humanas

a) Ninguno, siempre que el

donante potencial esté bien

(HDCV) de salud, no se reporte
exposicién al virus y no
Rabia Rabia presente signos de
. inflamacion en el area de
Vacuna contra la rabia L
| By aplicacion de la vacuna.
de células de embrion de
pollo purificadas b) Doce meses si se reportd
(PCEC)(69) exposicion al virus.
Una semana desde la
) ) vacuna basada en RNA, L )
Pfizer/BioNTech + Fosun aplicacion de la vacuna si no
COVID-19 BNT162 (3 LNP-mRNAs |
Pharma (70) presenté efectos adversos
(71)
Vector viral no Una semana desde la
AstraZeneca + Universidad | replicativo, ChAdOx1-2 - | aplicacion de la vacuna si no
COVID-19

de Oxford

(AZD1222) (Covidshield)
(70)

presenté efectos adversos
(71)

b
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Enfermedad que previene

Vacuna

Tipo de vacuna

Tiempo de diferimiento

COVID-19

Moderna + National
Institute of Allergy and

Infectious Diseases (NIAID)

vacuna basada en RNA,
mRNA-1273 (70)

Una semana desde la
aplicacién de la vacuna si no
presenté efectos adversos

(71)

COVID-19

Janssen Pharmaceutical

Vector viral no
replicativo,
Ad26.COV2.S (70)

Una semana desde la
aplicacion de la vacuna si no
presenté efectos adversos

(71)

COVID-19

Sinovac Research and

Development Co., Ltd

CoronaVac: vacuna
inactivada SARS-Cov-2

(células vero) (70)

Una semana desde Ila
aplicacion de la vacuna si no
presenté efectos adversos

(71)

COVID-19

Otras no aprobadas por el
Gobierno de la Republica
de Colombiay el INVIMA

Vacuna basada en DNA
Virus inactivado
Virus vivo atenuado
Subunidad proteica
Vacuna basada en RNA
Vector viral no replicativo

Vector viral no replicativo
+ células presentadoras

de antigenos
Vector viral replicativo

Vector viral replicativo +
células presentadoras de

antigenos

Particula similar al virus

Cuatro semanas desde la
aplicacién de la vacuna si no
presenté efectos adversos
(71)

En caso de que un donante recibiera en el extranjero una vacuna diferente a las arriba descritas proceder
asi:(40)

¢ Fiebre tifoidea viva atenuada, vaccinia, célera viva atenuada: diferir durante 4 semanas luego de

aplicacion.
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e Viruela: diferirse durante 8 semanas luego de administracion.

e Bacterias muertas: p. Ej. clera, tifoidea, polisacarido capsular contra la fiebre tifoidea: aceptar sin
tiempo de diferimiento posterior a aplicacion.

e Encefalitis transmitida por garrapatas (si no se informa exposicion): aceptar sin tiempo de
diferimiento posterior a aplicacion. Si se informa exposicion, diferir por seis meses.

¢ Vacunas no aprobadas para agentes infecciosos no referidos aqui: diferir por seis meses.

Las personas que hayan recibido inmunizaciones deben ser diferidas con base en el tipo de vacuna y su
indicacién. En cualquiera de los casos el donante no debe presentar reaccion post vacunal y el sitio de

inoculacién debe estar sano.

Cuando se vayan a realizar jornadas masivas de donacién de sangre y de vacunacion de manera
simultanea, debe tenerse en cuenta que las inmunizaciones deben administrarse después de la donacién

de sangre para evitar diferimiento excesivo de donantes potenciales.

11. ¢Ha tenido una nueva pareja sexual en los ultimos seis (6) meses?

Las preguntas 11 a 17 buscan identificar conductas sexuales de riesgo, o que no se asocia con la
orientacién sexual o la pertenencia a la poblacion LGBTIQ+, por ello se exhorta al personal de los bancos
de sangre a establecer mecanismos para difundir la prohibicién de discriminacion a la poblacion LGBTIQ+

en la donacion de sangre.

Los donantes potenciales que respondan afirmativamente esta pregunta, deben ser diferidos durante seis

(6) meses, después del primer contacto sexual con la nueva pareja (40).

12. ¢Ha tenido relaciones sexuales con personas pertenecientes a alguna de las siguientes
poblaciones: trabajadores sexuales, habitantes de calle, ¢personas que se inyectan drogas?

En caso de que la respuesta sea afirmativa debe diferirse por doce (12) meses tras el cese de conductas
sexuales de riesgo o de los factores de riesgo definidos. Las personas que se inyectan droga, los
trabajadores sexuales y sus clientes, y las personas seronegativas dentro de una pareja serodiscordante

se encuentran en mayor riesgo de exposicion al VIH que otras (40, 55, 57, 73).
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Figura 2. Situacion del VIH/SIDA en Colombia 2020.(73)

Segun el informe de la Cuenta de Alto Costo de 2020, en el caso del Virus de Hepatitis C, para ese afio se
registraron 314 casos nuevos de hepatitis C crénica con un incremento del 20,30% respecto al afio anterior.
El 87,58% de los casos corresponden al régimen contributivo. El 52,23% de los casos incidentes residen
en Bogota D.C, seguido por la region central con el 25,16%. El 77,70% de los casos incidentes
corresponden a los hombres, presentando un incremento del 57,42% respecto al periodo previo. La edad
promedio en los hombres con VHC es de 25 a 34 afios, para las mujeres es de 65 a 74 afios. El 60,51%

de los casos incidentes tenian coinfeccion con VIH y el 15,92% presentaba cirrosis (82).

Los virus de la inmunodeficiencia humana, la hepatitis B y C se transmiten a través de las relaciones
sexuales. Pagar o recibir dinero o drogas para tener sexo, tener multiples parejas sexuales, practicar sexo
anal, vaginal u oral sin proteccion, el uso de cocaina o heroina, entre otras drogas de uso recreativo, se
consideran conductas de alto riesgo, por lo que se exhorta al personal seleccionador a evaluar
individualmente el riesgo de cada donante potencial con el fin de definir la conducta de aceptacion o
diferimiento procurando identificar practicas de riesgo que puedan exponer la seguridad de los receptores
dado que estos Ultimos se encuentran en condicidn vulnerable y por tanto deben ser protegidos.(40, 55,
57,73,74)
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13. ¢Harecibido sustancias psicoactivas o dinero a cambio de relaciones sexuales?

Las personas que alguna vez han aceptado dinero o drogas para tener sexo, deben diferirse por un afio

después del Gltimo contacto sexual.(73-75)

Quienes hayan pagado con dinero o droga para tener sexo o hayan tenido relaciones sexuales con
trabajadores sexuales, deben ser diferidos por un (1) afio después del Gltimo contacto sexual, por el riesgo

asociado de transmision de VIH, hepatitis By C.(73, 74)

14. ¢ Ha tenido relaciones sexuales con personas diagnosticadas con VIH, Hepatitis B, Hepatitis C,
HTLV I/ll, Sifilis?

En caso de que la respuesta sea afirmativa debe diferirse por 12 meses tras el cese de la conducta, salvo
si ha sido diagnosticado como portador, en cuyo caso debe ser diferido de manera permanente.(73, 74),

15. ¢ En los dltimos 12 meses usted o su pareja sexual han estado privados de la libertad?

Las personas privadas de la libertad tienen una alta prevalencia de ITTs y adicionalmente, las conductas
de riesgo en esta poblacion son frecuentes (73, 75). Por lo anterior, las personas con historia de
encarcelamiento y sus parejas sexuales deben ser diferidas por un (1) afio después de haber recobrado
la libertad.(73-75)

16. ;Us6 o usa marihuana, cocaina, heroina, bazuco, o alguna sustancia psicoactiva o algin otro
estimulante o alucinégeno?
Diferir temporalmente si el donante potencial se encuentra bajo efectos de la marihuana o alcohol, dado

gue su alteracion de la consciencia no les permite otorgar el consentimiento informado.

En caso de consumo de marihuana, debe preguntarse sobre frecuencia de consumo y comportamiento de
riesgo, en caso de identificarse que bajo el efecto de esta se ha incurrido en conductas de riesgo, se debe

diferir un (1) afio después de la Ultima conducta.
Las personas que han usado cocaina o heroina inyectadas deben ser diferidas permanentemente.

En general se puede aceptar la donacion de una persona que ha consumido sustancias psicoactivas no
inyectables si se logra indagar que no existié durante su consumo una exposicion a conducta de riesgo.

Sin embargo, se debe recordar que la Cuenta de Alto Costo identificé que el segundo grupo de pacientes
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con nuevos casos confirmados de VIH estuvo constituido por consumidores de sustancias psicoactivas
diferente a las inyectadas (5,92%) (73).

17. ¢ Tuvo o ha sido tratado para sifilis, gonorrea, herpes genital, condiloma, hepatitis, SIDA u otra
enfermedad de transmisién sexual?:

Las personas que refieran estar infectadas con VIH o crean estarlo seran diferidas permanentemente, asi
como sus compafieros sexuales. El entrevistador debera indagar a profundidad sobre estas enfermedades.
Si el donante potencial refiere estar o haber estado infectado, se le debera preguntar hace cuanto tiempo,
si tuvo o no tratamiento (completo o incompleto), cuantas veces ha padecido alguna de estas

enfermedades y si ha estado infectado con mas de una de ellas.

Si tiene antecedentes de gonorrea, herpes genital, condilomas o infeccion por virus del papiloma humano,
se debe diferir por un (1) afio después de haber terminado el tratamiento, siempre y cuando cumpla con
los demas requisitos para ser donante de sangre; si persisten las conductas de riesgo, el diferimiento debe

ser permanente.

En caso de antecedente de sifilis, aunque haya sido tratada exitosamente, el diferimiento debe ser

permanente. Se debe explicar al potencial donante la razén de ese diferimiento permanente.

La hepatitis puede ser causada por enfermedades metabdlicas, autoinmunes, por exposicién a toxicos y
por infecciones virales, bacterianas o parasitarias. Particularmente, los VHB y VHC pueden causar
infecciones asintométicas y pueden ser transmitidos a través de sangre infectada. Por lo tanto, las
personas que hayan sido repetidamente reactivas para las pruebas: anti HBc, o que tengan una prueba

confirmada para HBsAg o anti-HCV deben ser diferidas de forma permanente.

Personas procedentes de regiones endémicas para hepatitis B que refieran antecedentes de esta infeccion

se diferiran permanentemente.

En las personas con antecedente de ictericia independientemente de la edad se debe descartar infeccion
previa por hepatitis B y hepatitis C antes de aceptar la donacion. Se puede indagar acerca del esquema
de vacunacion ya que actualmente el PAI cubre la inmunizacion contra el virus de hepatitis A y B. Si
persisten las sospechas queda a discrecién del seleccionador aceptar la donacién o remitir a su EAPB

para realizacion de exdmenes adicionales.

Aguellas personas con diagndstico médico de Sindrome de Gilbert o hepatitis por causas distintas a
agentes virales pueden ser aceptadas siempre que actualmente se encuentren en adecuado estado de

salud.
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Las personas que hayan presentado hepatitis no aclarada deben ser diferidas permanentemente, dado

gue puede ser un caso de hepatitis B oculta.

Las personas que han tenido relaciones sexuales con personas con hepatitis B o C deben ser diferidas
por doce (12) meses después del Ultimo contacto sexual, asi como las parejas sexuales de las personas

gue han presentado hepatitis cuya etiologia especifica es desconocida.

Los trabajadores de la salud que refieren haber estado en contacto con pacientes con hepatitis pueden ser
aceptados como donantes segln criterio del seleccionador del banco de sangre, siempre y cuando no
tengan antecedente de accidentes bioldgicos, en cuyo caso seran diferidos por seis meses después del

incidente.

18. ¢En los dltimos seis (6) meses le han practicado acupuntura, tatuajes, perforaciones de oreja,
piercing, maquillaje permanente u otros procedimientos similares?
Individuos que se han realizado acupuntura, tatuajes o perforaciones en el cuerpo deben ser diferidos por

6 meses, contados desde que se ejecuté el procedimiento.(40).

19. ¢En el Ultimo mes ha estado en contacto con personas que padezcan sarampion, rubéola,
paperas o varicela?
Si el donante potencial estuvo en contacto con alguin paciente que padece alguna de estas enfermedades,

se debe diferir por un mes, al cabo del cual puede ser aceptado siempre y cuando no presente sintomas.

20. ¢En los dltimos seis (6) meses ha tenido accidentes de riesgo bioldgico (contacto con sangre,
liquidos corporales, pinchazos con agujas contaminadas)?
Una persona que ha estado expuesta a la sangre de otra persona a través de accidentes con agujas

contaminadas debe ser diferida como donante de sangre por seis meses después del accidente.

21. ¢Alguna vez en su vida se ha enfermado o ha recibido tratamiento para paludismo,
leishmaniasis, fiebre amarilla, dengue, Zikay Chikungunya? ¢Cual?

Los bancos de sangre deben tener acceso a un mapa actual o una lista de areas endémicas y periodos
de riesgo estacional en el sitio de recolecciébn de sangre (se pueden consultar en los boletines

epidemiolégicos semanales (http://portalsivigila.ins.gov.co/Paginas/Vigilancia-Rutinaria.aspx -

Estadisticas de Vigilancia Rutinaria; https://www.ins.gov.co/buscador-eventos/Paginas/Vista-Boletin-

Epidemilogico.aspx) e informes de evento (https://www.ins.gov.co/buscador-eventos/Paginas/Info-

Evento.aspx ) publicados por el INS.
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Si el banco de sangre o su puesto fijo se encuentra ubicado en zona endémica, el donante solo podra ser
aceptado si se encuentra asintomatico, y la sangre captada debe distribuirse EXCLUSIVAMENTE en la

zona donde se realiz6 la captacion.

Si el banco de sangre o su puesto fijo estd en una zona configurada como no endémica para malaria, y

atiende a un donante que proviene de zona endémica para ese evento, debe:

e Diferir por un periodo de al menos 4 meses después de la salida de una zona de malaria.

e Aceptar, solo en caso de que el donante cuente con resultado de una prueba de diagnéstico
negativa para malaria.

e Un donante con antecedentes de malaria solo debe ser aceptado después de 3 afios de estar

asintomaticos y sin haber presentado recaida o resistencia

Las personas que han padecido leishmaniasis pueden tener parasitos viables en la circulacién por largos
periodos aun después de su recuperacién clinica. Las personas con antecedentes de leishmaniasis
visceral (kala-azar) deben diferirse de forma permanente (76). Se recomienda diferir por un periodo de al
menos 4 meses a las personas que visitaron zonas catalogadas como endémicas para leishmaniasis. El

tiempo se debe contar a partir de la salida de la zona de riesgo.

Las personas que hayan padecido fiebre amarilla, deben ser diferidas por 12 meses después de su

recuperacion total.

Las personas que enfermaron por Chikungunya, Dengue o Zika deben ser diferidas por 4 meses luego de
culminacién de los signos y sintomas (40). Las personas que viajen a zonas endémicas para estos
arbovirus deben ser diferidas por un mes (40). Se debe consultar los mapas epidemiol6gicos vigentes para

definir la circulacién de cada virus en funcién del tiempo ((http://portalsivigila.ins.gov.co/Paginas/Vigilancia-

Rutinaria.aspx - Estadisticas de  Vigilancia  Rutinaria; https://www.ins.gov.co/buscador-
eventos/Paginas/Vista-Boletin-Epidemilogico.aspx y (https://www.ins.gov.co/buscador-

eventos/Paginas/Info-Evento.aspx).

22. ¢En los ultimos 2 afios ha visitado zonas donde hay paludismo, leishmaniasis, fiebre amarilla o
dengue?

Acatar las recomendaciones referidas en la pregunta 21.

23. ¢Ha tenido enfermedad de Chagas o ha estado en zonas donde habita el insecto pito, chinche
picudo, besador, rondador o chupa sangre?
En los bancos de sangre deben estar disponibles laminas o ejemplares de los vectores de los géneros

Rodnius, triatomas, Pastrongylos que transmiten la enfermedad de Chagas (tripanosomiasis) para que los
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donantes potenciales puedan identificarlos. Si el donante refiere haber sido picado y reconoce el vector

sera diferido permanentemente y debe ser remitido a su aseguradora en salud.

Si el donante potencial refiere proceder de zona de mediano o alto riesgo endémico para Chagas se difiere
por un (1) mes contado a partir del momento en que salié de la regién, tiempo después del cual las pruebas

de tamizaje de anticuerpos totales contra Trypanosoma cruzi seran reactivas.

Si el donante vive en zona endémica y refiere vivir o haber vivido en casa de bareque donde se ha

encontrado la presencia del vector o del pito no se acepta como donante de sangre.

Las personas con diagnéstico clinico o serolégico de enfermedad de Chagas (infeccién por Trypanosoma

cruzi) deben ser diferidos permanentemente (40).

24, ¢Ha vivido fuera del pais o de la ciudad en que reside actualmente? ¢Donde? ¢Hace cuanto?
¢Por cuénto tiempo?

Esta pregunta tiene por objeto prevenir la transmisién a través de la transfusion sanguinea de
enfermedades infecciosas emergentes. En general, cualquier agente infeccioso que se encuentre en la
sangre tiene el riesgo tedrico de ser transmitido a través de la transfusion sanguinea, por lo cual, quienes

son sospechosos de padecer la enfermedad o son portadores no deben donar sangre.

El criterio para diferir un donante potencial sospechoso después de haber realizado un viaje a zonas de
riesgo se basara en el periodo de incubacién del agente infeccioso especifico, es decir que el diferimiento
temporal sera por un periodo equivalente al del tiempo de incubacion, al cabo del cual podra ser aceptada

como donante, siempre y cuando se encuentre asintomatico al igual que sus contactos.

A continuacioén, se resumen algunas enfermedades, los paises o regiones de riesgo de su transmision y

su periodo de incubacion (tiempo de diferimiento).

Tabla 4 Algunas enfermedades infecciosas emergentes o re-emergentes
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Africa, Asia Occidental, (40)
Medio Oriente, Europa y| 2 a 14 dias 28 dias

Virus del Nilo

occidental (VNO) .
Norte y América

SARS- ) (77)
) 2 a 14 dias (rango i
CoV1/SARS- Mundial . 14 dias
de 2 a 21 dias)
CoV-2
2 semanas a 10| Diferir por 6 meses|(78)
Hepatitis E Mundial (media 5 a 6 después de la
semanas) recuperacion
Norte América, Europa, (40)
Asia, Africa.
Babesia 1 a 6 semanas Diferir permanentemente
Sur América

25. ¢Ley6 y comprendio el cuestionario y fueron contestadas todas sus dudas al respecto?
Con el animo de garantizar la calidad de las respuestas, el entrevistador debe asegurarse que el donante

comprendi6 y respondié todas y cada una de las preguntas formuladas en la encuesta.

26 ¢Qué actividad realizara después de la donacién?
Con el fin de prevenir la ocurrencia de reacciones adversas a la donacion y de accidentes y que el donante
decida si puede donar en el momento determinado, el personal del banco de sangre debe indique las

siguientes recomendaciones que debe tener en cuenta después de la donacion;

e Evite lugares con aglomeraciones, poco ventilados, asi como exponerse a temperaturas elevadas
en forma prolongada.

o Evite por 24 horas trabajos donde se requiera fuerza extrema, precision o rapidez en los reflejos.

¢ No realice durante las 24 horas posteriores a la donacion, tareas en alturas o manipulaciéon de
instrumentos cuyo mal uso pueda ser peligroso para su integridad y la de otras personas. Los

pilotos de avién deben esperar este mismo tiempo para regresar a su actividad laboral.
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¢ No conduzca vehiculos en la media hora siguiente a la donacion.

PREGUNTAS SOLO PARA MUJERES

27. Fecha de la ultima menstruacién (dia/mes/afio)
Las mujeres que presentan sangrado menstrual el dia de la donacién pueden donar sangre siempre y

cuando se sientan bien y cumplan los demas requisitos para ser donantes de sangre (55).

Las mujeres que presenten amenorrea de un (1) mes 0 mas, pueden estar en gestacion, en tal sentido

debe indagarse por el método de planificacion, su actividad sexual y asi tomar la decisién para diferir o no.

28. ¢Cuantos embarazos___, partos___, abortos___ hatenido?

Las donantes multiparas (con mas de una gestacién) tienen una mayor probabilidad de desarrollar
anticuerpos anti-HLA y anti-HNA y sus productos plasmaticos se asocian a riesgo aumentado de dafio
pulmonar agudo asociado a la transfusion (TRALI) en los receptores (79-83). Por este motivo se
recomienda no utilizar para transfusion los componentes plasmaticos de mujeres con antecedentes de

gestacion.

29. ¢Estd embarazada, lactando o ha tenido abortos, legrados, partos o ceséareas en el Gltimo
afo? ¢Cual?

Esta pregunta estd encaminada a proteger a la donante del desarrollo o el empeoramiento de deficiencia
de hierro, dado que la gestacion y la lactancia conllevan un aumento en las demandas corporales de este

y otros micronutrientes.

Las donantes durante la gestacion y hasta 6 meses después del parto o de la interrupcién del embarazo

deben ser diferidas.

Las donantes que estén lactando a su progenie deben ser diferidas 6 meses. No se debe recomendar

suspender la lactancia con el fin de donar sangre.

PARA DILIGENCIAMIENTO DEL PERSONAL DEL BANCO DE SANGRE:

Luego de evaluar la calidad y consistencia de las respuestas, asi como el aspecto general, comportamiento

y la actitud del donante, ¢ usted lo considera apto o no apto (Si requiere, argumente la decision)?

E. DECLARACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL DONANTE

- I ]
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De conformidad con las Leyes 1266 de 2008 (34) y 1581 de 2012 (33) asi como el decreto 780 de 2016
(32), se considera importante que en la encuesta, puntualmente en el consentimiento informado, se haga
referencia a que la informacién del donante sera almacenada en un sistema de informacién nacional de
consulta de todos los bancos (SIHEVI-INS®), con el fin de no tener inconvenientes en relaciéon al manejo

confidencial de la informacioén de los donantes.

Acorde con la normatividad y teniendo en cuenta que la donacion de sangre puede ser realizada con fines

de investigacién, es necesario incluir esta informacion.

La normatividad colombiana vigente establece la importancia del consentimiento informado para realizar
todos los procedimientos que hacen parte del proceso de donacién de sangre. El Decreto 1543 de 1997
(84) por el cual se reglamenta el manejo de la infeccion por el Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH),
el Sindrome de la Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA) y las otras enfermedades de transmision sexual
(ETS), contempla no solo derechos, sino también, obligaciones de quienes viven con VIH/SIDA, ademas,
la obligatoriedad de la prueba y por tanto la obligatoriedad del consentimiento informado para la ejecucién
de la misma, de la realizacién de la asesoria pre y post prueba, de la atencion integral, que incluye
medicamentos (entre ellos los antivirales) y pruebas de laboratorio (como la de carga viral) (27). Asi mismo,
se contempla la obligatoriedad de las EPS e IPS a brindar la asistencia, razén por la cual ningan profesional

de la salud podra negarse a ello, salvo las excepciones contempladas por la ley (84).

El texto de declaracién y consentimiento del donante propuesto para los bancos de sangre del pais tiene
como propésito ser evidencia fisica de la autorizacion al banco de sangre para que se realicen los
procedimientos de la donacion de sangre, el uso de su sangre acorde con la donacion, las pruebas de
tamizaje obligatorio, el proceso de confirmacién de los resultados reactivos en las pruebas tamiz,
ubicacion, asesoria y canalizacion al servicio de salud (18). De igual manera, esta autorizando para que
se le informe sobre alguna anormalidad respecto a la calidad de su sangre, sea canalizado a través del
Sistema General de Seguridad Social en Salud y se notifique a la coordinacion de la red de sangre del

ente territorial el resultado de estas y a SIHEVI-INS®.

lII.DILIGENCIAMIENTO DE LA FICHA CLINICA

Este formato es de uso exclusivo del banco de sangre y debe ser diligenciado sélo por su personal.

1. ENCABEZADO
La ficha clinica del donante debe ser diligenciada individualmente para cada donante y por tanto debe ser
identificada con el mismo nimero asignado al donante de sangre, a través de sistema manual o

automatizado (codigo de barras o QR).
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Para el diligenciamiento de este se tendran en cuenta los siguientes criterios que hacen parte del
encabezado del documento:

e Sangre total: Si el procedimiento de la colecta de sangre implica la obtencién de sangre total.

e Aféresis: Si para el procedimiento se utilizaron separadores celulares que permiten la obtencion
selectiva de uno o mas componentes de la sangre del donante, con devolucién a este de los
componentes no seleccionados.

Fecha de la donacién (dia, mes, afo): Esta informacion permite a futuro hacer seguimiento del histérico
de donaciones. En las donaciones de sangre total esta fecha suele ser la misma que la del diligenciamiento
de la encuesta que se registra en el encabezado, no obstante, en las donaciones por aféresis el

diligenciamiento de la encuesta suele realizarse dias antes de la donacion.

Cabe anotar que para este Ultimo caso es necesario implementar la revision de la encuesta el dia de la
donacion por aféresis, esto con el fin de detectar cambios relacionados con la conducta o el estado clinico
del donante, que surgieron en el lapso entre el diligenciamiento de la encuesta y la donacion, y que puede
afectar la seguridad de los componentes sanguineos. A este respecto también es necesario registrar la
fecha de revision de la encuesta y ficha clinica.
e Lugar de ladonacion: se refiere al sitio en donde se capté el donante. Existen dos posibilidades
para marcar:

o Intramural: Cuando el donante es atendido y la recoleccion de la sangre se realiza dentro
del banco de sangre o en un puesto fijo. El puesto fijo es considerado como toda
instalacion permanente dependiente de un banco de sangre.

o Extramural: Cuando la atencién del donante y recoleccién de la sangre se realiza en un
puesto movil, es decir fuera del banco de sangre y de puestos fijos. Este puesto movil
debe depender del banco de sangre y debe estar dotado con los equipos de recoleccion
necesarios. Este concepto se aplica también para jornadas masivas de colecta de sangre

en puestos moviles.

2. TIPO DE DONANTE
Definicion de tipo de donantes: segun frecuencia y motivacion
Para Colombia se definen los siguientes tipos de donante:

e Autdlogo: persona a quien se le extrae sangre total o0 componentes sanguineos reservados
exclusivamente para ella. Requiere la indicacion del médico tratante, y del médico del banco de
sangre, asi como consentimiento informado del donante-paciente. La frecuencia y el nimero de
extracciones se estableceran conjuntamente por el médico prescriptor y el médico responsable del

servicio de transfusion de forma individualizada para cada donante-paciente.
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o Los componentes aut6logos que no hayan sido trasfundidos no deberan utilizarse para
transfusion homologa. La unidad debe ser marcada “PARA USO AUTOLOGO
SOLAMENTE?” (24).

e Voluntario: es la que se obtiene de una persona que dona sangre 0 componentes por su propia
voluntad y no recibe ningln pago, ya sea en forma de dinero en efectivo o en especie que podria
ser considerado un sustituto del dinero. Esto incluiria el tiempo fuera del trabajo que no sea
razonablemente necesario para la donacién y el viaje. Pequefios suvenires, refrigerios y
reembolsos de los gastos directos asociados al viaje o transporte son compatibles con este tipo
de donacidn (55).

e Voluntario habitual, repetitivo / de repeticion: persona que dona sangre o componentes por lo
menos 2 veces en los Ultimos 12 meses, por su propia voluntad y no recibe ningin pago, ya sea
en forma de dinero en efectivo o en especie que podria ser considerado un sustituto del dinero.

e Voluntario Convocado: donante voluntario, que por sus caracteristicas fenotipicas e
inmunohematolégicas es llamado por un banco de sangre a donar para un paciente que dadas
sus caracteristicas fenotipicas requiere esta donacién por ser la mas compatible para él.

o Dirigido: persona que dona sangre para un receptor determinado; ejemplo: madre que dona
plaquetas para su hijo, donante de rifion que ademas dona su sangre para el receptor del 6rgano.
La sangre debe llegar a la persona para la cual se doné y si este no es el caso se deben considerar
como de reposicion.

e Dador por reposicidn: es la que se obtiene de una persona que dona sangre o componentes,
previo proceso de sensibilizaciéon y educacion, cuando es requerida por un miembro de su familia

o comunidad sin que haya exigencia de por medio para la prestacion del servicio.

3. INGESTA DE ALIMENTOS:
El responsable de la entrevista debe indagar si el donante ha ingerido algun alimento en las ultimas 4 horas
En caso contrario puede solicitar el consumo de alimentos o invitar al donante al refrigerio antes de la
donacién. Si bien el ayuno no es motivo de exclusién, es importante evaluar y registrar la ingesta de
alimentos previos a la donacién, pues se ha demostrado la asociacion de RAD con periodos de ayuno
superiores a cuatro horas (47).

4. EXAMEN FISICO
Cinco pardmetros como minimo deben ser medidos al donante antes de realizar la flebotomia: presién
arterial, pulso, temperatura, peso y hemoglobina o hematocrito; de igual manera es importante conocer la

talla y calcular el indice de masa corporal y el volumen sanguineo (parametros opcionales segun criterio
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médico). El valor de estos parametros permitira clasificar el riesgo que el procedimiento implica para el

donante en términos de RAD.

Tension Arterial: Una persona con una presion arterial sistélica de 180 mm Hg o mas, o una
presion arterial diastélica de 100 mm Hg o mas, no debe ser aceptada como donante de sangre
(40). Se recomienda no aceptar donantes con presion arterial sistélica por debajo de 90 mmHg y
diastolica por debajo de 60 mmHg.

Pulso: Una persona con un pulso inferior a 50 latidos por minuto (Ipm), o superior a 100 Ipm o que
presente un pulso irregular debe diferirse. Se pueden hacer excepciones para aceptar donantes
con una frecuencia de pulso mas baja después de una revisién médica individual, p. Ej. Atletas
(40).

Temperatura: Los donantes que presenten fiebre superior a + 38 ° C o una enfermedad similar a
la gripe deben posponerse durante 2 semanas después de la cesacion de los sintomas (40).
Peso: En general, se acepta que todos los hombres que pesan = 50 kg tienen un volumen de
sangre suficientemente grande para donar un total de 535 ml de sangre (500 ml mas 35 ml para
la prueba y retencion de una muestra de donacion), mientras que todas las mujeres que pesan =
50 kg tienen un volumen de sangre suficientemente grande para donar un total de 485 ml de
sangre (450 ml mas 35 ml para analizar y retener una muestra de donacién) (40).

Talla: se registra en la ficha clinica del donante y se utiliza para calcular el indice de masa corporal
y el volumen sanguineo estimado.

indice de masa corporal (IMC): a continuacion, se presenta la formula para calcular el indice de
masa corporal (IMC), su interpretacién y el riesgo de presentar reacciones adversas a la donacion

de sangre. Se aceptan aquellos donantes con un IMC 218,5 kg/m2 (tabla. 5):

o Indice de masa corporal = %
Tabla 5. indice de masa corporal
IMC (kg/m?) Interpretacion
<185 Bajo peso
18,5-249 Saludable
25,0-29,9 Sobrepeso
> 30,0 Obesidad

Dado que la mayoria de las RAD son de tipo vasovagal (11, 12) y con el animo de prevenir su ocurrencia

se recomienda que el indice de masa corporal minimo para ser aceptado como donante de sangre sea
218,5 kg/mZ.
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¢ Hemoglobina o hematocrito: los valores minimos de hemoglobina o hematocrito para la
donacién de sangre se basan en los valores por debajo de los cuales se define la presencia de
anemia a nivel del mar (85). Ademas de estos valores, deben aplicarse los ajustes indicados de

acuerdo con la altitud de residencia (85) (tablas 6-8).

o Por ejemplo, en la ciudad de Cali, con una altitud promedio de 1000 msnm, los valores
minimos para aceptar una mujer como donante de sangre son (12,0 + 0,2) = 12,2 g/dl de
hemoglobinemia y (36 + 0,5) = 36,5% de hematocrito. En contraste, en la ciudad de
Bogota, con una altitud promedio de 2600 msnm, los valores minimos seran:
hemoglobinemia (12,0 + 1,3) = 13,3 g/dl y hematocrito (36 + 4,0) = 40%.

o Los valores maximos permitidos de hemoglobinemia o hematocrito para la donacién de
sangre se basan en los niveles por encima de los cuales se sospecha la presencia de
eritrocitosis absoluta (86).

e Los valores minimos de hemoglobina y hematocrito para donantes de doble paquete eritrocitario
por aféresis son: 14,0 g/dl y 42% respectivamente para hombres y mujeres a nivel del mar (40).
Se debe realizar el mismo ajuste de los valores segun la altitud en que se encuentre el banco de
sangre.
o Por ejemplo, un banco localizado en Bogota, con una altitud promedio de 2600 msnm, los
valores minimos seran: hemoglobinemia (14,0 + 1,3) = 15,3 g/dl y hematocrito (42 + 46) =
46%

Tabla 6. Niveles minimos de hemoglobina y hematocrito para ser donantes de sangre a nivel del mar (85).

Poblacion Hemoglobina (g/dl) | Hematocrito (%)
Mujeres adultas no gestantes 12,0 36
Hombres adultos 13,0 39

Los niveles maximos para permitir la donacion de sangre total son de 16,5 g/dl para mujeres y 18,5 g/dI
para hombres.

Tabla 7. Niveles maximos de hemoglobina y hematocrito para ser donantes de sangre a nivel del mar (87).
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Poblacion Hemoglobina (g/dl)
Mujeres adultas no gestantes 16,5
Hombres adultos 18,5

Tabla 8. Incrementos normales en los valores de hemoglobina y hematocrito relacionados con la
exposicién crénica a la altitud (85).

Altitud (metros) Incrementf) | en Incremenfo en
hemoglobinemia (g/dl) hematocrito (%)

<1000 0 0

1000 +0,2 +0,5

1500 +0,5 +1,5

2000 +0,8 +2,5

2500 +1,3 +4,0

3000 +1,9 +6,0

3500 +2,7 +8,5

e Responsable del examen fisico: en toda ficha clinica del donante debe aparecer el nombre del

profesional de la salud responsable del examen fisico.

5. ENTREVISTA
e Aceptado: marcar la casilla de aceptado, implica que el donante cumplié todos los requisitos para
ser clasificado como donante apto para donacién sanguinea.
e Tipo dediferimiento: si el donante no fue aceptado, entonces tuvo que ser diferido; en esta casilla
se debe especificar si fue diferido temporal o permanente.

o Motivo del diferimiento: especificar cual fue la causa de esta decision; cuando es diferido
temporalmente se relaciona el tiempo de diferimiento como donante de sangre. El personal
del banco de sangre esta en la obligacion de registrar en la base de datos (SIHEVI-INS®)
aquellos donantes diferidos temporal o permanentemente para que esta informacion sea

consultada y tenida en cuenta en futuros intentos de donacion.
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e Responsable de la entrevista: en este espacio se escribe con letra legible el nhombre del
profesional que realiz6 la entrevista al donante, a fin registrar a cargo de quién esta la

responsabilidad de la aceptacion o diferimiento temporal o permanente del donante de sangre.

6. MARCACION DE LA BOLSA
El nimero de la bolsa debe coincidir con el nUmero de registro que tiene la encuesta de seleccion del
donante, evitando cualquier tipo de confusion. Es un dato fundamental para cualquier estudio de
trazabilidad que se deba realizar.

e Clase de bolsa: en esta casilla debe quedar especificada la marca y el tipo de bolsa (sencilla,
doble, triple o cuadruple), en la que se recolect6 la sangre del donante, con el fin de conocer la
composicidn de las soluciones anticoagulantes/aditivas y saber los componentes se van a obtener
de cada unidad.

e Numero de lote: el flebotomista debe escribir en esta casilla el nimero de lote al que pertenece la
bolsa, para confirmar qué clase de bolsa es y en qué campafia fue recolectada la unidad.

e Fecha de vencimiento de la bolsa: se registra el dia, mes y afio que aparece en la bolsa como

fecha de vencimiento o expiracion del producto.

e Responsable de marcacién: el nombre de la persona que marca la bolsa debe estar escrito con
letra legible, o firma en caso de tener registro de las mismas, siendo informacion para el proceso
de aseguramiento de la calidad y para investigar alguna anomalia que se presente

retrospectivamente.

7. VENOPUNCION

e Lesiones en sitio de venopuncion: la fuente de contaminacion mas importante de las unidades de
sangre donadas es la piel de los donantes (88). Las lesiones en la piel pueden estar relacionadas
con la presencia de bacterias patdégenas que pueden alcanzar el componente sanguineo y causar
reacciones adversas transfusionales (51, 52). Deben buscarse también signos de uso de drogas
intravenosas. El personal a cargo de la flebotomia debe estar entrenado en la limpieza y

desinfeccion del area de venopuncion.
o Una vez realizada la limpieza del sitio donde se realizara la flebotomia (clorhexidina,
alcohol isopropilico, etanol, etc), no se debe colocar un dedo para corroborar la
localizacion de la vena. Debido a que no se usan guantes estériles, la ubicacién de un

dedo (con microorganismos contaminantes) por parte del flebotomista sobre la piel a
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puncionar puede depositar nuevamente flora que provoque bacteremias una vez se
introduzca la aguja.
Nota: las personas que presenten lesiones en la piel del sitio de venopuncién deben ser diferidas
hasta que las lesiones hayan curado.

e Venopuncién Unica: se debe marcar si la puncién fue Unica o fueron varias. Sifue mas de una, el
flebotomista registrara el nimero de venopunciones que le fueron realizadas al donante, dato que
sirve de herramienta para evaluar la destreza que tiene el personal del banco de sangre en dicho
procedimiento y como soporte de verificacion ante posibles reclamos futuros por parte del donante.
Si se realizdé méas de una venopuncién a un mismo donante, se debera registrar la razon que llevo
a este procedimiento multiple.

o Las punciones mdltiples aumentan el riesgo de contaminacion bacteriana de la sangre
colectada y generan mayor traumatismo, incrementando el riesgo de reacciones adversas

a la donacién de sangre y el desanimo para ser donante habitual.
e Sitio de Venopuncién: debe registrarse si la puncion se realizd en el brazo derecho o en el

izquierdo; si fue en ambos, se marcan las dos opciones.

8. FLEBOTOMIA

e Antes de iniciar la flebotomia se debe verificar la marcacion corroborando que la marcacién de la
bolsa, encuesta, tubos y formato de autoexclusién confidencial sea la misma.

e Tanto para procedimiento de colecta de sangre total como de hemocomponentes por aféresis, se
debe registrar el nimero como finalmente quedo identificada la unidad colectada (manual o cédigo
de barras).

e Volumen extraido: es importante que la cantidad de sangre extraida al donante esté dentro de los
parametros permitidos para que la relacion volumétrica anticoagulante-sangre se mantenga (17),
de manera que el volumen de sangre total extraido sea 450 + 50 ml.

o Unidades extraidas que tengan volumenes inferiores a 300 ml no deben ser utilizadas.
Unidades con volumenes entre 300 ml y 399 ml, deben ser rotuladas como unidades de
bajo volumen y sélo son aptas para obtener concentrados de glébulos rojos.

e Tiempo de duracion: es necesario registrar el tiempo que dura la extraccién tanto para la colecta
de sangre total, como para la obtencién de componentes por aféresis.

o En procedimientos por aféresis, el tiempo de extraccion esta determinado por el fabricante
y tipo de donante.

¢ Responsable de venopuncion y flebotomia: el nombre de la(s) persona(s) que realiza y es
responsable de la venopuncion y flebotomia debe quedar registrado en la encuesta. Esta

informacion es fundamental ante la necesidad de realizar trazabilidad por presencia de alguna
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anomalia con la unidad o con el donante, quejas de este, para seguimiento del procedimiento y
para auditoria interna en el marco del Sistema del Sistema de Gestion de la Calidad del banco de
sangre.

e Es ideal que los procedimientos de venopuncion y colecta de la sangre los realice una misma
persona para cada donante. Si asi no fuere, se deben registrar el nombre completo del personal

del banco de sangre responsable de cada procedimiento.
9. AFERESIS
Este item debe diligenciarse en los bancos de sangre que realizan este procedimiento.

En las casillas correspondientes se registra el tipo de hemocomponente que fue colectado, nUmero de lote
y fecha de vencimiento de la bolsa o equipo utilizado para el procedimiento de aféresis y el volumen

colectado, acorde con el tipo de hemocomponente que se obtuvo.

Para el caso de plaguetaféresis, se debe registrar el recuento plaquetario del donante, el cual no debe ser
inferior a 150.000 plaquetas/pL antes de realizar la aféresis (40). Los donantes no deben someterse a un
procedimiento de plaquetaféresis mas de una vez cada 2 semanas Ver tabla 1. No se deben superar las
15 donaciones de plaquetaféresis en 365 dias calendario.

Durante los procedimientos de aféresis el volumen de sangre extracorpérea se debe tener en cuenta las

siguientes tablas para definir el Volumen extracorpéreo méximo permitido:

Tabla 9. Volumen extracorpéreo maximo permitido en mujeres (89).

Mujeres Peso (kg)

Talla(cm)| 50 | 55 | 60 | 65 | 70 | 75 | 80 | 85 | 90 | 95 | 100

150 486 | 513 | 539 | 566|592 | 619 | 645 | 672|698 | 724 | 751
153 498 | 524 | 551 | 577|604 | 630 | 657 | 683 | 710|736 | 763
155 506 | 533 | 559|586 | 612|638 | 665|691 | 718 | 744|771
158 519|545 572|598 | 625|651 | 677|704 |730| 757|783
160 527|554 | 580|607 | 633|660 | 686|713 |739 766|792
163 541|567 |594 | 620|647 |673|700|726|752|779|805
165 550|576 | 603 | 629 | 656 | 682 | 709 | 735|762 | 788 | 815
168 564|591 | 617 | 644|670 |696 | 723|749 |776 | 802|829
170 5741600 | 627 | 653|680 | 706 | 733 | 759 | 786 | 812|839
173 589 | 615|642 | 668|695 | 721|748 | 774|801 | 827|854
175 599|626 | 652|679 |705|732|758|785|811|837|864
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178 615|642 | 668 | 695|721 748|774 |801| 827|853 |880

180 626 | 653 | 679|706 | 732|759 | 785|812 | 838|864 | 891
183 643 670|696 | 723|749 | 775|802 |828 | 855|881 |908

Tabla 10. Volumen extracorp6reo maximo permitido en hombres (89).

Hombres Peso (kg)

Talla(cm)| 50 | 55 | 60 | 65 | 70 | 75 | 80 | 85 | 90 | 95 | 100

150 552|578 | 604 |630|655|681| 707|733 |758|784|810
153 564 590 | 616 | 642 | 667 | 693 | 719|745 | 770|796 | 822
155 5731599624 650|676 | 702|727 | 753 | 779|805 | 830
158 586 | 611 | 637|663 | 689 | 714 | 740 | 766 | 792 | 817 | 843
160 595|620 | 646 | 672|698 | 723|749 | 775|801 | 826 | 852
163 608 | 634 | 660|686 | 711|737 | 763|789 | 814|840 | 866
165 618 | 644|669 | 695|721 | 747 | 772|798 | 824|850 | 875
168 633|658 | 684 | 710|736 | 761|787 |813|839|864 |890
170 643 | 668 | 694 | 720 | 746 | 771|797 | 823 | 849 | 874 | 900
173 658|684 | 710 | 735|761 | 787|813 | 838|864 |890|916
175 669|695 |720|746 | 772|798 | 823|849 | 875|901 | 926
178 685|711 |737| 763|788 |814|840|866 | 891|917 |943
180 697|722 | 748 | 774|800 | 825|851 | 877|903 |928 | 954
183 7141740 | 765|791 |817 | 843|868 |894 920|946 | 971

Se debe registrar el nombre del profesional que realizé y que es responsable del procedimiento de aféresis,
informacion fundamental ante la necesidad de realizar trazabilidad por presencia de alguna anomalia con
la unidad, alguna queja por parte del donante, para seguimiento del procedimiento o para auditoria interna

en el marco del Sistema de Gestién de la Calidad del banco de sangre.

10. DEFINICIONES DE REACCIONES ADVERSAS A LA DONACION SEGUN LA ISBT(90, 91)
DEFINICIONES DE EVENTOS ADVERSOS

A. Complicaciones con sintomas locales principalmente
Estas complicaciones son ocasionadas directamente por la insercién de la aguja. Algunas de estas estan
principalmente caracterizadas por la presencia de sangre por fuera de los vasos, mientras que otras estan

generalmente asociadas con dolor.
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Al. Complicaciones debidas a la presencia de sangre por fuera de los vasos

Hematoma

Definicion: Es la acumulacion de sangre en tejidos por fuera de los vasos sanguineos.

Mecanismo: Los sintomas son ocasionados por el flujo de sangre por fuera del vaso lesionado y su
acumulacion en tejidos blandos. Para los procedimientos de aféresis, los hematomas también pueden ser
ocasionados por la infiltracion de eritrocitos a tejidos blandos durante la fase de retorno. Grandes
hematomas, particularmente aquellos en las capas mas profundas del antebrazo, ejercen presién sobre
tejidos circundantes y pueden contribuir a otras complicaciones tales como lesion nerviosa 0, con menos
frecuencia, sindrome compartimental.

Signos y sintomas: decoloracién, edema, y dolor local. La acumulacién de sangre en tejidos profundos

puede desencadenar dolor severo y sindromes por presién como el descrito antes.

Puncion arterial

Definicién: Es la puncién de la arteria braquial o de alguna de sus ramas por una aguja usada para la
flebotomia en el donante.

Mecanismo: Debido al flujo sanguineo rapido, el riesgo de un gran hematoma se incrementa y por tanto
los riesgos de un dolor mas intenso y un sindrome compartimental.

Signos y sintomas: Se puede identificar una coloracion roja mas brillante que la usual en la sangre
colectada. La aguja y el tubo puede que parezcan pulsar; la bolsa de sangre se llena muy rapido. Puede
haber un dolor débil localizado en la regién del codo.

Flebotomia retardada - categoria opcional

Definicién: Fuga de sangre desde el sitio de venopuncién después que la flebotomia inicial se ha detenido.
Mecanismo: El sangrado posterior a flebotomia puede estar relacionado con presion inadecuada o
insuficiente en la zona de puncién, o por retiro prematuro de la cobertura adhesiva. Después que el donante
abandona el sitio de colecta, el sangrado posterior puede estar relacionado con levantamiento de
elementos pesados o con tensién excesiva en el brazo de colecta. Los donantes con ciertos medicamentos
-como aquellos anticoagulados para donaciones aut6logas- pueden tener mayor riesgo de sangrado
posterior a flebotomia.

Signos y sintomas: Reinicio espontaneo del sangrado a partir del sitio de venopuncion después de haber
aplicado presion, o tras haber eliminado el vendaje inicial. También se puede considerar como flebotomia

retardada cuando se ha filtrado sangre a través de la cobertura adhesiva (curita).
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A2. Complicaciones caracterizadas principalmente por dolor

Lesion nerviosal/irritacion

Definicion: Lesidn o irritacion de un nervio.

Mecanismo: Un nervio puede ser lesionado directamente por la aguja al momento de la insercién o del
retiro, o puede haber presion sobre el nervio debido a un hematoma o inflamacidn de los tejidos blandos.
Se deben incluir los casos diagnosticados médicamente, asi como los casos reportados con base en los
sintomas de lesion nerviosa.

Signos y sintomas: Propagacioén, con frecuencia descrita como un dolor agudo tipo eléctrico que se origina
desde el sitio de venopuncién, o parestesias como estremecimiento, sensacion de ardor o quemadura en
la mano, mufieca u hombro, distantes del sitio de venopuncién. Los sintomas pueden aparecer
inmediatamente cuando se inserta o retira la aguja. En casos asociados con un hematoma, el dolor puede
no iniciar inmediatamente, y puede aparecer cuando el hematoma ha alcanzado un tamafio suficiente,
algun tiempo después de la insercién de la aguja. Los sintomas pueden empeorar en ciertas posiciones o

con ciertos movimientos del brazo. En raras ocasiones se puede presentar debilidad del brazo.

Divisién opcional segun duracién de los sintomas:
Sintomas que resuelven dentro de doce meses: Los sintomas usualmente resuelven al cabo de dias, pero
rara vez pueden persistir por meses o volverse permanentes.

Sintomas con duracion superior a doce meses.

Otros: brazo doloroso - categoria opcional

Definicion: El dolor en el brazo es el sintoma primario, pero sin que se presenten las caracteristicas de
irritacion nerviosa que fueron mencionadas arriba, ni la presencia de un gran hematoma u otro tipo de
complicaciones definidas que puedan ocasionar dolor.

Mecanismo: El dolor puede estar relacionado con lesion tisular, posiblemente debido a hematoma en
tejidos profundos.

Signos y sintomas: Dolor en el brazo, sin caracteristicas de irritacién nerviosa. Puede ser descrito como
dolor o pesadez en el brazo, similar al experimentado luego de la vacunacion. Se deben incluir todos los
casos en donde el dolor en el brazo es el sintoma principal, a menos que se sospeche un diagnostico de
lesidn/irritacién nerviosa en presencia de sintomas asociados a nervios reconocidos por el personal

entrenado.
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A3. Infeccién localizada/inflamacion

Infeccién localizada/inflamacion

Definicién: Inflamacion a lo largo del trayecto de una vena, que puede progresar a infeccion local luego de
varios dias después de la flebotomia. Puede haber coagulos en la vena.

Mecanismo: El dafio tisular y la introduccion de bacterias de la superficie hacia tejidos profundos debido a
venopuncion. La vena superficial en si misma (tromboflebitis) o el tejido subcutaneo subyacente (celulitis)
pueden estar comprometidos en forma predominante.

Signos y sintomas: Calor, aumento de la sensibilidad, dolor local, rubor y edema en el sitio de flebotomia.
El lugar y la vena pueden experimentar mayor sensibilidad, firmeza e hipertermia al tacto. Puede cursar
con fiebre.

Division opcional en dos categorias:

Tromboflebitis: Eritema, edema, y aumento de la sensibilidad que se extiende a lo largo del trayecto de
una vena.

Celulitis: Eritema, edema y dolor que afecta los tejidos blandos y que no se localiza a lo largo del trayecto

Venoso.

A4. Otras lesiones vasculares mayores

Estas condiciones raras y serias siempre deben ser diagnosticadas médicamente.

Trombosis venosa profunda (TVP)

Definicién: Trombosis de una vena profunda en el brazo del donante.

Mecanismo: Una trombosis venosa superficial puede progresar hacia las venas mas profundas en el brazo
del donante. La TVP en raras ocasiones puede presentarse sin signos y sintomas previos de trombosis
superficial. Un factor de riesgo adicional para la trombosis es el uso de anticonceptivos orales, que pueden
estar presentes en las donantes.

Signos y sintomas: Edema y dolor en la parte superior del brazo. Puede estar acompafiado de sintomas

de inflamacién y trombosis superficial.

Fistula arteriovenosa

Definicion: Conexién adquirida entre la vena y la arteria debido a laceracion por venopuncion.
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Mecanismo: Se forma un canal entre la vena lacerada y la arteria, bien sea inmediatamente adyacente a
la venopuncion o posterior al proceso de reparacion tisular. Puede estar relacionada con puncion arterial.
Signos y sintomas: Una masa pulsatil con vibracion palpable y soplo asociado. El area comprometida
puede palparse hipertérmica y la porcibn mas distal del brazo puede estar fria si hay una derivacién

sanguinea significativa de sangre. Las venas distales pueden estar dilatadas y pulsar.

Sindrome compartimental

Definiciéon: Incremento de la presion intracompartimental que conduce a necrosis de musculos y tejidos
blandos.

Mecanismo: La sangre se puede acumular en las areas frontales profundas del antebrazo, colapsando los
vasos sanguineos pequefios y ocasionando necrosis muscular y nerviosa. Puede estar asociada con
puncion arterial.

Signos y sintomas: Dolor braquial, particularmente con el movimiento; edema, parestesias y paralisis

parcial.

Pseudoaneurisma arterial braquial

Definicion: Recoleccion de sangre por fuera de una arteria, contenida por la adventicia o tejidos
adyacentes, Unicamente.

Mecanismo: Posterior a una puncion arterial traumética, la sangre puede escapar de la arteria y
acumularse en el espacio circundante.

Signos y sintomas: Masa pulsatil en el brazo. Puede estar acompafiada de dolor y parestesias. Puede

estar precedida por un hematoma grande, luego de una arteriopuncion.
B. Complicaciones con sintomas generalizados, principalmente:

Reacciones vasovagales:

Definicion: Una reaccién vasovagal (RVV) es una sensacion general de malestar y debilidad con ansiedad,
vértigo y nauseas, que puede progresar a pérdida de la conciencia (sincope). Es la complicacion mas
comun relacionada con la donacion de sangre.

Mecanismos: Tanto los factores fisiol6gicos como los psicoldgicos son importantes. La reaccion es
generada por el sistema nervioso auténomo y estimulada adicionalmente por factores psicoldgicos y el

volumen de sangre extraido, respecto al volumen de sangre total del donante.
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Signos y sintomas: Usualmente se presentan varios de los siguientes: malestar, debilidad, ansiedad,
mareo/vértigo, nauseas, escalofrios, diaforesis, vémito, palidez, hiperventilacién, pulso rapido o lento. La
hipotensién y el sincope pueden presentarse y acompanfarse de pérdida del control de esfinteres (vesical,
intestinal) o movimientos convulsivos. Las reacciones pueden presentarse antes de la flebotomia (raro),
durante la flebotomia, o inmediatamente después de la misma, cuando el paciente cambia a posicién
erguida en el area de recuperacion o después de que el donante abandona el sitio de colecta. La mayoria
de reacciones se presentan dentro de las doce horas luego de la flebotomia. Las reacciones acompafiadas
de sincope conllevan un riesgo de lesién, especialmente una vez que el donante abandona el sitio de

colecta (reaccion vasovagal tardia).

Las reacciones vasovagales pueden dividirse en dos subgrupos principales:
Sin pérdida de conciencia: El paciente no se desmaya.

Con pérdida de conciencia: El donante presenta un sincope por un periodo de tiempo.

Subdivisiones adicionales para los donantes con pérdida de conciencia son:
< 60 segundos: sin otros signos y sintomas.

= 60 segundos: o con complicaciones como convulsiones, incontinencia fecal o urinaria.

Subdivisién opcional:
Con lesion: Compromiso de cualquier parte del cuerpo ocasionada por caidas o accidentes en donantes
con una reaccion vasovagal.

Sin lesion

Subdivision opcional:

Localizacién de la reaccién:

En el lugar de colecta: Los sintomas ocurren antes que el donante abandone las instalaciones del sitio de
donacion.

Por fuera del lugar de colecta: Los sintomas se presentan después que el donante ha dejado el lugar de
donacion.

C. Complicaciones relacionadas con la aféresis
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Reaccion al citrato

Definicion: Hiperactividad neuromuscular relacionada con reduccion de los niveles de calcio ionizado en
sangre.

Mecanismo: La infusién de citrato como anticoagulante durante la aféresis produce caida en los niveles
séricos de calcio ionizado, generando hiperexcitabilidad neuromuscular. Si no se trata, los sintomas
pueden progresar a tetania y arritmias cardiacas severas incluyendo paro cardiaco. Se puede presentar
con algunos equipos de aféresis un error operacional con mezcla de solucién salina y citrato que conduzca
a una infusion rapida de citrato.

Signos y sintomas: Entumecimiento y parestesias en labios, dedos, disestesias (sensacion de vibraciones),
sabor metdlico, escalofrios, temblor, malestar, astenia, espasmos musculares, pulso rapido o lento y
disnea. Los sintomas pueden progresar a espasmos de carpos, vémito, y en las reacciones mas severas
se pueden observar contracciones musculares generalizadas (tetania), choque, pulso irregular y paro

cardiaco.

Hemolisis

Definicion: Los eritrocitos del donante pueden lesionarse liberando hemoglobina.

Mecanismo: Puede haber un funcionamiento erréneo del sistema de valvulas, pliegues u obstruccion en
las tubuladuras, instalacion incorrecta del equipo u otras fallas del dispositivo que comprometan el circuito
extracorpéreo. Se puede usar por error un reemplazo incompatible de fluidos como dextrosa al 5% en
agua.

Signos y sintomas: Plasma rojo o rosado, la sangre en las tubuladuras o filtros puede lucir oscura. El

donante puede notar orina rosada o roja luego de la colecta.

Embolismo aéreo

Definicion: Se pueden introducir burbujas de aire en la circulacion del donante.

Mecanismo: El aire puede ingresar a las tubuladuras del circuito debido a purga incompleta del sistema,
como resultado de un funcionamiento inapropiado de la maquina o equipos de colecta defectuosos o por
una manipulacién incorrecta del estuche por parte del personal de colecta. El aire en la circulacién
pulmonar del donante puede ocluir las arterias pulmonares en los pulmones y ocasionar sintomas
cardiopulmonares. El aire puede pasar a la circulacion arterial a través de un defecto septal atrial y reducir
el flujo sanguineo cerebral.

Signos y sintomas: Sonido de burbujas o sensacion de crepitacion en el sitio de venopuncion. Tos, disnea,

miedo, diaforesis, dolor toracico, confusién, taquicardia, hipotensién, nauseas y vomito.
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Categoria opcional: Infiltracion

Definicion: Solutos intravenosos (solucion salina al 0,9%) infundidos pueden entrar a tejidos
extravasculares durante el reemplazo de volumen (generalmente aplicable solamente a procedimientos de
eritroaféresis).

Mecanismo: La aguja pierde su ubicacién en el espacio intravascular, de modo que los fluidos se movilizan
a tejidos circundantes.

Signos y sintomas: Edema de los tejidos en el sitio de venopuncion.
D. Reacciones alérgicas

Alergia (local)

Definicion: Eritema o irritacion de la piel en el sitio de venopuncion.

Mecanismo: Reaccidén ocasionada por alérgenos o irritantes en soluciones empleadas para desinfectar el
area de venopuncion (tales como yodo o clorhexidina) o en la manufactura del equipo de colecta. También
se puede presentar irritacion luego de la aplicacion de una cura adhesiva (dermatitis). Asimismo, se puede
presentar reaccion alérgica al latex de los guantes utilizados por el personal de colecta.

Signos y sintomas: Prurito y eritema en el sitio de venopuncién, el sitio de colocacion de la cura, o en toda
el area de la epidermis expuesta a desinfeccion. En una verdadera reaccion alérgica puede haber
erupciones en estas areas, que se pueden expandir hasta cubrir una gran parte del brazo. La reaccién

puede ocurrir poco después de la donacién o en horas a dias luego de la colecta.

Reaccibn alérgica generalizada (reaccion anafilactica)

Definicién: Las reacciones tipo anafilaxia usualmente empiezan poco después de iniciar el procedimiento
y pueden progresar rapidamente a paro cardiaco.

Mecanismo: Reaccidn extremadamente rara, atribuida a sensibilidad por parte del donante al gas 6xido de
etileno empleado para esterilizar algunos estuches de recoleccién de sangre.

Signos y sintomas: Miedo, ansiedad, eritema, edema ocular, de labios, de lengua, cianosis, tos, sibilancias,
disnea, opresion toracica, calambres, nauseas, vomito, diarrea, taquicardia, hipotension y alteracion del

estado de conciencia.

E. Otras complicaciones serias relacionadas con la donacion.
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Evento cardiovascular mayor

Sintomas cardiacos agudos (otros diferentes a infarto agudo de miocardio o paro cardiaco)
Infarto de miocardio

Paro cardiaco

Evento isquémico transitorio

Evento cerebrovascular

Muerte

Se alienta el reporte de los eventos cardiovasculares mayores o la muerte por cualquier causa hasta 24
horas después de la donacion, con una evaluacion de la imputabilidad. Solamente los casos definitivos,
probables o posibles deben ser incluidos en el reporte internacional. Los eventos cardiovasculares
mayores, incluyendo la muerte, pueden ocurrir horas después de asistir al sitio de colecta. Esto puede
presentarse sin ninguna relacion con la donacién (para las muertes, esto es descrito por el término muertes

actuariales).

F. Otras complicaciones

Otras reacciones sistémicas o complicaciones que no encajen en las definiciones anteriores, tales como
dolor toracico que pueden haber sido investigadas como angina, pero que posteriormente fueron
catalogadas de origen musculoesquelético o transmisién de infeccién a un donante a través de reutilizacion

errénea de un equipo.

Clasificacion de severidad de las RAD

Como se habia anticipado en el informe de RAD 2018,(20) a continuacién presentamos la traduccion de
la escala de severidad propuesta en 2019 por AABB(92) para reducir la subjetividad en la evaluacion de
este componente en las RAD. Se sugiere adoptar esta herramienta para disminuir la variabilidad al
catalogar la severidad de las RAD. La severidad abarcara los grados 1-5 siendo 1 = leve y 5 = muerte

asi:

Tabla 11. Criterios sugeridos para determinar la severidad de una RAD
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Factores generales que se deben
Grado de
considerar al evaluar la severidad de Ejemplos
severidad
una RAD
No requiere Atencion Médica Externa | Puncion arterial, aplicacién de vendaje con
(AME) presion, resuelto sin intervencion o
Y secuelas
Duracién <2 semanas
Grado 1 Y RAD vasovagal que resuelve con medidas
ausencia de limitacion en Actividades de | de cuidado de comodidad o hidratacién oral
la Vida Diaria (AVD)
Y RAD citrato que resuelve con calcio oral o
Resuelta sin o con minima intervencion | reduccion de la tasa de infusion
AME, sin hospitalizacion | Tromboflebitis  superficial resuelta con
O antibioticos orales, sin secuelas
Duracién> 2 semanas- < 6 meses|Evento vasovagales que requiere
Grado 2 0] transporte a Urgencias para hidratacion
Limitaciones de las AVD durante <2 |intravenosa
semanas Laceraciones que requieren suturas
No pone en peligro la vida
Y cualquiera de los siguientes:
Hospitalizacién
0] Fistula arteriovenosa que requiere cirugia
Duracién> 6 meses | para reparar
O Fractura, lesion dental o conmocion
Grado 3
Limitaciones en AVD> 2 semanas |cerebral, accidente isquémico transitorio
O (AIT) y otros eventos cardiovasculares, que
Requiere cirugia | no son potencialmente mortales
O
Otras complicaciones graves (categoria
E)(10)
Pérdida de conciencia con caida y
Requiere intervencion médica inmediata | hemorragia intracraneal
Grado 4 para prevenir la muerte Anafilaxia que requiere intubacién o
traqueostomia
Grado 5 Muerte Muerte
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Se plantean las siguientes instrucciones de uso:

e Determine la categoria de la RAD utilizando el estandar ISBT / AABB / IHN para la vigilancia de
complicaciones relacionadas con la donacién de sangre (puede encontrar la traduccién en el
informe de 2016(10)).

e Para el grado 1, la reaccién debe satisfacer todos los criterios enumerados.

e Seleccionar el grado de gravedad mas alto aplicable; Por ejemplo, si una reaccién de vasovagal
resulté en una caida y el donante fue visto en la sala de emergencias donde requirié suturas
(Grado 2) para reparar una laceracién en su brazo y también se diagnosticé con una conmocion
cerebral (Grado 3), la asignacion final de gravedad seria el grado 3.

e Ocasionalmente, un donante puede experimentar multiples eventos adversos. Asignar un grado
de gravedad en tales casos requiere un andlisis detallado:

o Silas reacciones son distintas, con mas de un tipo de clasificacion de RAD, asigne a
cada RAD una puntuacién de gravedad separada basada en la herramienta de
calificacion. (por ejemplo, reaccidn de citrato que se resuelve con calcio oral [G1] mas
una lesion nerviosa que afecta las AVD durante mas de 2 semanas [G3])).

o Silas RAD estéan relacionadas o son dificiles de distinguir, asigne un solo grado de
gravedad segun el grado de gravedad més alto aplicable.

o No todos los grados son aplicables a todas las RAD; por ejemplo, todas las RAD que involucran
lesiones importantes en los vasos sanguineos, incidentes cardiacos y cerebrovasculares se
clasifican al menos como Grado 3; no se ofrece ninguna opcion para los grados 1 o 2. Asimismo,
las RAD que involucran dolor en el brazo no son potencialmente mortales y estan limitadas a los
grados 1,20 3.

e Los grados 4 (peligro de muerte) y 5 (muerte) son muy raros. Ni el grado 4 ni el grado 5 se
muestran en la tabla / herramienta de evaluacién de gravedad, y solo deben seleccionarse
cuando se confirma el diagnéstico final en consulta con el personal médico apropiado. (Ver
definicion de amenaza para la vida).

e La muerte debida a una donacién de sangre o si la donacién fue un factor contribuyente debe

informarse a la CN a través de SIHEVI-INS® y a soportesihevi@ins.gov.co

Definiciones de trabajo y abreviaturas para usar en la clasificacion de reacciones:
e Atencion médica externa (AME): el donante es evaluado o tratado por el equipo de emergencias

(EE), Profesional de atencion médica (PAM), atencién de urgencia, sala de emergencias del
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hospital (EM) sin hospitalizacion. Tenga en cuenta que si se llama al EE (una ambulancia) y el
donante es evaluado, pero no transportado, entonces todavia se considera AME.

e Hospitalizacion: ingreso al hospital; NO incluye ser visto y dado de alta de la atencién de
urgencia o del departamento de emergencias de un hospital.

e Peligroso para la vida: cualquier evento adverso que ponga al sujeto en riesgo inmediato de
muerte sin intervencion.

o Una RAD debe calificarse como potencialmente mortal, Grado 4, solo si la situacion
requiere una accién inmediata para prevenir la muerte. Por ejemplo, las siguientes
intervenciones sugeririan una RAD potencialmente mortal: intubacion o traqueostomia
por estridor, sibilancias, broncoespasmo o edema laringeo (shock anafilactico).

o El grado 4 esta reservado solo para aquellas RAD que realmente requirieron
intervencion para prevenir la muerte.

e Cirugia: Cualquier procedimiento que requiera anestesia regional (espinal, bloqueo), inhalatoria o
general. Los siguientes NO se consideran cirugia: suturas simples, grapas o cierre en mariposa.

e Actividades de la vida diaria (AVD): incluye las tareas domésticas diarias, hacer negocios
necesarios, ir de compras, ir al trabajo o al colegio, o desplazarse por otros motivos. Las AVD se
ven afectadas si el donante

o Necesita la ayuda de otras personas para bafarse o ducharse, vestirse, comer,
acostarse o levantarse de la cama o las sillas, usar el bafio y moverse por la casa (AVD
de autocuidado)

o No puede trabajar, asistir al colegio o manejar actividades personales / familiares de
rutina debido a la RAD.

Clasificacion de imputabilidad

Aplican los mismos criterios que en el caso de reaccion adversa a la transfusién (50).

11. ORIENTACION A LOS SERVICIOS DE SALUD

¢, Se recomendd al donante potencial consultar con su centro de atencién en salud por alguna dolencia o
factor de riesgo asociado con su estado de salud individual o que pudiera afectar a la salud publica?
Cuando un donante es diferido por el banco de sangre, de acuerdo con la causa que origina esta decision,
el personal del banco tiene la responsabilidad de direccionar al donante a su servicio de salud.

Este item soporta la responsabilidad de los profesionales de la salud y del banco de sangre, de orientar a

los servicios de salud a toda persona que tiene un factor de riesgo individual que puede afectar su salud o
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la salud de la comunidad y que este factor es susceptible de ser intervenido por una Institucion Prestadora
de Servicios de Salud o a través de intervenciones colectivas en salud publica.
Si se generd la necesidad de orientar al donante de sangre a su servicio de salud se debe especificar la

causa.

IV. ANEXOS:

Anexo 1.1 Ficha clinica del donante de sangre.

»= Espacio Cédigo Nacional del Banco de Sangre

= Espacio Cdodigo de Barras o Registro del Donante

1. Encabezado
J Sangre total
Aféresis

Fecha de la donacion Dia Mes Afio

o o O

Lugar de la donacidn (Intramural / Extramural)
2. Tipo de Donante

Autélogo

Voluntario

Voluntario habitual

Voluntario convocado

O o o o o

Dirigido
0 Dador por Reposicién
3. Ingesta De Alimento
0 Tiempo transcurrido desde la Gltima ingesta de alimento (horas)
4. Examen fisico
Presion Arterial (mmHg)
Frecuencia cardiaca (latidos/mn)
Temperatura ‘'C
Peso (kg)
Talla (m) (Opcional)

O o o o o

IMC (kg/mz) (Opcional)
Volemia (ml) (Opcional)
Hb-gr/dL; Hto - %
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0 Responsable del examen fisico

5. Entrevista y examen fisico

0 Aceptado (Si/No)

0 Diferido (Temporal/Permanente)
00 Motivo de diferimiento
U

Responsable de la entrevista

6. Marcacion de la Bolsa
(0 Clase de Bolsa (Marcay tipo)
[0 Numero de lote
0 Fecha vencimiento (Dia / Mes / Afio)
U

Responsable de la marcacion

7. Venopuncion

0 Lesiones en sitio de venopuncion: (SI/NO) Especifique

0 Venopuncién Unica (SI/NO) ¢ Cuantas?

0 Sitio de Venopuncion (Brazo Derecho/Brazo Izquierdo)
8. Flebotomia
0 ¢Es igual la identificacion de la encuesta, bolsa, tubos y formato de

autoexclusién confidencial? (SI/NO) Especifique

0 Volumen extraido (ml)

0 Tiempo de duracién (minutos)

0 Responsable de la flebotomia
9. Aféresis

0 Hemocomponente colectado (Plaquetas, Globulos Rojos, Plasma fresco)
Identificacion del equipo o bolsa (tipo, lote, ...)
Fecha Vencimiento del equipo o bolsa dia/mes/afio

O 0o o

Volumen colectado:

0 Recuento celular del donante antes del procedimiento de plaquetas
>150.000 plaquetas/uL

[0 Responsable de la aféresis

10. Reacciones adversas a la donacion
0o Sl ¢;Cuél?
0O NO
00 Tipo de RAD
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11. Orientacion a servicios de salud

¢, Se recomendé al donante potencial consultar con su centro de atencion en salud por alguna dolencia o
factor de riesgo asociado con su estado de salud individual o que pudiera afectar a la salud publica? NO
/ SI/ Nota: Sile aplica debe diligenciar si le hizo la orientacion a servicios de salud.

Anexo 1.2 Formato de autoexclusion posdonacion.

ESPACIO PARA EL
CODIGO DE BARRAS O
CODIGO DELDONANTE

FORMATO DE AUTOEXCLUSION POSDONACION

Usted ya dond sangre o algiin componente sanguineo. Si se sintié obligado a hacerlo por alguna circunstancia,
si no contesto sinceramente las preguntas por temor o verglienza, o si piensa que su sangre puede no ser

segura, todavia estd a tiempo de evitar un riesgo al/los paciente(s) que puede(n) recibir esta sangre.

Pueden utilizar mi sangre, es segura

No utilicen mi sangre, tengo dudas

Firmay C.C.

Anexo 1.3 Encuesta para seleccion de donantes de sangre.

Identificacion del banco de sangre:
» Razo6n Social.
= Cdbdigo Nacional del Banco de Sangre Cédigo de barras o registro del donante.
» Fecha de diligenciamiento de la encuesta (dia/mes/afo).

» Datos de contacto (Direccién, Teléfono, entre otros).

Encabezado
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¢Leyody entendio la informacion que se le dio previamente? Sl. Por favor, continde con la encuesta.
o NO.
Antes de continuar con el diligenciamiento de la encuesta, lea la informacion y cualquier inquietud

preguntela al personal del banco de sangre.

Datos personales (diligenciamiento por parte del personal del banco de sangre)

Nombres y apellidos

Lugar y fecha de nacimiento (Dia, mes y afio / Edad)

Sexo: (Femenino, Masculino)

Documento de Identidad (Cédula ciudadania, Tarjeta de lIdentidad, Cédula de extranjeria,
Pasaporte, Unico de identificacion personal (NUIP), Libreta Militar / NGmero, Otro, ¢ Cual?)
Afiliacién al Sistema de Salud (EPS, SISBEN, Régimen especial , no tiene)

Nombre EPS:

Lugar de la donacién (Ciudad o Municipio)

Direccidn de contacto fijo (Incluir Barrio)

Municipio

Departamento

Teléfono fijo

Teléfono celular

Ocupacion o empleo

Teléfono del trabajo

Correo electrénico

Preguntas antecedentes médicos

1. ¢Ha donado sangre anteriormente? ¢Hace cuanto? (escribir fecha) ¢Ha tenido reaccion
adversa a la donacién? ¢Qué presento?
¢Ha sido declarado alguna vez no apto para donar sangre? ¢ Por qué?
¢ Se ha sentido bien de salud en las Ultimas (2) dos semanas?

4. ¢En los ultimos 12 meses estuvo hospitalizado, bajo tratamiento médico o le han realizado
alguna cirugia? ¢Cual?

5. ¢Alguna vez usted o su pareja, han recibido transfusion sanguinea, trasplante de érganos,
tejidos u hormona del crecimiento?

6. ¢Enlos dltimos siete (7) dias le han realizado tratamientos dentales? ¢ Cuél?

7. ¢Ha presentado alguno de los siguientes problemas de salud? (enfermedades de la sangre,
corazon, trastornos mentales, diabetes, cancer, enfermedades de pulmén, hipotension,

hipertension) ¢ Cual?
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10.

En el Gltimo mes, ¢ ha tomado algin medicamento? ¢, Cudl? ¢, Para qué le fue formulado?
¢En los Gltimos seis (6) meses ha presentado alguno de los siguientes sintomas?
Pérdida inexplicable de peso

Diarrea frecuente no controlable

a.
b

c. Sudoracion nocturna
d. Tos persistente (por mas de dos semanas)
e. Inflamacién permanente de los ganglios

f.  Manchas o lesiones en la piel o mucosas
g. Fiebre

¢ Ha sido vacunado en el Ultimo afio?, ¢ Qué vacuna recibi6?

APRECIADO DONANTE: con las preguntas que vienen a continuacién buscamos asegurar que los

pacientes que van a recibir su sangre no van a correr riesgos de contraer una enfermedad infecciosa a

través de la transfusion

11
12.

13.
14.

15.
16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

¢ Ha tenido una nueva pareja sexual en los Ultimos seis (6) meses?

¢Ha tenido relaciones sexuales con personas pertenecientes a alguna de las siguientes
poblaciones: trabajadores sexuales, habitantes de calle, personas que se inyectan drogas?
¢Ha recibido sustancias psicoactivas o dinero a cambio de relaciones sexuales?

¢Ha tenido relaciones sexuales con personas diagnosticadas con VIH, Hepatitis B, Hepatitis
C, HTLV I/ll, Sifilis?

¢En los dltimos doce (12) meses usted o su pareja sexual han estado privados de la libertad?
¢Usé o usa marihuana, cocaina, heroina, bazuco, o alguna sustancia psicoactiva o algun otro
estimulante o alucin6geno?

¢ Tuvo o ha sido tratado para sifilis, gonorrea, herpes genital, condiloma, papiloma virus,
hepatitis, SIDA u otra enfermedad de transmisién sexual?

¢En los dltimos seis (6) meses le han practicado acupuntura, tatuajes, perforaciones de oreja,
piercing, maquillaje permanente u otros procedimientos similares?

¢En el Ultimo mes, ha estado en contacto con personas que padezcan sarampion, rubéola,
paperas o varicela?

¢En los dltimos seis (6) meses ha tenido accidentes de riesgo biol6gico (contacto con sangre,
liquidos corporales, pinchazos con agujas contaminadas)?

SAlguna vez en su vida se ha enfermado o ha recibido tratamiento para paludismo,
leishmaniasis, fiebre amarilla, dengue, Zikay Chikunguya? ¢ Cual?

¢En los Ultimos dos (2) afios ha visitado zonas donde hay paludismo, leishmaniasis, fiebre

amarilla o dengue?
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23. ¢Hatenido enfermedad de Chagas o ha estado en zonas donde habita el insecto pito, chinche
picudo, besador, rondador o chupa sangre?

24. ¢Ha vivido fuera del pais o de la ciudad en que reside actualmente? ¢Dénde? ¢Hace cuanto?
¢ Por cuanto tiempo?

25. ¢Leyd y comprendié el cuestionario y fueron contestadas todas sus dudas al respecto?

26. ¢Qué actividad realizara después de la donacién?

Si usted es mujer por favor diligencie:
27. Fecha de su dltima menstruacion (dia/mes/afio)

28. ¢Cuantos embarazos , partos , abortos ha tenido?

29. ¢Estaembarazada, lactando o ha tenido abortos, legrados, partos o ceséareas en el (ltimo afio?
¢ Cudl?

Para diligenciamiento por parte del personal del banco de sangre

Calidad y consistencia de las respuestas, aspecto general, comportamiento y actitud del

donante potencial (apto; no apto)

Observaciones: (Espacio para aclaraciones surgidas durante la entrevista)
DECLARACION Y CONSENTIMIENTO DEL DONANTE

APRECIADO DONANTE: Antes de firmar la encuesta, por favor lea con

detenimiento los siguientes parrafos:

Para todos los efectos legales:

= Para evitar que mi sangre pueda ocasionar un dafio al receptor certifico que todas las respuestas
e informes anotados en el presente cuestionario son veraces.

= Autorizo al banco de sangre, de manera libre, voluntaria, previa, explicita, informada e inequivoca,
para que en los términos legalmente establecidos realice la recoleccion, almacenamiento, uso,
circulacién, supresién y en general, el tratamiento de los datos personales que he procedido a
entregar.

= Dono misangre de manera responsable y voluntaria a este banco de sangre para que la utilice con
fines terapéuticos o de investigacion y que si los resultados de la misma lo requieren, seré
informado sobre ellos.

= Autorizo a ser ingresado en la base nacional de donantes de sangre y ser consultado a través del
aplicativo SIHEVI-INS por personal autorizado para acceder al mismo.

= Autorizo que se realice a mi sangre las pruebas para marcadores de: VIH | - Il, Hepatitis B, Hepatitis
C, Sifilis, enfermedad de Chagas, HTLV | — I, malaria y otras que pudiesen ser requeridas para

evitar que esta sangre pueda ocasionar un dafio al receptor.
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= Autorizo para que en caso de que uno o mas resultados de las pruebas realizadas en el banco de
sangre sean reactivas, se realice la respectiva confirmacion o complementacion, segin las normas
establecidas.

= Autorizo para que en caso de ser necesario y de acuerdo con las normas establecidas se me
ubigue e informe mediante asesoria personalizada los hallazgos obtenidos en las pruebas
confirmatorias.

= Autorizo para que en caso de ser necesario y de acuerdo con las normas establecidas se informe
al servicio de epidemiologia correspondiente y a mi aseguradora en salud, los hallazgos obtenidos
en las pruebas confirmatorias.

= Autorizo para que mi donacion pueda ser empleada con fines de investigacion, y en caso ser
necesario seré informado de los resultados de dichas investigaciones

Dejo constancia de estar informado (a) sobre el proceso de donacioén, de las reacciones adversas que
puedo sufrir durante o después del proceso de la donacién y de las recomendaciones que debo seguir
para evitarlas.

Anexo 1.4 Tiempos sugeridos de diferimiento segln condicién del donante:

Condicion Conducta recomendada
Aborto Diferir por 6 meses.
Acné Aceptar dependiendo del tratamiento farmacolégico recibido (ver apartado de
cné
retinoides en medicamentos, pregunta 8).
Alerai Aceptar si esta asintomatico. Diferir en forma permanente si hay historia de
ergias o
anafilaxia.
Anafilaxia Diferir permanentemente.
Antibiéticos Aceptar 14 dias después de completado tratamiento.
A Aceptar si esta asintomatico. Diferir por 14 dias luego de exacerbacion aguda o
sma
Gltimo tratamiento farmacolégico
Babesiosis Diferir permanentemente.
Biopsia Aceptar si no hubo signos de malignidad
Bronquitis Diferir por 14 dias luego de resolucion del episodio.
Brucelosis Acorde con las recomendaciones vigentes de la Guia Europea de Seleccion de
Donantes y la Guia Britanica de Seleccion de 2020 y 2021 se defini6é que si un
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Condicién

Conducta recomendada

paciente tiene infeccién por brucelosis y no recibe tratamiento ni se ha
recuperado por completo, debe ser diferido permanentemente. Sin embargo,
podra recibirse aquel que tuvo la infeccion, pero recibié tratamiento, han
transcurrido més de dos afios desde su recuperacion completa y en el momento

de la potencial donacion no tiene sintomatologia asociada con esta enfermedad.

Campilobacter

Diferir por 28 dias hasta recuperaciéon completa.

Colecistitis Aceptar cuando se haya recuperado por completo.

Colelitiasis Aceptar si se siente bien.

Colit Aceptar si es sindrome de intestino irritable sin debilidad. Diferir si esta
olitis

sintomatico y no cumple demas criterios

Defectos de
membrana

eritrocitaria

Aceptar si no tiene historia de hemolisis

Diferir permanentemente si hay historia de hemolisis

Deficiencia de
glucosa 6 fosfato

deshidrogenasa

Aceptar si no hay historia de hemodlisis. Diferir permanentemente si hay historia

de hemodlisis.

Demencia

Diferir permanentemente.

Depresién

Aceptar si se siente bien.

Dermatomiositis

Diferir permanentemente.

Desordenes de la

coagulacion

Aceptar si es portador de hemofilia A o B y tiene niveles normales de factores de
coagulacion, y no ha requerido tratamientos por sangrados o con
hemocomponentes. Diferir permanentemente si hay deficiencia de factores de la

coagulacion.

Desordenes

psiquiatricos

Aceptar personas con desordenes de ansiedad o de &nimo que estén en buen
estado de salud (no aceptar si estdn extremadamente ansiosos, deprimidos o

maniacos al momento de la donacién) independiente de la medicacion.
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Condicién Conducta recomendada

Diferir permanentemente pacientes con trastornos psicoticos que requieran

tratamiento de mantenimiento

Aceptar si esta controlada con dieta o medicacion oral. Y si no refirié

] ) antecedentes de hipotension ortostéatica ni evidencia de infeccion, neuropatia o
Diabetes mellitus o ) ) i
enfermedad vascular. Diferir permanentemente si requiere tratamiento con

insulina o tiene complicaciones con compromiso de mdltiples 6rganos.

Aceptar 14 dias después de recuperacién completa y luego de culminado el

Diarrea ) . o

tratamiento, incluyendo antibiéticos.
Diverticulitis Aceptar si se siente bien.

Diferir por 14 dias luego de recuperacién completa.

Diferir permanentemente si presenta disnea de reposo o con minimo esfuerzo o
Enfermedades

) ] cianosis o si tienen enfermedad pulmonar obstructiva cronica severa (incluso si
respiratorias ) ) ) o ) y
recibe manejo a largo plazo con esteroides orales) o si tiene infeccion

respiratoria cronica o recurrente

Enfermedad celiaca | Aceptar si fue tratada por completo.

Aceptar si tiene rasgo falciforme y la hemoglobina esté por encima del valor
Enfermedad de .
] ) minimo aceptado
células falciformes o o
Diferir permanentemente si tiene la enfermedad

Diferir permanentemente la ECJ esporadica y familiar y los familiares de primer
Enfermedad de

Creutzfeldt-Jakob
(ECJ)

grado. Diferir permanentemente si tuvo historia de tratamiento con hormona de
crecimiento humana derivada de glandula hipofisiaria, gonadotropina humana,

injerto de duramadre, trasplante de cérnea o neurocirugia.

Enfermedad de - _
L Diferir por 28 dias luego de recuperacién completa.
yme
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Condicién

Conducta recomendada

Enfermedad Renal

Aceptar si tuvo recuperacién completa luego de una condicién aguda auto
limitada (i.e. nefritis aguda) y que tenga funcién renal normal.
Diferir permanentemente si tiene enfermedad renal crénica que ocasionando

deterioro de la salud, o anemia o infeccién recurrente o crénica asociada

Enfermedades

cardiovasculares

Aceptar una malformacién cardiaca congénita simple corregida quirargicamente
sin sintomas residuales. Aceptar un trastorno asintomatico: p ej.: soplos
funcionales, prolapso de la valvula mitral. Diferir permanentemente todas las

demas afecciones.

Enfermedades

cerebrovasculares

Diferir permanentemente.

Enfermedades de la

piel

Aceptar si son enfermedades comunes y leves (p ej.: aché, eczema, psoriasis),
las lesiones no estan infectadas y el sitio de venopuncion no estd comprometido
Diferir si hay lesiones generalizadas en la piel o esta consumiendo un
medicamento de accidn sistémica

Diferir si es una enfermedad contagiosa de la piel

Diferir permanentemente si la enfermedad sistémica compromete piel (p ej.:
escleroderma, Lupus Eritematoso sistémico, dematomiositis, amiloidosis

cutanea sistémica).

Enfermedades de la

tiroides

Aceptar si el desorden es benigno y esta eutiroideo (con o sin tratamiento)
Diferir si esta bajo investigacién de enfermedad tiroidea, bien sea hipo o
hipertiroidismo si tiene una historia previa de un tumor tiroideo

Diferir permanentemente si tuvo historia de tirotoxicosis debido a enfermedad de
Graves.

Enfermedades del
sistema nervioso

central

Aceptar si no ha tenido convulsiones o epilepsia o0 si no ha requerido manejo

farmacoldgico los ultimos 3 afios. Diferir permanentemente otras condiciones.

Enfermedades del

tracto urinario

Aceptar pacientes con infeccion de vias urinarias bajas luego de 14 dias de

recuperacion completa y culminacién de manejo farmacoldégico.

U
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musculoesquelética

Condicion Conducta recomendada
Diferir si el diagnostico es actual o tiene menos de 5 afios desde que fue
identificado y ha permanecido en remisién. Debe relacionarse con lo descrito

Enfermedades

] para la pregunta 7 de la encuesta.

malignas o . -
Diferir permanentemente melanomas malignos, desordenes hematoldgicos o
linfoproliferativos.

Enfermedades o i ) y ) o
Diferir por 14 dias luego de culminar recuperacién y manejo farmacoldgico

menores
Aceptar alteraciones agudas o cronicas leves (p €j.: artritis reumatoide,

Enfermedades lumbalgia, Ciatica, osteoartrosis), si presenta movilidad

Diferir permanentemente si es una enfermedad sistémica que compromete

S articulaciones, por ejemplo: artritis reumatoide severa, artropatia asociada a
psoriasis, espondilitis anquilosante
Enilensi Aceptar si no requiere medicacién y si ha estado libre de convulsiones los
pilepsia

ultimos tres afios

Eritrocitosis

Aceptar si es secundaria. Diferir si es policitemia rubra vera.

Escleroderma

Diferir permanentemente

Esclerosis multiple

Diferir permanentemente

Espondilitis

anquilosante

Diferir en forma permanente

Evento

cerebrovascular

Diferir permanentemente

Evento isquémico

Diferir permanentemente

transitorio
Fiebre (no - . .
. Diferir por 14 dias hasta recuperacion completa.
especifica)
Fracturas Aceptar luego de remocion de férula y movilizacion recuperada

K
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Condicion Conducta recomendada

Gestacion y Diferir durante la gestacion y lactancia hasta completar 6 meses de vida del

lactancia lactante. (Debe relacionarse con lo descrito para la pregunta 29 de la encuesta)
Diferir por 12 meses luego de completar tratamiento y evaluar por

Gonorrea

comportamiento de alto riesgo

Hemocromatosis

Aceptar

Hemoglobinopatias

Si un donante manifiesta tener talasemia y no hay forma de comprobar su nivel
de hemoglobina ni su estado de salud, se debe diferir permanentemente. No
obstante, si se puede ahondar en la enfermedad y se identifica una condicion
asintomatica y un nivel de hemoglobina dentro de los rangos permitidos para

donar, podré hacerlo..

Hepatitis Ay E y
hepatitis de origen

desconocido

Diferir por 6 meses luego de recuperacion completa

Hernia hiatal Aceptar si es leve y no presenta sintomas

Aceptar el herpes labial siempre que no existan lesiones activas.

Diferir por 28 dias en el caso de herpes labial sin lesiones activas.

Si tiene antecedentes herpes genital, se debe diferir por un (1) afio después de
Herpes haber terminado el tratamiento, siempre y cuando cumpla con los demas

requisitos para ser donante de sangre; si persisten las conductas de riesgo, el
diferimiento debe ser permanente

Diferir permanentemente aquellos con serotipo HHV8 (asociado al sarcoma de
Kaposi), asi como a sus parejas sexuales, actual y previa(s). (Debe relacionarse

con lo descrito para la pregunta 17 de la encuesta).

Hipertension

Aceptar paciente estable sin complicaciones y manejado con medicamentos
Diferir si recientemente empez6 o modifico la terapia antihipertensiva por 28
dias hasta que se estabilice su presion arterial

Diferir permanentemente si presenta enfermedad cardiaca o renal asociada a la

hipertension

N
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Condicién Conducta recomendada

Hipogamaglobuline o
) Diferir permanentemente
mia

Aceptar luego de 14 dias de recuperacion completa y luego de culminar con
Infeccién esquema de antibiéticos
(bacteriana aguda) | Diferir por 28 dias hasta recuperacion completa si los sintomas son sugestivos

de infeccion por Salmonella, Campylobacter, Estreptococos o Estafilococos

Infeccion por o . .
Diferir por 28 dias luego de recuperacion completa.
Estreptococos

Diferir por 6 meses luego de completar tratamiento y desaparicion de los

. sintomas.
Infeccion por o . . i
] ] Diferir por dos fiebre Q aguda afios luego de completar tratamiento y
Rickettsia L,
recuperacion completa

Diferir permanentemente fiebre Q crénica

Infeccion por o »
Diferir por 1 mes luego de recuperacion completa
Rubeola

Infeccion por o ) .
Diferir por 28 dias luego de recuperacién completa.
Salmonella

Aceptar individuos asintométicos que no han estado en contacto estrecho con

Influenza personas con infeccion activa

Diferir por 14 dias a personas sintomaticas luego de la recuperaciéon completa

Aceptar si no hay signos de intoxicacion. (Debe relacionarse con lo descrito para
Ingesta de alcohol
la pregunta 16 de la encuesta)

Lesion por o .

] y Diferir por 12 meses luego de la exposicion
inoculacién

Leucemia Diferir permanentemente

Linfoma Diferir permanentemente

menstruacion Aceptar

. o2 |
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Condicién Conducta recomendada

Paperas Diferir por 1 mes luego de recuperacion completa

o Diferir transitoriamente luego de procedimientos menores tipo endoscopia rigida
Procedimientos . o . o
) o hasta que el paciente regrese a sus actividades habituales. Diferir por 12 meses
diagnadsticos o ] . ) .
luego de procedimientos invasivos usando endoscopio flexible.

Quemaduras Aceptar si estan cicatrizadas y sanadas correctamente.

Reflujo )
o Aceptar si es leve.
gastroesofagico

Sarampién Diferir por 1 mes luego de recuperacién completa

Sindrome de ) N
) o Aceptar si no presenta debilidad
intestino irritable

Sindrome de
malabsorcion Diferir permanentemente excepto enfermedad celiaca

intestinal

Sindrome o
) o Diferir permanentemente
mielodisplasico

Trabajadores o
Diferir permanentemente
sexuales

Transfusiones de - )
Diferir por seis meses

sangre
Diferir por sies meses luego de recibir tejido alogénico.
Diferir permanentemente si las células trasplantadas se colectaron antes de
Trasplante 1980 de un pais con antecedentes de la Encefalitis Espongiforme Bovina
Diferir permanentemente luego de trasplante de 6rganos, de duramadre, de
cérnea o de otra especie.
Tratamiento Diferir por seis meses (debe relacionarse con lo descrito para la pregunta 4 de la

cosmeético invasivo | encuesta: cirugia mayor)

. o |
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Condicién Conducta recomendada

Aceptar 24 horas después de tratamiento sencillo o 7 dias después de
Tratamiento dental | extraccion dental o procedimientos de endodoncia (debe relacionarse con lo

descrito para la pregunta 6 de la encuesta).

Aceptar si tuvo historia de trombocitopenia aguda autoinmune hace mas de
cinco afos, si esta bien y sin tratamiento, a excepcién de antibidticos
Trombocitopenia profilacticos luego de esplenectomia

Diferir permanentemente si la trombocitopenia es de origen desconocido o

asociada a una enfermedad hematoldgica o sistémica crénica.

Trombocitosis -
) Diferir permanentemente.
esencial

La presencia de infeccién por tuberculosis genera diferimiento permanente
siempre que persista la infeccion por M. tuberculosis en el cuerpo. Debido a que
existen fases latente, subclinica y clinica, es necesario realizar un diagnéstico y
tratamiento completo. De igual forma, es necesario garantizar seguimiento del

paciente para garantizar efectividad del tratamiento farmacoldgico.

Tuberculosis Aquellos pacientes que recibieron tratamiento completo y han transcurrido 24
meses (2 afos) luego de evidencia de cura, se considera que ya no tiene la
infeccioén y por tanto no aplicara el diferimiento permanente, acorde con las
recomendaciones vigentes de la Guia Europea de Seleccién de Donantes y la
Guia Britanica de Seleccién de 2020 y 2021.

Ulcera péptica Diferir hasta completar tratamiento y recuperacion completa.

Si usa o us6 drogas inyectables diferir permanentemente. Si usa drogas
Uso de drogas ) _ _ _ S o
_ inhaladas o alcohol aceptar si no hay signos de intoxicacion. Diferir
recreativas o ) _ . ) L
transitoriamente si muestra signos y sintomas de intoxicacion.

Varicela Diferir por 1 mes luego de recuperacién completa.

Virus de Epstein- o i »
5 Diferir por 28 dias hasta recuperacién completa.
arr
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Condicién Conducta recomendada

Vitiligo Aceptar

Tomado y traducido de World Health Organization. Blood Donor Selection. Guidelines on Assessing

Donor Suitability for Blood Donation. 2012 (55).
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