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Anexo técnico N°3
Circular N° 0082 de 2011

Actualizacién al Anexo técnico No 2: desarrollado por el INS — Coordinacion Red Nacional Bancos de
Sangre

(Mayo 3 de 2017)

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

Acorde con lo establecido en la circular No. 0082 de 2011, respecto a la obligacion de los bancos de
sangre de realizar a sus donantes las pruebas confirmatorias o complementarias para los marcadores
seroldgicos de enfermedades infecciosas con resultados de pruebas de tamizacion doblemente
reactivas, hacer entrega del resultado a través de asesoria y remitirlo a su respectivo servicio de salud,
se da a conocer la actualizacién de algunos aspectos de este proceso, acorde con la reciente
disponibilidad del Sistema de Informacion de la Red de Bancos de Sangre para Hemovigilancia SIHEVI-
INS, y algunos ajustes técnicos que se espera impacten positivamente en el proceso que se viene
realizando.

En el siguiente documento se describen los aspectos ajustados con respecto al Anexo Técnico
N° 2. Es de aclarar que los items no contemplados en este documento, se mantienen como estan
previstos en el anexo 2 original.

1. Algoritmo para muestras de donantes reactivos para Trypanosoma cruzi:

Se ajusta el algoritmo para Trypanosoma cruzi, teniendo como base la validacién diagnéstica y los
ajustes presentados por el Laboratorio de Referencia de Parasitologia del INS respecto al algoritmo para
confirmacion seroldgica de anti - T. cruzi, en el que se establecen dos pruebas complementarias que
permitan al final contar con al menos dos resultados concordantes entre si (incluyendo el resultado de
la prueba tamiz). Por lo anterior se requiere implementar la realizacion de un algoritmo con las siguientes
alternativas:

e Primera prueba (prueba tamiz): ELISA o Quimioluminiscencia.

e Segunda prueba: ELISA o Quimioluminiscencia de diferente configuracion a la utilizada para el
tamiz. Si la prueba inicial de tamizaje utilizada por el banco de sangre emplea antigenos
recombinantes o sintéticos, la segunda prueba, para el proceso complementario o confirmatorio
debe utilizar antigeno purificado o lisado y viceversa.

Si en esta segunda prueba de tamizaje se obtiene resultado no reactivo, se debe realizar una
tercera prueba seleccionando alguna de las pruebas que se relacionan a continuacion:

e Tercera prueba, IFI o Inmunoblot: si en alguna de estas pruebas se obtiene resultado negativo
se puede considerar un resultado falso reactivo y es responsabilidad del banco de sangre
evaluar la posibilidad de reintegro del donante, la cual debe estar asociada a criterios médicos
establecidos documentados con anticipacion y cumpliendo los criterios de aceptacion de
donantes. Es importante tener en cuenta que para el caso de la prueba IFI, esta debe estar
caracterizada con cepas colombianas (Flujograma N°1).
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Flujograma N° 1.
Algoritmo para muestras de donantes reactivos para Anti- T. cruzi
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1. Ubicacién, asesoriay canalizacion del donante:

Falso Reactivo

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

Teniendo en cuenta la responsabilidad de las EPS respecto al manejo y atencion de los casos de
donantes con pruebas confirmatorias o complementarias positivas, es importante para ellas tener
informacién oportuna que permita la rapida inclusién de un usuario en sus programas de diagndstico o
atencion temprana, considerando los resultados de las pruebas confirmatorias o complementarias de los
marcadores tamizados por los Bancos de Sangre. Por lo anterior, una vez el banco de sangre cuente
con los resultados de las pruebas confirmatorias 0 complementarias debe notificar dichos resultados a
la EPS, como parte de la actividad de canalizacion a la aseguradora, y acorde con lo establecido por el
algoritmo de cada evento, con el fin de mejorar este proceso y procurar impactar en la reduccion en la
transmision de estos eventos infecciosos. Teniendo en cuenta que el Banco de Sangre es responsable
de solicitar la informacién al donante de sangre, durante el proceso de seleccién, del nombre de la EPS
a la cual se encuentra afiliado, se comunicara con esta, y en caso de no contar con esta informacion
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podra hacer la basqueda de la EPS a través de la consulta en las bases oficiales disponibles (p.ejm:
SISPRO, RUAF, FOSYGA) (Figura 1).

Los casos de ubicacion no efectiva deben ser remitidos a las Coordinaciones Departamentales o Distrital,
anexando copia de los resultados obtenidos, con los datos de identificacion y ubicacion del donante,
para que el proceso pueda ser realizado por parte de vigilancia del departamento. Adicionalmente se
debe anexar un resumen de la gestion realizada por el banco de sangre para declarar la ubicacién no
efectiva; sin embargo, es responsabilidad del banco conservar estas y demas evidencias relacionadas.
Asi mismo, los bancos de sangre deben enviar esta informacion a la EPS de cada uno de los donantes
(Flujograma N°2)

Flujograma N°2: Proceso general de ubicacion, notificacion, asesoria y canalizacion de donantes
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Figura 1. Canalizacion de acuerdo a tipo de afiliacion

Identificacion de Tipo de
Aseguramiento en Salud

y \ 4 A 4 v A

Régimen Régimen Régimen Especial Vinculados Ninguno
Contributivo Subsidiado y Excepcidn
EPS EPS Policia, Ejército, E.S.E. ES.E.
contributiva Subsidiada Armada, Magisterio
y Ecopetrol

2. Notificacion y Flujo de Informacion:

El tiempo establecido para que el banco de sangre realice el proceso completo es maximo tres meses,
una vez se cierre el caso, debera notificarse de forma obligatoria los diez primeros dias del mes siguiente
en el aplicativo SIHEVI-INS (Sistema de Hemovigilancia del INS) y debera hacer verificacion aleatoria
respecto a los donantes que quedaran reportados, teniendo en cuenta que el aplicativo toma
automaticamente, de la totalidad de registros, aquellos que resultan positivos para los diferentes eventos
y es con ellos con los que construye el Listado Nacional de Donantes Diferidos, por ello en dicho listado
no se reflejaran los donantes con resultados negativos o indeterminados. Posterior a la revision de
informacioén cargada mensualmente en el aplicativo SIHEVI, desde el INS se generara retroalimentacion
a las Direcciones territoriales respecto a la informacion registrada en el Sistema Nacional.

Las Direcciones territoriales son responsables de realizar seguimiento a los indicadores de los bancos
de sangre relacionados con este proceso, entre estos, porcentaje de cumplimiento de la confirmacion,
asesoria y canalizacién de donantes, tasa de positividad por marcadores infecciosos en 100.000
donaciones, porcentaje de donantes habituales y de primera vez. Cumplimiento de los algoritmos
establecidos en los anexos técnicos de la Circular 082 de 2011. Asi mismo debera hacer seguimiento a
la efectividad del manejo y atencién de los casos con pruebas confirmatorias o0 complementarias, por
parte de las EPS. Coordinaciones Departamentales y Distrital para que puedan hacer seguimiento de
los principales indicadores relacionados con sus areas de jurisdiccion.

Si llegara a necesitarse realizar algin ajuste en el registro de los resultados de un donante reportado,
debe generarse una comunicacion oficial emitida por el director del Banco de Sangre con visto bueno
del Director de la Institucidn, a la Coordinacién de la Red Nacional de Bancos de Sangre del INS, en la
que se explique con claridad el motivo de la correccién, y la identificacion completa del donante
relacionado (Flujograma N°3).
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Flujograma N° 3.
Flujo de informacion
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3. Consideraciones generales

La implementacion de los aspectos contemplados en este documento puede ser realizada por los bancos
de sangre a partir de la publicaciéon en pagina web del mismo, e implementada en su totalidad como
méaximo plazo en julio de 2017.

El aplicativo SIHEVI es un desarrollo del Instituto Nacional de Salud (INS) que tiene como objetivo
fortalecer el Sistema de Informacion de la Red Nacional de Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion.
Por ello, podra ser usado por los bancos de sangre existentes en el pais (con Cddigo Nacional otorgado
por el INS y en funcionamiento de acuerdo a concepto de “Cumple” emitido por el INVIMA), servicios de
transfusion registrados en la base de habilitacion del Ministerio de Salud, asi como las autoridades del
orden departamental, distrito capital y nacional.

La informacién que se encuentra publicada contiene datos sensibles, por lo que debe ser manejada
adecuadamente garantizando la maxima confidencialidad entre los actores que conforman la Red de
Sangre como integrantes del Sistema de Vigilancia en Salud Publica. Por lo anterior, son responsables
del uso adecuado de la informacidn alli existente, los representantes legales de cada institucion (Ley
1266 de 2008, Ley 1581 de 2012, Decreto 3518 de 2006). La calidad de los datos ingresados depende
de la depuracién previa realizada por el banco de sangre que notifico y quedara bajo su responsabilidad.
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