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Aspectos fundamentales

e Latransmision del SARS-CoV-2 por medio de la transfusion de sangre y componentes sanguineos no se ha notificado y
a dia de hoy se considera sumamente improbable.

e Lapandemia ha repercutido negativamente en el suministro de sangre, ya que han disminuido no solo las donaciones
sino también la disponibilidad de instalaciones de recogida de sangre adecuadas a causa de las disrupciones
operacionales.

e Los servicios de donacion y transfusion de sangre deben tomar medidas para evitar posibles situaciones de escasez de
sangre y componentes sanguineos.

e Las donaciones de sangre por parte de personas con COVID-19 confirmada o que han estado recientemente en contacto
con una persona infectada conocida deben ser aplazadas temporalmente, con el fin de reducir el riesgo de contagio
respiratorio y mediado por contactos en los establecimientos de recogida de sangre y como precaucion contra la posible
transmision del SARS-CoV-2 en la transfusion de sangre o componentes sanguineos.

e Deben llevarse a cabo permanentemente campaiias de sensibilizacion publica sobre la importancia de mantener unas
reservas nacionales de sangre adecuadas, la necesidad de donantes de sangre y la seguridad del proceso de donacion,
recurriendo a distintas plataformas de comunicacion para llegar a todos los sectores de la poblacion.

e Hay algunas pruebas de resultados favorables en pacientes que han recibido plasma procedente de personas
convalecientes de COVID-19, aunque no son concluyentes. La OMS reconoce la administracion de plasma de
convalecientes de COVID-19 como tratamiento experimental apropiado con fines de evaluacion en estudios clinicos, o
como material de partida para la fabricacion de inmunoglobulinas hiperinmunizantes experimentales.

Introduccion

En el presente documento se proporcionan orientaciones sobre la gestion del suministro de sangre en el contexto de la pandemia de
COVID-19, asi como recomendaciones sobre la recogida de plasma de convalecientes. Las orientaciones estan destinadas a:

e servicios de donacion y transfusion de sangre u otros organismos directamente responsables del suministro de sangre y
componentes sanguineos en los Estados Miembros

e autoridades sanitarias nacionales y ONG responsables de los servicios de sangre y sus actividades

e grupos responsables de la recogida de plasma de convalecientes de SARS-CoV-2.

Este documento introduce actualizaciones de las orientaciones anteriores, publicadas el 10 de julio de 2020. Las actualizaciones
incluyen recomendaciones relativas al aplazamiento de las donaciones de sangre por parte de personas que han recibido vacunas
contra el SARS-CoV-2, virus causante de la COVID-19. El documento también ofrece actualizaciones cientificas en relacion con las
experiencias comunicadas de uso experimental de plasma de convalecientes, que incluyen ensayos controlados aleatorizados y varias
series de casos no controlados. Por ultimo, informa sobre la disponibilidad de un nuevo reactivo patrén internacional, recientemente
establecido, para la normalizacion de los ensayos encaminados a determinar la actividad de union y neutralizacion de los anticuerpos
contra el SARS-CoV-2.

La OMS continuara actualizando estas orientaciones a medida que disponga de nueva informacion.
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Metodologia para elaborar las presentes orientaciones

Las presentes orientaciones y sus recomendaciones tienen en cuenta las publicaciones anteriores de la OMS, en particular las
orientaciones de la OMS para los servicios nacionales de sangre sobre la proteccion del suministro de sangre durante los brotes de
enfermedades infecciosas (2) y las publicaciones sobre evaluacion de riesgos y las orientaciones provisionales practicas sobre
COVID-19 elaboradas por la Organizacion y por redes regionales y organismos e instituciones nacionales e internacionales, entre
ellos la Administracién de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos, el Centro Europeo para la Prevencion y el Control de
las Enfermedades y la Sociedad Internacional de Transfusion de Sangre (3, 4, 5, 6). Ademas, se evaluaron publicaciones cientificas
recientes, experiencias en los paises y los dictamenes del Comité de Expertos de la OMS en Patrones Biologicos y el Cuadro OMS
de Expertos en Medicina de las Transfusiones de Sangre. También se examind la viabilidad de aplicar las recomendaciones en
entornos con recursos limitados. Las versiones preliminares de este documento de orientacion fueron examinadas en consultas de
expertos antes de la publicacion.

Consideraciones generales

Las extensas busquedas bibliograficas no han permitido encontrar ninguna prueba de transmision del SARS-CoV-2 en las
transfusiones de sangre y componentes sanguineos, de modo que a dia de hoy este riesgo es tedrico y se considera sumamente
improbable. Con todo, la actual pandemia ya ha tenido repercusiones en los suministros de sangre, pues han disminuido no solo las
donaciones como la disponibilidad de instalaciones de recogida de sangre adecuadas (7, 8, 9, 10, 11). Por consiguiente, los servicios
de sangre deben adoptar medidas para evaluar, planificar y responder a estas dificultades de manera adecuada y proporcionada
después de realizar una evaluacion de riesgos basada en datos.

Esta evaluacion debe tener en cuenta:

e clnivel de transmision en el pais o la zona geografica (12)

e clriesgo de transmision en transfusiones (13)

e la calidad de la asistencia sanitaria

e larespuesta de salud publica

e la suficiencia del suministro de sangre

e las repercusiones operacionales

e la costoeficacia de las intervenciones dirigidas a garantizar la seguridad de las transfusiones para reducir la morbilidad en
el contexto de la situacion general del pais.

Los servicios de sangre deben estar preparados para reaccionar rapidamente en respuesta a los cambios en la situacion pandémica.
Debe adoptarse un enfoque nacional, en lugar de un enfoque subnacional o local, para lograr la coherencia y la coordinacion, pero
teniendo en cuenta los posibles factores o necesidades especificos del nivel local. Este tipo de enfoque también asegurara la confianza
de la poblacion en la seguridad y la suficiencia del suministro de sangre. Se debe fomentar la coordinacion y el apoyo entre todas las
partes interesadas en el sistema de donaciones y transfusiones de sangre para ayudar a mantener la disponibilidad de sangre y
componentes sanguineos. Los servicios de sangre deben estar incluidos en la respuesta nacional a la epidemia, a través de expertos
vinculados al equipo nacional de respuesta a emergencias. Los servicios de sangre deben elaborar, implementar y activar sus planes
de respuesta de emergencia.

Reduccion de la posibilidad de transmision del SARS-CoV-2 en las transfusiones de sangre y componentes sanguineos

Las personas con COVID-19 confirmada o que hayan estado recientemente en contacto con una persona infectada conocida no deben
ser aceptadas como donantes de sangre, aunque no existan pruebas de que el SARS-CoV-2 se transmite por la sangre o los
componentes sanguineos. Los informes disponibles hasta la fecha indican que, a pesar de detectarse ARN viral en algunos casos, los
componentes sanguineos obtenidos de donantes en la fase presintomatica de la infeccion por SARS-CoV-2 no transmitian la infeccion
(14, 15, 16, 17, 18). Por lo tanto, todo riesgo de transmision del virus por la transfusion de sangre obtenida de personas asintomaticas
es tedrico, y toda medida que se adopte para reducir ese riesgo tendra caracter preventivo. En ausencia de casos de transmision por
transfusiéon o de infectividad demostrada del SARS-CoV-2 en sangre obtenida de personas asintomaticas, incluidas las
presintomaticas, seria prematuro analizar la sangre destinada al suministro.

Las consideraciones relativas a la reduccion del riesgo incluyen las siguientes:

e Se debe informar a los posibles donantes de sangre de la necesidad de retrasar la donacion si estan expuestos a factores de
riesgo de infeccion por SARS-CoV-2 o presentan sintomas. Es esencial cumplir estrictamente los criterios actuales previos
a la donacidn por los que se excluye a las personas sintomaticas con malestar o con signos y sintomas de fiebre y afeccién
respiratoria (como tos o dificultad para respirar). Se aplazara la donacion de sangre de las personas cuyos sintomas se ajusten
a las definiciones normalizadas para la COVID-19, y se derivara a esas personas para la realizacion de pruebas y las medidas
de aislamiento que dicten las politicas nacionales.



Mantenimiento de un suministro de sangre seguro y suficiente y recogida de plasma de personas convalecientes en el contexto de la pandemia de COVID-19

e Se informara a los donantes de que deben comunicar inmediatamente al centro de donaciones toda aparicion de sintomas
respiratorios o la confirmacion posterior de que estan infectados con SARS-CoV-2 mediante pruebas de laboratorio en los
14 dias siguientes a la donacion.

e Las personas con posible exposicion directa al SARS-CoV-2 por contacto directo con un caso confirmado o por la atencién
a un paciente infectado, asi como las que hayan viajado desde zonas con altos niveles de transmision local (segin lo
determine la politica nacional) (12), deben abstenerse de donar sangre durante un periodo que haya quedado definido en
una norma nacional. En general se considera que retrasar la donacioén durante un periodo minimo de 14 dias (equivalente al
periodo de incubacion) sin enfermedad es suficiente para asegurar la ausencia de infeccion activa por SARS-CoV-2.

e Las personas que tienen infeccion con SARS-CoV-2 confirmada en pruebas de laboratorio en ausencia de sintomas deben
aplazar la donacion de sangre hasta 14 dias después de la ultima prueba positiva.

e Se postergara la donacion de sangre ordinaria de personas que se hayan recuperado de una COVID-19 confirmada hasta que
hayan transcurrido 14 dias desde la resolucion completa de los sintomas y el fin de los tratamientos para su enfermedad.

e FElaplazamiento de las donaciones puede ser iniciativa del propio donante o del centro de recogida de donaciones. En caso
de transmision comunitaria (12), quiza sea necesario modificar las restricciones impuestas a los donantes para adaptarse a
la situacion local, con el fin de no afectar la disponibilidad de sangre para transfusiones criticas.

e Una posibilidad es poner en cuarentena los componentes sanguineos y liberarlos solo cuando se confirme que el donante
esta libre de infeccion por SARS-CoV-2. Sin embargo, este enfoque es dificil de aplicar, trastoca los procesos existentes y
retrasa la entrada de sangre al inventario disponible. La cuarentena de plaquetas es particularmente dificil, habida cuenta de
su corto tiempo de conservacion.

e La sangre y los componentes sanguineos recogidos dentro de los 14 dias anteriores a la aparicion de la enfermedad o una
prueba virologica positiva de deteccion del SARS-CoV-2 en el donante, o recogidos dentro de los 14 dias posteriores a la
exposicion a un contacto, pueden ser retirados como medida de precaucion. Puede considerarse la opcion de que el clinico
responsable de una transfusion sea notificado si se confirma la infeccion en el donante.

e Se ha demostrado que las técnicas de reduccion de patéogenos son eficaces contra el SARS-CoV-2 en el plasma y las
plaquetas (19, 20), pero requieren una inversion logistica y economica considerable. La introduccion de una técnica de este
tipo para el SARS-CoV-2 en ausencia de pruebas que demuestren la transmision por transfusion no seria costoeficaz ni
proporcionada, y no se recomienda en entornos donde atin no se practique.

e Los procesos actuales de fabricacion de derivados del plasma pueden inactivar y eliminar virus con envoltura como el
SARS-CoV-2. Por consiguiente, no se prevé que estos productos conlleven un riesgo de transmision.

o Deberd haberse establecido un sistema de hemovigilancia para detectar posibles casos de transmision por la sangre y sus
componentes. El valor de la hemovigilancia es inestimable, pues ayuda a conocer los riesgos asociados a la sangre y los
componentes sanguineos y la eficacia general de las medidas adoptadas en los servicios de donacion y transfusion (21).

e Habréa que sopesar detenidamente la decision de aplicar o no medidas preventivas, asi como las consecuencias que estas
puedan tener en la disponibilidad de sangre y los recursos operacionales. Ademas, las medidas que se apliquen durante una
fase de la pandemia quiza resulten inviables o insostenibles durante otra fase.

Reduccion del riesgo de exposicion del personal y los donantes al SARS-CoV-2

Es mucho més probable que un donante transmita el virus por la via respiratoria que por la parenteral (o que comprende la flebotomia
durante la donacion de sangre). Las estrategias que se apliquen para mitigar este riesgo deben seguir las medidas de salud publica adoptadas
en el pais. Los centros de donacion de sangre y las instalaciones de fabricacion no son entornos asistenciales, de modo que en ellos habra
que aplicar medidas de salud publica adecuadas a entornos comunitarios con contacto publico frecuente, y no medidas especificas de centros
médicos y hospitalarios. Esas medidas incluyen la deteccion de sintomas relacionados con la COVID-19, el distanciamiento social, la
higiene de las manos y el uso de equipos de proteccion personal (12, 22). Proporcionar informacion a los donantes y a la poblacion acerca
de las medidas adoptadas contribuiré a lograr su confianza en la seguridad de seguir donando sangre (6, 9).

La seguridad del proceso de donacion debe garantizarse mediante las debidas medidas de proteccion, garantizando al mismo tiempo
un flujo de trabajo adecuado. Los posibles donantes deben ser informados sobre la importancia de aplazar la donacién por iniciativa
propia si sienten malestar o presentan sintomas relacionados con la COVID-19, asi como sobre la necesidad de notificar de inmediato
al servicio de sangre cualquier enfermedad que se presente en los 14 dias posteriores a la donacion. La informacion pertinente en
sitios web y otras formas de comunicacién publica o procedimientos de preseleccion para identificar a los donantes potencialmente
infectados antes de que entren en el drea de donacién ayudard a excluir a las personas que no deben donar sangre (6, 10). Si se
sospecha o confirma la infeccion por coronavirus en un posible donante o entre el personal, las directrices nacionales de salud ptiblica
seran las que dicten el manejo del donante, el personal y los contactos.

Con el fin de evitar aglomeraciones en el centro de donaciones, se hara lo posible por programar las donaciones de sangre con cita
previa y mantener el personal minimo suficiente (por ejemplo, reduciendo los turnos solapados y la circulacion de los trabajadores
entre distintas secciones del centro). También habra que prever la reduccion al minimo de los contactos entre donantes y personal, la
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descontaminacion ambiental regular, la medicion de la temperatura en la entrada, la disponibilidad de mascarillas y desinfectante de
manos a la entrada y el distanciamiento fisico (7, 8, 9, 10, 12, 23, 24).

En todas las circunstancias, se seguiran practicas normalizadas de bioseguridad en el laboratorio basadas en directrices nacionales o
internacionales (25). Si los laboratorios de sangre llevan a cabo pruebas previas a la transfusion, las muestras de los pacientes con
COVID-19 presunta o confirmada se manipularan de acuerdo con las orientaciones en materia de COVID-19 (26).

Se capacitara al personal en relacion con el SARS-CoV-2 y la COVID-19 y se le aconsejara que no acuda al trabajo en caso de
presentar sintomas o si puede haber estado expuesto. Deben reforzarse las medidas de prevencion y control de infecciones. En las
situaciones de transmision comunitaria, puede suceder que el personal esté menguado a causa de la enfermedad y de las medidas
nacionales de salud publica impuestas para mitigar el impacto de la pandemia en las actividades esenciales (11, 12, 27).

Aplazamiento temporal de las donaciones de sangre tras la vacunacion contra el SARS-CoV-2

Se recomienda adoptar las siguientes medidas de precaucion para proteger la salud de los donantes y para evitar el riesgo tedrico de
transmision involuntaria de agentes vacunales a los receptores de transfusiones.

e Los datos de seguridad iniciales de las vacunas de ARNm de SARS-CoV-2 aprobadas actualmente no sugieren ningun
motivo de preocupacion en lo que se refiere a las donaciones de sangre (28, 29). Ademas, estas vacunas de ARNm
encapsulado en liposomas no contienen virus vivos; todo riesgo asociado al uso de componentes sanguineos procedentes de
receptores de estas vacunas es tedrico y probablemente insignificante.

e Aunque, con arreglo a la practica general que se sigue actualmente en todo el mundo, los receptores de vacunas contra el
SARS-CoV-2 que no contienen virus vivos pueden donar sangre si se sienten bien, teniendo en cuenta que las vacunas
SARS-CoV-2 se han desarrollado recientemente, y en entornos donde el aplazamiento de las donaciones no ponga en peligro
el suministro de sangre, se puede considerar un periodo de aplazamiento preventivo de hasta siete dias con miras a reducir
al minimo la aparicion de casos de donantes que presentan sintomas después de donar sangre poco después de ser vacunados.

e Las donaciones de sangre de receptores de vacunas a base de virus vivos (por ejemplo, vacunas basadas en virus vectores o
virus atenuados) se retrasaran cuatro semanas, de conformidad con las practicas actuales.

e Las donaciones de personas que sientan malestar después de recibir una vacuna contra el SARS-CoV-2 deben aplazarse
hasta siete dias después de la resolucion completa de los sintomas, o segun lo especificado después de recibir una vacuna
basada en virus vectores o virus atenuados, cualquiera que sea el periodo mas largo.

e En situaciones en las que no se pueda determinar si el donante recibié una vacuna a base de virus atenuado, el periodo de
aplazamiento debera ser de cuatro semanas.

e Las personas que participen en un ensayo clinico de una vacuna de virus atenuados contra el SARS-CoV-2 no deben donar
sangre durante los 12 meses siguientes a la recepcion de la vacuna experimental a menos que esta sea posteriormente
autorizada o aprobada por la autoridad reguladora pertinente.

e Las personas que participen en un ensayo clinico de una vacuna no viva contra el SARS-CoV-2 no deben donar sangre
durante los 28 dias que siguen a la recepcion de la vacuna experimental a menos que esta sea posteriormente autorizada o
aprobada por la autoridad reguladora pertinente y que esa autoridad haya establecido una politica alternativa con respecto
al aplazamiento de las donaciones.

Aunque algunas vacunas requieren mas de una dosis, cada evento de administracion de una dosis vacunal se considerard un suceso
independiente a efectos del aplazamiento de las donaciones de sangre. Cuando se prevean vacunaciones masivas, el centro de
donaciones de sangre debera colaborar estrechamente con las autoridades sanitarias locales para reducir al minimo todo impacto que
ello pueda tener en la disponibilidad de donantes de sangre.

Reducir las consecuencias de una menor disponibilidad de donantes de sangre

La disminucion del nimero de donantes durante la pandemia de COVID-19 es un riesgo importante y debe examinarse lo antes
posible para disponer medidas de preparacion operativa y respuesta. Dado que esas disminuciones pueden variar a lo largo de la
pandemia, hay que seguir de cerca el numero de donaciones de sangre para poder adoptar medidas rapidas que eviten un declive
(8, 11). Esto es particularmente critico en el caso de los componentes sanguineos que tienen un tiempo de conservacion reducido,
como las plaquetas, de las que se necesita un suministro constante para los pacientes que dependen de transfusiones plaquetarias. La
cooperacion entre los hospitales y los centros de recogida de sangre para seguir de cerca los inventarios (10) y redistribuir los
componentes sanguineos con el fin de evitar pérdidas puede ayudar a equilibrar la oferta y la demanda locales.

Cuando las personas no estdn dispuestas a donar sangre por temor a resultar infectadas durante la donacion se produce una
disminucion importante del nimero de donaciones (7). Es fundamental aplicar una estrategia de comunicacion clara, proactiva y
coherente para abordar y calmar la ansiedad y los temores de los donantes, que a menudo se deben al desconocimiento o a
informaciones erroneas. Las comunicaciones son particularmente eficaces cuando se integran en los mensajes nacionales de respuesta
a emergencias (véase mas adelante).
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Las estrategias de control de la pandemia pueden limitar la capacidad de los donantes para acudir a los centros de donacion e impedir
que los equipos de extraccion de sangre se desplacen a ciertas zonas sujetas a restricciones a la circulacion de personas por motivos
de salud publica. Las campafias moviles de donacion de sangre y las donaciones grupales pueden verse reducidas debido al cierre de
lugares de trabajo, escuelas y organizaciones comunitarias. Entre las estrategias para salvar estas dificultades cabe citar el cambio
rapido a otros centros de extraccion de sangre cuando sea posible, la facilitacion de medios de transporte para los donantes, la
intensificacion de la programacion de citas para donar, o la adaptacion de los horarios de funcionamiento. Las actividades de
extraccion de sangre pueden tener que organizarse mas selectivamente (incluso por grupos sanguineos concretos) mediante el envio
de recordatorios a personas sanas que hayan donado anteriormente (7, 8, 10). Las autoridades gubernamentales deben designar la
recogida de sangre como servicio esencial y proporcionar mecanismos para velar por que los donantes de sangre no sean sancionados
por salir a donar.

No deben modificarse los procedimientos seguidos habitualmente con los donantes ni las practicas sistematicas de deteccion de
enfermedades infecciosas. No obstante, en caso de escasez extrema de sangre pueden plantearse cambios en ciertos criterios, como
la reduccion del intervalo entre donaciones de sangre completa en aquellos donantes que tengan niveles elevados de hemoglobina y
toleren donaciones mas frecuentes.

Deben existir sistemas que permitan que los donantes infectados puedan volver a donar una vez recuperados, al cabo de un periodo
minimo de 14 dias desde la recuperacion. Establecer un periodo de aplazamiento normalizado también favorece la obtencion de
plasma de convalecientes en los centros de donacién de sangre (véase mas adelante).

La importacion de sangre y componentes sanguineos desde zonas menos afectadas del pais o desde otros paises menos afectados
(cuando lo permitan los organismos de reglamentacion) puede ser una solucion si las reservas locales son insuficientes; sin embargo,
el transporte seguro de la sangre y los componentes sanguineos plantea problemas logisticos.

Gestion de la demanda de sangre y productos sanguineos

Los servicios deben evaluar continuamente sus reservas de sangre para anticiparse a las situaciones de incertidumbre en cuanto a la
escala de las actividades de recogida de sangre (30). Ademas, deben establecer y mantener la comunicacion con los funcionarios de
salud publica encargados de supervisar el suministro de sangre para que se puedan tomar las medidas apropiadas para reforzar el
llamamiento a los donantes voluntarios y facilitar el movimiento de los inventarios de sangre disponibles a las zonas de mayor
necesidad.

En una situacion de transmision comunitaria, puede suceder que la demanda de sangre y componentes sanguineos disminuya a
medida que el sistema sanitario pasa a tratar a un nimero mayor de pacientes con COVID-19 y se postergan las intervenciones
quirargicas programadas y las actuaciones clinicas no urgentes. Sin embargo, las transfusiones de sangre seguiran siendo necesarias
para situaciones de urgencia como traumatismos, hemorragias posparto, casos de anemia grave del lactante, discrasias sanguineas e
intervenciones quirlrgicas urgentes que requieran suministro de sangre. Aunque la tasa de utilizaciéon de componentes sanguineos es
baja en la mayoria de los pacientes con COVID-19, tal vez sea necesario aumentar las existencias para apoyar a los que presentan
septicemia grave o coagulacion intravascular diseminada, o a los que requieren apoyo de oxigenacion por membrana extracorporea
(31, 32,33, 34). El plasma de convalecientes, que ahora esta siendo evaluado como tratamiento para la COVID-19 en algunos paises,
requiere la recogida de plasma de personas que se han recuperado de la enfermedad y tienen los niveles minimos requeridos de
anticuerpos neutralizantes.

Una buena gestion de las necesidades de sangre de los pacientes contribuird a preservar unas reservas de sangre suficientes. El
servicio de sangre debe mantener una comunicacion clara con los profesionales sanitarios responsables de las actividades de
transfusion y coordinarse con ellos para velar por que la sangre y los componentes sanguineos solo se utilicen cuando esté indicado
desde el punto de vista clinico (8, 11).

Evitar disrupciones en el suministro de material y equipo criticos

Las restricciones al transporte y al comercio, las prescripciones de cuarentena, las medidas de control fronterizo y las disrupciones
de la produccion pueden afectar negativamente la cadena mundial de suministro de material y equipo criticos utilizados para la
extraccion de sangre y componentes sanguineos, asi como para las pruebas de laboratorio (incluidos los reactivos
inmunohematologicos y los ensayos de cribado de enfermedades infecciosas). El servicio de sangre debe adoptar medidas para
asegurar la continuidad de los suministros tanto a nivel nacional como en todos sus establecimientos.

Comunicaciones

La confianza de la poblacion y de las partes interesadas en el sistema de transfusiones y donaciones es importante para mantener un
suministro de sangre suficiente. Deben llevarse a cabo permanentemente campafias de sensibilizacion publica sobre la importancia
de mantener unas reservas nacionales de sangre adecuadas, la necesidad de donantes de sangre y la seguridad del proceso de donacion,
recurriendo a distintas plataformas de comunicacion para llegar a todos los sectores de la poblacion (7, 8, 9, 10, 11, 24). Las
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autoridades gubernamentales y el servicio de sangre deben comunicarse con claridad para velar por que el equipo nacional de
respuesta a emergencias, los donantes y los receptores, y la poblacion estén debidamente informados y comprendan las acciones
previstas, incluido el reconocimiento de las actividades de recogida de sangre como servicios esenciales. Los mensajes y las medidas
que se adopten deben estar en consonancia con los mensajes generales de la respuesta nacional a la emergencia (8, 35, 36).

En los servicios de sangre, todo el personal debe comprender debidamente y estar preparado para explicar las medidas adoptadas a
fin de garantizar la seguridad y fiabilidad del suministro de sangre y la seguridad del personal y de los donantes.

Consideraciones relativas a la recogida de plasma de convalecientes de COVID-19

A dia de hoy no se dispone de pruebas concluyentes sobre la seguridad y la eficacia del plasma de convalecientes de COVID-19 (37).
Sin embargo, teniendo en cuenta los datos probatorios disponibles y a la espera del resultado de los estudios en curso, la OMS
reconoce ¢l plasma de convalecientes de COVID-19 como un tratamiento experimental apropiado con fines de evaluacion en estudios
clinicos o como material de partida para la fabricacién de inmunoglobulinas hiperinmunizantes experimentales. Si bien algunos
estudios controlados no han logrado demostrar un beneficio clinico (38, 39), los informes de un ensayo controlado aleatorizado y
varias series de casos no controlados de uso de plasma de convalecientes de COVID-19 han sugerido resultados favorables para los
pacientes (40, 41, 42). Un metanalisis de multiples estudios clinicos y andlisis retrospectivos de una gran base de datos sobre el uso
experimental, basado en protocolos pero no controlado, de plasma de convalecientes de COVID-19 en los Estados Unidos de América
también demostro resultados favorables (44).

Varios estudios, entre ellos uno en el que se tratd a 20 000 pacientes con plasma de convalecientes de COVID-19, han comunicado
tasas reducidas de reacciones adversas graves, que fueron semejantes en tipo y frecuencia a las observadas con infusiones de plasma
no inmunizante.(45). Tampoco hubo pruebas de amplificacion de la infeccion dependiente de anticuerpos, efecto bien reconocido en
otras enfermedades virales (46, 47). La experiencia histdrica positiva con el uso de plasma de convalecientes para tratar el SRAS y
la gripe pandémica apoya aun mas la verosimilitud del beneficio clinico en los casos de COVID-19 (48, 49).

Se necesitan mas pruebas clinicas antes de poder proporcionar orientacion sobre el uso clinico de plasma de convalecientes de COVID-19.
La OMS recomienda encarecidamente los ensayos controlados aleatorizados como la estrategia mas eficaz y eficiente para determinar la
eficacia y la seguridad de este tratamiento experimental. En entornos donde la aleatorizacion de pacientes no sea factible, se puede estudiar
la posibilidad de realizar estudios observacionales estructurados vinculados a ensayos controlados aleatorizados. Para ello, se utilizan los
protocolos normalizados correspondientes al grupo activo de un ensayo controlado aleatorizado establecido, para generar datos sobre las
propiedades del plasma de convalecientes de COVID-19 administrado, las caracteristicas de los pacientes tratados y los resultados de los
pacientes previamente definidos. Cuando los estudios clinicos estructurados tampoco sean posibles, se intentara de todos modos documentar
los resultados de los pacientes y obtener y archivar muestras de sangre de donantes y receptores para futuros estudios cientificos. Los datos
sobre preparacion y uso de productos acopiados gracias a la cooperacion entre los médicos tratantes y los establecimientos de donacion y
transfusion de sangre y comunicados a una autoridad nacional central pueden aportar informacién que complemente los hallazgos de los
ensayos controlados aleatorizados.

El plasma de convalecientes de COVID-19 se puede producir localmente y distribuir de forma experimental, siempre que existan
salvaguardias médicas, legales y éticas tanto para los donantes de ese tipo de plasma como para los pacientes que lo reciben. En todos
los casos se realizard una evaluacion detallada de los riesgos para asegurarse de que los servicios pertinentes tengan capacidad
suficiente para extraer, procesar y almacenar de forma segura y con garantia de calidad estos componentes sanguineos concretos,
cumpliendo las normas y los requisitos establecidos para el plasma destinado a transfusiones.

La Red OMS de Autoridades Reguladoras de la Sangre ha publicado un documento de posicion en el que se exponen consideraciones
utiles sobre el uso de plasma de convalecientes en una epidemia de un virus nuevo (50). Los organismos reguladores deben permitir
el avance a este respecto estableciendo condiciones adecuadas para la recogida de plasma de convalecientes, normas éticas en la
realizacion de los estudios clinicos, y el seguimiento y la comunicacion de los resultados de los pacientes que puedan evaluarse (51).

La OMS anima a sus asociados internacionales a obtener y compartir informacion sobre politicas y protocolos para estudios sobre el
uso de plasma de convalecientes de COVID-19 que surjan en diferentes paises y regiones. Una revision sistematica rapida de
Cochrane sobre el uso de plasma de convalecientes de COVID-19 e inmunoglobulina hiperinmunizante proporciona informacion
sobre series de casos y sobre estudios registrados en sitios web de ensayos clinicos, y también refuerza la importancia de utilizar
plasma de convalecientes de COVID-19 en ensayos controlados aleatorizados (37). Puede encontrarse informacion complementaria
pertinente para los estudios de plasma de convalecientes de COVID-19 en un sitio web de acceso abierto de la Sociedad Internacional
de Transfusion de Sangre. Cabe sefialar que la OMS no ha evaluado las declaraciones ni los protocolos enumerados en ese sitio web.

Aunque no existe un protocolo universal para la recogida de plasma de convalecientes de COVID-19, los criterios de aceptacion de
donantes de este plasma incluiran los siguientes:

. calificacion general del donante basada en criterios normalizados para la donacion de sangre o plasma
. confirmacion en el laboratorio de la infeccion previa por SARS-CoV-2
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. resolucion completa de los sintomas y fin de los tratamientos para la COVID-19 al menos 14 dias antes de la donacion

o determinacion del titulo minimo de anticuerpos neutralizantes necesario para que el plasma sea apto como plasma de
convalecientes

. medicién del titulo de anticuerpos neutralizantes en la unidad de plasma de convalecientes.

Procedimientos para la recogida de plasma de convalecientes

Se dispone de varios ensayos para determinar la actividad de unién y neutralizacion de los anticuerpos contra el SARS-CoV-2, y sus
resultados pueden diferir. Para reducir la variacion entre ensayos, la OMS recomienda utilizar reactivos de referencia que hayan sido
calibrados con el Primer Patron Internacional de la OMS para la inmunoglobulina anti-SARS-CoV-2 (cédigo NIBSC 20/136)
(51, 52) con el fin de expresar los resultados del ensayo en unidades internacionales.

En situaciones en las que la seleccion de donantes basada en el titulo de anticuerpos neutralizantes no sea factible, se recomienda
encarecidamente conservar una muestra de sangre del donante convaleciente para la posterior caracterizacion de anticuerpos contra
el virus. También es posible someter a los posibles donantes a pruebas de deteccion de anticuerpos contra el SARS-CoV-2 en ensayos
de unién antigeno-anticuerpo (por ejemplo, EIA o CLIA). La correlacion con los titulos de anticuerpos neutralizantes varia entre
unos y otros ensayos de este tipo, pero algunos inmunoensayos que se han puesto a punto recientemente han demostrado una
correlacion fiable entre niveles elevados de actividad de union antigeno-anticuerpo y los titulos de neutralizacion (54). Aunque por
ahora solamente se ha asignado un valor al Patron Internacional de la OMS para la inmunoglobulina anti-SARS-CoV-2 respecto de
la actividad de anticuerpos neutralizantes contra el SARS-CoV-2, se estd trabajando para determinar la utilidad de este material en
la normalizacion de los ensayos de union al antigeno.

En condiciones ideales, las donaciones de plasma de convalecientes deben obtenerse mediante plasmaféresis con el fin de evitar la
pérdida innecesaria de hematies en el donante y optimizar el volumen de plasma que se puede extraer. Las precauciones de control
de infecciones deben seguir las directrices provisionales de la OMS sobre el uso racional de equipos de proteccion personal, teniendo
en cuenta que el donante se ha recuperado plenamente de la COVID-19 (55). Los concentrados de hematies que se preparan como
subproducto de la preparacion del plasma de convalecientes de COVID-19 pueden utilizarse para transfusiones siempre que el
donante fuera asintomatico durante un periodo minimo de 14 dias desde la recuperacion completa de los sintomas.

Los elementos de datos para la comunicacion de resultados en pacientes tratados con plasma de convalecientes de COVID-19 deben
incluir las caracteristicas del paciente (por ejemplo, sexo, edad, comorbilidades); el inicio del tratamiento en relacion con la aparicion
de la enfermedad; los tratamientos administrados, con detalle del nimero, el volumen y el titulo de anticuerpos de unidades
transfundidas de plasma de convalecientes de COVID-19; indicadores clinicos y de laboratorio de la gravedad de la enfermedad al
inicio y en puntos temporales posteriores definidos; reacciones adversas asociadas a las transfusiones; y tiempo transcurrido hasta el
alta hospitalaria o el fallecimiento. En los contextos donde la seleccion de donantes basada en el titulo de anticuerpos neutralizantes
no sea factible, los anticuerpos anti-COVID-19 se pueden medir y caracterizar en las muestras conservadas de las unidades de plasma
de convalecientes. En analisis posteriores al ensayo, los resultados del tratamiento pueden estratificarse con arreglo a la dosis
(volumenes y titulos) de las unidades administradas para determinar el efecto del titulo del plasma de convalecientes en los resultados
clinicos.

Nota de agradecimiento

Manifestamos nuestro profundo reconocimiento a los expertos de las siguientes organizaciones que hicieron aportaciones y
comentarios en la preparacion de las versiones primera y segunda de estas orientaciones provisionales (de fechas 20 de marzo de
2020 y 10 de julio de 2020) o sus actualizaciones vigentes:

Red de Servicios de Sangre de Asia y el Pacifico; Lifeblood, de la Cruz Roja Australiana; Miembros de la Red de Autoridades
Reguladoras de la Sangre; Miembros del Comité de Expertos de la OMS en Patrones Bioldgicos; Centro Europeo para la Prevencion
y el Control de las Enfermedades; Directorio Europeo para la Calidad de los Medicamentos y de los Servicios Sanitarios, Consejo
de Europa; Alianza Europea para la Seguridad de la Sangre; Union Europea; Cuadro de Expertos de la OMS en Medicina de las
Transfusiones de Sangre; Grupo de trabajo sobre enfermedades infecciosas transmisibles por transfusion de la Sociedad Internacional
de Transfusion de Sangre; Autoridad de Ciencias de la Salud, Singapur; Federacion Internacional de Talasemia; Centro Nacional de
Sangre de Italia; y Federacion Mundial de Hemofilia.

Funcionarios de la OMS del Departamento de Politica y Normas sobre Productos Sanitarios, el Departamento de Servicios de Salud
Integrados y seis oficinas regionales de la OMS proporcionaron apoyo de gestion e insumos técnicos para elaborar y actualizar las
presentes orientaciones provisionales.

La OMS sigue atentamente la evolucion de la situacion para detectar cualquier cambio que pueda afectar a las presentes orientaciones
provisionales. Si algun factor cambia, la OMS publicard una actualizacion. En caso contrario, las presentes orientaciones
provisionales tendran una validez de dos afios a partir de la fecha de publicacion.
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trabajo sobre seguridad mundial de la sangre de la Sociedad Internacional de Transfusion de Sangre); Dr. Alan Kitchen (miembro
del Cuadro de Expertos de la OMS en Medicina de las Transfusiones de Sangre); Dra. Yuyun Maryuningsih (Jefa de Equipo, Sangre
y otros Productos de Origen Humano, Departamento de Politica y Normas sobre Productos Sanitarios, Sede de la OMS, Suiza) y
Dra. Diana Teo (miembro del Comité de Expertos de la OMS en Patrones Bioldgicos).
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