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ANTECEDENTES

e EIl presente informe se efectla en atencion a la solicitud de la Direccion Ejecutiva de
Enfermedades No Transmisibles del Centro Nacional de Salud Pablica como insumo para la
opinion técnica solicitada por la Direccion General de Donaciones, Trasplante y Banco de
Sangre del Ministerio de Salud, de fecha 22 de abril de 2021.

o EIl objetivo del presente informe es describir la evidencia cientifica publicada respecto al
tiempo que se deberia diferir la donacion de sangre y hemocomponentes en donantes
vacunados contra el COVID-19.

ANALISIS

a. Formulacion de la pregunta PICO
- En personas donantes de sangre humana y hemocomponentes, ¢(Cuénto tiempo se
deberia diferir la donacién de sangre en donantes vacunados contra el COVID-19 con
vacuna en experimentacion (ensayo clinico)?

P | Personas vacunadas contra COVID-19 candidatos a donar de sangre humana y
hemocomponentes

Donacién de sangre humana y hemocomponentes

No exposicion

O | Seguridad: eventos adversos.
Eficacia: en la cadena de seguridad transfusional.

b. Busqueday seleccion de la literatura cientifica
- Se efectud una busqueda electronica en las paginas oficiales de las principales agencias
gubernamentales de la region, sobre el proceso de donacion de sangre y hemoderivados,
con fecha limite 23 de abril de 2021. La buasqueda fue limitada a documentos
desarrollados en idioma espafiol o inglés, sin restriccion por fecha de publicacion.

- Laseleccidn de las publicaciones se realiz6 a partir de la lectura de titulo y resumen, asi
como la seleccién a partir de la lectura de texto completo fue efectuada por un solo
revisor.

c. Resultados
- En cuanto a las recomendaciones de agencias gubernamentales sobre la seleccion de
donantes de sangre y hemocomponentes en vacunados contra el SARS-CoV-2 agente
que causa el COVID-19, encontramos lo siguiente:

- La OMS, en una publicacion en su pagina web realizd una guia provisional sobre el
suministro de sangre segura y de calidad en respuesta a la enfermedad COVID-19
(marzo a julio 2020), enfatiza en la identificacion de la evidencia de transmision del
SARS-CoV-2 a través de transfusiones de sangre y hemocomponentes y la mitigacion de
riesgo que puede causar los donantes selectos vacunados contra el SARS-CoV-2, una de
sus recomendaciones (1):
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= Las vacunas de ARNm del SARS-CoV-2 aprobadas actualmente, no
sugieren diferimiento para la donacién de sangre.

= Las vacunas contra el SARS-CoV-2, que no contienen virus vivos pueden
donar sangre, sin sintomatologia, se puede establecer un periodo de
prérroga preventivo de hasta siete dias.

= Las vacunas de virus vivos (p. Ej., vacunas basadas en vectores de virus o
vacunas de virus vivos atenuados) deben aplazarse cuatro semanas.

= Las personas que participan en un ensayo clinico de una vacuna de virus
vivo contra el SARS-CoV-2 no deben donar sangre durante 12 meses,
después de recibir la vacuna experimental, a menos que la vacuna esté
autorizada o autorizada posteriormente por la Autoridad de Salud.

= Las personas que participan en un ensayo clinico de una vacuna inactiva
contra el SARS-CoV-2 no deben donar sangre durante 28 dias después la
recepcion de la vacuna experimental a menos que posteriormente la vacuna
esté autorizada o autorizada por la Autoridad de Salud.

- El Gobierno de Argentina, en abril de 2021, a través de un documento emitido por la
Direccién de Medicina Transfusional del Ministerio de Salud de la Nacién establece los
criterios de elegibilidad de los donantes, en base a las Gltimas evidencias cientificas y
recomendaciones de organismos nacionales, internacionales y de ANMAT, recomienda
esperar 72 horas antes de donar sangre o plaquetas siempre que no se hubiera
presentado algun efecto adverso, en cuyo caso se sugiere aguardar un plazo de siete
dias (2).

- El Grupo Cooperativo Iberoamericano de Medicina Transfusional — GCIAMT, en abril
de 2021, a través de su portal informa que dentro de los criterios de elegibilidad de
donantes, debe considerarse la aplicacion de vacunas en los candidatos a la donacion de
sangre. Teniendo en cuenta la composicion de las vacunas disponibles hasta la fecha (las
gue utilizan ARN mensajero y aquellas que utilizan adenovirus no replicantes) no
deberian tener efectos adversos en los receptores de la sangre, las recomendaciones estan
basadas en reducir el riesgo de descartar los componentes si el donante que recibio la
vacuna desarrolla sintomas directamente relacionados con la vacuna en las dos semanas
posteriores a la donacién. En una de sus recomendaciones sobre los donantes potenciales
gue hayan participado como voluntarios de protocolos experimentales de vacunas aun
no aprobadas por la autoridad sanitaria competente: diferir por 1 afio a partir de la
fecha de la vacunacion. Y los donantes potenciales que han recibido alguna vacuna para
SARS CoV-2 aprobadas por la autoridad sanitaria competente: diferir por 72 horas, a
partir de la fecha de la vacunacién (3).

- La Asociacién Espafiola de Vacunologia, en abril de 2021, a través de su portal web
informa que en relacion a las vacunas no recomienda ningun intervalo si la vacuna es de
ARNmM (Pfizer/BioNTech y Moderna, Inc,), de dos semanas si es de vectores no
replicantes (AstraZeneca y Johnson and Johnson) y esperar cuatro semanas si recibi6 una
vacuna frente a COVID-19 pero desconoce si fue inactivada, de ARN o viva atenuada

(4).

- El Centro Nacional de la Transfusion Sanguinea, en abril 2021, en un informe técnico
sobre seleccion y diferimiento de donantes de sangre y componentes sanguineos en
México, en relacion a la vacuna contra COVID-19 y otras vacunas, los Bancos de Sangre
establecen que las personas vacunadas, dependiendo el tipo de bioldgico con el que se
realice la profilaxis, deben ser diferidas como donantes de sangre por intervalos variables
de tiempo, y dado el potencial nimero de diferimiento de donantes por la vacunacion
COVID-19 y recomiendan (5):



mailto:unagesp@ins.gob.pe
http://www.ins.gob.pe/

UNAGESP

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD Unidad de Analisis y

Centro Nacional de Salud Publica Generacién de Evidencias
en Salud Publica

= En el caso de vacunas de ARN mensajero, vector viral replicante, vacunas de
subunidades proteicas o de virus inactivados, (AztraZeneca, Janssen/J&J,
Moderna, Novavax o Pfizer): No es necesario diferimiento.

= En el caso de administracion de vacunas vivas inactivadas (Sinovac):
Diferimiento de 14 dias.

= Si el donante desconoce la vacuna que recibid: Diferirlo por 14 dias, si existe
la posibilidad de que haya recibido una vacuna inactivada.

= Se deberdn diferir las personas que cursen con sintomatologia adversa
atribuible a inmunizacién por vacunacion para COVID-19 hasta que los
sintomas cedan por completo.

- La Cruz Roja Americana, sigue las pautas de elegibilidad para la donacién de sangre de
la FDA para quienes reciben una vacuna COVID-19. Si recibe una vacuna, conocer el
nombre del fabricante (por ejemplo, Pfizer, Moderna o Johnson and Johnson) es
importante para determinar su elegibilidad. En la mayoria de los casos, no hay tiempo de
aplazamiento si recibe una vacuna, siempre que no presenten sintomas. Una de sus
recomendaciones (6):

= No hay diferimiento de aplazamiento para los donantes de sangre elegibles
gue estén vacunados con una vacuna COVID-19 inactivada o basada en
ARN fabricada por AstraZeneca, Janssen/ J & J, Moderna, Novavax o
Pfizer.

= Los donantes de sangre elegibles que recibieron una vacuna COVID-19
inactivada o que no saben qué tipo de vacuna COVID-19 recibieron deben
esperar dos semanas antes de donar sangre.

CONCLUSIONES

e Las diversas agencias gubernamentales de los paises en mencidn, tienen diferentes
recomendaciones en cuanto al tiempo de diferir la donacion de sangre en donantes
vacunados contra el COVID-19 con vacuna en experimentacion (ensayo clinico).

e La mayoria de los documentos presentados recomiendan un tiempo de espera de 1 afio en
caso de voluntarios de protocolos experimentales de vacunas aun no aprobadas por la
autoridad sanitaria competente.

e En caso de vacunas aprobadas por la autoridad sanitaria competente, la mayoria de los
documentos plantean las siguientes recomendaciones:

¢ No se recomienda diferimiento en caso se hayan vacunado con una vacuna de ARNmM
(Pfizer/BioNTech y Moderna, Inc,).

e En caso de vacunas en base a vectores no replicantes (AstraZeneca, Johnson and Johnson,
etc), algunas agencias no recomiendan diferimiento y otras dan un tiempo maximo de 15
dias.

e En caso vacunas inactivadas (Sinovac, Sinopharm) o en caso no se sepa que vacuna Se
aplicd, las agencias recomiendan un periodo de diferimiento de entre 15 dias a 1 mes.
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