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Anexo 5 Lineamiento de seleccidon de donantes: tiempos de diferimiento para donantes de
sangre posterior a recibir vacunacion contra SARS-Cov-2 y otros agentes infecciosos

Elaborado por: Michel Andrés Garcia Otalora MD, PhD.
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PANORAMA MUNDIAL

Hasta el lunes 18 de enero de 2021 se habian registrado ante la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) 236 vacunas candidatas: 64 en fase clinica'y 173 en fase preclinica.t

Las vacunas registradas en fase clinica se agrupan en diez categorias:
1. 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
10. Particula similar al virus
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Se presenta a continuacion una sintesis de la informacién disponible sobre las decisiones tomadas
en los contextos mas relevantes para este analisis y, con base en ello, se actualizan los lineamientos
para el caso colombiano.

Reino Unido:

Fue el primer pais en iniciar vacunaciéon contra SARS-CoV-2 y en definir los tiempos de diferimiento
posterior a la vacunacién en donantes potenciales de sangre:2

A. Los destinatarios de la vacuna Pfizer/BioNTech COVID-19 o de la vacuna AstraZeneca
COVID-19, no debe donar si han transcurrido menos de siete dias después de que se
administré la vacuna mas reciente.

B. Los receptores de cualquier otra vacuna COVID-19, incluidos los participantes en ensayos
clinicos, no debe donar si:

a. Han pasado menos de cuatro semanas después de que se administré la vacuna
mas reciente,

b. Aln se encuentran dentro del periodo de diferimiento recomendado en el protocolo
para cualquier ensayo clinico en el que esté inscrito el donante.
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C. Los destinatarios de la vacuna Pfizer/BioNTech COVID-19 o la vacuna AstraZeneca COVID-
19 podrian donar si:
a. Han transcurrido mas de siete dias después de que se administré la vacuna mas
reciente y, si
b. el donante esta bien, sin una reaccién en curso a la vacuna, ni local ni sistémica.

Estados Unidos de América:

El 6 de enero los CDC publicaron las reacciones adversas a la vacuna de Pfizer/BioNTech COVID-
19 administradas a la poblacién de los Estados Unidos de América, entre el 14 y el 23 de diciembre
de 2020. Se administraron 1.893.360 dosis y se notificaron 4.393 eventos adversos (0,2%), de los
cuales 21 fueron anafilaxis (tasa = 11,1 /1.000.000 dosis administradas). 3

El 7 de enero la AABB report6 el lineamiento a seguir en el pais, acorde con la normatividad vigente
disponible por la FDA.* Se determind que no se requiere el diferimiento del donante de sangre
después de la vacuna COVID-19. La FDA no tiene una politica que requiera el aplazamiento rutinario
de los donantes de sangre después de la vacunacién COVID-19. En respuesta a las preguntas de
AABB, FDA confirm6 que seria razonable que no se difiriera al donante después de las vacunas de
mMRNA COVID-19 y sugirié que un aplazamiento de 14 dias seria razonable después de una vacuna
viva atenuada.

Singapur

La Autoridad de Servicios de Salud de Singapur (HSA) implement6 una guia de elegibilidad para
aquellos donantes de sangre que recibieran vacunas contra SARS-CoV-2,5 asi:

e Virus inactivos o vacunas que no contengan agentes vivos (Por ejemplo: Pfizer-BioNtech):

o Sin efectos adversos: tres dias luego de la vacunacion.

o Con efectos adversos, pero excluyendo fiebre, mialgias, artralgias o sarpullido: una
semana después de resolucion de la sintomatologia.

o Con efectos adversos como fiebre, mialgias, artralgias o sarpullido: cuatro semanas
después de resolucion de la sintomatologia.

e Vacunas basadas en vectores de virus o virus vivos atenuados:

o Sin efectos adversos: cuatro semanas después de la vacunacion.

o Con efectos adversos, pero excluyendo fiebre, mialgias, artralgias o sarpullido: una
semana después de resolucién de la sintomatologia. Sin embargo, si los efectos
secundarios se resuelven en menos de cuatro semanas luego de la aplicacion de la
vacuna, los donantes potenciales de sangre deben esperar hasta que se cumplan
las cuatro semanas después de la vacunacién antes de ser aceptados.

o Con efectos adversos como fiebre, mialgias, artralgias o sarpullido: cuatro semanas
después de resolucién de la sintomatologia.
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El periodo de espera de cuatro semanas para la vacuna viva atenuada se debe a la consideracion
de la seguridad del paciente.® Esto porque la sangre de un donante recién vacunado puede contener
un agente infeccioso que, aunque no es perjudicial para el donante, teéricamente puede representar
un riesgo para los pacientes inmunosuprimidos o inmunocomprometidos, como aquellos con
neoplasias o trasplante de 6rganos.

Grupo Cooperativo Iberoamericano de Medicina Transfusional (GCIAMT)

El 4 de enero se publicaron dos recomendaciones sobre la elegibilidad de donantes de sangre
vacunados contra SARS-CoV-2.%

A. A partir de la fecha de la vacunacién, diferir por 1 afio la obtenciéon de sangre de aquellos
donantes potenciales que participaron como voluntarios en protocolos experimentales de
vacunas que aun no habian sido aprobadas por la autoridad sanitaria competente.

B. A partir de la fecha de la vacunacion, diferir por 14 dias la obtencién de sangre de aquellos
donantes potenciales que habian recibido vacunas aprobadas por la autoridad sanitaria
competente.

El autor no encontré que hasta el momento existan directrices adicionales por parte de la Union
Europea, Canada, Francia, Nueva Zelanda o Australia.

CONTEXTO COLOMBIANO

El 18 de diciembre de 2020 el ministro de salud’ informd que el pais contara con vacunas
provenientes de:
e Pfizer/BioNTech + Fosun Pharma (vacuna basada en RNA, BNT162 (3 LNP-mRNASs))
o Dosis requeridas: 2
e AstraZeneca + Universidad de Oxford (Vector viral no replicativo, ChAdOx1-2 - (AZD1222)
(Covidshield))
o Dosis requeridas: 1-2
¢ Moderna + National Institute of Allergy and Infectious Diseases (NIAID) (vacuna basada en
RNA, mRNA-1273)
o Dosis requeridas: 2
e Janssen Pharmaceutical (Vector viral no replicativo, Ad26.COV2.S)8
o Dosis requeridas: 1-2

De las anteriores, a la fecha Unicamente la vacuna de Pfizer/BioNTech cuenta con aprobacion del
INVIMA.?

Asimismo, el Ministerio de Salud establecié que “Colombia ha definido como politica que las vacunas
que se adquieren deben cumplir con los analisis de eficacia y seguridad que sélo pueden garantizar
agencias como la Organizacién Mundial de la Salud -OMS, la FDA de los Estados Unidos o de la
agencia europea para la evaluacion de vacunas (sic)” 19 siendo el Invima responsable de los
respectivos analisis. Por tanto, a partir de la informacién actualmente disponible se ponen en
consideracion los tiempos de diferimiento especificados en este documento.

3de9

Av. Calle 26 No. 51- 20, Bogota, D.C., Colombia
Conmutador: (1) 220 7700 Ext. 1703-1704

fax: 220 7700 Ext. 1283-1269

correo electrénico: contactenos@ins.gov.co

Pagina web: www.ins.gov.co ¥
Linea gratuita nacional: 018000 113 400 SGS



INSTITUTO
NACIONAL DE W (sialud v Minsalud
SALUD =% es de todos

Directrices sobre atencion de donantes de sangre en el contexto de vacunacién contra SARS-
Cov-2 a aplicar en Colombia:

1. Las vacunas Pfizer BioNTech COVID-19, AstraZeneca, Moderna y Janssen no son vivasy,
como tales, no representan un riesgo para la seguridad de las transfusiones. Sin embargo,
como se trata de vacunas nuevas, se recomienda un aplazamiento de siete dias después
de la inmunizacién para garantizar la seguridad del donante y la calidad del proceso. Esto
también reducird el eventual riesgo de que se descarten hemocomponentes provenientes de
un receptor de la vacuna con efectos adversos que aparezcan en la semana posterior a la
donacién.

2. En caso de que un potencial donante reciba una vacuna diferente a las arriba mencionadas
(Por ejemplo, Gamaleya Research Institute; Health Ministry of the Russia Federation, Gam-
COVID-Vac Aden-Based (rAd26-S+rAd5-S), Vector viral no replicativo, nombre comercial:
Sputnik V) se debera diferir por cuatro semanas, posterior a la aplicacion. Se debera
garantizar que el potencial donante no refiera efectos adversos secundarios a la vacunacion.
En caso de que los presente, debera esperarse una semana posterior a la resolucion de la
sintomatologia.

3. Dado que la administracion de algunas vacunas requiere mas de una dosis, cada dosis debe
considerarse un evento independiente a los efectos del aplazamiento del donante de sangre.

4. Cuando se anticipen vacunaciones masivas, el banco de sangre debe trabajar en estrecha
colaboracién con las autoridades sanitarias locales para minimizar cualquier impacto que
esto pueda tener en la disponibilidad de donantes de sangre.

5. Se sugiere solicitar que los donantes porten en lo posible su carné de vacunacion (o los
documentos que les entrega el laboratorio cuando se trata de una vacuna experimental) sin
ser mandatorio.

6. En caso de que un donante desconozca el tipo de vacuna o no refiera que fue aplicada en
su EAPB o secretaria de salud, se sugiere diferir al individuo por un mes.

Directriz actualizada sobre vacunacion contra otros agentes infecciosos:

Considerando las vacunas disponibles y autorizadas por el gobierno nacional en el programa
ampliado de inmunizacion (PAI) vigente,'! y la Gltima directriz europea publicada en 202012 en torno
a los tiempos de diferimiento por vacunas, se realizan las siguientes actualizaciones respecto al
lineamiento de seleccion de donantes de 201813:

Enfermedad que Vacuna Tipo de vacuna Tiempo de
previene diferimiento
Meningitis tuberculosa BCG Viva atenuada Cuatro semanas
derivada de
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Mycobacterium
bovis
Hepatitis B Hepatitis B (VHB) Derivada de plasma | Dos semanas, para
Recombinante prevenir la positividad
relacionada con la
vacuna en la prueba de
HBsAg.
Difteria Pentavalente (DPT, Toxoidel® Ninguno, siempre que
HiB, VHB) el donante potencial
Toxoide tetanico y esté bien de salud y no
diftérico del adulto presente signos de
(Td) inflamacion en el &rea
TdaP (Tétanos - de aplicacién de la
Diftéria - Tos ferina vacuna
Acelular)
Tos ferina Pentavalente (DPT, Antigenos Ninguno, siempre que
HiB, VHB) acelulares?® el donante potencial
TdaP (Tétanos - esté bien de salud y no
Diftéria - Tos ferina presente signos de
Acelular) inflamacion en el area
de aplicacioén de la
vacuna
Tétanos Pentavalente (DPT, Toxoidel® Ninguno, siempre que
HiB, VHB) el donante potencial
Toxoide tetanico y esté bien de salud y no
diftérico del adulto presente signos de
(Td) inflamacion en el area
TdaP (Tétanos - de aplicacién de la
Diftéria - Tos ferina vacuna
Acelular)

Meningitis y otras Pentavalente (DPT, Bacteriana Ninguno, siempre que
enfermedades HiB, VHB) inactivada’® el donante potencial
causadas por esté bien de salud y no
Haemophilus presente signos de

influenzae tipo b (HiB) inflamacion en el area
de aplicacién de la
vacuna
Poliomielitis Polio Virus vivo atenuado Si administracion por

(oral)

Virus inactivado
(parenteral)

via oral = cuatro
semanas.

Si administracién por
via parenteral 2>
Ninguno, siempre que
el donante potencial
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esté bien de salud y no
presente signos de
inflamacion en el area
de aplicacién de la
vacuna

respiratoria causada
por el virus de la

Diarrea por rotavirus Rotavirus Virus vivo Cuatro semanas
atenuado?’

Neumonia, otitis, neumococo Antigenos Ninguno, siempre que
meningitis y acelulares'® el donante potencial
bacteriemia esté bien de salud y no

presente signos de
inflamacion en el &rea
de aplicacién de la
vacuna
Enfermedad Influenza estacional Antigenos virales, Ninguno, siempre que

virus inactivado?®®

el donante potencial
esté bien de salud y no

influenza presente signos de
inflamacion en el area
de aplicacién de la
vacuna
Sarampion Sarampion Virus vivo atenuado Cuatro semanas
Rubeola Rubeola Virus vivo atenuado Cuatro semanas
Paperas Paperas Virus vivo atenuado Cuatro semanas
Varicela Varicela Virus vivo Cuatro semanas
atenuado?
Hepatitis A Hepatitis A Virus inactivado?! Ninguno, siempre que

el donante potencial
esté bien de salud, no
se reporte exposicion al
virus y no presente
signos de inflamacién
en el area de aplicacién
de la vacuna

Fiebre amatrilla

Fiebre amarilla

Virus vivo
atenuado??

Cuatro semanas

Cancer de cuello
uterino

Virus del papiloma
humano

Particulas similares
al virus purificadas?®

Ninguno, siempre que
el donante potencial
esté bien de salud, no
se reporte exposicion al
virus y no presente
signos de inflamacién
en el area de aplicacién
de la vacuna
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Rabia Rabia Vacuna de células | a) Ninguno, siempre
diploides humanas | que el donante
(HDCV) potencial esté bien de
Vacuna contra la salud, no se reporte
rabia de células de | €XPosicion al virus y no
embrién de pollo | Presente  signos  de
purificadas inflamacion en el area
(PCEC)* de aplicacion de la
vacuna.
b) Doce meses si se
reportd exposicion al
virus.
COVID-19 Pfizer/BioNTech + MRNA Una semana desde la
Fosun Pharma Vector viral no aplicacién de la vacuna
AstraZeneca+ replicativo si no presento6 efectos
Universidad de adversos.
Oxford
Moderna + National
Institute of Allergy and
Infectious Diseases
Janssen
Pharmaceutical
COVID-19 Otras no aprobadas Vacuna basada en | Cuatro semanas desde

por el Gobierno de la
Republica de
Colombia y el INVIMA

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

la aplicacién de la
vacuna si no presenté
efectos adversos.

7de9
Av. Calle 26 No. 51- 20, Bogota, D.C., Colombia
Conmutador: (1) 220 7700 Ext. 1703-1704
fax: 220 7700 Ext. 1283-1269
correo electronico: contactenos@ins.gov.co 3 0
Pagina web: www.ins.gov.co %
Linea gratuita nacional: 018000 113 400 SGS



INSTITUTO La salud
g :L((‘,JISNAL DE es de todos rasie

En caso de que un donante recibiera en el extranjero una vacuna diferente a las arriba descritas
proceder asi:1?

e Fiebre tifoidea viva atenuada, vaccinia, célera viva atenuada: diferir durante 4 semanas luego
de aplicacién.

e Viruela: diferirse durante 8 semanas luego de administracion.

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

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