Recomendaciones a los Servicios de Sangre para el abastecimiento de
plasma convaleciente COVID 19, como terapéutica experimental.
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plasma convaleciente COVID 19, como terapéutica experimental.

Teniendo en cuenta el impacto de la pandemia por Coronavirus (COVID-19),
las evidencias de ensayos clinicos concluidos, con resultados promisorios en
grupos de pacientes con intervenciones tempranas con plasma convaleciente
COVID-19, las recomendaciones publicadas por otras Sociedades Cientificas y
las regulaciones recientes en la materia, con el objetivo de garantizar su uso en
el contexto de ensayos clinicos debido a que se trata de una terapia
experimental, y comprendiendo el potencial impacto que tiene su aplicacién en
los Servicios de Sangre, basandonos en las recomendaciones del Grupo
Cooperativo Iberoamericano de Medicina Transfusional, el Programa Nacional
de Sangre resuelve considerar los siguientes lineamientos para la donacion de
plasma sanguineo:

Seleccion de donantes de plasma convaleciente de SARS-CoV-
2 0 COVID-19:

* La participacion sera voluntaria manteniendo los principios de altruismo
y de donacién no remunerada, y recabando el consentimiento informado
del donante.

e Cumplir con los criterios vigentes de elegibilidad de donantes
establecidos en los Estandares de Trabajo (afio 2007).

* Los potenciales donantes deberan cumplir los siguientes requisitos:

1. Diagnoéstico previo de COVID-19 documentado en una prueba de
diagnéstico molecular en hisopado nasofaringeo realizado antes
de la donacién.

2. Debe de haber transcurrido un periodo minimo de 28 dias desde
el fin de sus sintomas o mejoramiento de estos, sino cuenta con
un segundo hisopado de resultado negativo, si cuenta con este
estudio podra donar luego de haber pasado al menos 14 dias
desde el fin de los sintomas.

3. Las personas asintomaticas pueden donar plasma una vez
transcurridos como minimo 28 dias desde la realizaciéon del
hisopado con resultado positivo.

4. Los donantes no tendran antecedentes de transfusion de Plasma

de Convalecientes de COVID-19. En el caso de donantes

femeninos, no deben tener historia gestacional o abortos previos,

o bien deberan tener anticuerpos anti-HLA/HPA/HNA negativos a

fin de minimizar, entre otras posibles complicaciones, la lesién

pulmonar aguda relacionada con transfusién TRALI (Injuria

Pulmonar Aguda Relacionada a la transfusion).

2" Se asegurara la presencia de anticuerpos positivos anti-SARS-CoV-2 en
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dias, la probabilidad de encontrar anticuerpos anti-SARS-CoV-2, 1gG es
mayor.

ldealmente  deberian  determinarse los  llamados anticuerpos
neutralizantes, pero la complejidad de esta determinacion solo esta al
alcance de laboratorios altamente especializados. Ante esta dificultad, la
alternativa que se propone es la determinacion de anticuerpos anti-
SARS-CoV-2, IgG realizada con una técnica de ELISA o similar. Estos
anticuerpos pueden ser titulados. Si por algun motivo no fuera posible la
titulacién, como minimo debe demostrarse que los anticuerpos anti-
SARSCoV2 Ig G estan presentes en el donante seleccionado y por ende
en el plasma por transfundir.

Debe guardarse una muestra de plasma por si, posteriormente, fuera
posible realizar una determinacién y ftitulacion de anticuerpos
neutralizantes. De establecerse en el futuro una buena correlacién entre
los anticuerpos anti- SARS-CoV-2, IgG y los anticuerpos neutralizantes,
podria llegar a obviarse esta Ultima determinacion, de ahi el interés de
titular los anticuerpos que podemos determinar actualmente, los anti-
SARS-CoV-2, IgG.

En el caso de los anticuerpos neutralizantes se ha sugerido que los
plasmas con titulos iguales o superiores a 1:320 pueden ser los mas
efectivos, aunque esto no excluye que titulaciones inferiores puedan
resultar también efectivas. En el caso de los anticuerpos IgG anti-CoV-2
no se conoce con exactitud el titulo que puede resultar mas efectivo, por
esta razén se recomienda, en todo caso, priorizar la transfusion de los
plasmas con el titulo mas elevado.

Teniendo en cuenta que la administracion de Plasma de Convalecientes
COVID-19 sigue siendo una terapia de caracter experimental, se
recuerda que solamente se podra administrar bajo un ensayo clinico
aprobado por un comité de ética reconocido, y autorizado por la
autoridad sanitaria competente (Direccién Nacional de Vigilancia
Sanitaria segin MERCOSUR/GMC/RES. N° 129/96) o bajo un protocolo
aprobado y autorizado de uso extendido.
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