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Prefacio

La cooperacion franco-chilena en el cam-
po de la Medicina Transfusional se ha desa-
rrollado durante 18 anos, en los cuales se ha
avanzado en la formacion y capacitacion de
un importante nimero de profesionales del
pais, a través de diplomados que han con-
tribuido al mejoramiento de la seguridad y
calidad transfusional.

El contexto en Chile hoy es favorable: se
cuenta con una fuerte capacidad para inte-
grar nuevos conceptos, modificar las orga-
nizaciones y evolucionar desde la donacion
de reposicion hasta la donacion altruista. Sa-
bemos que hay oportunidades para cambiar
el paradigma. Hay una voluntad de progreso
en el marco de un servicio publico de trans-
fusion, con competencias transversales vy
multidisciplinarias, con la ayuda reciente de
las ciencias humanas y sociales, que abren
perspectivas de progresos rapidos y signifi-
cativos a una nueva generacion abierta a los
valores de la donacion altruista y anonima.

Para el éxito se necesita una comunica-
cion dirigida a toda la poblacion del pais. La

vision actual en Chile de la donacion centra-
da sobre el enfermo y su familia no permite
contar con las reservas para la autosuficien-
cia, sobre todo en caso de catdstrofes natu-
rales o crisis mayores.

El progreso de la donacion altruista y ano-
nima necesita un cambio mayor de la vision
de la donacion en Chile, un cambio desde un
sistema centrado en el paciente hacia un sis-
tema abierto a la sociedad. Existe una nece-
sidad de concientizar a la poblacion sobre las
necesidades permanentes de productos san-
guineos y las consecuencias de donar fuera
de una motivacion familiar. La seleccion, el
marketing y la gestion de la calidad en aten-
cion de los donantes son fundamentales hoy,
incluyendo la organizacion de la seleccion
de los donantes, los criterios de seleccion,
la promocion de la donacion de sangre y la
vigilancia de la colecta de sangre.

Las condiciones estan dadas; se cuenta
con el apoyo constante de la Universidad San
Sebastian, el seguimiento muy atento del
Ministerio de la Salud de Chile y en particu-

lar el gran trabajo desarrollado por el Centro
de Sangre Concepcion.

Tenemos la certeza que la donacion al-
truista es el pilar de la seguridad transfusio-
nal, con donantes que vienen Unicamente
para ayudar, sin ninguna presion moral o
familiar, porque la donacion altruista se basa
sobre el principio de justicia social.

El camino de la donacion altruista im-
prime confianza y seguridad, confianza de
todos los actores del sistema transfusional,
confianza de los donantes y de los recep-
tores; ella permitira avanzar en el camino
ascendente hacia la salud de los enfermos
hasta alcanzar el nivel maximo de seguridad
transfusional. Ese es el desafio para Chile.

Dr. Alain Beauplet
Director Asuntos Internacionales
Establecimiento Francés de Sangre






Introduccion

Durante los dias 26, 27 y 28 de abril,
profesionales de los cuatro Centros de Sangre
del pais, de distintas Unidades de Medicina
Transfusional y de Bancos de Sangre desde
Arica a Coyhaique, se dieron cita en la ciudad
de Concepcion para participar de la primera
jornada presencial del Diplomado de Medicina
Transfusional “La Donacion de Sangre: aspectos
organizacionales, servicio de extraccion,
promocion y marketing”.

El programa desarrollado conjuntamente
por Universidad San Sebastian y Centro de
Sangre Concepcion, cuenta con el respaldo
del Establecimiento Francés de Sangre (EFS),
participando en calidad de docentes, sus
directivos Dr. Alain Beauplet, Encargado de
Asuntos Internacionales del EFS; Dr. Bruno
Danic, Director del EFS de Bretafia y el Sr.
Jean Pierre Lebaudy, Encargado de Promocion
y Marketing del EFS de Bretana. Los temas
abordados fueron: Organizacion de la seleccion
de donantes, Criterios de seleccion de donantes
de sangre, Promociony marketing de la donacion
de sangre y Vigilancia de la colecta de sangre.

Este es el octavo diplomado en Medicina
Transfusional que se dicta con el apoyo del
Establecimiento Francés de Sangre, dando
cuenta de un extenso trabajo a través de mas de
18 anos de cooperacion que ha permitido entre
otras cosas:

* Apoyary centralizar los Bancos de Sangre en
el pais.

 Formar a directivos y profesionales a través
de pasantias y diplomados.

» Formar a directivos y profesionales de los
Centros de Sangre de Chile y Bolivia a través
dos Magister Internacionales en Medicina
Transfusional.

* Aumentar de 5% al 60% las donaciones
voluntarias altruistas en Concepcion.

 Crear en Concepcion la primera “Casa del
Donante” en América Latina el afio 2011.

En atencion a estos logros, el Ministerio de
Salud en abril del afio 2015, firm6 un acuerdo
de colaboracion con el Establecimiento Francés
de Sangre tendiente a aumentar en un 50% la
donacion altruista en el pais al afio 2018. El
proyecto permitird contar con una medicina
transfusional de alto nivel para alcanzar
la suficiencia y apoyar el desarrollo de Ia
medicina de alta complejidad, especialmente
en la oncohematologia, cirugia y trasplantes.
De este proyecto participan los Centros de
Sangre de Valparaiso, Santiago, Concepcion y
Puerto Montt, implementandose un plan piloto
de Marketing liderado por el Centro de Sangre
Concepcion.

Hoy puedo sefalar que estamos avanzado
en la concepcion de una nueva medicina
transfusional para la Macrored Sur y todo Chile,

contamos con altos estandares de calidad y
tecnologiay conungran equipo humano que serd
el encargado de ejecutar los nuevos desafios.
Vaya para todos quienes han tomado parte en
este trabajo en equipo, mi reconocimiento.

De igual forma, deseo reconocer a todos
quienes forman parte del Centro de Sangre
Concepcion, por su compromiso constante
y entrega permanente; de forma especial
agradecer a la Dra. Claudia Herrera Garbarini y a
la Srta. Janitza Cuadro Sierra por su entusiasmo y
valioso aporte en la elaboracion de este manual.

Mi agradecimiento al apoyo constante
brindado por la Embajada de Francia en Chile
y a su Oficina de Cooperacion y Accion Cultural
durante mas de 10 afios, y muy especialmente,
al Establecimiento Francés de Sangre, a su
Presidente Frangois Toujas y al Dr. Alain
Beauplet, por su gran compromiso a través
de estos afos que han permitido avanzar en
la formacion de nuestros profesionales, en
la reforma de los Servicios de Sangre y en la
orientacion hacia una medicina transfusional
moderna basada en la donacion altruista.

Dra. Cristina Martinez Valenzuela
Directora
Centro de Sangre Concepcion






ORGANIZACION DE LA DONACION DE SANGRE EN FRANCIA

El contenido de este texto aborda tres aspectos importantes de la medicina transfusional:

* laseleccion del donante para garantizar la seguridad transfusional

* la relacion con el donante y las nuevas técnicas de marketing social implicadas en la
donacion de sangre, actualmente indispensables para desarrollar la donacion altruista y
fidelizar a los donantes

* lagestion de la calidad aplicada a la colecta de sangre, que sirve a todos los dominios de
la transfusion y que permite vigilar y controlar la seguridad de la colecta.

1. La red transfusional

- monopolio estatal limitado a los ETS para Ia colecta de sangre Orga n iza Ci 6“ de Ia

y componentes, la preparacion, la calificacion bioldgica y la distribucion de los
PSL (art. L666-2 del Codigo de Salud Publica)

[ I 4
- establecimiento publico Unico creado en 2000 DonaCIon de Sangre

. Una sede nacional

(]
. direccion general de medicina innovacion e investigacion, incluyendo e n Fra n CI a

una direccion médica

. direccion general de produccion de operaciones, incluyendo una
direccion de la cadena transfusional, conduccion de las redes

. direccién nacional de comunicacién Dr. Bruno Danic

. direccion general estratégica, riesgos y relaciones exteriores,
incluyendo una direccion de asuntos reglamentarios y de la calidad

La organizacion de la transfusion en Francia considera un solo establecimiento para
todo el pais, de cardcter publico, que se encuentra bajo el control del Ministerio de Salud
y ejerce un monopolio para la colecta de sangre. Ninguna otra institucion puede colectar
sangre en Francia, salvo los Centros de Transfusion de las Fuerzas Armadas.
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El Establecimiento Francés de Sangre (EFS) fue creado el afio 2000, reuniendo alrededor de 200 centros de transfusion que trabajaban
separadamente. La sede nacional esta en Paris y cuenta con distintas direcciones: una direccion que controla la actividad de |a colecta; una
direccion médica que cautela los aspectos médicos que deben aplicarse de la misma forma en todo el territorio; una direccion de produc-
cion que define las reglas de organizacion comdn; una direccion de comunicacion y marketing que utiliza las mismas herramientas a nivel
nacional para comunicar y fidelizar a los donantes; y una direccion que comprende los aspectos reglamentarios y de calidad para tener una

politica comdn.
@ 1. La red transfusional

En relacion a los aspectos operaciona-

les, existen 15 establecimientos en todo el - Una red de 15 _ (e
territorio: estos establecimientos organizan establecimlentos reglonales
. 145 sitios fijos PP 4 7

la colecta, la preparacion de componentes
sanguineos, la calificacion biologica de los 2% 1 3
productos sanguineos, la distribucion de los o Nl el Ty
componentes sanguineos y también la entre- =GR PTSIT e 3040 Un N 3

A ) farmacéutico designado por el presidente
ga dirigida a cada enfermo (en Francia, no del EFS a partir de una lista

. 38 000 colectas maviles al afio

son los hospitales quienes despachan sino el - autorizados e inspeccionados por )
. . la Agencia Nacional de Seguridad de los s (
EFS). Para ello se cuenta con 145 sitios fijos Medicamentos y productos paralasalud .
4 f (ANSM) sobre la base de las Buenas VON O o (0D
0 casas del donante que estan repartidas en el ——— D

las principales ciudades del territorio nacio-
nal y que representan el 20% de las donacio- ] - ] 4
nes de sangre total y el 100% de las donacio-
nes de aféresis. También se organizan 38 mil
colectas moviles cada ano, que colectan el

80% de las donaciones de sangre total.

Cada establecimiento esta dirigido por un
médico 0 un farmacéutico y es inspecciona-

do de forma regular por la Agencia Nacional
de Seguridad del Medicamento y Productos
de Salud, quien verifica que todos los tex-
tos reglamentarios existentes que definen

las buenas practicas transfusionales, sean
aplicados correctamente, en cuyo caso la
Agencia otorga la autorizacion para que el
establecimiento siga operando.
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R\

EFS) PROJET D'ORGANIGRAMME REGIONAL CIBLE

La transfusion a nivel regional sigue la misma es-
tructura del nivel nacional; por ejemplo en Bretaia se
ha creado un establecimiento Ginico con 6 centros de
transfusion, pero una sola direccion de la colecta, que
B e organiza 180 mil donaciones al afo. La region cuenta

- con 3 millones de habitantes y existen 6 equipos que
trabajan en distintas ciudades.
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La mision del EFS consiste en primer lugar en vi-
gilar la autosuficiencia, es decir cautelar que todas
las personas en Francia, tanto franceses como ex-
tranjeros, tengan acceso a los productos sanguineos
que requieran sin importar el momento del ano ni el
horario.

El EFS debe vigilar que la actividad transfusional
se adapte a la evolucion del conocimiento cientifico
y tecnoldgico, en especial la introduccion de las téc-
nicas de marketing, utilizadas en los tltimos anos en
Francia, que son una forma moderna de gestionar la
relacion con el donante.

EI EFS es el garante del respeto a las normas éti-
cas. En Francia el 100% de las donaciones son dona-
ciones altruistas, benévolas y anonimas.

Ademds, el EFS provee de plasma a otro esta-
blecimiento pablico donde se preparan los medica-
mentos provenientes de la sangre, como factores de
coagulacion, albamina e inmunoglobulina.

1. i |
@

Misiones del EFS:

- vigilar la satisfaccion de las necesidades de PSL

- adaptar la actividad transfusional a las evoluciones
médicas, cientificas y tecnoldgicas

- respetar las reglas éticas

- abastecer al LFB de plasma materia prima procedente
del fraccionamiento para sus necesidades de produccion de
productos estables




ORGANIZACION DE LA DONACION DE SANGRE EN FRANCIA

@ 1. La red transfusional
Para realizar esta mision, el EFS cuenta con el

Las asodaciones de donantes altruistas : apoyo de un importante nimero de asociaciones be-
névolas altruistas, las que se encuentran agrupadas
en la Federacion Francesa de Donantes de Sangre
Altruistas. Estan integradas por varios miles de per-
sonas y ayudan en la preparacion de las colectas y
también a promover la donacion altruista. Los volun-
- reconocida como utilidad publica desde 1961 tarios son o han sido donantes y ayudan a través de la
- socios privilegiados del EFS para : difusion de la donacion de sangre y compartiendo su
experiencia en su comuna.

- 2300 asociaciones federadas dentro de la FFDSB
(federacion francesa para la donacion altruista de sangre)

- creada en 1949

. La promocion de la donacion de sangre

. La organizacion de colectas moéviles

11
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Los principios éticos defendidos por las
asociaciones y por el EFS, estan inscritos en
la Ley francesa desde enero de 1993, aunque
la donacion altruista ya existia previamente.
Se eligio la donacion anonima, altruista vy
voluntaria — 1a cual tiene prohibida la obten-
cion de beneficios - en primer lugar por el
principio ético de autonomia e integridad del
ser humano. En un sistema pagado se dona
porque se requiere dinero, en cambio un Sis-
tema benévolo altruista es un sistema libre.
En segundo lugar, es recoger la herencia de
la lucha contra la comercializacion del cuer-
po humano; en Francia esta herencia viene
de la época de la revolucion francesa y de la
abolicion de la esclavitud. También contem-
pla argumentos de seguridad, especialmente
la seguridad del donante, ya que quien dona
por dinero podria poner en peligro su vida si
tiene problemas de salud. Se ha demostrado
también que en un sistema pagado hay mas
marcadores infecciosos en la primera do-
nacion, y por supuesto mas riesgo para los
receptores. Por Ultimo, un sistema altruista
es un sistema de justicia social, en donde
se le pide a toda la poblacion que participe
de la donacion de sangre, puesto que toda la
poblacion podria algun dia requerirla.

(EFS\

2. Etica de la donacion

Ley del 4 de enero 1993 :

- anonimato, non-profit, altruismo, consentimiento del
donante (art. L666-1, L666-3 y L666-7 del CSP)

- Argumentos epidemioldgicos

T. Eastlund, Monetary blood incentives and the risk of transfusion-transmitted

infection, Transfusion 1998, 38: 874-82

- argumentos éticos :

. autonomia e integridad de la persona humana
. no-comercializacion del cuerpo humano

. seguridad de los donantes

- argumentos socio-politicos :

. justicia social

. equidad frente a la atencion de salud

En Francia esto se relaciona con el hecho
de que la salud es gratuita, por lo tanto to-
dos pueden beneficiarse de una transfusion
y todos deben participar potencialmente de
la donacion de sangre. Un sistema pagado se
dirige ala gente mas pobre o alos estudiantes
que necesitan dinero; naturalmente la gente

que tiene dinero no participa de la donacion
de sangre. Respecto a Ia justicia social, en
un pais donde existe la donacion altruista,
las personas que viven solas o aquellas que
requieren sangre de forma frecuente pueden
apoyarse en la colectividad nacional y no so-
lamente en [0S mas cercanos.
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3. Donaciones y donantes

Evolucion EST
R
2548199 2580 459 1,27% En Francia, se realizan alrededor de 3 millones de
P— — 6.78% donaciones cada aﬁo.: 2 m|II9nes 600 mil de sangre
Elaquetasideiaioresis total y mas de 400 mil aféresis.

LI 21D GRS 168 730 278 750 65,20%
Plasmaféresis

NUmero de donaciones
de Granulocitos de 99 232 134,34%
aféresis

Total 2846564 2980 196 6,73%

13
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Piramide de grupos etareos de donantes y sus

donaciones, por sexo en 2015

Pyramide des ages de la région du 01/01/2015 au 31/1212015
70ans et pus
65:69ans
60-64ans
s5.59ans
50.54ans

Indicadores de Donacion TTTTT

40-44ans

Es muy importante contar con indicadores de se-
guimiento para conocer donde se encuentran los po-

25.29ans

tenciales donantes y como evoluciona la poblacion,
con el fin de construir los ficheros de donantes en

-400 000 -300 000 -200 000 -100 000 0 100000 200000 300000 400000

Francia. El grafico muestra la distribucion de los do- I .

Los donantes masculinos son mucho mas fieles a la donacion que las mujeres.

nantes por Sexo y tramo eta”o, y Su evoluc|én entre |OS Se observa siempre el pic de reclutamiento en los donantes de 20-24 afios.

. Por el contrario se constata que las curvas se suavizan en las generaciones siguientes.
anos 2014y 2015.

Existe un indicador llamado tasa de generosidad,
que permite saber cuantos donantes hay en la pobla- | Tasa de generosidad 2015
cion francesa y relaciona el numero de personas que
se ha presentado a donar en el dltimo afo, respecto a
la poblacion en edad de donar. Este indicador permite
efectuar comparaciones entre las diferentes regiones,

2014 P Toux de générosité Se toma en cuenta para esta medicion

3 Las extracciones iniciadas de Sangre Total, Plasma y
plaquetas de aféresis terapéuticas o no (con excepcion de
las autotransfundidas).
- Los candidatos rechazados
- Los resultados

- , . ETS

y establecer cada arfio cudles son los potenciales de
., ALSA 1245175 74 996 6,02

AQul 2606 589 123012 472

progresion.
BFCT 1835 367 92 948 5,06

BRET 2069 855 113778 5,50

CATL 2796 642 124 763 4,46

GUAD 385378 7742 2,01

IDFR 8014 759 235978 2,94

LOCH 1887 408 92443 4,90

MART 260 405 9085 3,49

NDEF 4468 678 184 051 4,12

NORM 2154 290 89338 4,15

PDLO 2304 895 105 942 4,60

PYRE 3619 260 183 468 5,07

REUN 525 117 21293 4,05

RALP 3 624 650 187 109 5,16

Total 42 581 451 1852422 435

Tasa nacional =4,35vs 4,18 en
2014 E |

Tasa de generosidad: Porcentaje de candidatos en relacion a la poblacién en edad de donar

*Recensement INSEE 2010 au 1% janvier 2014



@ Indice de conquista en 2015

2014

Indice conguete
@D 1o-0701]
@ 10,70-0,0]

@ 10.80-050]
@ 1050-032]

ALPM X X 0,04
ALSA 0,98 0,06
AQLl 094 0,02
AULO 0,81 0,02
BFCT 074 006
BRET 0,8 0.1

CATL 0,81 01

GUAD 034 006
IDFR 0,66 002
LocH 077 0

MART 072 0,1
NDEF 076 003
NORM 082 0,01
PDLO 074 0

PYRE 0,96 0.1
REUN 0,88 0,01
RALP 0,80 0,76 0,04
National 079 077 0,02

En el segundo afo el indice nacional bajo

levemente 1 -0,02%
Indice nacional = 0,77 vs 0,79 en 2014

Indice de conquista : Porcentaje des donantes nuevos en relacion a la poblacién en edad de donar.

@ Indice de conquista 2015, por sexo y rango etareo

Indice de conquéte en 2015 :Nombre de nouveaux donneurs/population en age de donner

6 M |
o

3

4

3

2

1

ORGANIZACION DE LA DONACION DE SANGRE EN FRANCIA

El indicador indice de conquista permite me-
dir el nimero de nuevos donantes en relacion a una
poblacion determinada. En este caso se observa que
como promedio, menos de un 1% de la poblacion en
edad de donar, dona por primera vez en un ano.

El gréafico permite analizar la poblacion de donan-
tes nuevos en relacion a su edad. Se puede ver que
los nuevos donantes reclutados son personas jovenes
lo que esta en directa relacion al perfil de las colec-
tas, ya que se organizan muchas colectas en el sector
estudiantil.

15
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Indice de fidelidad en 2015

Indice figéiné
Oro-2
mi2-3] nicelelzacmn ndi
ideliz
@13-4]  AeMm
[ BESL S

AQLl
AULO

BFCT
BRET
CATL
GUAD
IDFR
LOCH
MART
NDEF
NORM
PDLO
PYRE
REUN
RALP
National

Otro indicador es el indice de fidelizacion, que
consiste en medir el nimero de donaciones que reali-
za cada donante dentro de un afo, incluyendo el con-
junto de donaciones, ya sean de sangre total, plasma
0 plaquetas. Otra forma consiste en medir el nimero ,
de donantes conocidos en relacion a la poblacion en

Indice de fidelidad : Porcentaje de donantes conocidos en relacion a la poblacién en edad de donar
edad de donar.

Este tipo de curva representa la donacion por tra-
mo de edad y por sexo, asi como su evolucion.

Indice de fidelidad 2015 , por sexo y rango etareo

Indice de fidélité en 2015 :Nombre de donneurs connusfpopulation en age de donner
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A@ Indice de generosidad en 2015

ota f Indice sénérosité
Indice Indice generosidad
o~ @ [0-3) ETS | generosidad 2014 2015 m
: { @ iz-4] ALPM 323 326 0,03
1 W 14-5] ALSA 544 561 0,17

[ IEES AQLl 432 443 011

AULO 5,24 5,33 0,09
BFCT 4,37 4,59 0,22
— BRET 4,86 4,95 0,09
CATL 3,99 4,04 0,05
GUAD 1,30 1,49 0,19
IDFR 248 2,57 0,11
LOCH 4,52 4,54 0,02
MART 2,87 2,84 -0,03
’ NDEF 3,62 3,85 0,23
NORM 3,72 3,88 0,16
P PDLO 4,09 4,30 0,21
* PYRE 4,52 4,63 0,11
- ® REUN 315 338 023
“ RALP 4,59 4,62 0,03
National 383 3,95 0,12
Contrariamente a los 2 afios anteriores el
‘ indice de generosidad ha aumentado :

012% principalmente por el retorno del Este conjunto de indicadores permite organizar las

donante conocido (aumento del indice de
fidelidad).

10 £75 2o disinguen con un indice de colectas y su evolucion, el numero de colectas mo-
‘ e o et oSy 2 0 viles, en qué lugares y con qué frecuencia realizarlas.
En las casas del donante con estos datos se puede
definir los horarios de atencion. La organizacion de
la oferta de colecta se basa en el andlisis del fichero
Indice de generosidad 2015 , por sexo y rango etareo de donantes, que constituye la riqueza del centro de
sangre y es un apoyo fundamental para asegurar el
abastecimiento.

Indice nacional = 3,95 vs 3,83 en 2014

Indice de generosidad : Porcentaje de donantes en relacion a la poblacién en edad de donar

Indice de générosité en 2015 :Nombre de donneurs/population en age de donner

17
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Otros indicadores:

Se representa el promedio anual de donacion
por donante comparando las distintas regiones para
conocer sus progresos y definir nuevos objetivos.

En este caso los mapas representan la donacion

por region y tipo de donacion: sangre total, plasma
y plaquetas.

(EFS)

- ~

Tasa de fidelizacion en 2015

Todas las donaciones fusionadas

Cada donante se cuenta una sola vez

Dons moyen Tous dons
M [142-161]
1161-1,77]
W 1177-195]
M 1195-2.23]

-

Enz015: Don mayem awnael 175

5
:
5 |
175 i
I
o
164
0

Quaigraneme TS

- P

8 ETS se situan por sobre el nimero promedio anual de donaciones, todas las donaciones fusionadas, nacional.

@ Tasa de fidelizacion en 2015, por tipo de donacion

- . ponsroyenst

Estas_ reprz-?sentalclont‘es cartogréficas ponen W (101-101] Donaclones
en evidencia la diversidad de estrategias de 1141-162] ST
extraccion instaladas a nivel regional. = el

W ]172-185)

Donaciones PL Donaciones PLQ

Dons Movent Dors toyen PLO
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TODO TiPO DE
DONACION *

Volumen de

actividad por sitio AL

PLAQUETAS *

SANGRE TOTAL *

< 100 extracciones 1 2 1 1
> 100 & < 500 7 6 4 6
> 500 & < 1000 9 24 14 8
> 1000 & < 1500 9 28 18 7
> 1500 & < 2000 17 15 17 5}
> 2000 & < 2500 18 13 1 4
> 2500 & < 3000 19 5 2 5
> 3000 & < 3500 11 5 5 7
> 3500 & <4000 10 8 3 15
> 4000 & < 4500 6 2 6
> 4500 & < 5000 11 4 11
> 5000 & < 6000 8 4 1 el i iti i
> 5000 8.< 6000 : : 11 La tabla mue,st.ra la eﬂmgqma de .Ios sitios fuo.s,y
>7000 8 < 8000 5 1 9 de la colecta movil, en funcion del tipo de donacion
> 8000 & < 9000 3 g g 0 0z p .
> 9000 & < 10000 3 5 y su distribucion de acuerdo al nimero de donacio-
—— e - - o nes por afio, con el fin de compararlos y adaptar los
* :incluye los sitios que han cerrado en el curso del afio 2015 Oblenvos

Numero promedio de donaciones por colecta por
departamento

Numero de donaciones promedio por colecta mo-
vil, por ano, por regiony por departamento en Francia.
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Existen distintos tipos de colectas: colectas orga-
nizadas en la ciudad, en la comuna, en el sector es-
tudiantil, en empresas o en instituciones militares. La
mayoria son organizadas en las comunas y el 10% en
liceos y universidades. En Francia en la actualidad, el
80% de las donaciones se obtiene en colectas movi-
les y un 20% en casas del donante. El objetivo actual
es potenciar las donaciones en las casas del donante.

El porcentaje de rechazo en los candidatos a donar
en Francia es del 10%, pero este porcentaje se eleva a
25% cuando se trata de donantes nuevos.

20

Desglose de colectas por tipo
Numero de % en relacion al
Tipo de Colecta codes Numero de numero de
Moévil Ensemble | Colectas colectas

379 1268 3,21%
Comuna 6 137 27 682 72,55%
Educacional 1989 3894 10,21%
Empresa 2016 5230 13,71%
Militar 38 125 0,33%
Total 10 559 38 155 100,00%

En 2014, 19,4% de las colectas no tenia el tipo de colecta definido en Inlog (*) contra 3,21% en
2015.

Se nota una mejoria de este parametro de la colecta.

Rechazos 2015, por ETS,

en numero de candidaturas y de candidatos

Candidatos rechazados / nimero total

candidatos
Tauk Candidats Refusés (en%)
B8 [9,20-1160]
W ]1160-1645]

Candidaturas rechazadas/ numero total de

candidaturas

Tawx Candidature Refusées (en %)
[5,25-8,24]
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4. Los desafios

- La evolucion demografica
- Las evoluciones sociales

- Las limitaciones sanitarias
- El ambiente internacional

- La ética

. R

2 factores influyen en el consumo de PSL:

- La evoluciéon demografica

- Las practicas médicas y la indicacion

Desafios de la donacion en Francia

Francia enfrenta hoy variados desafios en relacion
a la colecta de sangre. En Chile, también existen
desafios importantes como garantizar la seguridad
transfusional, disminuir los marcadores microbiolo-
gicos en las donaciones y desarrollar la donacion al-
truista. La donacion de sangre nunca es facil, siempre
tiene desafios que deben ser muy bien analizados.

Entre los desafios en Francia se encuentra la evo-
lucion demografica y las evoluciones sociales. La
donacion de sangre, al ser anonima y altruista es un
simbolo fuerte del vinculo social, del ser ciudadano.
Otro desafio lo constituyen las limitaciones sanitarias
con la aparicion de nuevos riesgos. Ademads, el EFS
enfrenta un desafio mayor en el ambiente internacio-
nal, especialmente en el ambito del plasma, ya que
el sistema pagado es muy potente y puede poner en
dificultad al sistema ético altruista, el cual siempre
debe ser defendido con conviccion.

La evolucion demografica considera dos factores
importantes que explican la evolucion en la demanda
de productos sanguineos. Por un lado el envejeci-
miento de la poblacion (en Francia la mayoria de las
necesidades de productos sanguineos provienen de
enfermos de edad avanzada) y por otro, la evolucion
de las practicas médicas. El aumento o disminucion
de las necesidades esta siempre en relacion a estos
dos factores. Puede ser una evolucion cuantitativa o
cualitativa, como por ejemplo, el aumento de ciertos
grupos sanguineos.
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Un estudio realizado en Francia sobre quienes
reciben los productos sanguineos y cuales son sus
patologias, muestra que la mitad son utilizados para
tratar el cancer, representando un tercio de los trans-
fundidos; el segundo motivo de transfusion son los
accidentes y las cirugias, con el 40% de los trans-
fundidos y el 25% de los productos utilizados; la
tercera causa son las hemorragias en un contexto
médico, como hemorragia digestiva y alteraciones
de la coagulacion, con el 20% de los transfundidos y
el 15% de los productos sanguineos utilizados. Exis-
ten también otras necesidades menores: 5% de los
productos sanguineos se utilizan en los servicios de
cuidados intensivos, un 1% en obstetricia y 1% en
neonatologia.

Asi se comprende que mientras mads envejece la
poblacion de un pais, las necesidades de productos
sanguineos irdn en aumento, puesto que el riesgo de
padecer cancer y de requerir cirugia aumenta con la
edad.

Los hombres son transfundidos con mayor fre-
cuencia que las mujeres y la mitad de ellos tiene mas
de 65 arios.

¢En qué casos se transfunden productos sanguineos ?

1. Afecciones malignas :
1/3 de los transfundidos
50% de los PSL utilizados

2. Cirugia, traumatismos :
40% de los transfundidos
25% de los PSL utilizados

3. Sangramientos importantes :
20% de los transfundidos
15% de los PSL utilizados

4. Unidad de cuidados intensivos :
5 a 10% de los transfundidos
5% de los PSL utilizados

5. Durante/después del parto :
2% de los transfundidos
1% de los PSL utilizados

6. Recién nacidos :
1 % de los transfundidos
1% de los PSL utilizados

45,5 % de los pacientes
transfundidos son mujeres y
54,4 % son hombres.

La edad promedio es de 70
afos

LB
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%

Répartition selon ['age des patients

¢A quién se transfunden los productos sanguineos?

Lec patients de 65 ans et plus représentent la grande

majorité des patients transfusés (60,3%).
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76,4 %
de las necesidades
transfusionales

2.431.000 CGR
transfundidos
en 2014

1. Concentrados de glébulos rojos

Conservacion :
42 dias +2° y +6°C

Indicaciones :

accidentes

hemorragicos,
intervenciones quirurgicas,
leucemias, canceres,
anemias...

Los globulos rojos son utilizados en hemorragias,
traumatismos, cirugias, leucemias, cancer, anemias,
gtc., y representan tres cuartos de las necesidades
transfusionales en relacion al plasma y las plaquetas;
en Francia se transfunden 2 millones 400 mil con-
centrados de globulos rojos cada afio.

=
B RSSO L recesidads hanSido varals a avés o

2 tiempo; durante casi diez anos se observo un aumen-

Evolucién de las necesidades en Globulos Rojos desde 2002 to del 2% a 3% incluso 4% por ano, lo que fue dificil

de enfrentar ya que hubo que aumentar colectas y

' encontrar mas donantes, mas aun que en el mismo

periodo las necesidades de plasma también aumen-

o o taron. A partir del afo 2013 Ias necesidades comen-

- zaron a disminuir. El aumento durante diez aros se

explica por el envejecimiento de la poblacion. La baja

de la demanda a partir del ano 2013, obedece a una

Después de 10 afios de alza continua de las evolucion de las practicas médicas, debido princi-

prescripciones, hay una tendencia a la baja | palmente a razones econémicas. En muchos paises

occidentales ha sido necesario limitar el uso de pro-

ductos sanguineos lo que influye en las decisiones
L el de transfusion.

N
1%

)
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&
. ‘./ ¢, Cuales son las necesidades de CGR (2013) ?
i

Rusia : 11,5
Paises-Bajos : 27
Australia : 29,9
UK: 31,5

En Francia las necesidades de gl6bulos rojos son Francia : 38,1/1000h
38 concentrados por mil habitantes. Al comparar con Bélgica: 41,5
paises que tienen sistemas de salud similares, se Italia : 41,7
pueden observar grandes variaciones: por ejemplo en
Paises Bajos las necesidades son de 27, en cambio
en Alemania alcanzan a 54 concentrados de globulos

Suecia: 48,2
Alemania : 54,8

rojos por mil habitantes. No se sabe el porqué de Suiza : 75,2 /EF\
gstas diferencias. —
Las necesidades de plaquetas, alcanzan a 350 mil . A e e en s of .
concentrados cada ario, se utilizan en enfermedades Sl 59 EREInes ) e SRl EEE ¢
de médula oOsea, trasplantes, leucemias, cancery — eeeeooo——o

2. Concentrado de plaquetas

1
asociadas a ciertas terapias oncoldgicas. de las necesidades |
transfusionales :
1
1

|
1
e e I
Conservacion 5 dias I
| 350.000 CP

1

en agitacion constante
entre +20° y +24°C

Indicaciones :

aplasias de médula 6sea
(falla en la produccion
de células sanguineas)
leucemias, canceres...,
hemorragias,

24



; A quién se transfunde el plasma ?

de las necesidades
transfusionales
i g ~ 400.000 unidades
Conservacion 1 a?O transfundidas en 2014
a menos de —25°C

Indicaciones :
hemorragias,
intervenciones quirargicas
hemorragicas,

recambios plasmaticos...

Respecto del plasma, se transfunden 400 mil
unidades al ano, para hemorragias, alteraciones de

@ coagulacion o para recambios plasmaticos en ciertas
) enfermedades.

El EFS proporciona el plasma al Laboratorio Fran-
cés de Fraccionamiento para preparar los medica-
mentos derivados de la sangre. Para el afio 2016 se
necesitan mas de 800 mil litros.

Necesidades:
840.000 litros v
de plasma en 2016 il

—~
Wi
s
i [65 - mMon MéJi’(AM-eNh..
EFS)
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EI EFS enfrenta un gran desafio ya que durante los
proximos cuatro afos se proyecta un gran aumento
en las necesidades de plasma, llegando en tres anos
a requerir un millon de litros. En la tabla se observa
en color amarillo el plasma obtenido por sangre total
y en color naranja, el plasma obtenido por aféresis.
Se concluye que habrd que aumentar de forma im-
portante la donacion de aféresis, para lo cual habra
que convencer a los donantes y transformarlos de
donantes de sangre total en donantes de plasma. Es
un desafio tan grande como el que enfrenta Chile, al
querer transformar los donantes de reposicion en do-
nantes altruistas.

Otro desafio que enfrenta Francia es la evolucion
demografica. A través del tiempo la poblacion se ha
ido concentrando en las ciudades; entre los anos
1950 y 1980 las colectas se desarrollaban en un gran
porcentaje en el medio rural, pero ahora con el des-
plazamiento de la poblacion, sobre todo de la juven-
tud, hacia las ciudades, se deben planificar colectas
diferentes, en horarios y lugares diferentes y, de ma-
nera muy especial aumentar la donacion en las casas
del donante que se encuentran en el medio urbano.

[

¢,Cémo evolucionan las necesidades en Francia ?

~ Evolucion de las necesidades de plasma para fraccionamiento desde 2005,

y proyecciones hasta el 2019

+50000L
+75000L

+75000L
+50000L
1 4
418430
2 91l75 329940
184825 30846 93483 2
229535
1
| N
o

703000 696959 73752

o 572075 608842 621942 616799 561065 597465 586560 575070 562410

507943 518960 54650

2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 9
Plasma LFBissusangtotal = Plasma LFB issu aphérése 1041500L

Las necesidades fluctuan segun la demanda ...
...y las leyes del « mercado »

(EFS)

4. Los desafios

1936 1999

La urbanizacion de la sociedad francesa
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, Ademds, la poblacion en Francia esta evolucio-
e\ 5. Los desafios — .
/EFS\ nando con la llegada de inmigrantes provenientes de

Africa. Hay mas de 2 millones de personas cuyas

La sociedad Francesa : una diversidad demografica... y transfusional familias son originarias de Africa y viven en FranCia,
e S S P o aumentando cada afo esta poblacion debido a nue-
st vt N s e N vOS nacimientos.

indians ] I o g v . . : : H
i - : El desafio radica en primer lugar que ciertas fami-
e — R T lias tienen enfermedades genéticas como la drepano-
citosis que requieren transfusiones toda la vida, y el

nUmero de casos va en aumento.

1998 | 2009 o . . :
" | Ensembl ds aissaces 767906 | 82464 En segundo lugar, la inmigracion ha implicado un
DDDDDD : g;“xpa'en‘”éshmu“ﬂ 6“82910/ "2190“‘10/ cambio en la distribucion de los grupos sanguingos
0 y 110 , 10

en Francia. Por ejemplo, la frecuencia de doble feno-
tipo Rhesus, con D positivo, E negativo y C negativo,
es el 50% de la poblacion en Africa y fuera del Africa
es solo el 4%. Entonces para tratar personas con dre-

panocitosis que tienen este grupo sanguineo, hay que
BESIOTE B encontray donantes que tengan el mismo fenotipo..Es
Raro fuera de Africa : 4% mas factible encontrarlos en el seno de la poblacion
inmigrante, que en |a poblacion que vive en Francia
desde hace muchas generaciones. Se debe conven-
cer a nuevos donantes, que no necesariamente tienen
el habito de participar de la donacion de sangre, de
acudir a donar en las casas del donante y colectas.
e Sucede algo parecido con el sistema duffy, ya que el
fenotipo duffy (a - b -) que practicamente no existe en
Francia, en algunos paises africanos puede llegar al
70%. Las personas inmigrantes deben donar sangre,
porque el fichero de donantes debe representar Ia po-
blacion que existe en el pais.

Fy(a-b-)
Frecuente en Africa : #70%
Excepcional fuera de Africa
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Entre los desafios sociales, se encuentra
la contraindicacion para donar sangre de los
homosexuales, vigente desde el ano 1983
en Francia. Esta medida es cada vez menos
aceptada y menos comprendida, y ha traido
varias consecuencias. Por un lado la persona
homosexual solicita participar en la donacion
de sangre por razones de equidad social; por
otro, la poblacion joven no comprende esta
medida que representa para ellos una imagen
de no tolerancia y los puede hacer abando-
nar la donacion de sangre. Mas grave adn, es
que al no ser bien comprendida, los donantes
no consideran esta contraindicacion, lo que
ha significado que en los Ultimos anos haya
aumentado el nimero de donantes regulares
con marcadores positivos para el VIH. Al no-
tificarlos se percibe que se contaminaron en
un contacto sexual entre hombres.

Hoy en dia, 2/3 del riesgo residual de
transmision de VIH esta relacionado con el
hecho de no aceptar esta medida; por ello se
ha decidido revisarla. La dificultad esta en
que por un lado hay que garantizar la seguri-
dad absoluta de los enfermos transfundidos,
pero por otro, las medidas de seleccion de
donantes no deben parecer discriminatorias.
Con el fin de llegar a un consenso y hacer
evolucionar el criterio, el Ministerio de Sa-
lud reunio durante varios meses a los dis-
tintos actores involucrados: Establecimiento

4. Los desafios

Thomas Sannié,
EFS N ms /EE président de I'Association francaise des hémophiles (AFH)
ruAT CASTUATECE LE7S —
Aurélien Beaucamp,
président d’Aides

Le maintien de la sécurité
L8 transfusionnelle a un trés haut
niveau reste la priorité

Francés de Sangre, autoridades sanitarias,
asociaciones de donantes, agrupaciones de
enfermos, asociaciones de defensa de dere-
chos de los homosexuales y asociaciones de
lucha contra el VIH.

El representante de los hemofilicos en
Francia valido esta evolucion, manifestando
que es indispensable que una nueva me-
dida no signifique un riesgo sanitario y el
presidente de la Federacion de Donantes

Dr Bruno Danic,
directeur adjoint de I'EFS Bretagne et représentant de I'EFS
4 la concertation organisée par la Direction générale de la sa

<

Le don de sang
et les exigences dont Il reléve le sont au nom
de Ia santé publique.

est un devolr, non un drolt,

Roger Praile,
4 président de la Fédération francaise pour le don de sany
bénévole (FFDSB)

nté

de Sangre, indico estar muy vigilante en el
seguimiento de la aplicacion de la medida.
La Ministra de Salud francesa, Marisol Tou-
raine, sefiald estar muy comprometida con
esta evolucion. Esto muestra que cuando se
define un criterio en el dominio de |a sangre,
nunca es simple y no basta con apoyarse en
informaciones médicas y epidemioldgicas;
tienen también un componente social y psi-
cologico, puesto que las medidas deben ser
también comprendidas y aceptadas.
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Otro desafio, lo constituye la reaparicion del palu-
dismo en Europa a partir del afio 2011, que ha obli-
gado a tomar medidas para las personas provenientes
de oriente.

o A comienzos del afo 2010, el virus del West Nile
EFS) o LED GRS llegé a Europa y hubo que tomar medidas para los

donantes provenientes de esos paises.

FIGURE 1
Cumulative number of human cases of West Nile virus infection in Europe and neighbouring countries, 2010 to 2013
=
r &
s - o §
& o Sty
oD
oS
367
4
i
£ e
rjﬁ;\
[
rrrrrr £
%L‘? j
o4 ,f/ o
£ 3
Loy A
X~
2R
'3 i .
Data s European Centre for Di Pr 10 d Control (ECDC).
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Este afio (2016) ha sido el virus Zika, que ha com-
prometido fundamentalmente Las Antillas, islas per-
tenecientes a Francia.

El desafio frente a estos riesgos es fuerte, ya que
el mosquito que transmite el virus Zika, Chikungunya
y el West Nile, esta cada vez mas presente en Fran-
cia, 1o que significa que en los anos venideros habra
epidemias en el pais; hay que comenzar a preparar
las medidas que resguarden de estos futuros riesgos
a los enfermos transfundidos.

/\ 4. Los desafios
LEFS)

Countries or territories with reported confirmed autochthonous cases of Zika virus infection in the past 2 months
‘Based on data reported by 18 March 2016

The two month map is useful to evaluate the risk for peaple who have recently retured from or are planning to travel to affected countries.

Zika: 2016

. TR

Departamento y afio de implantacion del vector Aedes albopictus en Francia
metropolitana

Départements et année d'implantation du vecteur Aedes albopictus en France métropolitaine
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Entrevista,Cuestionario,

Informacion al Donante

En Francia la transfusion es una disciplina médica
muy reglamentada, con muchas normas, siendo su

2 niveles: texto principal y referente las Buenas Practicas Trans-
fusionales, que contemplan los aspectos reglamenta-

1- Europeo : directivas de la comision europea rios para la organizacion de la seleccion del donante.
2- Nacional: Existen dos niveles normativos en Francia, por un
2.1- cédigo de la salud publica lado las Directivas europeas, que tienen como obje-
2.2- Instrucciones EFS (direccion médica) tivo garantizar el mismo nivel sanitario en todos los

paises de la comunidad y que cada pais debe adaptar
en su propia reglamentacion, y a nivel nacional una
normativa que esta dentro del codigo de la salud pu-
blica y las disposiciones internas del EFS emitidas
por la direccion médica nacional.
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Ficha del donante

La ficha del donante debe estar informa-
tizada y contener todos los elementos que
permitan identificar al donante: fecha, tipo
de donacion, nimero unico de donacion
que permite asegurar |a trazabilidad, histo-
rial del donante, sus rechazos codificados,
los eventos acontecidos durante las dona-
ciones anteriores, como efectos adversos,
malestar, hematomas u otros. Ademas debe
contener los resultados de los estudios mi-
crobioldgicos de las donaciones previas y
toda la informacion médica y bioldgica que
pueda tener importancia para la seguridad
transfusional. Debido a la Ley llamada In-
formatica y Libertades, que prohibe con-
servar informaciones sensibles, por ejem-
plo las practicas sexuales o el origen étnico
de las personas, no se puede escribir cual-
quier cosa en la ficha del donante, salvo
autorizacion especial a nivel nacional. En el
dominio de la donacion de sangre, es ne-
cesario contar con esta informacion para la
seguridad de la sangre.

la ficha del donante

Los elementos de identificacion del donante se registran en la ficha
informatica del donante, donde queda trazado de manera especifica
el historial de las donaciones con la siguiente informacion:

— fecha, tipo y niimero de cada donacion ;
— contra-indicaciones temporales o definitivas a la donacion,

sefialadas en forma de cédigo ;

— efectos adversos eventuales ocurridos durante o posterior a la

donacion;

— resultados de los analisis bioldgicos y tests de tamizaje efectuados

en las donaciones anteriores ;

—vy, si es el caso, los datos relacionados con el seguimiento médico y

biolégico del donante.

Esta Ley indica que s6lo pueden acceder
a esta informacion las personas que tienen
estricta necesidad; los médicos y enferme-
ras que hacen las entrevistas deben tener ac-
ceso a esta informacion médica y biologica,

pero no la persona de recepcion ni el técnico
de preparacion. Esto debe quedar definido
por medio de los perfiles informaticos que
limitan el acceso a la informacion.
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La informacion debe estar disponible para mé-
dicos y enfermeras en todas las colectas, de forma
encriptada y segurizada. Actualmente en las colectas

la ficha del donante

Con el fin de asegurar la confidencialidad de estos datos, su

contenido, su modo de utilizacion y el personal autorizado para de sangre se pueden observar las fichas de todos los
modificarlos o consultarlos esta definido en un procedimiento. donantes en Francia, sin importar si ha donado en
NB: importancia de los perfiles informaticos (obligacion Ley Informatica y otra regi(')n La reglamentaci()n impone que |a ficha
Libertades) j o

sea consultada, verificada y completada cada vez que
La ficha o la parte de la ficha que esta a disposicion en el sitio de el donante se presente como candidato

colecta contiene la informacion necesaria para la seguridad del
donante y de los productos.

La ficha del donante se consulta, se verifica y se completa cada vez
que el candidato a donar se presenta.
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En relacion a la informacion y recepcion del do-
nante, la normativa dice que esta etapa tiene tres ob-
jetivos: reclutamiento, fidelizacion y preparacion para
la entrevista médica.

Respecto del reclutamiento y fidelizacion, la in-
formacion de la direccion, el teléfono y el email son
extremadamente importantes para comunicarse con
el donante, por ejemplo para informarle sobre una
anomalia bioldgica, comunicarle los sitios de colec-
tas o para proponerle otro tipo de donacion.

La ficha debe contener el apellido de nacimiento
y de casada, el nombre, sexo, fecha y lugar de na-
cimiento y todos los medios para contactarlo. Si se
trata de una primera donacion, se debe verificar la
identidad con un documento de identidad y cada vez
que el donante se presenta la informacion debe ser
nuevamente verificada. El EFS y los inspectores de
la Agencia Nacional de Seguridad del Medicamento
exigen que esta verificacion se haga a través de pre-
guntas abiertas; concretamente preguntar écual es su
numero de teléfono? aun si estd escrito. Esto también
es valido en relacion a la identidad: se debe solicitar
que el donante diga su nombre y apellido. De esta
manera se pueden detectar errores, omisiones o cam-
bios de fichas en las colectas. Una nueva indicacion
reglamentaria, obliga a buscar en el sistema informa-
tico si hay doblajes de fichas, lo que es muy impor-
tante por razones de seguridad, ya que cuando se crea
una nueva ficha se puede perder toda la informacion
de Ias donaciones precedentes.

Informacion / acogida

Informacion a entregar a los candidatos a donar sangre

v Datos precisos, comprensibles por el gran publico, sobre las caracteristicas
esenciales de la sangre, sobre el procedimiento de la donacién, sobre los productos
derivados de la donacion de sangre total y de las aféresis, y sobre todos los
importantes beneficios reportados a los pacientes.

v’ Las razones que justifican el examen médico, la solicitud de antecedentes médicos
de salud y el control de las donaciones y el significado del « consentimiento
informado ».

v La auto-exclusion, la exclusion temporal y permanente y las razones para abstenerse
de donar sangre ... cuando hay un riesgo para el receptor.

v Informacion sobre la proteccion de datos personales.

v Las razones por las que el donante es excluido y que se relacionan con la proteccion
de su salud.

v Informacion especifica sobre la naturaleza de los procedimeintos que conlleva la J
donacion de sangre ... v los riesqos respectivos relacionados.



Informacion / acogida
Informacion a entregar a los candidatos a donar sangre

v Mencionar la posibilidad que tienen los candidatos de renunciar a la donacion antes
de comenzar, o la posibilidad de retirarse o auto-excluirse en cualquier momento
durante el curso del proceso sin experimentar molestias o verguenza.

v’ Las razones por las cuales es importante que los donantes informen al ETS todo
evento posterior que pueda hacer que la donacién previa sea inapropiada para la
transfusion.

v Sefialar la responsabilidad del ETS de informar al donante, a través de un mecanismo
apropiado, si los resultados de los tests revelan una anomalia que pueda tener
consecuencias para el donante.

v Seiialar que los resultados de los tests de tamizaje de marcadores virales (VIH, VHB,
VHC ...) u otros agentes transmisibles acarreara la exclusion del donante y la
destruccion de la unidad extraida.

v Indicar que el donante tiene la posibilidad de hacer preguntas en todo momento.

Informacion al donante

La normativa europea exige entregar informacion
antes de cada donacion: informacion sobre la sangre,
sobre la donacion de sangre, la razon de por qué se
realiza una entrevista previo a la donacion, qué sig-
nifica el consentimiento informado y que el donante
puede cambiar su opinion y autoexcluirse, sobre todo
Si existe riesgo para el receptor. También se debe in-
formar que el donante puede ser rechazado y no podra
donar, que la informacion sera informatizada y que
tiene derecho a consultar las razones por las cuales
ha sido excluido; se le debe explicar también por qué
es importante que contacte al centro de transfusion si
tiene fiebre después de la donacion o si ha olvidado
dar alguna informacion importante para la seguridad
del enfermo. Asi mismo, se le previene que Si aparece
una anomalia en su donacion se le informard y no po-
dra donar nuevamente y que puede hacer preguntas
en cualquier momento.

ORGANIZACION DE LA DONACION DE SANGRE EN FRANCIA
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Las buenas practicas senalan que se debe informar
al donante sobre los principales riesgos asociados a
las enfermedades transmisibles por la transfusion,
sobre 1a importancia de 1as preguntas que se le van a
plantear y la importancia de responder estas pregun-
tas de forma sincera. Se le informa que se conservara
una muestra de su plasma durante cinco anos para
realizar examenes si se detecta un problema en un
enfermo en [0S meses 0 afos siguientes. Esta infor-
macion exigida por la reglamentacion, esta contenida
en una pagina doble y se le pide al donante que la lea
antes de cada donacion. Es bastante informacion y
puede no llegar de manera precisa al donante; es me-
jor concentrarse sobre los puntos mas importantes,
como por ejemplo las preguntas a plantear y por qué
se hacen esas preguntas, por qué no hay que donar
sangre para obtener un test de tamizaje y por qué se
deben contestar sinceramente las preguntas.

Como las reglas para donar sangre han cambiado
en Francia, 1as autoridades sanitarias han considera-
do reforzar la responsabilidad que tiene el donante en
la seguridad de la sangre, ya que siempre existe un
riesgo residual; esta es la informacion principal que
se le debe transmitir.

Informacion / acogida
Informacion a entregar a los candidatos a donar sangre

Ademas, esta informacion llama la atencion de los candidatos sobre:

— los principales factores de riesgo asociados a las enfermedades
transmisibles por la transfusion sanguinea

— la importancia, para la seguridad transfusional, de las preguntas
que se le haran en la entrevista médica y de la sinceridad de las
respuestas

— la conservacion de una muestra de sangre para controles futuros.

NB: toda esta informacion esta escrita en un documento nacional que se les
entrega obligatoriamente en cada donacion J
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Cuestionario

La normativa precisa que el donante debe tener

tiempo suficiente para completar el cuestionario y

que esto debe hacerse de forma confidencial. Si bien

@; la confidencialidad de la entrevista se puede garanti-
zar, cuando el donante esta completando su cuestio-

nario entre la recepcion y la entrevista pre donacion,
se hace dificil garantizar la confidencialidad, ya que
a veces hay una sala — en los liceos, universidades

Informacion / acogida

Informacion que los ETS deben obtener de los donantes

en cada donacion g incluso en las casas del donante — donde hay mas
personas que él puede conocer y que podrian estar
El candidato a donar dispone, antes de la donacién, de un tiempo mirando lo que €l esta contestando.

suficiente y de un espacio que le permite completar el cuestionario en

una contexto de confidencialidad. Para gestionar el problema de Ia confidencialidad,

NB: utilizacion de tablillas individuales, asientos disponibles se le puede entregar una tablilla para que conteste de
manera aislada, pero como puede no ser suficiente
se le indica que no es necesario que responda todas
las preguntas en el mismo cuestionario, sobre todo
las preguntas que tienen que ver con la sexualidad,
pudiendo responderlas posteriormente durante la en-
trevista médica.

La firma del donante y del médico
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Cuestionario médico nacional

Las preguntas médicas del cuestionario son las
mismas para todos los donantes en Francia y no es

el EFS quien decide que aparece en este cuestionario La informacion indispensable para la seleccion de donantes es

sino la Agencia Nacional de Seguridad del Medica- recogida con la ayuda de un cuestionario previsto en el articulo R.

mento. No hay derecho a cambiarlo y se debe aplicar 1221-5 del codigo de salud publica.

tal cual estd. Se puede dar una opinion antes de su Al finalizar la entrevista, el candidato a donar pone su firma en el
PPTT iari el i lugar del cuestionario designado para ese efecto conforme al articulo

publicacion en el .D|ar|o Oficial, Pero una vez publi R 1221.5 del codigo de sald pablica.

cado se debe aplicar como estd indicado. Tanto el

donante como el entrevistador deben firmar el docu- La persona habilitada para realizar la seleccion de donantes también

. ; firma el d to.
mento. El entrevistador con su firma asegura que en frma el doclimento

la entrevista médica pre donacion se abordaron los
puntos que le permiten concluir que el donante es
apto para la donacion. El donante por otra parte, cer-

tifica que leyd y comprendio la informacion propor-
cionada, que tuvo la posibilidad de plantear pregun- P
tas y que obtuvo respuestas satisfactorias. Entrega su LEFSY

consentimiento informado para seguir con el proceso

de donacion y ademas afirma que toda la informacion PARTIE A REWPLIR PAR LA PERSONE HABILITEE A REALISER LENTRETIEN

que €l ha proporcionado de acuerdo a su conocimien- " Lot sttt auon s et

to es exacta. Todas las palabras son muy importantes

“la informacion que éI ha proporcionado de acuerdo a Sianature

su conocimiento es exacta”, ya que el donante puede PARTIE A REWPLIR PAR LE DONNEUR (don

haber sido expuesto sin saberlo; no se le puede exi- 3 1 comor s ot ckues s e o6 e

gir garantias respecto a su pareja sexual por ejemplo, s ot s s,

pero en cuanto a 1o que a él le concierne, se le pide S

certificar que la informacion es exacta, R
Signature du donneur
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los documentos Décrets, arrétés, circulaires : ) o .
médico-administrativos - El cuestionario es definido por la Agencia de Se-
B guridad del Medicamento en cuanto a los criterios de
T o o e hdeat o "o e seleccion del donante, y estan definidos en una nor-
- cuestionario médico nacional o mativa ministerial firmada por el Ministro de Salud.
La informacién indispensable para la seleccion de donantes es recogida con la ayuda de un Esto garantlza la dependenCla de los criterios y por
cuestionario previsto en el articulo R. 1221-5 del cédigo de salud publica. 0
sobre todo, asegura que sean los mismos para to-
La forma y el contenido de este cuestionario son definidos por una decision del presidente 0o
de la AFSSaPS dos los donantes y en todos los establecimientos de
Permite preparar cada entrevista y suscitar en el donante eventuales preguntas. tranSfUSIOn SangUI'nea

La informacién y las preguntas que contiene permiten identificar las contra-indicaciones
médicas a la donacion de sangre

Las Cl a la donacién son definidas por un decreto ministerial tomado de una notificacion del
presidente de la Agencia Nacional de Seguridad de Medicamentos y productos para la salud
(ansm)
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A partir de julio de 2016, se comenzard a
utilizar en Francia un nuevo cuestionario. En
¢l se incluye informacion que hace respon-
sable al donante con el fin de garantizar lo
mas posible la fidelidad de sus respuestas y
por ende la seguridad del enfermo.

Se comienza agradeciendo la participa-
cion del donante en la donacion de sangre
y se le indica que se le ha pedido contestar
algunas preguntas relativas a su salud, a su
modo de vida y a sus viajes, con el fin de
ayudar a evaluar si puede donar su sangre. Es
importante hacer hincapié en lo necesario de
Su ayuda para garantizar la seguridad de los
enfermos, porque hay estudios que muestran
que los donantes tienen tendencia a pensar
que el problema de la seguridad solo atarie a
los profesionales. EI mensaje entonces debe
ser, “necesitamos esta informacion, necesi-
tamos que nos ayude para poder garantizar
la seguridad de los enfermos, cada pregunta
planteada es importante tanto para su salud
como para la de las personas que van a reci-
bir su sangre”. Se le vuelve a insistir que la
seguridad de los enfermos va a depender de
la exactitud de sus respuestas.

Estos estudios también han mostrado, no
solamente en Francia, que a menudo los do-
nantes no responden las preguntas que se le
estan planteando, sino mas bien responden a
la imagen que se hacen ellos mismos de su

buena salud. Por eso se insiste en que cada
pregunta es importante y que las respuestas
deben ser exactas. Se sabe que el donante
hard una interpretacion, pero se persigue que
responda lo que se le estd preguntando. Se ha
contado con la ayuda de un sociélogo que ha
realizado muchas entrevistas a donantes que
resultaron positivos al VIH, para comprender
por qué la informacion no fue entregada. Se
les dice que se tomen todo el tiempo nece-
sario para leer y responder el cuestionario en

su totalidad y que respondan sinceramente
las preguntas. En cada frase se insiste en la
exactitud y que las respuestas son obligato-
rias; si el donante no esta seguro de su res-
puesta, puede marcar la casilla “no sé”, que
se ha agregado a este nuevo cuestionario y
discutir la respuesta en |a entrevista médica.
Se indica que una vez completado el cues-
tionario, lo entregue al médico o enfermera,
quien le planteara preguntas suplementarias
y aclarard sus inquietudes.

Documento de preparacion a la entrevista previa a la donacion de sangre

Muchas gracias por participar en la donacion de sangre.

Se le pedira contestar varias preguntas respecto a su salud, pero también acerca de su
modo de vida y sus viajes , con el fin de evaluar si puede usted donar su sangre.

Cada una de las preguntas es importante, tanto para su salud como para las

personas que recibiran su sangre. La seguridad de los enfermos depende de la
exactitud de sus respuestas y este mandato de seguridad implica que algunos
criterios pueden conducir a la contraindicacién de la donacién.

Tomese todo el tiempo necesario para leer y completar este cuestionario en su totalidad
y responda de manera sincera las preguntas. Las respuestas son obligatorias.
Si no esta seguro de la respuesta marque la casilla « no sé » para que la pregunta sea

abordada en la entrevista predonacion.

Una vez completado, usted se lo entregara al médico o enfermera que le atendera. El
(ella) le hara preguntas complementarias y respondera sus inquietudes.

y




Al final de esta entrevista predonacion usted firmara un documento llamado « ficha
del donante » que se conserva como testimonio de su consentimiento a la extraccion
y la sinceridad de sus respuestas.

La informacién permanecera como csujeto al secreto médico. En cuanto al
cuestionario, este sera destruido tras su donacion.

Nunca ofrezca donar su sangre para obtener un test de tamizaje. El médico o la
enferemera le puede indicar donde realizarlo. Usted tiene derecho a renunciar a
donar antes de comenzar y la posibilidad de interrumpir su donacién en todo
momento sin molestias ni verguenza.

¢Por qué planteamos preguntas sobre el estado de salud?

Para investigar si usted puede donar sin dafar a los enfermos que recibirdn su
sangre, y también por su propia salud. Asi, las preguntas estan orientadas a buscar
enfermedades y tratamientos que podrian contraindicar la donacién (para la salud del
receptor) y también estudiar si el proceso de donacién puede tener consecuencias
sobre su propia salud durante o después de la donacion.

También se le dice que al término de la
entrevista debera firmar un documento que
quedard almacenado y que es su testimonio
del consentimiento a la extraccion, pero que
también certifica la sinceridad de sus res-
puestas. Se le precisa que esta informacion
es confidencial y estd bajo secreto médico;
en Francia incluso el cuestionario es des-
truido después de la donacion. Se insiste en
un tema muy importante, que la donacion
no debe tener por objetivo la realizacion de
los examenes de tamizaje y el médico o en-
fermera le pueden indicar donde realizarlos.
Se le informa que puede renunciar a donar

en cualquier momento sin dar ninguna ex-
plicacion, sin molestias y sin vergiienza.
Una de las razones por la que se puede en-
contrar marcadores positivos de VIH, es que
algunas personas se ven tentadas a utilizar
la donacion de sangre para lograr el exa-
men; no se trata que la persona no consi-
dere la seguridad de los pacientes, sino que
confian en que si hay alguna infeccion, se
les detectard y tendran la posibilidad de ser
estudiados. Pero los donantes deben saber
que si la infeccion es reciente es factible
que no se logre detectar. Se debe insistir
sobre este mensaje.

El cuestionario también indica la razon
de las preguntas sobre la salud de los do-
nantes: por un lado garantizar que el donan-
te done sin peligro para los enfermos que
van a recibir su sangre - responsabilizar al
donante frente al enfermo — y realizar pre-
guntas que buscan enfermedades o trata-
mientos que contraindiquen la donacion en
relacion a la salud del receptor, investigan-
do si el proceso de donacion tiene conse-
cuencias sobre el estado de salud del pro-
pio donante.
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Se realizan preguntas generales sobre el estado de

salud, entre e

meses en las mujeres, etc.

los, antecedentes cardiacos, neuro
c0s, hematoldgicos, etc.; embarazos en los U

0gi-
timos 6

A | Estado de salud para donar su sangre [ Si | No | Nosé
1 | Se siente bien para donar su sangre ? [

Y usted :

A| Ha consultado al médico en los 4 Gltimos meses ?

8 Se ha realizado examenes en los Ultimos 4 meses ? (perfiles biolégicos,
2 radiograffas...)

¢| Ha tomade medicamentos (incluyendo los que toma todos los dias) Si es

afirmativo, cuando y cuales ? ........
o Ha recibido inyecciones de desensibilizacién para alergia en los Gltimos 15
dias?

Ha sido vacunado :

A| Contra la hepatitis B ?
3 B| Contra otras enfermedades en el (ltimo mes ?

C| Contra el tétanos en los Ultimos 2 afios (rappel) ?
4 | Ha tenido recientemente algiin sangramiento (de la nariz, de hemorroides,

reglas abundantes) ?
5 | Ha tenido en los dltimos dias o semanas un dolor en el térax o dicultad para

respirar tras u esfuerzo ?
6 | Ha sido tratade por psoriasis importante en los Gltimos 2 afios ?

Ne sait
Oui Non pas

~

Tiene pensado realizar alguna actividad fisica (deportiva ¢ profesional) justo
después de donar ?

Durante su vida :

g | Ha tenido alguna enfermedad que necesite un control médico periodico ?
Siessl cual ?..............

9 Ha consultado al cardi6ol ?
Si es s, por qué

10 | Ha sido operado u hospitalizado 7

11 | Ha tenido asma, aiguna reaccién alérgica importante, especialmente durante un
tratamiento médico ?

12 | Tiene alguna enfermedad de la coagulacién de la sangre ?

13 Ha tenido anemia, falta de gldbulos rojos, tratamientos para compensar una
falta de fierro ?

14 | Le han diagnosticado cancer (incluyendo, melanoma, leucemia, linfoma ) ?

45 | Ha tenido un accidente vascular cerebral, una isquemia transitoria, crisis

epilépticas, convulsiones, (salvo de la infancia) sincopes ?

Para las mujeres :

16

Esta usted embarazada, o lo estuvo en los Ultimos 6 meses?
Indique nimero de embarazos e su vida : .
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¢Por qué preguntamos sobre los viajes?

Para investigar si usted pudiese ser portador de una enfermedad
/EES\ transmisible adquirida durante un viaje a un pais o territorio donde esta
- Al enfermedad esta presente.

Las preguntas siguientes estan orientadas a la busqueda de enfermedades que pudiesen pasar
desapercibidas (infeccion por virus West Nile, dengue, Chikungunya...) o ser silenciosas por
muchos meses o afios tras el regreso del viaje. (paludismo, enfermedad de Chagas...), y que
pueden transmitirse por la sangre y conducir a infecciones graves en algunos enfermos. Puede ser
necesario un plazo antes de donar sangre para impedir la transmision de estas enfermedades al
receptor.

B | Riesgos relacionados con los viajes Si | No No sé
Ha viajado al menos alguna vez en su vida fuera del continente europeo ?

17 | Si es sl, precisar : o América del Norte, o Amérigue Central o del Sur, o Asia, o
Africa, o Oceania

Ha permanecido en los Gltimos 3 afios fuera del continente europeo (ain por una
escala)?

Si es asl, precisar el pais(s) :

Ha tenido una crisis de paludismo (malaria) o una fiebre inexplicada durante o
después de un viaje a un pals donde exista el paludismo ?

Ha viajado fuera de Francia metropolitana durante el Ultimo mes (aungue sea
20 | unaescala)?

Sies asl, precisardonde : ..o

21 | Ha permanecido (mas de un afio acumulado) en Reino Unido entre 1980 y 1896 ?
22 | Hatenido un diagnéstico de Enfermedad de Chagas ?

23 | Su madre nacié en América del Sur?

En la siguiente seccion del cuestionario, se con-
sulta sobre los viajes realizados. Para el donante pue-
de no ser evidente el vinculo entre la seguridad de
la sangre y los viajes y puede pensar que Si olvida
un viaje no es grave o que Si estuvo de vacaciones y
se mantuvo sano, no hay necesidad de mencionarlo.
Como lo que se busca es evitar la transmision de en-
fermedades infecciosas a través de la sangre, adqui-
ridas en un viaje fuera del pais, hay que explicar muy
bien al donante este concepto y que las preguntas
estan destinadas a encontrar enfermedades que pu-
dieron haber pasado desapercibidas en él. Se explica
que el virus West Nile, el Dengue, el Chikungunya
u otras enfermedades que permaneces Silenciosas
después de varios anos del retorno de un viaje, como
el paludismo y la enfermedad de Chagas, se pueden
transmitir a través de la sangre y causar enfermeda-
des graves en los enfermos. Se les advierte que para
gvitar esto, debe haber un plazo para aceptar su do-
nacion.
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¢Por que planteamos preguntas variadas?
Cada donacion de sangre es testeada sistematicamente para investigar una serie de agentes

infecciosos conocidos. Las siguientes preguntas estan orientadas a buscar si usted ha estado

En |a tercera par’[e del Cuest|0nar|0 Se encuen’[ran @ infectado con un agente que no se estudia en la donacion pero que si se puede transmitir al

preguntas variadas que parecieran no tener vinculos
entre ellas. Se le explica al donante, que si bien cada
donacion de sangre se estudia para buscar agentes
infecciosos conocidos, estas preguntas buscan co-
nocer si el donante se ha infectado con un agente que
no va a ser estudiado en la donacion, pero que puede

receptor.

C [ Riesgos de ser portador de una infeccién transmisible por la sangre

Si

No sé

24 | Ha ido al dentisia en los Gltimos 7 dias ?

25 | Ha tenido fiebre (> 38 °C), o un problema infeccioso en los dltimos 15 dias ?

26 | Ha tenido una lesién o infeccién de la piel en los Gltimos 15 dias 7

Ha estado en contacto con uan persona cursando una enfermedad contagiosa en
27 | el ultimo mes 7
Si es asl, cual enfermedad?.......cc.e.

Se ha hecho un tatuaje o un piercing (incluyendo perforacion de las orejas) en los

28 | uitimos 4 meses ?
|gua|men’[e ser transm|t|d0 a| enfermO. AqU| se plan_ 2 E: Eﬁ:amdo‘;inr::::c;n con sangre humana por pinchazo, heridas o projection en
tean IaS preguntas Sobre el rlesgo bacte“ano y Sobre a0 L:H‘:t-x_‘r:lic(,lso';rrant,::rerc':?:m acupuntura, mesoterapia, o esclerosis de varices en los
CIGI’tOS fIBSgOS ComO el USO de tatua]eS 0 p|erC|ng, 31 L:S‘T_‘rl:]‘a:"‘}_'h‘eicr:zSl.lenssi’;-)rldocopIa (fibroscopia, gastroscoplia, colonoscopia...) en los

preguntas sobre la transfusion o sobre los riesgos li-
gados a priones, como viajes a Gran Bretana, algunos
trasplantes o el uso de hormona de crecimiento.

32 Ha tenido varias infecciones urinarias en los Gltimos 12 meses ?

A lo largo de suvida :

33 | Ha recibido una transfusién sanguinea o un transplante de érganos ?

34 | Ha recibido un transplante de cérnea o de duramadre?

35 Ha recibido un tratamiento con hormona de crecimiento antes de 1989 ?

Un miembro de su familia ha estado afectado de la enfermedad de Creutzfeldt-
36 | Jakob, la enfermedad de Gertsmann-Straussler-Scheinker, insomnio fatal
familiar ?




Por qué planteamos preguntas intimas ?

Através de las siguientes preguntas buscamos conocer si usted ha podido
contraer el virus del sida (VIH), los virus de las hepatitis By C (VHB y VHC) o
el virus HTLV.

En efecto, aun cuando estos virus son estudiados de manera sistematica en todas
las donaciones de sangre, e independiente del desemperio de los tests utilizados,
existe un periodo llamado “ventana serolégica” al comienzo de la contaminacién
cuya duracion es variable segun el virus. Durante este periodo el test de
tamizaje permanece negativo y no detecta la infeccion. Por lo tanto, el virus ya
esta presente en la sangre y si la donacion se realiza en este periodo existe el
riesgo de transmitir la enfermedad con la transfusion.

En la cuarta seccion se encuentran las pregun-
tas sobre sexualidad. Se le explica la razon de estas
preguntas intimas y que a través de ellas se busca
conocer si el donante pudo haber contraido el virus
del Sida — VIH, los virus de las hepatitis By C o el
virus HTLV. La razon es que, aun cuando estos virus
son estudiados de forma sistematica en todas las do-
naciones de sangre, y a pesar de la buena calidad de
los test utilizados, siempre existe un periodo llamado
ventana silenciosa al comienzo de la contaminacion
cuya duracion es variable segun el tipo de virus. Du-
rante este periodo, el test de tamizaje puede resultar
negativo y no detectar |a infeccion; el virus esta pre-
sente en la sangre y al donar existe 1a posibilidad que
sea transmitido a través de la transfusion. Con ante-
rioridad se le ha dicho al donante que no done sangre
Si su objetivo es conseguir un estudio de tamizaje,
pero cuando se llega a estas preguntas sobre com-
portamientos de riesgo, se les explica el porqué de
esta advertencia: los test de tamizaje tienen un limite.

ORGANIZACION DE LA DONACION DE SANGRE EN FRANCIA
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Lea atentamente las preguntas siguientes. Puede

@ completar esta parte del cuestionario con el
Posteriormente vienen las preguntas sobre riesgo - gl _médico o la enfermera durante la entrevista.

Sexual tanto para el donante Comopara SUS parejas D [ Autres risques d'&tre porteur d’'une infection transmissible par le sang El No No sé
sexuales. Se les solicita que lean cuidadosamente las 37 | hepatts 2) ol VHC (vinss e 1 hepatis C) o slvits HTLV 7 -

Plensa usled que es necesario Nacerse Uno 1est para buscar el VIH, el VHB, &l

preguntas y las completen con el médico o la enfer- * Lwies

39 | Dentro de su conocimiento, alguien de su entorno es poriador de la hepalitis B 7

mera durante la entrevista con el fin de que contesten 0| et (sumave s sclounm g7

En los Gltimos 4 meses,

con sinceridad. Si vienen acompafiados por algun A ] Fa enigo més d une perele sexcer 7

Dentro de su conocimiento, su pareja ha tenido ofra pareja sexual ?

Ha tenido usted una infeccidn transmisible per via sexual (infeccidn por

familiar 0 amigo, pueden temer que las respuestas " 1| o scorsoc panen gt s s

Sobre SU Vlda I'ntlma Se hagan COnOCIdaS, eX|St|end0 D Z;J;ﬂ\:ﬁ:)a?xual (infeccién por Clamydia o Gonococe, Herpes genital, Sifilis por

Ha tenido una relacion sexual a cambio de dinero o drogas en los Gltimos 12

el riesgo que no contesten con la verdad. Es preferi- *2 | meses 2

Para los hombres :

ble que esta par’[e de' Cues“onano se Complete en |a s [A [ Ha tenido en los Gifimos 12 meses Una relacién sexual con otro hombre 7

Si usted respondi6 afirmativamente la pregunta anterior, ha tenisdo mas de

una pareja masculina en los Ultimos 4 meses 7

entreVISta, aun Cuando esta medlda ha Sldo Ob] eto de Para las mujeres, ha tenido usted una relacién sexual con un hombre que, a

44 | vuestro conocimiento, ha tenido una relacién sexual con otro hombre en los

i | tltimos 12 meses ?
dlSCUS ones. En los Gltimos 12 meses, ha tenido usted una relacion sexual con Una pareja que a vUestro

A | esid infeclada por el VIH, el VHC, el VHE 0 el HTLV 7

8 ha utilizado, por via Inyectable, drogas o sustanciass dopantes no prescritas
por un médico 7

ha 1enido una relacion sexual a cambio de diner o 4rogas ¢
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LTEFSL _ Desde hace un ano en Francia se esta evaluando

que las enfermeras realicen las entrevistas pre dona-

- -z s ;s , s
Entrevista pre donacion por enfermeras cion, ya que faltando médicos en el pais, es dificil
encontrarlos para realizar entrevistas. Los resultados
Article 7 (non codifié) R , > .
F_’a( dé(ogatiyn a larticle R. 122?-1 7 e:t pour une durée de deu)f ans, I'entrf-:-tien_ prféalaple au flon dont_les" modalité_s sont d e esta m ed | da S e ra n eval U ad OS pOr e | M | n | Ste r | O d e
fixées a l'article R. 1221-5 peut étre réalisé, sous la responsabilité d’'un médecin titulaire de I'un des diplémes ou titres
mentionnés & l'article R. 1222-17, par : A
* uninterne a partir de la premiére année du troisiéme cycle des études médicales ; Sal U d . Se trata d e e nfe rm e raS CO n U na fO rmaC l O n eS_
* une infirmiére diplomée d’Etat, sous réserve de trois années d’expérience sur un site de collecte. st . . e . .
Lorsqu'au cours de cet entretien intervient un risque de contre-indication au don dont I'appréciation reléve d'un médecin en pecl fica y experiencia en transfusion. H ay SI tuaciones
application de I'arrété fixant les critéres de sélection des donneurs de sang mentionné a l'article R. 1221-5, le médecin , S L,
mentionné au premier alinéa du présent article est appelé a intervenir.
Lorsque la cause de la contre-indication au don est incomprise du candidat au don, ou a chaque fois que celui-ci le demande, e n |aS qu e n 0 pOd ran de C l d l r pOr Sl SO |aS y de b e n
le médecin est également appelé a intervenir. 8 B A £ A5 4
Lorsqu'il s'agit d’un premier don, I'entretien est mené par le médecin mentionné au premier alinéa. CO ntar CO n |a O r | e ntaC | O n de U n m ed | CO - ES aS | q U e |a
Axticle 8 (non codié) normativa indica que toda primera donacion debe ser
Avant l'expiration d’un délai de dix-huit mois & compter de la publication du présent décret, I'Etablissement francais du sang,
le Centre de transfusion sanguine des armées et la Haute autorité de santé remettent chacun au ministre chargé de la santé 1 all { i
un rapport d’évaluation des tiens préalables au don réalisés en application de l'article 7 du présent décret. VISta por Un medlcoy aSl Como tOdaS IaS donaCIOneS
Au vu de ces rapports et apres de I'’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé, le ministre chargé d e |aS pe rS O naS mayo reS de 65 an OS y aq U e | |aS S | -

de la santé peut interrompre la mise en ceuvre de l'article susmentionné. »

tuaciones en donde la enfermera no tiene claro como
actuar porque no esta escrito en la normativa.

P En relacion a los sitios de colectas, las buenas
LEFSY practicas precisan que se prohibe realizar colectas en
lugares donde pudiera haber una fuerte prevalencia

de enfermedades trasmisibles a través de la transfu-
sion, por ejemplo en un barrio en que la poblacion

Seleccion de donantes

sitios de colecta esta particularmente expuesta al uso de drogas. Esta

prohibido organizar colectas si el ejercicio del altruis-

- colectas prohibidas en lugares : mo se ve obstaculizado, por ejemplo si un director

. con una alta prevalencia de enfermedades transmisibles por la de una empresa hace mucha presion sobre sus em-

transfusién sanguinea pleados para que donen, castigandolos sino lo hacen.

. donde el ejercicio del altruismo puede estar obstaculizado Tampoco se pueden organizar colectas si la poblacion

. donde la donacién de sangre puede atraer a una poblacion mas dona porque desea hacerse el tamizaje o el examen

motivada por la perspectiva de un tamizaje, un examen médico o la médico, o se trata de una poblacién muy vulnerable
colacién que por la donacién atraida por la colacion.

y
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Entrevista predonacion

La entrevista pre donacion es obligatoria para cada
donacion y esta orientada a buscar afecciones que
contraindican la extraccion para proteger al donante
0 afecciones que se transmitan por la sangre, para
proteger al receptor. Un elemento indispensable es la
confidencialidad; no es posible plantear las pregun-
tas sobre salud, comportamiento sexual, utilizacion
de drogas, parejas, etc., Si es que existe un riesgo de
que otras personas escuchen esta conversacion. Si es
asi la entrevista serd ineficaz.

La reglamentacion exige que los documentos
utilizados en 1a entrevista estén actualizados y los
inspectores de la Agencia de Seguridad Nacional del
Medicamento, verifican de forma precisa que existe
un sistema que garantice que los procedimientos,
los referenciales de seleccion del donante y 1a lista
de paises que representan una contraindicacion des-
pués del retorno de un viaje, estén actualizados. De lo
contrario, es posible que no se tenga la informacion
sanitaria reciente.

/EFS)

- ~

Seleccion de donantes

seleccion de donantes

- Entrevista y examen pre-donacion

. obligatorios antes de cada donacién

. orientados a la bisqueda de una afeccion que contraindica la
extraccion (proteccion del donante) y de una afeccion transmisible
por la transfusién sanguinea (proteccion del receptor)

. Condiciones de confidencialidad

. Documentacion médico-técnica actualizada (referencial

nacional) J
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Las buenas practicas indican que se debe veri-
ficar la identidad del donante; también que se debe
verificar — y esto no es facil — que hubo una buena

comprension de la informacion que se entregd antes
@ de la donacion. Incluso de acuerdo a los criterios
- - ministeriales, si el médico o la enfermera juzgan que

el donante no comprende las preguntas y por lo tanto
Seleccién de donantes no hay seguridad de la exactitud de sus respuestas se
puede rechazar al donante por este motivo, asi como
si el donante se rehdsa a contestar alguna pregunta.

seleccion de donantes

. Verificacién de identidad Se precisa también, que en cada entrevista se le debe
. Verificacién de la buena comprensién de la informacion pre- advertir al donante de forma oral que si presenta fiebre
donacion en las dos semanas siguientes a su donacion, debe
- Informacién post-donacion oral informar inmediatamente al Establecimiento Francés
. Consentimiento escrito si modificaciones en las caracteristicas de la de Sangre, senalandole que ademas, habrd un do-
sangre

cumento escrito al respecto, pero la reglamentacion
obliga que sea dicho de forma oral en cada entrevista.
También se debe informar y obtener su consentimien-
to, si se decide hacer una vacuna o inmunizar contra
el antigeno anti D para obtener inmunoglobulinas,
aunque estas practicas ya no se realizan en Francia.
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La informacion post donacion es la tercera parte
de la seleccion del donante, siendo la primera la in-
formacion pre donacion, que es muy importante para
responsabilizar al donante y la segunda, el cuestio-
nario y la entrevista médica. Respecto a la informa-
cion post donacion, la reglamentacion indica que se
le debe entregar un documento escrito al donante,
donde esta sefalado claramente el nimero de telé-
fono del establecimiento y del servicio que se debe
contactar. También indica sobre la necesidad de in-
formar al EFS o al Centro de Transfusion en el menor
plazo posible, si hay alguna duda respecto de las res-
puestas entregadas en |a entrevista. De igual manera,
el donante debe comunicar la aparicion de sintomas
que hagan pensar en una enfermedad o si han reque-
rido de atencion médica u hospitalizacion en las dos
semanas posteriores a la donacion. La importancia de
esta accion, radica en dos aspectos: por un lado co-
nocer una enfermedad declarada posterior a la dona-
cion que pudo haber estado en periodo de incubacion
durante la donacion y por otro, recoger la informacion
sobre eventuales efectos adversos ligados a la do-
nacion. El Centro de Transfusion, tiene la obligacion
de organizar la recepcion de esta informacion durante
las 24 horas del dia, todos los dias. En la practica,
durante las horas de apertura de la casa del donante
0 el sitio fijo, esta informacion la recibe el servicio
de extraccion y durante 1a noche y fines de semana,
la recibe el servicio de despacho de componentes,
donde el personal esta habilitado para bloquear los
componentes.

informacion post-donacion (documento)

Se entrega al donante un documento escrito que indica destacadamente el
nuamero de teléfono del establecimiento y el servicio a contactar.

Se llama la atencion del donante acerca de la necesidad de informar al ETS o
al CTSA en el plazo mas breve posible :

- todo cuestionamiento de las respuestas que entrego6 en el curso de la
entrevista predonacion ;

— la aparicion de cualquier sintoma que evoque una enfermedad ;

— toda informacion que él juzgue importante dar a conocer al médico de
donantes.

La consideracion de la informacion post donacion , por parte del
establecimiento, esta asegurada de manera permanente

NB: documento nacional que se entrega en cada donacion. Recepcion de las
llamadas 24H/24, esta prohibido el uso de contestador

y
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Document Cadre/Fiche
PSL/COL/DCIFI/027

MENT FRANCA
DOCUMENT NATIONAL

Emetteur : Direction Médicale

Destinataires pour mise en couvre : Responsables de Iactivité de collecte dans les ETS
Tout personnel de collecte

Directeurs des ETS

Directeurs Qualité des ETS

Direction de la Chaine Transfusionnelle

Direction Médicale

Version N°2 Date de diffusion : 26/02/2015
02/03/2015

Date d’application :

PSL/COL > Mettre a disposition des PSL — sous processus : Collecter

FICHE D'INSTRUCTIONS - Préléevements de PSL

Modification : 04/02/2015

La « Fiche d'instructions — Prélévement de PSL » définit les points de sécurité pour 'exercice de I'activité. Son
application, en complément des textes réglementaires et normatis en vigueur, permet de garantir la maitrise de
la sécurité de I'activité.

pour garantir la mise en ceuvre d‘actions préventives identifiées.

uniquement des aspects médicaux et/ou sécuritaires. Elle n‘est pas destinée & garantir des gains

Documentacion y recomendaciones entregadas al donante

El documento nacional de informacion de pre-donacion
(PSL/COL/DC/F1/002) debe entregarse a cada donante, antes de cada
donacion. Se le recalca al donante de tomar conocimiento y que puede
plantear preguntas al médico.

[Para las donaciones de aféresis se entrega como complemento el
documento nacional de informacioén pre-donacion especifica para aféresis
(PSL/COL/DC/FI1/009). Se le recalca al donante de tomar conocimiento y que
puede plantear preguntas al médico.

CEl documento de preparacion a la entrevista pre-donacion
(PSL/COL/DC/FO/001 o PSL/COL/DC/FO/002) se entrega a cada donante.

[Se le ofrecen los medios que le permitan completarlo en condiciones
apropiadas de confidencialidad.

[La persona habilitada en la acogida se informa si el donante no se encuentra

en ayunas y que se ha hidratado adecuadamente.

Como complemento de las buenas practicas,
existe la Ficha de Instruccion que es un documento
nacional del EFS, que impone reglas suplementarias
sobre la obligacion de plantear las preguntas de forma
abierta en la inscripcion y sobre la busqueda de las
fichas para detectar doblajes bajo un procedimiento
nacional. También exige que el donante lea y verifique
la informacion de Ia ficha una vez impresa y que se
garantice la confidencialidad, especialmente cuando
se llena el cuestionario, asi como sobre la obligacion
de entregar documentos en cada donacion.

En Francia, se estan reformulando de manera
constante los textos reglamentarios. Se organizan
auditorias de calidad entre un establecimiento y
otro, realizadas por colegas, no por inspectores, en
las cuales se verifica la forma de aplicar los proce-
dimientos y la adhesion a los textos reglamentarios.
Esto permite identificar ejes de mejoria que son to-
mados en cuenta por la Direccion Médica del EFS,
quien puede decidir implementar nuevas normativas
en base a estos hallazgos.

ORGANIZACION DE LA DONACION DE SANGRE EN FRANCIA

51



La Donacion de Sangre, seleccion de donantes y servicio de extraccion

52

En la entrevista de pre donacion, se debe asegurar
que el donante no estd en ayunas y que se ha hidratado
correctamente. El donante no debe estar con acompa-
nantes durante la entrevista. En ocasiones los donantes
sordos solicitan ser acompariados por algun familiar que
domina el lenguaje de sefias o algunos padres quieren
ser acompanados por sus hijos; esto esta prohibido ya
que los donantes a menudo ignoran que las preguntas
que se les plantearan son de cardcter intimo y existe el
riesgo que no contesten la informacion que se requiere.

La ficha del donante debe estar informatizada, pero
ademas debe existir un plan de contingencia para aque-
llos casos en que se produce una falla de los equipos.

Otro elemento importante a verificar en |a entrevista
es si el donante dispone del tiempo necesario que dura
el proceso de donacion, para evitar que, por no haber es-
timado el tiempo que se requiere, abandone el sitio antes
del debido reposo y se exponga a presentar una reaccion
adversa fuera del sitio de donacion o mientras maneja.

El entrevistador debe asegurarse que el donante ha
bebido a lo menos 500 ml de liquido en la hora previa.
Para ello se le entrega una botella de 500 ml al llegar y se
le solicita que la beba antes de la extraccion. Un estudio
del EFS muestra que aplicando este criterio mas la rea-
lizacion de ejercicios de contraccion muscular durante
la donacion, las reacciones adversas disminuyen en un
30%.

La Direccion Médica del EFS también exige que en
los donantes mayores de 60 afos, se indague sobre fac-
tores de riesgo cardiovascular.

(EFS)

- -~

Entrevista pre-donacion

La presencia de un tercero durante la entrevista predonacion esta prohibida
(salvo personal habilitado o en formacion en entrevista).

En caso que se indisponga la base de datos se debe contar con una solucién
de respaldo con el fin de garantizar como minimo que se pueden consultar los
datos de los donantes.

Durante la entrevista de predonacion se debe sensibilizar al donante sobre la
importancia de declarar sin demora todo signo de infeccion que aparezca en
las 2 semanas siguientes a la donacioén. Se le explica la razén de esta medida
para la seguridad del receptor.

En cada donacion, la persona habilitada en la entrevista pre-donacion verifica
que el donante dispone del tiempo necesario para la realizacion de todas las
etapas de la donacion, especialmente el tiempo de vigilancia post-donacion.

(EFS)

- ~

Entrevista pre-donacion

Durante la entrevista pre-donacion, la persona habilitada consulta sobre la
hidratacion pre-donacién (al menos 500 mL en la hora previa), sobre el
ayuno, y sobre las actividades post-donacion que eventualmente vaya a
realizar el donante. Entrega las recomendaciones necesarias destinadas a
prevenir un efecto adverso retardado.

En la entrevista médica se debe poner particular atencion en los antecedentes
de reacciones adversas anteriores o en los factores que las favorecen
(relacion peso-talla, primera donacion...), y a los fracasos de las extracciones
previas.

Mas alla de los 60 afios, la persona habilitada en la entrevista pre-donacion
debe conceder una atencion especial a la asociacion de factores de riesgo
cardio-vascular. J
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Informacion post-donacion

El texto reglamentario precisa la forma en que se

Informacion post-donacion y vigilancia de los donantes . P < >
debe entregar la informacion post donacion; ademas

CEl documento de post-donacion contiene instrucciones que se deben de entregar el documento se le debe explicar al do-
respetar después de la donacion y el nimero telefonico asignado para las " :
llamadas post-donacion. Se le entrega a cada donante; puede ser en la nante para qué sirve y 1as razones de por qué debe
entrevista, o en el curso de la extraccion. La entrega del documento va comunicar al Centro de Transfusion la aparicién de
acompaiiada de las explicaciones necesarias para su comprension y su buena . . :
utilizacién. Se le pide al donante que conserve este documento durante las 2 fiebre u otro incidente en las dos semanas posterio-
semanas siguientes a la donacion y que comunique sin demora la informacion res a la donacion. El documento inC|Uye el nimero
post-donacion que aparezca durante este periodo. , . n

telefonico del Centro y se le solicita que lo conserve
[La entrega de este documento no reemplaza las recomendaciones orales durante ese periodo_

que se le deben proporcionar durante la entrevista ni la sensibilizacion sobre
la importancia de declarar una informacion post-donacion.
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Vigilancia de los donantes

Ademas, precisa que el personal que tra-
baja en la colecta debe conocer muy bien el
dispositivo de hemovigilancia y la importancia
de informar los incidentes que puedan ocu-
rrir durante la donacion, asi como todas las
anomalias que puedan tener consecuencias
graves en términos de seguridad; se les lla-
ma “incidentes graves de la cadena transfu-
sional”. Pueden ser también casi incidentes,
como el sucedido en Bretafia hace unas se-
manas: al momento de la donacion, se pes-
quiso que el donante no tenia la ficha correcta,
ya que en recepcion no se aplico el procedi-
miento de realizar las preguntas abiertas y se
imprimi¢ una ficha equivocada. Ademas el
médico tampoco aplico el procedimiento, ya
que no verifico la identidad. Afortunadamente
en algin punto de la cadena se pesquiso el
error, evitando un intercambio de fichas y la
atribucion de la donacion al donante equivo-
cado, con las consecuencias que esto pudo
haber tenido.

Estos errores de |a calidad, para que sean
corregidos deben ser declarados. Ademads se
debe informar a la Agencia Nacional de Se-
guridad del Medicamento, llenando una ficha
de incidente grave en la cadena transfusional.
El personal debe estar muy consciente de su
responsabilidad personal sobre sefalar los

errores sin tener miedo de las consecuencias.
No deben existir sanciones en estos casos,
puesto que de lo contrario no se va a lograr
que se declaren. Es lo que se llama cultura
positiva y es la que permite corregir y mejorar.

De igual manera, estas instrucciones exi-
gen que frente a un marcador positivo en una
donacion, un evento grave en un donante y
toda informacion que pueda tener impacto
sobre la seguridad transfusional, se debe dis-
cutir con los responsables de esa colecta y de
esa donacion, para analizar con ellos lo que
sucedid y sensibilizarlos de la importancia de
respetar todas las medidas.

Ademads existen consignas internas sobre
la calidad de la informacion que se recupe-
ra desde el donante, cuando se encuentra un
marcador positivo. En Francia existe el Institu-
to de Vigilancia Sanitaria, organismo pablico
que se encarga de toda la epidemiologia a
nivel nacional. Analiza la informacion relacio-
nada con los marcadores microbioldgicos po-
sitivos y vigila la informacion epidemiologica
de las colectas de sangre, el tipo de donacion,
en especial el perfil del donante y la forma
de transmision. Estos analisis son importan-
tes, porque permiten saber si 1a seleccion del
donante esta siendo efectiva y eventualmente
proponer nuevos criterios de seleccion.

Informacion post-donacion y vigilancia de los donantes

[Los funcionarios deben conocer el dispositivo que describe los eventos
indeseables que pueden ocurrir a los donantes, asi como las fallas o

disfunciones que implican la definicion de un incidente grave de la cadena
transfusional. La aplicacion de este dispositivo debe verificarse de manera
regular.

El descubrimiento de un marcador directo positivo para las infecciones por
VIH, VHC, VHB, HTLV o sifilis, la descripcion de un EIGD retardado de grado
=2, de una no-conformidad mayor o toda informacion que impacte en la
seguridad transfusional debe ser objeto de informacion rapida a los actores
interesados por estos informes. Si es necesario, se asocia un analisis de
causa.

[Se debe garantizar la recogida de la informacion epidemiolégica destinada
al Instituto de Vigilancia Sanitaria a través de un procedimiento para la
vigilancia epidemioldgica de los donantes de sangre.



TN Textos de referencia

» Directiva 2004/33/CE de la comisién del 22 marzo 2004 concerniente a ciertas
exigencias técnicas relativas a la sangre y los componentes sanguineos

» Decreto de 2016 que fija los criterios de seleccion de los donantes de sangre

* Decision del 6 noviembre 2006 que fija los principios de buenas practicas
previstas en el articulo L 1223-3 del cédigo de salud publica

» Decision del 16/02/2009 que fija la forma y el contenido del cuestionario
que completa el candidato a la donacién (modificado en 2016)

La seleccion de los donantes en Francia se
encuentra organizada bajo textos reglamen-
tarios. En primer lugar, existe una directiva
europea que se aplica a todos los paises de
la comunidad y que contiene anexos con |0s
criterios de seleccion. En segundo lugar, se
cuenta con un decreto ministerial firmado por
la Ministra de Salud, cuya edicion mas recien-
te es de abril de 2016. En este decreto los
criterios, especialmente los relacionados con
la prevencion de riesgos infecciosos, fueron
revisados y definidos con la Agencia Nacional
de Seguridad del Medicamento y el Instituto
de Vigilancia Sanitaria.

El Instituto de Vigilancia Sanitaria es el

organismo encargado de vigilar las enferme-
dades de mayor importancia en Francia, asi
como cualquier episodio que pueda tener
un impacto en la salud, como por ejemplo,
gventos de calor intenso. Toda la informacion
epidemioldgica del pais es proporcionada por
este organismo, el cual trabaja en conjunto
con el EFS en el andlisis de los datos relacio-
nados con la transfusion y donacion de sangre.

Otros dos textos reglamentarios que se
aplican a la seleccion de los donantes de san-
gre, son el cuestionario desarrollado bajo la
responsabilidad de la Agencia Nacional del
Medicamento y las Buenas Practicas Transfu-
sionales.

SELECCION DE LOS DONANTES EN FRANCIA

Seleccion de
los Donantes
de Sangre

Dr. Bruno Danic
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El objetivo de la seleccion de donantes
es reducir los accidentes e incidentes post
transfusionales. Es importante tener en cuen-
ta que nunca se puede alcanzar el riesgo cero
a través de la seleccion de los donantes,
puesto que si se introducen demasiados cri-
terios para aumentar la seguridad, se puede
poner en riesgo el abastecimiento de sangre.
Cuando se plantea la introduccion de un nue-
Vo criterio de seleccion hay que evaluar muy
bien el beneficio: un criterio que tiene poco
impacto en la seguridad transfusional, pero
que puede significar la pérdida de muchas
donaciones, no es un buen criterio. La finali-
dad es retirar de la cadena transfusional a las
personas que desean donar sangre, pero que
tienen riesgos importantes de ser portadores
de un agente infeccioso transmisible por la
sangre.

Para la prevencion del riesgo bacteriano, se
utilizan criterios esencialmente clinicos: ante-
cedentes de infeccion, fiebre, etc., pero para
la mayor parte de los agentes patdgenos que
se transmiten a través de 1a sangre como virus,
ciertos parasitos o los priones, la seleccion se
basa en criterios epidemioldgicos. EI hecho
que el criterio epidemiologico esté dirigido a
una poblacion y no a nivel individual, puede
hacer que el donante no se sienta involucra-
do y tienda a minimizar 0 no comunicar algan

antecedente. Por esta razon, es importante que
los profesionales sepan lo que se debe buscar
y conozcan los verdaderos riesgos transfusio-
nales. No se deben buscar los riesgos para el
receptor frente a cada patologia que el donante
informe, sino por el contrario se debe analizar
los riesgos ligados a la transfusion, segun el
agente causal.

Otro problema es el sentido que los do-
nantes dan a la entrevista. Un estudio socio-
l0gico realizado en Francia muestra como
los donantes perciben la entrevista. Los en-

EFS)

trevistadores enfrentan la dificultad de buscar
informacion relevante en un tiempo reducido
(5 minutos promedio), y al mismo tiempo
hacer comprender al donante que existe un
riesgo posible al utilizar su sangre, que todas
las preguntas son importantes y que la cali-
dad de sus respuestas tendra consecuencias
para el receptor. No siempre es facil hacerle
comprender este aspecto al donante, por lo
que hay que responsabilizarlo, escucharlo,
explicarle y por sobre todo, ya que se esta en
el plano de su vida privada e intima, perma-
necer siempre neutral.

Objetivo : reduccion de los incidentes y accidentes post
transfusionales (objetivo de prevencion)

Descartar de la cadena transfusional los sujetos con riesgo elevado

de exposicion a una infeccién transmisible por sangre
* Una condicion : saber qué se busca

— Conocer los incidentes y accidentes post transfusionales
* Una problematica : el sentido de la entrevista

— Determinar en un tiempo corto la informacién necesaria para
la seguridad del receptor y del donante

— Responsabilizar, escuchar, explicar, permanecer neutral

w



SELECCION DE LOS DONANTES EN FRANCIA

Los Criterios de la Seleccion de los Donantes

Limites de edad
- I B,
{EFSL Para donar sangre en Francia, los limites de edad

permitidos son 18 y 65 anos para todo tipo de dona-
cion. La excepcion es la extraccion de granulocitos,
cuyo limite superior es de 50 afos. Se trata de una
donacion poco frecuente (300 anuales).

1 -Limites de edad

* Todos los tipos de donacidn se autorizan entre los 18 y los 65
afos a excepcion de la donacién de granulocitos : 18 a 50 afios,

En los casos en que la primera donacion sea sobre
 La primera donacién estd autorizada después de los 60 afios, pero los 60 aﬁOS, el donante debe ser evaluado en entre-
siempre bajo evaluacion de un médico vista por un médico. Después de los 65 afos y hasta
) _ . . los 70 s6lo se permite la donacion de sangre total y
* Sélo es posible la donacidn de sangre total después de los 65 da d o d te deb luad bli
anos y hasta los 70 afios (Siempre que cada donacién sea en Cal d aonacion € olnqn € debe Ser evaluado oDlI-
autorizada por un médico del EFS) gatorlamente por un médico.

Frecuencia de donaciones
S ro total de donaciones en un periodo de doce meses
no puede ser mayor a 24, considerando la donacion
de sangre total, plasma y plaquetas.

2 - Frecuencia de donaciones

En 12 meses (tolerancia 15 dias) : La normativa europea indica que todo tipo de do-
« Numero de donaciones totales inferior o igual a 24 nacion que entregue como prOdUCtO un Concentrado

* Numero de donaciones que generen 1 CGR* (concentrado de globulos rojos) inferior o z i
igual : Hombre 6 , Mujer 4, de globulos rojos, no debe sobrepasar las 6 extrac-

» Numero de CPA (concentrado de plaquetas de aféresis) inferior o igual a 12. Ciones en e| ano en hombres y 4 en mujeres_

* Numero de donaciones de plasma por aféresis inferior o igual a 24.
* Numero de granulocitos por aféresis inferior o igual a 2 (4 si es una necesidad terapéutica)

Dentro del periodo de un afo, se autoriza un
maximo de 12 donaciones de plaquetas por aféresis,
— v 24 donaciones de plasma por aféresis y 2 donacio-
nes de granulocitos.

* Donacién de sangre total, aféresis combinada CGR/plasma o CGR/CPA.
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Intervalo entre donaciones

El intervalo entre donaciones es coherente con la
frecuencia. Antes o después de una donacion de plas-
ma deben haber transcurrido un minimo de dos se-
manas, independiente del tipo de donacion. Después
de una donacion de plaquetas, se requiere un periodo
de cuatro semanas antes de cualquier donacion que
involucre células (plaquetas — sangre total). Des-
pués de una donacion de sangre total o concentrado
de globulos rojos, debe existir un plazo minimo de
8 semanas previo a una donacion de globulos rojos,
con el fin de limitar el riesgo de carencia de fierro.
Considerando un intervalo de 8 semanas, se sabe que
la recuperacion de las reservas de fierro puede ser
insuficiente. Esto podria provocar un aumento de ca-
sos de anemia por falta de fierro. Este riesgo, si bien
no es sistematico es mas evidente a partir de la 3ra
donacion en las mujeres y de lIa 5ta en los hombres.

En algunos paises existe un tipo de donacion que
no se realiza en Francia y que consiste en la donacion
de 2 globulos rojos por aféresis; en este caso el inter-
valo para la siguiente donacion de globulos rojos es
de 16 semanas.

3 - Intervalo entre extracciones

*2 semanas entre una donacion de plasma y todo otro tipo de
donacion,

* 4 semanas entre una donacion de plaquetas o una donacioén de
granulocitos y todo otro tipo de donacion celular,

*8 semanas entre una donacion de sangre total o de glébulos
rojos por aféresis combinada y todo otro tipo de donacion de
glébulos rojos,

* 16 semanas entre una donacion por aféresis simple de glébulos
rojos y toda otra donacion de glébulos rojos.



SELECCION DE LOS DONANTES EN FRANCIA

Volumen de extraccion

Respecto al volumen a extraer, el Consejo de Eu-

ropa recomienda un maximo de 500 ml de sangre.

Este volumen considera sélo la sangre contenida en

la bolsa y no el volumen utilizado para las muestras

(EFS) _ de calificacion biologica, salvo que estas muestras

alcancen a mas de 40 ml, lo que en la prdctica es

4 - Volumen de las extracciones muy poco frecuente. Los 500 ml extraidos no deben
» Sangre total : inferior o igual a 13% del VST estimado a partir del peso sobrepasar el 13% del volumen Sdnguineo total. Para
del donante sin sobrepasar los 500 ml (sin incluir muestras y ello, frente a donantes que pesan entre 50 y 60 ki-
ti lantes). 7
anticoaguiantes) los, los médicos y enfermeras cuentan con tablas en
« Aféresis celular : inferior o igual a 13% del VST estimado a partir del las cuales esti registrado el volumen permitido en
peso del donante sin sobrepasar 650 ml (sin incluir muestras y L
anticoagulantes) funcion del peso, talla y sexo, de manera de no so-
Q o R
» Aféresis plasmatica : inferior o igual a 16% del VST estimado a partir brepasar el 13%. En Irelauon a las aféresis CG|U|:’:1I'BS,
del peso del donante sin sobrepasar 750 ml (sin incluir muestras y en especial la donacion de plaquetas por aféresis, el

ti lantes). ,
anticoagulantes) volumen extraido debe ser menor al 13% del volumen

. . , o sanguineo total y no se puede extraer mas de 650
Si el volumen de muestras destinadas a examenes biolégicos sobrepasa los 40 ml, el , g
volumen suplementario se resta del volumen extraido para los PSL. ml, sin considerar las muestras de sangre. Como el
plasma es de recuperacion rapida, el volumen permi-
tido es de 750 ml sin sobrepasar el 16% del volumen
sanguineo total.
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Criterios clinicos y epidemioldgicos
de seleccion de los Donantes de Sangre

A) Criterios de seleccion para prevenir riesgos en los donantes
Prevencion de una mala tolerancia a la extraccion

Entre los criterios que tienen por objetivo
cuidar la salud del donante, existen reco-
mendaciones para asegurar una buena tole-
rancia a la extraccion. Un estudio realizado a
mas de 4 mil donantes en Francia, demostro
|a eficacia de beber 500 ml de agua inmedia-
tamente antes de la donacion; a su llegada se
les entrega una botella de 500 ml.

El donante no debe estar en ayunas,
debe haber ingerido sus comidas normales,
aunque se aconseja evitar las comidas muy
grasas para que el plasma no sea lipémico.
Si bien no es una contraindicacion, se reco-
mienda que el donante no realice esfuerzos
fisicos importantes justo antes o después de
donar y debe sentirse en forma.

En la ficha del donante se debe buscar
informacion sobre eventuales reacciones de
intolerancia en las extracciones anteriores.
Como estas reacciones en algun porcentaje
se presentan 12 a 24 horas despues de la
donacion (molestias retardadas), la informa-
cion puede no estar en la ficha y el donante

lo puede mencionar en el momento de la
entrevista. Es importante conocer estos an-
tecedentes para entregarle recomendacio-
nes suplementarias: que sean prudentes en
las horas siguientes a la donacion, que no
Se expongan a situaciones peligrosas y so-
bre todo, que beban mas liquido de lo ha-
bitual. Se ha demostrado que los donantes
que hacen molestias retardadas se pueden
ver beneficiados con la ingesta de bebidas

isotonicas que contienen sales minerales,
disminuyendo el riesgo de algun incidente.

Los donantes no deben retomar algunas
actividades en las 12 horas siguientes a la
donacion ya que pueden tener consecuen-
cias graves en caso de caida o pérdida de
conciencia: pilotos de avion, conductores de
bus o tren, personas que trabajan en altura o
desarrollan actividades nauticas, etc.

Prevencion de riesgos para el donante

1.1 - Riesgo de mala tolerancia a la donacién

Prevencion de eventos indeseables asociados a la extraccion :
- Hidratacion previa , durante y después de la donacion

- No estar en ayunas

- No haber realizado esfuerzos importantes antes de donar, ausencia de fatiga
- Que no haya habido episodios repetidos de mala tolerancia a la extraccién

- No realizar esfuerzos o actividades de riesgo en las doce horas posteriores a
la donacioén (pilotos de avion, conductores de bus o tren, gruas, personas que
trabajan en escalas o andamios, vuelo libre, escalada, clavados..)




Prevencion de riesgos para el donante

1.1 - Riesgo de mala tolerancia a la
donacién

Prevencion de eventos indeseables
asociados a la extraccion :

Estudio EFS en 4500 donantes en 2014
Durante la extraccion, los ejercicios de tensién

muscular permiten vivir mejor la donacién de sangre.

porque aumentan el retorno venoso y concentran la
atencion del donante

Han posibilitado disminuir en 36 % la frecuencia de
reacciones vagales en esta etapa de la donacion..

Donnez et pensez a vous...

EXERCICE @
RESPIRATION ABDOMINALE
Soufflez par la bouche en
pingant les levres. pour

2le retour de n
vers
ont
e
un 2
0 en alternant
] k souffler sur uge.
EXERCICE @
FLEXION/
>EXERCICEO EXTENSION DE CHEVILLE
GRIFFE DES ORTEILS Pointez du pied, jambe tendue:
Serrez vos orteils fortement etrelevez-le vers:

P vous par
comme pour attraper un objet. des mouvements de la cheville.

SELECCION DE LOS DONANTES EN FRANCIA

Como complemento de la recomendacion de be-
ber agua antes de la donacion, se les pide a los do-
nantes nuevos y a los que han tenido molestias en
donaciones anteriores, que realicen algunos ejerci-
cios durante la donacion. Para no inquietarlos no se
les dice que el objetivo es evitar molestias, sino que
mejorar su bienestar. Se les hace leer un documento
al inicio de la extraccion que se llama “Done y piense
en usted...” y que consiste en la realizacion de tres
gjercicios: en primer lugar, se le solicita que respire
tranquilamente desde el abdomen y sople como apa-
gando una vela durante 10 veces; el segundo ejerci-
cio consiste en contraer los dedos de los pies como
una garra durante 10 veces y el tercero, en una flexion
— extension del tobillo por 10 veces.

Esta demostrado que la aplicacion simultanea de
estas dos recomendaciones, evita un tercio de las
molestias lo que es un muy resultado. La explicacion
esta en que los ejercicios facilitan el retorno venoso
sobre todo a nivel de miembros inferiores, aunque
probablemente la razon principal sea que el donante
al concentrarse en los ejercicios piensa menos en la
donacion y la tolera mejor.
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Riesgo de mala tolerancia a la donacion

Hay dos grandes riesgos cuando se ex-
traen 500 ml de sangre: el riesgo de des-
compensacion de una patologia cardio-
vascular y el riesgo de agravacion de una
anemia.

En relacion al riesgo de descompensa-
cion cardiovascular, no hay razones para
que una donacion de sangre o de aféresis
provogue un problema cardiovascular Si
la persona esta en buen estado de salud.
Pero si la persona tiene antecedentes de
trastornos cardiacos o vasculares, puede
sufrir una descompensacion, ya que con la
donacion se genera una deplecion vascular.
Por esta razon, la reglamentacion ministe-
rial exige que el profesional de la entrevista
pre donacion evalie el estado general del
donante, el peso, las actividades fisicas —
antes y después de la donacion — la tasa
de hemoglobina, el volumen extracorporeo
durante el procedimiento, la frecuencia car-
diaca, la presion arterial y la tolerancia en
las donaciones previas. En cuanto al uso de
medicamentos antihipertensivos, no cons-
tituye una contraindicacion a la donacion,

pero se debe asegurar que la persona tiene
una buena tolerancia a su tratamiento. Algu-
nos pacientes tratados con antihipertensivos
pueden presentar cada cierto tiempo alguna
lipotimia 0 pequenios malestares; estas per-
sonas no deben donar, ya que el tratamiento
bloguea su mecanismo de adaptacion a la
disminucion del volumen sanguineo y en
el caso de una molestia, tendra dificultades
para equilibrar su presion arterial. Por el
contrario, si el tratamiento es bien tolerado

y las cifras de presion son normales, no hay
razon para contraindicar al donante.

El texto reglamentario indica que las ci-
fras de presion arterial permitidas sobre las
cuales no se puede autorizar la donacion son
180 mm de mercurio para la sistolica y 100
mm para |a diastolica. Si la presion sistolica
se encuentra entre 160 y 180 o la presion
diastolica entre 90 y 100, el donante debe
ser evaluado por un médico.

riesgo donante

1.1 - Riesgo de mala tolerancia a la donacién

— Riesgo de descompensacién cardiovascular

La persona habilitada para realizar la entrevista pre-donacién evalua la posibilidad
de donar en funciéon del estado general antes de la donacién, el peso, las
actividades fisicas antes y después de la donacién, la tasa de hemoglobina, el
volumen extracorpoéreo provocado por el procedimiento, el valor da las constantes
cardiovasculares (Frecuencia cardiaca y presion arterial), de la tolerancia a un
eventual tratamiento antihipertensivo, el desarrollo de las donaciones anteriores y
especialmente de la ocurrencia de efectos adversos en las donaciones previas.

Contra indicacion el dia de la donacion si PA sistdlica en reposo = 180mm Hg o si PA

diastolica en reposo = 100mm Hg.

Segun apreciacion del médico si = 160/90

o



Todas las patologias cardiacas y arteriales
constituyen una contraindicacion a la dona-
cion, ya que por precaucion no se puede correr
el riesgo de una descompensacion cardiaca o
vascular. Bajo este concepto se consideran las
valvulopatias, los trastornos del ritmo y de la
conduccion, la insuficiencia vascular arterial,
todas las arteriopatias, incluyendo insuficien-
cias coronarias, anomalias en los vasos del
cuello o arteriopatias de los miembros infe-
riores. Respecto a las cardiopatias congénitas,
si el donante ha sido operado y se considera
sano, se puede autorizar la donacion, pero Si
requiere un seguimiento cardiologico porque
la anomalia persiste, no puede donar sangre.

La Direccion Médica solicita que los do-
nantes sobre 60 afos, sean objeto de una
atencion particular respecto a los factores de
riesgo cardiovascular. Por ejemplo, una per-
sona con mas de 60 anos, que fuma hace 30
anos, que tiene hipertension arterial e incluso
una diabetes, tiene una alta probabilidad de
compromiso arterial importante. En este caso
no es que la donacion esté contraindicada,
pero en funcion de sus condiciones clinicas,
aun sin un diagnostico de insuficiencia coro-
naria, el médico puede decidir no aceptarlo.
Es el médico quien debe tomar la decision.
Se debe diferenciar en todo caso, si se trata de
un donante regular de quien ya se sabe tolera
bien la donacion o si es un donante de prime-
ra Vez y N0 Se conoce cOmo reaccionard a la
extraccion de 500 ml de sangre.

Para disminuir el riesgo de una reaccion
vasovagal, se contraindica la donacion si la
persona tiene una hipotension arterial. La
presion sistolica debe ser superiora 100 mm
de mercurio; bajo ella no es posible aceptar
la donacion.

En caso de epilepsia la donacion se auto-
riza si la persona cumple tres anos sin reci-
bir tratamiento y se ha mantenido sin crisis.
Hace algunos afos |a epilepsia se conside-
raba una enfermedad cronica para toda la
vida y por esa razon la contraindicacion era
permanente. Hoy se sabe que las personas
se curan, por lo que si su médico tratante
ha discontinuado el tratamiento y a persona
no ha presentado crisis durante tres arios, la
donacion se autoriza. La condicion es que la
interrupcion del tratamiento haya sido hecha

por un médico y no a titulo personal.

Una persona con antecedentes de haber
sufrido un accidente vascular cerebral, aun
cuando haya sido un trastorno isquémico
transitorio no debe donar de forma perma-
nente, al igual que las personas con diabetes
insulino dependiente, en quienes existe el
riesgo de presentar una hipoglicemia. Por el
contrario a diabetes tipo 2, no es una con-
traindicacion a la donacion.

Se debe interrogar al donante si va a rea-
lizar actividades de riesgo dentro de las 12
horas siguientes a la donacion, ya sea de
tipo profesional o deportiva. Si no las puede
postergar para el dia siguiente no se puede
autorizar la donacion y se le solicita que ven-
ga en otra oportunidad.

— Anomalias cardiovasculares conocidas o sospechadas :

- Valvulopatia

- trastornos del ritmo

- trastornos de la conduccion
- insuficiencia vascular arterial

- anomalias congénitas (salvo casos de anomalias congénitas con curacion completa)

Instrucciones complementarias EFS : Sobre los 60 afios, el médico debe poner atencién especial a

la asociacion de factors de riesgo cardio-vascular

— Prevencion de un accidente relacionado a una reaccion vagal

- Hipotension arterial

- Epilepsia: 3 afios después de terminado el tratamiento y sin crisis
- Antecedente de AVC , de episodios repetidos de sincopes

- Diabetes insulinodependiente
- Peso < 50 kgs
- Actividades post donacion

SELECCION DE LOS DONANTES EN FRANCIA
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Riesgo de anemia

En relacion a la salud del donante, otro riesgo de
importancia es la anemia. Hay dos niveles: por un
lado el agravamiento de una anemia ya existente vy
por otro, la induccion de una anemia al acumular fac-
tores de riesgo. Es la razon por la que se solicita no
donar seis meses después de un embarazo o0 parto,
dando tiempo para que se restituyan las reservas de
fierro. La donacion de sangre total se considera un
factor de riesgo, puesto que disminuye los depositos.
Para autorizar la donacion de sangre, hay que ase-
gurar que no se sumen factores que influyan en la
disminucion de las reservas de fierro y cumplir los
plazos reglamentarios entre cada tipo de donacion.

Ademas, se debe respetar el nivel de hemoglobina
permitido para donar sangre: 120 g/l para mujeres y
130 g/I para hombres en Francia.

En la donacion de plasma, el médico puede acep-
tar valores inferiores de hemoglobina, aunque en la
practica no se hace. Para las donaciones de aféresis
de globulos rojos, se requiere un nivel minimo de he-
moglobina de 140 g/I. Ademas, en este caso se debe
medir |a ferritina y si los niveles no son adecuados la
aféresis de globulos rojos esta contraindicada.

1.2 — Riesgo de anemia (prevencion)

Embarazo en curso y 6 meses después del parto (Excepcioén posible CPA
fenotipo HPA o plasmaféresis anti-D)

Plazo entre donaciones/Frecuencia de donaciones, peso menor a 50 kg

Para toda donacion celular, Cl hasta retorno a valores de referencia, si :
Hb < 1209/l para las mujeres
Hb <1309/l para los hombres
Para las donaciones de plasma :
bajo esos valores, la extraccion queda al criterio del médico del 'EFS
Para las donaciones de aféresis simple de glébulos rojos :
Cl si Hb <1409/l
y/o Ferritina < 20 ng/ml en la primera donacién de aféresis simple de GR

y
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En Francia se hace un recuento globular a cada
donacion. Si se pesquisa que una muijer tiene un valor
inferior a los 12 g/l de hemoglobina, o un hombre

bajo 13 g/I, se le solicita que consulte al médico.
;ﬁ\, En el sistema informatico se registrara una contrain-
dicacion temporal por seis meses, pero en la practi-
ca la reglamentacion indica que la contraindicacion
1.2 - Riesgo de anemia (agravaci6n) debe durar hasta la normalizacion de la hemoglobina.

Cuando la persona vuelva, ain antes de los seis me-

Si el sujeto se presenta después un épisodio de anemia, evaluar:

v La etiologia de la anemia ses, e_I,médico de entreviste_l p_odré ace.pta.r 0 1o la

v El plazo transcurrido desde el diagndstico hasta el fin del tratamiento donacion en funcion de los siguientes criterios: si fue

v'La naturaleza y la duracion del tratamiento eventual vista por el médico tratante, los examenes realizados,

v'La fecha y resultados de los controles bioldgicos recientes el origen de la anemia, el tiempo de tratamiento y los

v El estado clinico del sujeto valores de hemoglobina en controles posteriores. Si

5 , - estos se han normalizado y el tratamiento ha finali-

En f”’:_c'on de es‘fslpdarahme”osl' E_' med'cz puede: t 7ado se realiza un control de hemoglobina, pero en
realizar un control de nemaogiobina pre donacion en Vvistas a una 9

donacion este caso los umbrales para aceptar la donacion son

realizar un control biologico aislado de hemograma més elevados: se solicita como minimo 12.5 ¢/l a las
i mujeres y 13.5 g/l a los hombres que son las tasas
recomendadas en el resto de Europa.
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Ademds del recuento globular realizado a cada
donacion, también se mide la hemoglobina capilar,
pero no a todos los donantes. Se realiza en la primera
donacion, en los donantes cuya Ultima donacion ocu-
rrid hace mas de dos afios y si se considera que pue-
de haber un riesgo mayor de anemia. Por ejemplo, en
los casos en que la tasa de hemoglobina en la tltima
donacion fue inferiora 12.5 g/l en mujeres y 13.5 g/
en hombres o si el volumen corpuscular medio fue
menor de 80. También si durante la entrevista se de-
tectan elementos que pueden favorecer una anemia,
como antecedentes de anemia previa o menorragia en
mujeres jovenes.

1.2 Determinacion de la Hb pre donacioén capilar

Objetivos : Deteccion de una anemia

Obligatorio* para :

- Donante nuevo

- Donante conocido que no ha donado desde hace al menos 2 afios

- Donante con riesgo de anemia :
Mujer : Hb <12.5g/dl Hombre : Hb <13.5¢g/dl en la donacion anterior
Anamnesis clinica sugerente de anemia
VGM < 80

* En Francia, se realiza un recuento a cada donacion (los resultados estan al dia siguiente y se informa
al donante si hay una alteracion)
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Riesgo de alteracion de la salud del donante

En relacion a la salud del donante, las normativas
ministeriales describen tres situaciones generales:

* las enfermedades del sistema intestinal, génito
urinario, hematologico, inmunoldgico, neuroldgi-
c0, metabolico, renal y respiratorio, graves, acti-
vas, cronicas o que han presentado una recaida
que compromete la salud del donante, constituyen

= una contraindicacién. Los detalles se encuentran
EFS\ riesgo donante descritos en un referencial disponible para las en-
fermeras que realizan la seleccion de donantes. Se
1.3 — Riesgo de alteracion de la salud del donante trata de patologias cronicas que se iran agravando

en el curso de la vida.
 Toda patologia tratada con varios medicamentos,

+ Enfermedades del sistema gastrointestinal, génito-urinario,
hematoldgico, inmunoldgico, neurolégico, metabdlico, renal o respiratorio

grave, activa cronica o en recaida susceptible de amenazar la salud es decir una politerapia, es susceptible de amena-

del donante debido a la donacion, zar la salud del donante, por lo que es una contra-
indicacion.

+ Toda patologia tratada con politerapia y susceptible de amenazar la e Toda pa’[o|og|’a revelada por un tratamiento medi-

salud del donante debido a la donacion, camentoso es susceptible de amenazar la salud

del donante, constituyendo también una contrain-
* Toda patologia revelada por un tratamiento medicamentoso y dicacion
susceptible de amenazar la salud del donante debido a la donacion, ’

Estas dos ultimas condiciones tienen el objetivo
de expresar que, en la gran mayoria de las veces, no
es el tratamiento en si el que plantea problemas para
la donacion, sino las enfermedades por las cuales se
reciben los medicamentos y que hay que buscar acti-
vamente. Existe la creencia en la poblacion que el he-
cho de tomar un medicamento impide Ia donacion, lo
que es falso, puesto que éste se encuentra en niveles
infimos dentro de los productos sanguineos.
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Algunos ejemplos de patologias cronicas

que contraindican la donacion:

* Las enfermedades autoinmunes polisisté-
micas que afectan a mas de un organo, Si
cursan con compromiso cardiovascular o
Si requieren tratamiento inmunosupresor,
constituyen una contraindicacion a la do-
nacion. Si se trata de una enfermedad au-
toinmune especifica que afecta a un solo
organo, como por ejemplo Ia tiroiditis de
Hashimoto, el hipotiroidismo autoinmu-
ne, No es una contraindicacion a la dona-
cion.

* |as patologias intestinales cronicas como
la enfermedad de Crohn y la rectocolitis
hemorragica, son contraindicaciones a
la donacion por dos razones: riesgo de
anemia en el donante debido a la inflama-
cion, y riesgo de bacteremia por dario de
la mucosa intestinal.

* |a diabetes insulinodependiente es una
enfermedad autoinmune y la donacion se
contraindica esencialmente por razones
de riesgo a una mala tolerancia ligada a
hipoglicemia.

* Todo antecedente de cancer es una con-
traindicacion de por vida, segun lo indi-
can la directiva europea y por lo tanto, las

normas ministeriales. Se temia hace unos
anos que las células cancerosas podian
transmitirse a través de la sangre al re-
ceptor; actualmente se ha demostrado en
paises de Europa del norte que no existe
un vinculo entre el estado precanceroso
de un donante y riesgo de cancer en el
receptor. En el futuro la reglamentacion
seguramente se modificard y los donan-

tes con antecedentes de tumores solidos
seran aceptados luego de cinco afos de
Su curacion. Los canceres hematologicos
permaneceran como contraindicacion de
por vida. Actualmente se autoriza la do-
nacion de personas que han sufrido un
cancer in situ, lo que requiere certeza de
la extirpacion total del tumor desde un
punto vista histologico.

1.3 — Riesgo de alteracion de la salud del donante

» Enfermedades autoinmunes, si afectan a mas de un érgano, o si hay
compromiso cardiovascular, o si hay antecedente de trombosis, o si recibe

tratamiento inmunosupresor

» Patologias intestinales crénicas inflamatorias

* Diabetes insulinodependiente

» Enfermedades malignas (salvo cancer in-situ luego de la curacién

completa).




Riesgo de reaccion alérgica

En relacion a las reacciones alérgicas, la
contraindicacion se considera solo para los
donantes. Hace un tiempo se planteaba la
posibilidad de transmitir pasivamente una
alergia del donante al receptor a través de
mediadores quimicos o bioldgicos, debido a
que las reacciones alérgicas son un efecto
secundario frecuente de la transfusion. Hoy
se conocen mejor los mecanismos de la re-
accion alérgica en los receptores, 1as que se
deben a intolerancia a proteinas plasmaticas.
La hemovigilancia presente desde hace vein-
te afos en Francia, no ha logrado nunca esta-
blecer un vinculo entre una reaccion alérgica
en un receptor y una patologia alérgica cono-
cida en un donante.

El asma grave es una contraindicacion a
la donacion, no por ser una patologia alérgi-
ca sino que la extraccion puede disminuir la
tasa de hemoglobina y agravar la hipoxemia.

Si el donante presenta un estado clinico
severo debido a una alergia, se e debe con-
traindicar temporalmente hasta su mejoria.

Frente a un donante con historial de aler-
gias se debe verificar si el proceso de la
donacion lo puede exponer a la sustancia

a la cual es alérgico; puede tratarse de una
alergia de contacto por niquel, la aguja o el
antiséptico, en cuyo caso la contraindicacion
soOlo se establece si la persona refiere reac-
ciones alérgicas muy importantes.

Por el contrario, la alergia al oxido de
etileno constituye una contraindicacion ab-
soluta para la donacion de aféresis. Es una
alergia poco frecuente que puede ser exire-
madamente peligrosa. El oxido de etileno es
un gas utilizado para esterilizar los disposi-
tivos de aféresis y dispositivos médicos y
quirargicos. Algunas personas pueden sen-
sibilizarse a este producto después de haber

/EEQ
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sido expuestos en algun contexto de terapia;
Si se exponen con posterioridad a cantidades
infimas de Oxido de etileno pueden llegar a
presentar un shock anafilactico. Los disposi-
tivos para la sangre total son esterilizados de
forma distinta y no utilizan oxido de etileno.

Otro riesgo para el donante, es la apari-
cion de un hematoma importante que genere
compresion nerviosa o vascular. Este riesgo
es mayor si existen alteraciones de la coa-
gulacion o si se esta bajo tratamiento anti-
coagulante. En estos casos la donacion debe
ser contraindicada para evitar un hematoma
COmpresivo.

1.4 - Riesgo reaccion alérgica

» Antecedente de anafilaxia comprobada (en Funcién del riesgo relacionado con las
circunstancias de la donacion, y del estado clinico del candidato)

* Asma grave

» Sintomas severos al momento de la donacién debido a alergia o a su

tratamiento

» Antecedentes de alergia comprobada a un alergeno susceptible de ser

utilizado en la extraccion.

» Alergia al 6xido de etileno en las donaciones de aféresis

1.5 - Riesgo hemorragico, riesgo de hematoma con complicacion
» Patologia de la hemostasia y coagulopatias.
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B) Riesgo para el receptor
Prevencion del riesgo bacteriano

El accidente bacteriano transfusional es un inci-
dente raro pero grave y puede llegar a ser mortal. El
origen de la bacteremia tiene dos fuentes: puede tra-
tarse de una bacteremia asintomatica del donante al
momento de la donacion o puede tratarse de una bac-
teria presente en la piel del donante o de la persona
que hace la extraccion. Los gérmenes mas habituales
son los estafilococos y estos se encuentran con ma-
yor frecuencia en las fosas nasales, tanto de donantes
como del personal de extraccion. Para prevenir este
riesgo, se debe asegurar al maximo que no haya bac-
terias, 0 en todo caso en un nimero muy limitado, en
la piel del donante y en las manos del extractor.

2 — Prevencion de los riesgos para el receptor
2.1 - Prevencion del riesgo bacteriano para el receptor

—Datos de Hemovigilancia 2014 : 5 casos , es decir 1 /625 000 PSL
(imputabilidad 2 a 3, probable o cierto)

—Origen de la bacteria :
*Bacteremia asintomatica (donante)
*Flora cutanea (donante, extractor)

Los microorganismos encontrados con mayor frecuencia (2000-2011) :
Escherichia coli (8), Staphylococcus aureus (9), Staphylococcus coagulasa negativa (3),
Bacillus cereus (4), Staphylococcus epidermidis (3), Klebsiella oxytoca (2), Serratia
marcescens (2), Klebsiella pneumoniae (2 CGR)
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El lavado de manos con agua y jabon antisépti-

C0 es muy importante, pero debe estar limitado al

momento de iniciar el trabajo y en cada ocasion en

que las manos se ensucien, lo que puede ocurrir con

sangre, al manipular material sucio, al limpiarse la

nariz o al dejar el puesto de trabajo. Las manos no se

deben lavar muy a menudo; lo que es mas eficaz para

reducir el riesgo bacteriano es la friccion correcta de

ey las manos con una solucion hidroalcohdlica. Se debe
LEFSY & P gvitar utilizar esta solucion sobre las manos mojadas

0 que se lavan muy a menudo, pues se corre el riesgo

2.1 - Prevencion del riesgo bacteriano para el receptor de dermatitis. Hasta hace algunos afios existia la idea
de que las manos se debian lavar con mucha frecuen-
* Lavado de manos (al tomar el puesto, manos sucias / friccion con solucion cia, pero actualmente las recomendaciones han cam-

hidroalcoholica antes de cada puncion) biado y por el contrario las indicaciones sefialan que

. . . g , - se deben lavar en situaciones muy precisas.
+ desinfeccion cutanea antes de la puncion venosa segun procedimiento
definido

La zona de puncion se debe desinfectar de acuer-
*Derivacion de los 30 primeros mL para los tests bioldgicos do a un procedimiento rigUI’OSO con un antiSéptiCO
eficaz, de preferencia derivado del yodo y de acuerdo
auna técnica que garantice no volver a pasar sobre el
mismo punto, a fin de no ensuciar la zona.

Una tercera medida es la pequefa bolsa de toma
de muestra con la que cuentan actualmente los equi-
pos de extraccion. De manera sistematica los prime-
ros 30 ml de sangre extraidos van directo a esta bolsa,
desde donde se obtienen las muestras para la califi-
cacion biologica. Esta demostrado que esta medida
disminuye en mas de un 60% el riesgo de presencia
de bacterias en los productos sanguineos.
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Durante la entrevista de pre donacion se pueden de-

tectar las situaciones que generan bacteremias sintoma-
ticas:

En caso de infeccion o fiebre sobre 38 grados, se
debe esperar dos semanas después del fin de los
sintomas o0 una semana después de terminado el tra-
tamiento de antibioticos.

La gastroenteritis por Yersinia enterecolitica requiere
un plazo de seis meses tras la curacion. Esta bacteria
tiene afinidad por el fierro y es capaz de desarrollarse
a temperaturas bajas, especialmente en concentrados
de globulos rojos, salvo que sean desleucocitados.
Los tratamientos dentales pueden provocar lesiones
en las encias y generar bacteremias; en tratamientos
simples como caries 0 destartraje se debe esperar
24 horas antes de donar sangre y en intervenciones
mas importantes como tratamiento de conductos o
extraccion dental se debe esperar un minimo de una
semana, hasta la cicatrizacion.

Se debe interrogar sobre Ulceras y heridas cutaneas
que pudiesen estar infectadas y constituir una puer-
ta de entrada de bacterias. Los donantes pueden no
plantear esta situacion de forma espontanea al estar
las heridas cubiertas por la ropa; por ello se les debe
preguntar de forma dirigida.

Las lesiones cutaneas del sitio de puncion, incluso
Si no estan infectadas -como lesiones eccematosas
- son una contraindicacion a la donacion ya que una
piel danada es mucho mas dificil de desinfectar que
una piel sana.

En los casos de infecciones cronicas como 0steo-
mielitis, tuberculosis, reumatismo articular, brucelo-
sis o fiebre Q, se solicita que transcurran dos anos
después de la curacion antes de permitir la donacion.

(EFS) riesgo receptor

Motivos de rechazo:

« Infeccién aguda y/o fiebre > 38°C : 2 semanas después del fin de los
sintomas, y/o 1 semana después de finalizado el tratamiento antibiético,

« Diarrea/gastroenteritis febril demostrada por Yersinia enterocolitica : 6
meses,

» Atencién dental (simple : carie, destartrage : 1 dia ; otros (tratamiento
de conductos, extracion dental) : 1 semana y hasta cicatrizacion,

» Herida cutanea (Ulceras varicosas, heridas infectadas, lesiones
cutaneas en el sitio de puncion...) hasta la curacion de las lesiones y
cicatrizacion,

» Osteomielitis, tuberculosis, reumatismo articular agudo: 2 afios después
de la fecha de curacion.

» Brucelosis, fiebre Q: 2 afios después de la fecha de curacion. Yy




Prevencion de la transmision de un agente bacteriano o viral

Se deben tomar precauciones en do-
nantes que han estado en contacto con una
persona que esta cursando una infeccion. No
constituye necesariamente una contraindi-
cacion, salvo que se trate de una infeccion
transmisible por la sangre. En este caso se le
solicitara un plazo antes de donar en relacion
al tiempo de incubacion de la enfermedad. Si
se trata de una infeccion banal no constituye
una contraindicacion, sino que se insiste al
donante que informe de inmediato al centro

de transfusion sobre la aparicion de toda sin-
tomatologia infecciosa o fiebre dentro de las
dos semanas siguientes a la donacion.

En intervenciones quirtrgicas se distin-
guen dos situaciones:

* En caso de intervencion menor el plazo es
de una semana y hasta la cicatrizacion de
la herida, puesto que lo que se debe cau-
telar es 1a puerta de entrada bacteriana.

7EFS) riesgo receptor

2.2 - Prevencion de la Transmision de un agente bacteriano o

viral

*Contacto con sujeto infeccioso : segun transmisibilidad agente patégeno por via
sanguinea, de la duracién del periodo de incubacion, del plazo transcurrido tras la

exposicion

Infeccion y/o fiebre 38°C : 2 semanas

*Operacioén quirurgica :

menor: 1 semana minimo y hasta la cicatrizacién

mayor : 4 meses

«Corticoterapia por via general : 2 semanas después de finalizar tratamiento

*Infecciones sexualmente transmisibles otras : 4 meses desde la curacion

* Enintervenciones mayores, el plazo es de
cuatro meses, ya que se debe considerar
por una parte la recuperacion eritrocitaria
del donante y por otra, el riesgo nosoco-
mial en relacion a la hepatitis C. Hay estu-
dios que muestran que la probabilidad de
exponerse al virus de la hepatitis C puede
Ser mayor en personas que han estado
hospitalizadas.

El tratamiento con corticoides por via ge-
neral, por su efecto antinflamatorio, tiene el
riesgo de enmascarar una infeccion. Por esta
razon se establece un plazo de dos semanas
después de haber finalizado el tratamiento
con corticoides orales o inyectables. El uso
de corticoides oftalmicos, por inhalacion o
topicos no constituye una contraindicacion.

Los donantes que han tenido una infec-
cion de transmision sexual (ITS) no deben
donar en un plazo de cuatro meses. La razon
de este plazo se relaciona con la mayor posi-
bilidad de haber estado expuesto al VIH, aun
cuando se sabe que el riesgo de transmision
en la mayoria de ITS es menor, incluso se-
manas.

SELECCION DE LOS DONANTES EN FRANCIA
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En relacion al riesgo residual de los virus cono-
cidos, este es bajo: para hepatitis B es un caso en 2
millones 500 mil donaciones, para VIH es un ¢aso en
2 millones 750 mil donaciones, en caso de hepatitis
C es de uno por cada 10 millones de donaciones y
para HTLV es uno por 20 millones de donaciones. En
este Ultimo caso el riesgo residual es solo tedrico ya
que en Francia todos los productos sanguineos son
desleucocitados y por ende el HTLV no puede ser
transmitido.

La problematica radica en gestionar lo mejor posi-
ble el tema de la ventana serologica.

2.2 - Prevencion de la Transmision de un agente bacteriano o viral

=Recuerdo riesgo residual (entre 2010 y 2012)

Hepatitis B 1/ 2.500.000 dons
infeccion por VIH 1/ 2.750.000 dons
Hepatitis C 1/10.000.000 dons

infeccion por HTLV ~ 1/20.000.000 dons

=Origin posible del riesgo residual :
Ventana silenciosa
Falla en la cadena de produccion
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/EFS\ riesgo receptor

infeccion por VIH en Francia

relaciones heterosexuales

principal modo de contaminacion
(56%)

homosexuales masculinos: 42%

Seguimiento de la transmisién en
homosexuales masculinos:

« alto % de infecciones recientes (47%
vs 28% heteros nacidos en Francia)

* la Unica poblacion en la que el
numero de hallazgos de
seropositividad aumenta

t année de diagnostic, Francs

Découvertes de séropositivité VIH par mode de i sexe, pays de naissance et an e
2003-2012 (données au 31/12/2012 corrigées pour les délais de déclaration, la sous-déclaration et les valeurs manguantes)
3000

0 -
2003 2004 2005 2008 2007 208 2009 2010 w11 202
Année de diagnostic
——— Hommes ayant des rappors sexvels avec des hommes (HSH)  =====

Hommes hétérosexuels nés 4 'éranger
Femmes hétérosexuelles nées en France

Hommes hétérosexuels nés en France
——— Usagers de drogues injectables (UD)

BEH 9-10 du 1 avril 2014

Situacion del VIH en Francia

Los criterios de seleccion en relacion al VIH, de-
ben estar adaptados a la situacion epidemioldgica
del pais. En Francia se entrega cada afo informacion
sobre los casos nuevos de VIH positivo. En el grafico
se muestra el comportamiento del VIH en los tltimos
anos, y la curva del namero de casos anuales diag-
nosticados entre hombres que tienen sexo con otros
hombres aumenta cada afo. Todo el resto disminuye
0 se mantiene estable.

El 56% de los casos declarados cada ano corres-
ponde a una contaminacion en caso de relaciones
heterosexuales y un 42% ocurre en hombres que
tienen sexo con hombres. Pero segun otros estudios,
los homosexuales masculinos en Francia, o que han
tenido una relacion homosexual en su vida, son el 4%
de Ia poblacion, lo que significa que la prevalencia
es mucho mas importante en el seno de la poblacion
homosexual masculina que en el resto.

El Instituto de Vigilancia Sanitaria estima que la
prevalencia es del 14% mientras que en la poblacion
general es del 0.3%. Surge un nuevo problema ya
que la mitad de la seropositividad en los hombres que
tienen relaciones sexuales con hombres, corresponde
a contaminaciones recientes de menos de seis me-
ses. Esto es en la poblacion general, no en donantes
de sangre. Significa que todos los afios se producen
nuevas contaminaciones, lo que podria ser peligroso
para la donacion de sangre puesto que existe el ries-
go de que no sean detectados por estar en periodo
de ventana.
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Segun el Instituto de Vigilancia Sanitaria cada afo
entre la poblacion en edad de donar sangre nacida en
Francia, aparecen 17 casos por cada 100 mil habitan-
tes, en cambio entre los hombres que tienen relacio-
nes sexuales con otros hombres aparecen mil casos
por cada 100 mil habitantes cada ano. Esto quiere
decir que el 1% de los homosexuales masculinos se
contamina cada ano, lo que es 200 veces superior a
la poblacion heterosexual francesa nacida en Francia.

HTLV

Hay 15 a 20 millones de infectados por HTLV en
el mundo. EIl agente causal es un retrovirus similar
al del VIH y su importancia se debe a que el 5% de
las personas infectadas puede presentar un cuadro de
paraparesia espastica tropical, enfermedad neurolo-
gica — cronica, o una leucemia de células T, la que
puede ser mortal. Su distribucion geografica abarca
el Caribe, Japon, Africa, Oceania y ciertas regiones de
América del Sur.

ZEFS) riesgo receptor

infeccion por VIH en Francia

En un articulo publicado en 2010, el InVS estimé la incidencia de la infeccién por VIH en la
poblacion francesa en diferentes grupos poblacionales.

Asi, en 2008, se estimd el niumero de personas nuevas contaminadas por VIH en Francia en
6940.

En relacion al nimero de personas de 18 - 69 afos, la tasa de incidencia global se estima en
17 casos anuales por 100 000 personas.

Los HSH representan la poblaciéon mas afectada correspondiente a 48 % de los nuevos
contaminados (N =3320) con una tasa de incidencia estimada en 1000 casos anuales por
100 000.

Esta tasa de incidencia de 1% en los HSH es aproximadamente 200 veces superior
a la de la poblacion heterosexual francesa, 25 veces superior a la de las personas
heterosexuales de nacionalidad extranjera y 10 veces superior a la de los usuarios
de drogas por via intravenosa.

—

‘ ZEFS) riesgo receptor

infeccion por HTLV en el mundo
Epidemiologia

15 a 25 millones de individuos estan infectados en el mundo
5 % desarrollaron una enfermedad asociada :

- paraparesia espastica tropical

- leucemia linfoide T

- otras (dermatitis infecciosa, uveitis, miositis,..)

Zonas endémicas

- Distribucion heterogénea por lugar: Caribe, Sud-Oeste de Japoén, Africa
Inter-Tropical, ciertas regiones de América del Sur y Oceania.

y
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Hepatitis B en Francia

Figure 6 : Estimation du taux de prévalence du portage de I'antigéne HBs par inter-région

Source : enquéte IVS,
CNAMTS, centres
d’examens de santé, jan 05)

Tasa de prevalencia de
antigeno HBs estimado :

0,65% en la poblacién general
(HB croénica), es decir 281 000
individuos

55% ignoran su estatus
1/3 nacidos en zona endémica

1/4 contaminados por UDI

Incidencia : 4,1 casos anuales
por 100 000 hab,

Es decir 2500 nuevas
infecciones cada afio

*datos INVS

Hepatitis C en Francia

Figure 3 : Estimation du taux de prévalence des anticorps anti-VHC par inter-région

CNAMTS, centres
d’examens de santé, ¢
jan 05) |

PACA :1,26%
10,92-1,74]

Tasa de prevalencia de
ac anti-VHC estimados
en:

0,84% en la poblacién
general

220 000 personas
infectadas, de las
cuales 40% ignoran su
estatus

Incidencia mal conocida |
*Datos INVS J

SELECCION DE LOS DONANTES EN FRANCIA

Hepatitis B en Francia

La prevalencia de hepatitis B es de 0.65% en la
poblacion general francesa; se estima que hay 281
mil personas portadoras del virus, capaces de trans-
mitirlo. La mitad de ellos ignora su condicion. Un ter-
cio de los casos Se presenta en personas originarias
de zonas endémicas, especialmente de Africa; y un
cuarto adquirio la infeccion usando drogas endove-
nosas.

Cada ano hay 4 nuevos casos por 100 mil habi-
tantes, lo que significa 2 mil 500 nuevas infecciones
(para el VIH son 6 mil nuevas infecciones por ano).

Hepatitis C en Francia

La prevalencia de la hepatitis C en la poblacion
general es mas elevada que la hepatitis B, alcanzando
casi un 1%, es decir 220 mil personas infectadas. Un
40% de ellas ignora su estado. La incidencia, el nu-
mero de casos nuevos, no se conoce bien en Francia,
pero ha disminuido significativamente debido a las
medidas de salud publica que se han adoptado en
los hospitales y entre los usuarios de drogas endo-
Venosas.
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La transmision de la hepatitis C requiere un con-
tacto directo de sangre a sangre. Hasta el afo 90, fe-
cha en que comenzaron los test de tamizaje, el modo
de transmision fue la transfusion sanguinea. Actual-
mente, e incluso desde los anos 60, la contaminacion
se produce principalmente a través del uso de drogas
endovenosas. Hay estudios que muestran una preva-
lencia de 50% a 80% entre drogadictos endovenosos.

Se han presentado casos de transmision nosoco-
mial, pero son dificiles de evaluar. En los anos 80
—90 se demostré que la utilizacion del endoscopio
pudo participar en la transmision del virus de la hepa-
titis C, especialmente en gastroenterologia ya que la
canula utilizada es flexible y dificil de descontaminar.

Antiguamente durante la administracion de anes-
tesia general, se utilizaba una misma jeringa para
varios enfermos, y esta practica pudo contribuir con
la contaminacion de hepatitis C. Actualmente estos
procedimientos estan muy bien controlados a través
de exigencias que norman la descontaminacion del
material, haciendo que los casos por esta causa sean
muy raros, pero esto es dificil de medir.

Hepatitis C en Francia

la transmision es esencialmente parenteral (contacto directo sangre a sangre)
* la transfusion sanguinea hasta 1990
* la toxicomania E.V.

Desde fines de los afios 60 (pob. joven y masculina)

seroprevalencia de 50 a 80% en drogadictos antiguos

(2700 a 4400 casos nuevos anuales en Francia (70% de la totalidad de los casos
incidentes estimados, datos 2003)

« la transmisién nosocomial
. dificil de evaluar
. debida a material mal descontaminado
. hemodialisis
. endoscopias digestivas con biopsia
. cirugia
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Hepatitis C en Francia

« profesional : rol menor (tasa de transmision 1 a 3% por accidente cortopunzante) La exposic]()n profesiona| se considera un riesgo
menor en la transmision de la infeccion.

* transmision familiar :
. 3 modos de contaminacion posibles :

a. entre parejas sexuales En ocasiones se han encontrado varios casos den-
—rol de menstruaciones ? (VHC ausente en semen y secreciones vaginales) tro de una misma familia' ademés de |a transmisién
—factor de riesgo comun ? ’ AN 0z 7
_compartir objetos contaminados ? materno fetal se puede suponer Ia utilizacion comun
b. entre sujetos viviendo bajo el mismo techo de algunos elementos como tijeras, corta unas, ma-
—compartir objetos contaminados ? (objetos de aseo que ocasionan (]Uinas de afeitar’ etC., que faVDreCen el contacto de
pequefas heridas) . . .
c. transmision materno-fetal sangre a sangre, necesario para que exista contami-
nacion.

P Un estudio realizado por el Instituto de Vigilancia
LEFS 8 P Sanitaria el ano 2004, para buscar los factores aso-

ciados a la presencia de anticuerpos anti hepatitis C,
mostro que el factor de riesgo mas importante, casi el

Hepatitis C en Francia

En la encuesta de prevalencia de las hepatitis B y C en poblacién anico. es el uso de drogas por via endovenosa. El uso
general conducida por el InVS en 2004, los factores asociados a la ' , : \ '
presencia de anticuerpos anti-VHC fueron: de drOQaS via nasal, la pareja usuaria de drogas, la
- uso de drogas por via endovenosa (OR=191), exposici(')n d Sangre, haber recibido una transfusion,
- uso de drogas por via nasal (OR=15), las intervenciones quirdrgicas e incluso los tatuajes,
- haber tenido una pareja UDI (OR=10), si bien pueden representar un riesgo, este es muy
- haberse pinchado con material sucio con sangre (OR=7), moderado

- haber recibido una transfusion antes de 1992 (OR=6),
- haber sido objeto de una o varias intervenciones quirurgicas (OR=3)
- haberse realizado un tatuaje (OR=3).
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Sifilis en Francia

En los Gltimos arfios se ha producido un aumento
de la sifilis en Francia, con 10 mil a 20 mil casos
nuevos cada ario. En el gréfico se observa la curva
que muestra la contaminacion en hombres que tienen
relaciones sexuales con hombres, la cual al igual que
en el caso del VIH, indica que |a sifilis es una infec-
cion cuya incidencia y prevalencia es mucho mayor
en este grupo de poblacion.

La sifilis en Francia

* entre 10 000 y 20 000 casos nuevos anuales en Francia
Syphilis récentes : augmentation chez les HSH,
réseau RésIST, 2000-2013
== Hommes homo-bisexuels

800 "
— Hommes hétérosexuels
» 700 "
= — Femmes hétérosexuelles
% 00
O~

Sites constants
sur trois ans

SRERRSSSSER8RRR

+ HSH : 86% des cas en 2013
« Peu de cas féminins (4% en 2013) By




riesgo receptor
CONDUCTA A SEGUIR (CAT)
SITUACIONES DE RIESGO 'Y CONTRA INDICACIONES (CI) EN FUNCION DE LA RESPUESTA Y DE LA
SITUACION DE RIESGO

Para las mujeres, relacion(s) sexual(s) con

mas de una pareja en los dltimos cuatro
a un agente Cl de cuatro meses después del fin de la situacion

infeccioso Para los hombres, relacion(s) sexual(s) con considerada
(CLE NS N LI mas de una pareja en los ultimos cuatro

ia sexual meses

Relacidn(s) sexual(s) a cambio de dinero o Cl de doce meses después del fin de la situacion
drogas considerada

Para los hombres, relacion(s) sexual(s) con En el caso de donacion de sangre total y aféresis :
otro hombre Cl de 12 meses después de la ultima relacion sexual

considerada

En el caso de aféresis de plasma para plasma segurizado
por cuarentena :

Cl de 4 meses después del fin de la situacion para los
hombres que han tenido mds de una pareja sexual en los
ultimos cuatro meses

SELECCION DE LOS DONANTES EN FRANCIA

Aplicacion de los criterios de seleccion

Los criterios a aplicar en la seleccion de los donantes de
sangre se basan en informacion epidemiologica.
En primer lugar los criterios que se aplican al candidato:
* |as mujeres que han tenido mds de una pareja masculina
en los Gltimos cuatro meses tienen contraindicacion de
cuatro meses.
* Los hombres que han tenido mds de una pareja femenina
en los Ultimos cuatro meses tienen contraindicacion de
cuatro meses.

En caso de mujeres homosexuales el riesgo es muy bajo
por lo que no hay criterios de contraindicacion, incluso Si
tienen varias parejas sexuales, con la condicion que sean solo
parejas femeninas y que éstas, a su vez tengan solo parejas
femeninas.

* En casos de que el donante ha tenido relaciones sexuales

por dinero o drogas, la contraindicacion es de doce me-
Ses.
En la dltima revision de los criterios de seleccion se su-
primio la nocion de contraindicacion de por vida, estable-
ciendose so6lo dos plazos: doce meses para las situacio-
nes de riesgo elevado y cuatro meses para situaciones de
riesgo moderado.

* En los hombres que tienen relaciones sexuales con otro
hombre y que donan sangre total 0 plaquetas se establece
una contraindicacion de doce meses después de la ultima
relacion sexual. Si un hombre tiene s6lo una pareja, y su
pareja también, puede donar plasma por aféresis con la
condicion de que sea un plasma segurizado por cuarentena.
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Se deben buscar los criterios relacionados con la

pareja del candidato a donar, lo que es muy importan-
te ya que la seleccion del donante lo que quiere pes-
quisar es el riesgo de una contaminacion reciente no
detectable durante la calificacion biologica. Una vez
descartado el riesgo del candidato segun los criterios
enunciados previamente, el riesgo de exposicion esta
esencialmente ligado a la pareja y la posibilidad que
ésta tiene de estar contaminada.

Si la pareja — hombre o mujer - ha tenido varias
parejas sexuales en los Ultimos cuatro meses, la
contraindicacion es de cuatro meses.

Si la pareja — hombre o mujer - ha utilizado dro-
gas o sustancias dopantes sin prescripcion médi-
ca por via inyectable, 1a contraindicacion sera de
doce meses después del dltimo contacto sexual,
pues se considera una situacion de riesgo eleva-
do.

Si la pareja ha tenido una relacion sexual por di-
nero o drogas, la contraindicacion es por doce
Meses.

En mujeres cuya pareja es bisexual y que ha tenido
una relacion sexual con otro hombre en los ulti-
mos doce meses, se aplican los mismos criterios
que para un hombre homosexual, es decir doce
meses después de la ultima relacion sexual para
una donacion de sangre total o plaquetas, y cuatro
meses después de Ia ultima relacion sexual para
la donacion de plasma segurizado por cuarentena,
si se trata de pareja tnica.

Riesgo de
exposicion de la
pareja sexual del
candidato a donar
a un agente
infeccioso
transmisible por via
sexual

Pareja ha tenido mas de una pareja sexual en los
ultimos cuatro meses

Pareja ha utilizado drogas o sustancias dopantes
por via inyectable sin prescripcion

Pareja ha tenido una relacién sexual a cambio de
dinero o drogas

Mujeres cuya pareja masculina ha tenido una
relacion sexual con un hombre en los ultimos 12
meses

riesgo receptor

CONDUCTA A SEGUIR (CAT)

Y CONTRA INDICACIONES (CI) EN FUNCION DE
LA RESPUESTA Y DE LA SITUACION DE RIESGO
Cl de cuatro meses después de la ultima relacién

sexual con esa pareja
Cl de doce meses después de la ultima relacion
sexual con esa pareja

Cl de doce meses después de la ultima relacién
sexual con esa pareja
En caso de donacion de sangre total y aféresis :
Cl de doce meses después de la ultima relacién
sexual con esa pareja

En el caso de aféresis de plasma para plasma
segurizado por cuarentena :

Cl de cuatro meses después de la ultima relacién
sexual del candidato con esa pareja s




SELECCION DE LOS DONANTES EN FRANCIA

Se debe investigar si la pareja estd infectada con
alguno de los cuatro virus: VIH, hepatitis B, hepatitis

_ Cy HTLV.
(EFS\ riesgo receptor  Si la pareja tiene una serologia positiva para uno

de estos virus la contraindicacion es de doce me-
ses desde la ultima relacion sexual con esa pareja,
CONDUCTA A SEGUIR (CAT) )

Y CONTRA INDICACIONES (Cl) EN FUNCION DE ya que se trata de un resgo elevado.

Riesgo de Pareja con serologia positiva para : Cleedémr * Hay dOS SITUHCIOI’]BS en que eSte plazo Cambla SI
exposicién de la VIH, HTLV, VHC, VHB sexual con esa pareja. |a parela Con hepatms C t|ene un resultado de ARN

pareja sexual del (AgHBs+)

candidato a donar Sin Cl si en la pareja VHC+ la busqueda de ARN negatlvo deSde hace Uﬂ aﬁO, |0 que Slgnmca que
2.un agente s negativa desde hace un afic. se curd, la contraindicacion es de cuatro meses,
transmisible por via Sin Cl en caso de pareja VHB (AgHBs+) si el al |gua| que en |a hepatltIS B, S| 6| donante fUG Va‘
sexual donante esta vacunado y puede demostrar su 3 ]
e (e i pesties) con an talo cunado de manera eficaz y demuestra a presencia
protector. de anticuerpos anti HBs.
Pareja tuvo una ITS reciente o esta en tratamiento Cl de cuatro meses después de la curacién de la . . . sz
- * Sila pareja tuvo una infeccion sexualmente trans-

misible en los Ultimos cuatro meses, la contrain-
dicacion es de cuatro meses después de la cura-
cion de la pareja.
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* Qtra situacion considerada de riesgo aparte de la
via sexual y que se demuestra a través de los an-
tecedentes epidemioldgicos, es la utilizacion de
drogas por via endovenosa o inyectable. Este con-
cepto se amplia al uso de drogas y sustancias do-
pantes no prescritas por un médico, ya que existe
el riesgo de que se hayan compartido jeringas. La
contraindicacion es de por vida aun si se utilizo
drogas por una sola vez. Esta es una exigencia
europea que considera la posibilidad que la per-
sona pudo haber sido expuesta a un riesgo de tipo
emergente, al igual que Ia transfusion en Francia.
Puede tratarse de infecciones que todavia no se
conocen y que podrian ser transmitidas a través
de la sangre.

* En caso de acupuntura, mesoterapia, esclerosis
de varices la contraindicacion es por cuatro me-
ses, pero solo si estos procedimientos se han rea-
lizado bajo condiciones no medicas, es decir si no
hay seguridad que se utilizo material de uso tnico.

* En caso de accidente de exposicion a sangre, ta-
tuajes, piercing y examen con endoscopio flexi-
ble, la contraindicacion es de cuatro meses.

CONDUCTA A SEGUIR (CAT)
Y CONTRA INDICACIONES (Cl)

SITUACIONES DE RIESGO
EN FUNCION DE LA RESPUESTA

Y DE LA SITUACION DE RIESGO
Utilizacion por via inyectable de Cl permanente

drogas o sustancias dopantes sin

Acupunctura, esclerosis de Cl de cuatro meses.
varices, mesoterapia Sin ClI si se utilizé material de
uso Unico

Accidente de exposicion a Cl de cuatro meses
sangre

Tatuaje, piercing (incluidos aros) Cl de cuatro meses

Endoscopia con instrumento Cl de cuatro meses
flexible J




SELECCION DE LOS DONANTES EN FRANCIA

Riesgo viral después de viaje a zonas endémicas o epidémicas
West Nile Virus

Flavivirus aislado en el hombre en 1937

Vector : mosquito
Reservorio : aves

Infecciones en el hombre y en equinos
Clinica: . Inaparente (80%),
. Sindrome pseudo-gripal,
. Encefalitis, meningo-encefalitis (personas afiosas).
Viremia : 2 a 14 dias luego seroconversion (Ac).
Contra indicacién
-120 dias después de finalizados los sintomas
- 28 dias después de haber dejado la region que al momento del viaje presentaba casos de
transmision del virus al hombre
-donacién de plasma para fraccionamiento autorizado

Riesgo por viajes a zonas endémicas
Virus del West Nile

Otro riesgo viral lo constituyen los arbovirus. Entre
ellos esta el virus West Nile que se conoce desde
el afio 37 y se transmite a través de los mosquitos.
Su reservorio son las aves y a través de su migra-
cion, aparecen cada ano focos de circulacion. Infecta
al hombre y a los caballos; en el 80% de los casos
se trata de una infeccion asintomatica. En ocasiones
puede provocar un sindrome gripal inespecifico y en
cierto nimero de casos, especialmente en personas
mayores 0 con alteraciones de la inmunidad puede
provocar encefalitis y meningitis.

La viremia dura hasta 14 dias, por lo tanto si una
persona presentd una infeccion por virus West Nile
no debe donar en los siguientes 120 dias después de
haber sido diagnosticado. Si el donante permanecio
en una region en que se hayan presentado al menos
un caso humano diagnosticado, la contraindicacion
es de 28 dias después de haber vuelto de la zona de
circulacion del virus. Durante este periodo, solo se
autoriza la donacion de plasma para fraccionamiento.
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El mapa muestra los paises de Europa que han
sido comprometidos con el virus West Nile. Todos
los anos antes de abril se realiza una reunion en la
Agencia Nacional de Seguridad del Medicamento
para definir la lista de paises en los cuales se impon-
dra una contraindicacion después del regreso de una
estadia en la zona. Esta lista estad integrada por los
paises donde se han presentado casos humanos el
ano previo, los que se aprecian para el afo 2015 en
la imagen.

El Instituto de Vigilancia Sanitaria en conjunto con
otras agencias de vigilancia europeas e internaciona-
les mantienen un control permanente y si aparece un
caso humano nuevo de West Nile en un pais o region,
la Agencia de Seguridad del Medicamento organiza
en la semana siguiente una reunion con el Ministerio
de Salud, el Establecimiento Francés de Sangre, la
Agencia de Trasplante, el Centro de Transfusion, el
Instituto de Vigilancia Sanitaria y los laboratorios es-
pecializados relacionados con la infeccion, con el fin
de tomar un decision sobre agregar o no este pais o
region a la lista. De esta manera la vigilancia epide-
miologica se adapta permanentemente.

West Nile Virus

el West Nile Virus en 2014 (Europa, Rusia y cuenca mediterranea)

Distribution of West Nile fever cases by affected are

eas, European region and Mediterranean basin m;
Transmission season 2014; latest update 20 November 2014

La estrategia de exclusién de donantes de
sangre propuesta para 2015 es la
siguiente :

Exclusion de 28 dias en caso de viaje a
contar del 1° junio a los siguientes paises :

Albania, Canada, Grecia continental
(incluyendo islas Eubée y Leucade) +
Corfu, Hungria, Israel, Italia : tres regiones
(Venecia, Emilia-Romana, Lombardia),
Paises de la ex-Yugoslavia (Bosnia-
Herzegovina, Croacia, Macedonia,
Montenegro, Kosovo, Serbia, Eslovenia),
Rumania, Rusia, Territorios Palestinos,
USA.
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El procedimiento establecido por las instituciones

para definir 1as acciones a adoptar son:

EFS) * Si el virus West Nile se encuentra en un pais ex-
tranjero, se establece una exclusion de 28 dias

West Nile Virus desde el momento que la persona vuelve al pais.
* Silainfeccion ha llegado a Francia, como ocurrio
PROUTS SIS LekES en el sur del pais, en el drea metropolitana y en las
B R islas Antillas, las medidas adoptadas son diferen-
tes; el afio 2015 se agrego un examen de biologia
molecular en la calificacion biologica en todas las
donaciones del sur del pais y regiones implicadas
y para el resto del pais se consideraron medidas

para los donantes provenientes de esas regiones.

‘Sélection des donneurs

Suspension de collecte.
ou maintien avec QBD par RT-PCR*

taine des produits en stock prélevés avant
ult

itats de la

don se présentant avec un Suspension des collectes en Camargue en période
antécédent de diinfection 8 WNV : 120 jours & comper de la | d'actvité vectorielle (motivations opeérationnelles)
n des signes cliniques (obligation fixée par la directive

disparitio
2004/33CE)

Dengue

EFS) EI Dengue, infeccion ampliamente extendida en

el mundo con 50 millones de casos anuales, cons-
tituye un problema segun su distribucion geografica.

Dengue : ; X
Zonas endémicas : zona intertropical especialmente en Asia y América del sur en ES Causado por un virus Cuyo YECtor eS_ un mo?ql’”_
extensién constante; 50 millones de casos anuales to del tipo Aedes. El cuadro clinico es inespecifico,
Vector: mosquitos aedes ‘ pero puede presentar cuadros graves, especialmente
Agente - flavivirus de tipo neurolégico o hemorragico. Se han publicado
Infecciones en el hombre Ly .

—Clinica inespecifica : Fiebre ,cefalea, vomitos, dolores articulares y musculares, erupciones, dOS €asos de transm|3|0n tranSfUS|0na|, IO que es un

hemorragias / nUmerosas formas asintomaticas, pero posibilidad de formas graves

(hourologioas ylo hemonrégicas) nlmero muy bajo en relacion al nimero de casos que
~2 casos transfusionales publicados (2002, 2007) existen en el mundo. Francia no es un pais expuesto
—incubacién: 5 a 7 d (max.:15d) = : Lol i
~Viremia: 5a 7 d 4 7 al Dengue salvo en su territorio insular. Si se decla-
ra Dengue en alguna zona o pais, se contraindica la
donacion durante los 28 dias posteriores al regreso
de esa zona; de esta manera se cubre el periodo de
incubacion y el de viremia.
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Virus del Chikungunya

Respecto del Chikungunya, la epidemiologia es
similar, por lo que las medidas que se toman son las
mismas. La diferencia esta en que la proporcion de
casos sintomaticos constituye solo un 15%.

Asi como para el virus de West Nile, 1a Agencia
Nacional de Seguridad del Medicamento ha definido
conductas a adoptar en caso de alerta de Chikungun-
ya. La region implicada con mayor frecuencia es las
Antillas y en caso de epidemia, los globulos rojos se
dejan en cuarentena por 4 dias y se solicita a los do-
nantes que se contacten telefonicamente si presentan
fiebre durante los 3 dias posteriores a la donacion.

riesgo receptor

Chikungunya :

Zonas epidemicas : En 2014, se reportaron epidemias de Chikungunya en el conjunto del Caribe, en
América Central del Sur y del Norte (Florida, Mexico) asi como en el Pacifico (Polinesia Francesa,
Nueva Caledonia, ...).

Vector : mosquito Aedes aegypti y Aedes albopictus

Agente : alphavirus
Clinica : Fiebre, cefalea, dolores retro-orbitarios, mialgias, artralgias, lumbalgias/ formas asintomaticas
Incubacion : 4 a 7 d (max.: 12d)
Viremia: 5 a 7d (max.:12d)

Zonas de procedencia de casos importados
de Chikungunya en 2014
(Fuente : documento InVS)

Legonde
Nombre d cas do chikungunya
B
@ o040
@
[

®-

riesgo receptor

dengue et chikungunya

PRODUITS SANGUINS LABILES
Collectes en zone d'alerte
Arboviroses e Collectes en dehors de la |~ Collectes impactées par
L Selection des donneurs Produits zone d'alerte une alerte a 'étranger
(Tributaire du % des formes
Contribution limitée : .
environ 50 % de formes pauci ou Mesure do premiére infenfion Donneurs  risque
a Quarantaine de 72 h des CGR en I'atiente \ . d
Mesure non spécifique : en cas dinfection ou de fievre > | gune eventuelle IPD Donneurs a risque dexposition aux virus de la
38°C au moment du don, contre indication de 2 dlexposition aux virus dela | dengue du fait d'un séjour &
Semaines aprés la disparition des symptomes Mesute de seconds intention dengue du fait dun séjour | I'étranger (saufsila zone
esue de seconce nienlon dans une zone de collecte | dalerte est déja concemée
Dengue QBD* (si disponible pour Ia transfusion) ou
Sensibiisation des donneurs  information post-don | suspension de collects on fabsence de QBD en alerte par le paludisme ou la
(IPD) si signes cliniques aprés don maladie de Chagas) :
, exclusion de 28 jours
La situation des produits incluant une étape ;
Exclusion des candidats au don se présentant avec un | ginactvation virale dans leur préparation sera 4 compter du retour exclusion de 28 jours
antécédent de dengue : 28 jours & compter de la discutée dans le cadre de la CAD & compter du retour
disparition des signes dliniques
Mesure de premiére intention
Quarantaine de 72 h des CGR en latiente Donneurs & risque
dune éventuelle IPD Donneurs a risque dexposition au virus
dexposition au virus chikungunya du fait dun
Mesure de seconde intention chikungunya du fait dun | séjour & 'étranger (sauf sila
Chikungun, Contribution possible QBD (disponible depuis février 2014 pourla | séjour dans une zone de zone dalerte st déja
'gunya 15 % de formes asymptomatiques transfusion) ou suspension de collecte si la collecte en alerte concernée par le paludisme
capacité de la QBD est dépassée ou lamaladie de Chagas) :
exclusion de 28 jours
La situation des produits incluant une étape & compler du retour exclusion de 28 jours
dinacivation virale dans leur préparation sera
discutée dans le cadre de la CAD

4 compter du retour



/EFS\ riesgo receptor

Virus zika

Zonas epidémicas : descubierto en 1947 (monos, Uganda).

primer caso humano :afio 1970 en otros paises de Africa después, en algunos paises de Asia (India, Malasia,
Filipinas, Tailandia, Viet Nam e Indonesia).

En 2013 y 2014, en Polinesia francesa, se han comunicado 55 000 casos de Zika.

La epidemia se propaga enseguida a otras Islas del Pacifico y especialmente, Nueva Caledonia, islas Cook e
Isla de Pascua.

2015 : Nor-Oeste de Brasil en mayo 2015 luego extension a América del sur y central (incluyendo Antillas)

Vector : mosquitos Aedes aegypti , Aedes albopictus?

Agente : flavivirus

Clinica : Fiebre, cefalea, dolores retro-orbitarios, mialgias, ..../ formas asintomaticas (70-80%)
Complicaciones: Guillain-Barré, microcefalia

1 caso de transmision por via sexual en Francia (hombre que regresa de Brasil, pareja sexual contaminada
en Francia)

Incubacién : 3a 12 d
Viremia:2a 5d

Exclusion de 28 dia después del regreso de una zona de circulacion viral

Virus Zika

El virus Zika, conocido desde el afo 1947, rea-
parecio el ano 2013 provocando una epidemia en la
Polinesia francesa con 55 mil casos. Enseguida se
propago a otras islas del Pacifico, para extenderse
posteriormente a paises de América del Sur y Améri-
ca Central. Francia ha estado implicada por la presen-
cia del virus en las Antillas. En un 80% de los casos
el cuadro es asintomdtico o se presenta como una
infeccion banal, pero también existen casos graves
como el Guillain Barré o la posibilidad de microcefa-
lia en mujeres embarazadas que se infectan.

Puede ser transmitido por via sexual, pero solo del
hombre a la mujer. En la sangre permanece 5 dias,
pero se le puede encontrar durante varios meses en
el esperma. Se ha establecido una contraindicacion
para donar durante 28 dias desde el regreso de una
zona epidémica, lo que cubre el periodo de incuba-
cion y de viremia. Actualmente se discute en la OMS,
si se deben establecer medidas en relacion a las pa-
rejas sexuales de las personas que han viajado a una
zona de circulacion del virus Zika. Por el momento, y
considerando que el riesgo es bajo en relacion a la
posibilidad de afectar el abastecimiento de sangre, se
ha decidido no adoptar medidas.

SELECCION DE LOS DONANTES EN FRANCIA
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Paludismo

Dentro de los parasitos, el paludismo constituye
un problema importante. La hemovigilancia en Fran-
cia ha declarado tres casos de paludismo transfu-
sional en los ultimos quince afos, todos mortales.
En todos los casos se tratd de donantes que habian
nacido en una zona endémica de paludismo. EI 90%
de la incidencia ocurre en Africa Tropical y el agente
que provoca las infecciones mas importantes es el
plasmodium falciparum.

Para disminuir el riesgo de transmision de palu-
dismo se han adoptado las siguientes medidas:

 Si el donante presento una crisis de paludismo o
tiene una serologia positiva, se contraindica la do-
nacion por tres afos después de haber terminado
el tratamiento. Al cabo de tres afos de ausencia de
crisis y una serologia negativa, se puede autorizar
la donacion.

* Los donantes que han permanecido en un pais
donde existe paludismo, incluso por motivo de
una escala, tienen una contraindicacion de cuatro
meses después de su regreso; si presenta fiebre
el periodo de cuatro meses se prolonga hasta el
término de los sintomas.

EFS) riesgo receptor

Prevencidn de la transmisidn de agentes parasitarios
Paludismo

300 - 500 Millones de casos clinicos/afio en el mundo TSRS
. ~ . o=
1- 3 Millones de personas mueren cada afo por paludismo
1 Millén de muertes de nifios de menos de 5 afios. e
o, e e . . . . (== cﬁv
90% de la incidencia concierne a Africa tropical. : €
% a8

datos hemovigilancia :
paludismo transfusional : 3 casos notificados (2002, 2006, 2012)

'EFS) riesgo receptor

Medidas de prevencién (sélo la donacion de plasma para fraccionamiento es
eventualmente posible)
Antecedente de crisis de paludismo o serologia paludica positiva :
3 afios después de finalizado el tratamiento
Después de 3 afios donacion autorizada en ausencia de sintomas si la
serologia anti-paludica es negativa en la primera donacion

Retorno de una zona afectada por paludismo desde hace menos de 4

meses : Cl 4 meses después del regreso

Fiebre no diagnosticada sugerente de un acceso paludico en los 4
meses siguientes al regreso desde una zona endémica: Cl de
cuatro meses después de finalizados los sintomas luego donacién
autorizada si test seroldgico es negativo en la primera donacion.

y
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ZEFS\ riesgo receptor Por sobre los cuatro meses s6lo se permite la do-

nacion de plasma, pero se realiza un test serologico
para la busqueda del paludismo:

Medidas de prevencion (sélo la donacién de plasma para fraccionamiento es

eventualmente posible)  Sivivi6 en una zona endémica de paludismo en
Retorno hace + de 4 meses y menos de 3 afios : su infancia hasta la edad de cinco afos o Si estu-
» habiendo nacido o vivido en sus 5 primeros afios en zona endémica o VO mas de seis meses consecutivos en una zona
habiendo viajado 6 meses consecutivos o0 mas : donacion autorizada en 2] i 4
ausencia de sintomas si test seroldgico negativo en cada donacioén en ese endémica de paludlsmo, s hard el test cada YGZ
periodo que done entre los cuatro meses y los tres anos
« otros : donacion autorizada en ausencia de sintomas si test seroldgico posteriores al regreso.

negativo a la primera donacion y ) o
 Si estuvo menos de Seis meses 0 no vivio en su
Retorno hace mas de 3 aios (en ausencia de signos clinicos):

» habiendo nacido o vivido en sus 5 primeros afios en zona endémica o infancia en una zona endémica de paludlsmo,

habiendo viajado 6 meses consecutivos o méas : donacién autorizada en basta con un test en la primera donacion.
ausencia de sintomas si test serolégico negativo en la primera donacion

/EFS\ riesgo receptor

geografico de América Central y América del Sur. Es
Enfermedad de Chagas un cuadro grave, especialmente por sus complicacio-
Enfermedad 'p.arasitaria endémica en México, en América nes Cardiacas que aparecen a| Cabo de Varios aﬁos
central y América del Sur, . i :
El parésito : Trypanosoma Cruzi. de evolucion. Para Francia el problema se encuentra
El huésped vertebrado : animales salvajes y domésticos
transmisible al hombre (deposiciones en ol it cutaneo en la Guyana francesa; actualmente ya no se hacen
de la picadura) 1A A _
Vottar mooddo hematsfago - el riatoma. colectas en esta region, puesto que ademas de Cha
gas, presenta alto riesgo de paludismo y casos de
. as i arbovirus. Para cubrir sus necesidades transfusiona-
P sl b e les, es mas facil enviar a la zona unidades de sangre
Brasil 40% de prevalencia extraidas en Francia_

Guyana

Chagas

La enfermedad de Chagas constituye un problema

Zonas endémicas de América Central y Sur
— 16-18 millones de personas infectadas
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Las medidas que se adoptan para prevenir la trans-
mision de la enfermedad de Chagas son:

* Si hay antecedentes conocidos de la enfermedad,
la exclusion es de por vida.

* Si el donante realizd una estadia en América del
Sur o América Gentral, se contraindica la dona-
cion por cuatro meses al igual que en casos de
paludismo. Después de los cuatro meses la do-
nacion es posible, siempre y cuando el test de Ia
primera donacion esté negativo.

 Si el donante 0 su madre nacio en América del
Sur, Central 0 México, también se le realiza el test
en la primera donacion, ya que se pudo haber pro-
ducido una transmision materno fetal.

Otras parasitosis

En relacion a otros parasitos, tanto la leishmaniasis
visceral como |a babesiosis constituyen una exclusion
de por vida. La toxoplasmosis se contraindica por seis
Meses.

EFS)

/EES\ riesgo receptor

Medidas de prevencién (sélo la donacién de plasma para fraccionamiento es
eventualmente posible)

* Antecedente de Enfermadad de Chagas : exclusién permanente

+ viaje a América del Sur o América Central : Cl temporal de 4 meses después del
regreso, luego donacién autorizada si test serolégico negativo en la primera donacion

+ Donante o su madre nacidos en América del Sur o Central, o México : Donacion
autorizada si test serolégico negativo en la primera donacion

ZEFS) riesgo receptor

Otras parasitosis

Medidas de prevencion (sslo Ia donacién de pi para fracci iento es posible)

* Antecedente de Babesiosis, de Kala-Azar (leishmaniasis
visceral)

* Exclusiéon permanente

* Antecedente de toxoplasmosis
* 6 meses después de la curacién completa

:



Priones

Un Gltimo agente patdgeno que plantea
problemas en transfusion es el prion, la va-
riante de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob,
que es la forma humana de la encefalopa-
tia espongiforme. Aparecio el afo 1996 en
el Reino Unido, se presenta en la sangre y
es detectable en los tejidos periféricos. Se
han reportado cuatro casos sospechosos de
transmision por transfusion.

El problema es que, aparte de los crite-
rios geograficos, es decir haber vivido en una

zona donde se pudo haber sido expuesto, hay
pocos factores de riesgo identificables. Los
paises de riesgo son en primer lugar el Reino
Unido, seguido por Francia. Evidentemente
en el EFS es imposible tomar medidas res-
pecto a las personas que viven en Francia.

Habitualmente la enfermedad de Creutz-
feldt-Jakob variante ocurre en personas jo-
venes, a diferencia de la forma esporadica.
Debuta con signos clinicos psiquiatricos y
los pacientes que hacen la enfermedad pre-

Prevencion de la transmision de prion : la variante MCJ

* Descrita en 1996 en RU (Will et al., 1996)

» caracteristicas epidemiolégicas

Edad joven

Clinica : signos psiquiatricos y dolores
Fondo genético : 100% M/M en el codon 129

PrPres en periferia (biopsia de amigdala)

=
»
.
b 1
i ——
-
o "II | II
, T
Yonror

sentan una particularidad genética, a nivel
del gen de la proteina PrP Este criterio evi-
dentemente no puede ser considerado en la
seleccion del donante.

La evolucion a traves del tiempo muestra
que tanto en el Reino Unido como en el resto
de Europa, se produjo un alza seguida de una
importante disminucion, sin nuevos casos
descritos desde el ano 2013.

Aun no hay claridad si la epidemia ter-
mind 0 los casos corresponden a personas
portadoras de |a particularidad genética y se
presentaran nuevos ¢asos en el futuro.

El alza se produjo inicialmente en el Rei-
no Unido, desfasandose con posterioridad
a otros paises de Europa. Esto se relaciona
con la exposicion a bovinos infectados la que
ocurrio entre los afios 1990 y 1996.

SELECCION DE LOS DONANTES EN FRANCIA
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ZEFS) riesgo receptor

A partir del primer caso humano del ano 1996,
se detecto que estos nuevos priones se encontraban

Prevencion de la transmision de prion : la variante MCJ

en los tejidos linfoides, contrariamente a los priones toji d;';if;gftg;:::ge‘g;g:ggg compatible con la presencia de PrPres en los
conocidos hasta ese momento. Experiencias en cor- o _ _

- - Experiencia en corderos a favor de riesgo transfusional en 2002 : 25%
deros demostraron el afo 2002, que la enfermedad de animales infectados
S€ puede transmitir por transfusion. El afio 2004, se Hunter N. et coll. J Gen Virol 2002 : 83 : 2897-2905
publicd la ocurrencia de cuatro casos sospechosos

En humanos, en RU 3 pacientes afectados por vMCJ transfundidos con

de transmision de la variante de la enfermedad de donantes VMCJ
Creutzfeldt-Jakob por transfusion en humanos.

1 paciente fallecido de otra enfermedad con PrPres en los 6rganos linfoides
en la autopsia

Lewelyn et al., 2004; Peden et al., 2004




Estos cuatro casos involucraron el uso de
globulos rojos no desleucocitados. En tres
de ellos, la sospecha fue mas firme puesto
que el receptor presentd los signos, tenia
la particularidad genética y el plazo entre la
transfusion y la aparicion de los sintomas fue
de seis a ocho anos. El cuarto caso, que no
tenia la predisposicion genética fallecio de
otra enfermedad cinco afios después de ha-
ber recibido una transfusion proveniente de
un donante fallecido por la variante de en-
fermedad de Creutzfeldt-Jakob. Se busco el
prion en los tejidos del receptor, encontran-
dose en vasos y ganglios cervicales, pero no
en el cerebro. EI hecho de no tener la predis-
posicion genética, hace plantear la pregunta
si el paciente presentaba la enfermedad des-
de antes, aunque existe una fuerte sospecha
de que la contaminacion se produjo por la
transfusion.

Investigadores ingleses buscaron de ma-
nera sistematica la presencia de priones en
las amigdalas y apéndices de personas ope-

radas entre 10 y 30 afos de edad, encontran-
do tres apéndices positivas en 12.674 casos.
Esto hace estimar que 3.800 individuos en-
tre 10 y 30 afios son portadores del prion,
Pero no se puede anticipar si presentaran o
no la enfermedad. Asi, entre 1a poblacion ex-
puesta a carne infectada durante el periodo
1980 - 1996, hay personas portadoras de

SELECCION DE LOS DONANTES EN FRANCIA

esta variante, pero que no estan enfermos
y tal vez nunca lo estaran. Tienen la capa-
cidad de transmitirla a otros que si tienen la
predisposicion genética y en quienes la en-
fermedad se puede desencadenar. Estos son
los argumentos sobre los cuales se basan las
medidas adoptadas en materia de seguridad
transfusional.

Prevencion transmision de ATNC :

lavMCJ

Numéro du cas

(2) 3

1
Date du cas (Nofification) Décembre 2003

A
Juillet 2004 9 Février 2006 19 Janvier 2007

PSL transfuse CGR non DL

CGGR non DL CGR non DL CGR non DL

énotype Met - Met

Met — Val Met - Met Met - Met

Sianes cinues signes cliniques
9! iniq évocateurs de
développés par le receveur MG

diagnoshique post-mortern - PrP res
dans rate et ganglions cervicaux sans
signes clinigues évocateurs de vMCJ

Signes cliniques
évocateurs de

signes diniques
évacateurs de

Délai entre don et maladie

du donneur 40 mois

18 mois 20 mois 17 mois.

Délai entre la transfusion et
l'infection du receveur 6.5ans

apparition des symptémes)

Déces 5 ans aprés &ans 8.5ans

Commentaires

Pas de PrPres dans le cerveau

Tableau 3 : Récapitulatif des cas transfusionnels anglais

Portadores asintomaticos ?

Rapport Afssaps 2007

Busqueda sistematica de PrP™s en los apéndices y amigdalas de sujetos
de 10 a 30 anos (Hilton et al., 2004)

*3 apéndices positivos en 12674 extracciones
*Prevalencia estimada : 237/million es decir 3808 individuos entre 10 y 30

afos con incubacion en curso
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Las medidas adoptadas son las siguien-
tes:

 Si existe antecedente familiar de enfer-
medad por priones especialmente gené-
ticos, se contraindica la donacion de por
vida.

* Si hay antecedentes de intervenciones
neuroquirargicas u oftalmoldgicas con
riesgo de contaminacion con tejido ce-
rebral, antes de abril del afo 2001, la
contraindicacion también es de por vida.
La razon es que a partir de esa fecha, en
los pabellones quirdrgicos de Francia se
establecieron medidas de descontamina-
cion en relacion al prion; previo a ello los
métodos de descontaminacion no eran
suficientemente eficaces.

 Si existen antecedentes de trasplante de
cornea o de duramadre y antecedentes
de tratamiento con extractos hipofisarios
antes del afio 1989 (posterior a esta fecha
se utiliza tratamiento de origen recombi-
nante) también se establece una contra-
indicacion de por vida. Hay decenas de
casos de ninos en los cuales se declard
la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, lue-
go de haber sido tratados con hormonas
de crecimiento de origen hipofisiario.

* |aenfermedad de Gaucher constituye una
contraindicacion, porque s una enferme-
dad metabolica que requiere tratamiento

con glucocerebrosidasa de origen pla-
centario. En todo caso por su sintoma-
tologia son personas a las que no se les
realizaria una extraccion de sangre.

Todas estas contraindicaciones respon-
den al principio de precaucion porque tienen
que ver con la forma esporadica genética o
iatrogénica de la enfermedad de Creutzfel-
dt-Jakob, en Ia que nunca se ha podido de-
mostrar un riesgo de transmision por la san-

gre. Por el contrario, en el caso de la variante,
que es el verdadero riesgo, la tnica medida
para evitar la transmision en Francia es haber
permanecido por mas de un afo acumulado
en las islas britanicas entre el 01 de enero
de 1980 y el 31 de diciembre de 1996. Se
considera que esta permanencia constituye
un mayor riesgo de exposicion que haber
permanecido en Francia. En algunos paises
del mundo se aplica la misma medida para
los donantes provenientes de Francia.

/EFS\ riesgo receptor

Medidas de prevencion de la transmision priones

Exclusiéon permanente :

+ Antecedente familiar de encefalopatia espongiforme subaguda transmisible
(EEST) que expone al donante al riesgo de desarrollar una EEST ,

« Intervencion neuroquirurgica del encéfalo, o intervervencion oftalmologica
(desprendimiento de retina con vitrectomia, intervencién sobre el nervio optico,
desprendimiento de retina con indentacién externa y puncion del liquido sub retiniano,
enucleacion del globo ocular) anterior a 1/04/ 2001,

« Antecedente de transplante de cornea,

« Antecedente de transplante de duramadre,

« Tratamiento con extractos hipofisiarios antes de 1989,

« Tratamiento con gluco-cerebrosidasa placentaria en enfermedad de Gaucher,

« Viaje acumulado > 1 aiio a las Islas Britanicas entre el 1/1/1980 y el 31/12/1996.
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Vacunas

Se han adoptado medidas respecto a las vacunas,
especialmente las vacunas viro atenuadas puesto
que, al no estar inactivado el agente infeccioso, se
puede desencadenar una infeccion en receptores in-
munodeprimidos. Este es el caso de las vacunas de
|a fiebre amarilla, la parotiditis, polio, cdlera, tifoidea,
sarampion, rubeola y BCG. La contraindicacion se es-

. tablece por un plazo de 4 semanas.
/EFS\ riesgo receptor P P

Respecto de las vacunas viro inactivadas, se auto-
Otros riesgos : transmision de un agente patégeno riza 1a donacion salvo si hay compromiso del estado
general.

- Vacuna viva atenuada (fiebre amarilla , parotiditis, polio oral, coléra y tifoidea viva,
sarampion, ROR, rubeola, varicela, BCG..): 4 semanas

En el caso de la vacuna antirrabica, Si se adminis-

- Las vacunas bacterianas, virales inactivadas : donacién autorizada salvo

compromiso estado general tra por razones profesionales, como en el caso de los
o veterinarios, no hay contraindicacion, ya que la vacu-

- Vacuna antirrabica : z q . . 0
- 1 afo si la vacunacion fue tras la exposicion al virus nd eSta lnaCtlvada- Sl |a vacuna se apllca auna perSO—
- Donacién autorizada si estado satisfactorio sin exposicién al virus na eXpUGSta por la mordida de un animal SOSpeChOSO,
la contraindicacion es por un ano. Esta contraindica-

- Vacuna anti hepatitis B

- 4 meses si vacunacion después de exposicion al virus o AES Cién no eSté ||gada d |a vacuna Sino d |a GXDOSiCiOH.
- 4 semanas en ausencia de exposicion comprobada
Se utiliza el mismo razonamiento para la hepati-

tis B. Si la vacuna se administra porque la persona
ha sido expuesta al virus, la contraindicacion es de
cuatro meses. Si se trata de una vacuna estandar
es solo de cuatro semanas. En este ultimo caso la
contraindicacion esta relacionada con la aparicion de
resultados indeterminados en el test de tamizaje del
antigeno de superficie de hepatitis B al interferir con
la calificacion biologica.
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Agentes patdgenos emergentes

Hasta el momento en Francia, un antecedente de transfu-
sion sanguinea implica una contraindicacion de por vida. Ac-
tualmente se esta debatiendo Ia posibilidad de disminuir esta
contraindicacion y la Agencia Nacional de Seguridad del Me-
dicamento, ha entregado su opinion al Ministerio, proponiendo
la autorizacion de la donacion en personas transfundidas antes
de 1980, ano en el que se inicio el riesgo de exposicion a la
enfermedad de Creutzfeldt-Jakob. Siempre existe el temor re-
lacionado con las personas portadoras de la variante de Creutz-
feldt-Jakob, quienes sin tener la enfermedad podrian transmitir
esta variante a través de Ia transfusion.

No se autoriza la donacion a adultos que estan bajo tutela
0 proteccion legal, asi como en los casos en que se concluye
que el donante no comprende el cuestionario ni responde de
forma correcta las preguntas.

Medicamentos

Respecto de los medicamentos, 1as nuevas disposiciones
presentan una lista que contraindican la donacion de sangre;
todos ellos tienen un efecto teratogénico demostrado. Si se
transfunde a una mujer embarazada o en el caso de una trans-
fusion intrauterina, existe riesgo para el feto. Esta contraindi-
cacion responde al principio de precaucion, ya que no se ha
demostrado que se produzca una malformacion fetal después
de una transfusion, pero es un tema muy sensible.

En relacion a las plaquetas, no se prepara concentrado de
plaquetas si existe el antecedente que el donante ingiri¢ ant-
inflamatorios no esteroidales en las 24 horas previas o acido

Riesgo de transmision de un agente patogeno emergente (principio de

precaucion)

-ATCD de transfusiéon sanguinea, de alotransplante o xenotransplante :

exclusién permanente

- los dispositivos que contienen productos de origen animal atin si no son viables

constituyen una Cl permanente si utilizacion antes de 25 marzo 1993

Riesgo de no comprension y riesgo de respuestas inadecuadas :
-No se autoriza ninguna donacioén en adultos bajo tutela

-Incomprension del cuestionario

-Negativa a firmar el consentimiento

/EFS\ riesgo receptor

Medicamento

Otros riesgos :

Duracion de la exclusion después
de la dltima dosis

Transmisiéon de medicamentos con Misoprostol 1dia

efectos secundarios mayores en el Thalidomide 3 dias

Valproate de

sodium/Valpromide 7 dias

receptor :

Raloxiféne. 7 dias

Finastéride 7 dias

Alitrétinoine 1mes

Isotrétinoine 1mes

Dutastéride 6 meses

Etrétinate 2 afios

Détrétinate ou acitrétine 2 afios

Vismodegib ou Sonidegib 2 afios

Topiramate 7 dias

Danazol 1dia

Concentrado de plaquetas ineficaz :

Carbimazole 7 dias

- Anti inflamatorios no esteroidales : 1 dia - -
Méthotrexate 7 dias

- Acido acetilsalicilico : 5 dias

Sels de Lithium 7 dias

acetilsalicilico — aspirina — en los dltimos 5 dias. Se puede
aceptar la donacion de sangre total, pero no es posible prepa-
rar plaquetas a partir de esa donacion.
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Otros riesgos

= riesgo receptor Dentro de otros riesgos, si bien el antecedente
de alergia del donante no representa riesgo para el

receptor, se debe contraindicar la donacion durante
3 dias, si el donante ha recibido un tratamiento de

Otros riesgos

Alergia desensibilizacion via subcutanea, ya que la sustancia
-Tratamiento de desensibilizacion por via subcutanea : exclusion de 3 utilizada podn’a provocar una reaccion en el receptor
dias si fuese alérgico a ella.

Transfusion de células sanguineas con anomalias funcionales
- Drepanocitosis
- déficits enzimaticos eritrocitarios

Las enfermedades en que las células sanguineas
presentan anomalias como la drepanocitosis, los dé-

- poliglobulia esencial ficits enzimaticos eritrocitarios, la poliglobulia esen-
- porfiria aguda cial, 1a porfiria aguda o la talasemia mayor, constitu-
- talasemia mayor yen una contraindicacion, ya que esta sangre no se

puede utilizar en transfusiones.

) TRALI
/EFS\ riesgo receptor

Otro riesgo importante es el TRALI (Transfusion

riesgo TRALI Related Acute Lung Injury) que consiste en un edema
Edema pulmonar agudo lesional secundario a una transfusion, con .pullmona.r agUdO muy gra.ve ya menu.do mortal. SU
frecuencia mortal (incidencia: 1 en 333 000) incidencia es de 1/330 mil y esta relacionado en casi
La mayoria relacionados con anticuerpos anti HLA | o Il o anti todos los .casos COI'.] la presencia de antllcuerpos antl
granulocitos, presentes en mujeres que han tenido hijos. HLA o anti granuIOCItos, presentes en mujeres que los
han fabricado durante sus embarazos. Para prevenir

Prevencion: su aparicion, las plaquetas y el plasma terapéutico
Concentrados de plaquetas de aféresis y plasma terapéutico obtenido de obtenidos por aféresis se extraen s6lo a hombres o a

aféresis extraido solo a donantes de sexo masculino o mujeres

nuligestas, o mujeres con resultados de anticuerpos anti-HLA negativos. TILJJEess Gz 1D g han embarazado’ al Igual R los

concentrados de plaquetas y el plasma obtenidos a

4 partir de sangre total. Si se autoriza la donacion en
mujeres que han tenido hijos, se debe probar previa-
mente la ausencia de anticuerpos anti HLA.
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Problematicas Psicosociales
de la Seleccion de Donantes

En el tltimo tiempo se ha suscitado en Francia un
debate, en relacion a revisar los criterios de acceso LR
0 no a la donacion de los hombres que han tenido LEFS.
contacto sexual con otros hombres. Esto hizo apare-
cer una nocion sobre la cual no se habia trabajado en La no adhesién (non compliance) , o pérdida de eficacia de la exclusién

; " ' 2 permanente de los hombres que han tenido contacto sexual con otros

Francia, que es la proble,zma.tlca'de }a no adhesmn,o hombres
non compliance. Es un término inglés que en francés
COI'reSpOI']de a la observancia u Obediencia; €n espa- * De los 82 donantes confirmados positivos para VIH en el periodo 2011-2013
= 94 (62 hombres, 20 mujeres), 63% se contaminé a través del contacto sexual entre
fol se habla de la adhesion. Es el hecho de saber hombres. Estas proporciones son equivalentes entre donantes nuevos y donantes

respetar una medida y de aceptarla. conocidos. La totalidad de las 20 mujeres se contaminé por via heterosexual.

*En el periodo 2011-2013, se produjeron 24 seroconversiones VIH en donantes de
sangre regulares. 15 eran HSH (informacion obtenida durante la entrevista post-

La nocidon de non compliance (no-adhesion)

Esta problematica se descubri¢ ya que, aun sien- donacién).
do las relaciones sexuales entre hombres una contra- -Asi, a pesar dela exclus_ié_n’ permanente de los H§H, el InvVS (_astima q_ue_2/3 del
. » . riesgo residual de transmision de VIH por transfusién en Francia es atribuible a los
indicacion permanente, en el periodo 2011 — 2013 HSH que no se ajustan a esta medida.
en Francia’ 82 donantes fueron confirmados positivos *En comparacion, entre las 24 seroconversiones VIH, una concerniente a un donante originario de
. Africa sub-sahariana y una segunda a un donante originario de Antilles-Guyana, cada una
para el VlH, 62 hombreS y 20 mU]ereS, y entre |OS contribuye con un 4% del riesgo residual

hombres, el 63% se contamind a través de contacto
sexual con otros hombres, lo que representa 2/3 del
riesgo residual. EI hecho de que estos donantes se
hayan presentado a donar, hizo comprender que los
criterios de seleccion no estaban siendo respetados.
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@

constatacion :
una medida de seleccién de donantes de sangre es eficaz si esta medida :

Para que una medida de seleccion de donantes
sea eficaz, debe apuntar a aquellos donantes que tie-
nen riesgo de contaminacion reciente por un agente

- se centra en los donantes que tienen un riesgo comprobado de ’[ransmisible, lo que es necesario demostrar de ma-
contaminacion reciente con un agente transmisible por la sangre nera Cientl'fica Pero ’[ambién se requiere que esta
- es comprendida, aceptada, y respetada por los candidatos a donar. El no- . ' i
respeto de un criterio de seleccién se llama « non compliance », anglicismo que medida sea entendlda, aceptada y reSpetada por los
corresponde a la « non conformacién », o la « no observancia » utilizada en candidatos a donar. Con el fin de comprender qué lle-

terapéutica

. : . - . - v0 a los donantes VIH positivo a no respetar el criterio

os motivos de non-compliance son multiples, ya sea no considerar una practica N L o . L

de riesgo, tanto como no aceptar la idea de no donar de contraindicacion, se realizd un estudio socioldgico
con estos donantes.

Resultado de estudio socioldgico en donantes

El estudio muestra distintos factores:

e ) e Tl  |amedida no es aceptada porque se percibe como
{EFS\ 0s motivos de la no-adhesion discriminatoria, “nos hacen creer que el VIH es

una enfermedad de los homosexuales cuando es
- ) o o . también de los heterosexuales” y se tiene el senti-

El contexto de la donacidn: presiones organizacionales y practicas, no comprension ) i -
de las contra-indicaciones* miento que no se basa en argumentos cientificos.
* Hay factores organizacionales, en que el donan-
te percibe o teme que la confidencialidad no es

- No reconocimiento de la legitimidad de la Cl relacionada con los HSH, percibida

como:

- discriminatoria: asociacion homosexualidad y VIH, homosexualidad y parejas Segura durante |a entreViSta por |a preSBnCia de
multiples AllF i

- incluso infundada: conviccién que el VIH concierne mas a los hétéros faml_“a’ amlgos_o COlegaS el el |Ugar_de COleCta y

no tiene la confianza para hablar temiendo revelar

- El contexto de la donacién: su |m|m|dad

-Los limites de la confidencialidad en colecta mévil por presencia de personas ) . »
conocidas: lugar de trabajo, universidad, comunas pequeias ° OTTOS donantes Slmplemente manlfleStan que no
; la dificultad de tratar la sexualidad en el contexto de la entrevista pre- quieren hablar de su sexualidad en este contexto.

onacion

*Resultados preliminares del estudio INVS/EFS/CTSA « Contexto y percepciones sociales de la donacion de sangre en
donantes VIH positivos en Francia » )
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Hay otros factores relacionados con la vision per-
sonal que se tiene de la donacion o con la interpreta-
cion del riesgo de su propia sexualidad. Esta evalua-
cion es muchas veces subjetiva; las personas consi-
deran que si se protegen regularmente, este tema no
los involucra por lo que no tienen por qué hablar de
ello. Hay otros que consideran que su pareja no es de
riesgo, porque la conocen, porque confian y tampoco
trataran el tema en la entrevista.

Algunas personas no se sienten implicadas por la
nocion de riesgo, ya sea por su medio social 0 por su
edad; se trata de personas de edad mayor que esti-
man que su generacion no esta implicada en el riesgo
de exposicion al VIH.

También influye la forma en que el donante vive
su orientacion sexual, lo que se agrava si se trata de
casos de homosexualidad o bisexualidad no asumi-
da. Si es un tema que no se ha tratado con nadie es
muy dificil que se comunique en el contexto de una
entrevista.

Hay personas que no tienen una adecuada defini-
cion de su identidad sexual y no se consideran homo-
sexuales; tampoco abordaran el tema en la entrevista,
debido a que estiman que no tiene interés o impor-
tancia.

@ Los motivos de la no-adhesion

Dimensidn individual: la experiencia personal de la donacion, la percepcion del
riesgo relacionado con su sexualidad * (1)

- Evaluacion subjetiva de la asuncion de riesgos

- la proteccion de las relaciones sexuales se percibe como suficiente

- auto evaluacién del riesgo de la pareja (conocido, ex pareja, percibido como
« sano », confianza en la palabra del otro respecto a los examenes)

- sentimiento global de no exposicidn al riesgo (edad, medio)

- La forma de vivir su orientacion sexual (vincular con los elementos del contexto de
la donacion y la confidencialidad)

- bisexualidad/ homosexualidad no asumida

- identidad sexual no definida

*Resultados preliminares del estudio INVS/EFS/CTSA « Contexto y percepciones sociales de la donacién de sangre en
donantes VIH positivos en Francia »



@ Los motivos de la no-adhesion

Dimensidn individual: la experiencia personal de la donacion, la percepcion del
riesgo relacionado con su sexualidad * (2)

- Apropiacion de la donacién como una forma de control médico, objetivo
« secundario »

- Grado de participacion en la donacién

- compromiso personal fuerte con la donacién (cultura familiar, deuda
simbdlica, acto de participacion ciudadana)

- las retribuciones simbdlicas construidas en torno al acto de donar
(rendimiento, reconocimiento) y de la sociabilidad de la donacién (ritualizacion,
sociabilizacidn con los equipos)

*Resultados preliminares del estudio INVS/EFS/CTSA « Contexto y percepciones sociales de la donacidn de sangre en
donantes VIH positivos en Francia »

Otro elemento que aparece a menudo, es que Se
considera la donacion como una forma de control
médico; puede ser la busqueda de un test de tamizaje
0 simplemente el hecho de asegurar su buena salud
al ser visto por un médico dos veces al afo, al mo-
mento de donar.

Existen factores relacionados con el sentimiento
que el donante tiene frente a la donacion: puede ser
un compromiso personal muy fuerte, ya sea por una
tradicion familiar o porque se vivio un acontecimiento
importante en la vida y el donante se siente en deu-
da con la sociedad y lo compensa donando sangre y
sintiéndose Util.

Puede ser que el donante desee ser participe del
acto ciudadano de la donacion y no acepta la idea que
se le prohiba esta gestion ciudadana y se le impida
obtener el reconocimiento, las retribuciones simboli-
cas y motivaciones de satisfaccion que se generan al
momento de donar.

A veces simplemente el donante no quiere poner
término a la calidad de la relacion personal que se
establece con los funcionarios que le atienden.

SELECCION DE LOS DONANTES EN FRANCIA
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La entrevista pre - donacion

Se han hecho estudios en Francia sobre la entre-
vista pre donacion, que entregan una mirada intere-
sante de como el donante percibe la seleccion en la
entrevista.

De mil personas interrogadas:

* 25% desearia un cuestionario distinto para el do-
nante nuevo y el regular.

e 12% querria un cuestionario menos formal y re-
petitivo, “todas las veces hay que estar marcando
Si - no, €S un poco largo, es repetitivo, no cambia
nunca es siempre [o mismo”.

* 9% desearia un cuestionario y una entrevista mas
interactiva.

* 8% desearia incluir mas informacion.

VINVOICE

MIEUX COMPRENDRE L'OPINION POUR AGIR

La entrevista pre-donacion

JEFS)

EmanussewET FRANGAIS DU SaNG

Fase cuantitativa realizada junto a los donantes

Contacts :

Noviembre 2011

AN\

¢Como se podria mejorar este cuestionario segun usted? *
Base : 1000 répondans
Prever una alternativa para los donantes frecuentes
25% « Lorsqu'on donne 8 fois par an, c'est pénible de remplir ce long questionnaire a chaque don. »
« Ressortir le questionnaire précédent et poser les questions sur les nouveautés depuis le dernier don. »
«Ne pourrait-on pas nous-mémes le conserver pour la fois suivante ? Vous pourriez proposer un formulaire
pour cette fois suivante : "Qu'est-ce qui a changé depuis votre dernier don du sang ? »

12 % Un cuestionario menos formal y repetitivo
« La systématisation de la réponse oui/ non rend le questionnaire trés long et répétitif. »
« Changer l'ordre des questions afin que nous ne répondions pas du "tac au tac”. »
« Utiliser plus de couleurs , il fait trop institutionnel I »
« Plus de questions globales qui aprés sont détaillées si besoin : exemple, « problémes de sante » et si oui
maladie cardiaque ... »

Hacer un cuestionario que permita una entrevista mas interactiva
« Il'y a des choses que se recoupent et le docteur repose les mémes questions sans le relire. »
« Moins de questions par écrit et plus d'échanges avec le médecin. »
« Le médecin lit nos réponses, ¢a donne un sentiment de vérification. »

9 %

Incluir en el cuestionario mas informacion general
8 % « Expliquer plus clairement ou va le sang que nous donnons, et quel est l'intérét de le donner. »
« Insister sur l'importance de réponses sinceres, et le besoin de sécurité pour le receveur. »
« Ajouter les critéres qui font que I'on ne peut pas donner son sang, a titre d'information et dans certains

cas de perte de temps pour le donneur ou le personnel médical. »
No se pronuncian: 39 %
<l cuestionario sirve: 13 %
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La mitad de los donantes no contesto las pregun-
tas relacionadas con la calidad de la entrevista médi-
ca, pero hay una proporcion importante de personas
que no tiene una buena opinion de como se realiza. El
22% encuentra que no funciona bien y que la actitud

NIVEL DE INTERCAMBIO DURANTE LA ENTREVISTA (2/2)

- La actitud del médico no incita a hacer preguntas del medICO nO motlva a plantear preguntas’ que |aS
« Les questions posées par le médecin sont trés rapides et s'enchainent et "stressent”. » At H ANt
« L'accueil et les échanges sont a minima. On ne sent aucun intérét de la part du médecin. » pre g u ntas de | m ed I CO SO n d e maS l ad 0 rap l daS y eS_
« Je suis mal a l'aise, donc pas l'occasion de poser des questions. » H 1 = H
« Le médecin me semble peu disponible pour répondre & mes questions. Il dispose de peu de temps pour chaque donneur car le tresantes ) q U e e | l nte rcam b l 0 es m l n l m 0 y n 0 S l e nte n
rendement prime avant tout ! » | I'ltel'éS pO r pal’te de éSte
Una entrevista corta sin lugar para el intercambio
« Ce n'est généralement pas un moment de dialogue, juste une série de questions - réponses automatiques. » H H p 2 Z |8 g
« L'entretien est trés rapide et plutét "mécanique”. » Tlenen |a |mpreS|0n que el medlCO dlSpone de
« Don au camion de transfusion pendant les heurs de travail, en général tout le monde est pressé. » 2 .
« Tres rapide, pas trés convivial, traitement a la chaine. » pOCO t|emp0 para Cada donante y que |0 |mp0rtante
- Las preguntas generales no tienen un espacio en la entrevista eS el rendlmlentO Hay Una pl'OpOI'CIOﬂ Slgnlf'catlva
« On ne parle jamais du don mais des problémes liés & la personne.» que enCuentra que |a entreV|Sta eS muy Corta y me_
« Je n'attends pas la visite avec ce médecin pour répondre & mes questions. Je les pose @ mon médecin traitant qui est qualifié 7 v
pour y répondre.» Ca n I Ca .

« On y parle plus des maladies que I'on a eu, des antécédents que des questions que 'on peut avoir. »

Ne se pronuncian : 56 %

— Se debe tomar en cuenta lo que los donantes di-
. cen y tratar de mejorar la entrevista. Es dificil, porque

por razones economicas no Sé puedenrealizarente:
ut i o st s s en oo ondciores? vistas mas largas. Sin embargo, por la importancia

de la informacion que puede aportar el donante, se
Bl e debe trabajar sobre la calidad del cuestionario. Este

oot e syl oy, canars ) o sl don' es completado previo a la donagién y para eIIQ el do-

« Les conditons pour donner son sang sont de plus en plus restritves. Frustrant pour e donneur qui at un efor pour doner, nante se puede tomar todo el tiempo que quiera. En

surtout pour la premiére fois. Détartrage, non !!l»

la entrevista cuyo tiempo es limitado, el médico se
puede focalizar sobre los puntos que plantearon pro-

Actitud del personal no adaptado

«Plus aimable ! Le médecin était exécrable au possible .»

« J'aurai souhaité qu'on m'explique la raison pour laquelle le médecin a arrété brutalement mon don de sang, car je me suis 1 1 1
e ot blemas al donante o dar las explicaciones necesarias
« Plutét que de me renvoyer chez moi pour un prétendu risque de séropositivité, que le médecin cherche a en savoir plus et 1 1 R Q u Fl
m'indique un hépital ot aller dans des cas d'urgence comme celui-ci! » para geSt I 0 nar e | rI esg O ) eS pe C Ial m e nte e | rl esg 0 | Iga
- Falta de explicacion dO al Comportamlento

«Avoir la raison du refus de prélevement.»

« J'ai du mal a comprendre qu'ayant donné mon sang depuis des années, subitement je ne puisse plus. J'aurais aimé avoir un . e H
S S A En la diapositiva se aprecian algunas respuestas
« Mieux m'expliquer pourquoi cela m'ajourne.» . .
S y respecto a propuestas de mejora para las condiciones
W —

de rechazo.
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LA PROMOCION DE LA DONACION DE SANGRE Y

@ EL MARKETING DE LOS DONANTES EN FRANCIA

o7
= El Marketing : definiciones I_a PromOCIon de
= La oferta de colecta o7
= Comunicacion al Gran Publico Ia donaCIon
= Marketing Directo y Relaciones con los Donantes de sangre y el

= Seguimiento de los Resultados

[ ]
= |a Escucha de los Donantes ma rkEtlng de IOS
= E| desarrollo de las casas de donacidn en Francia donantes en

La promocion de la donacion de sangre y las técnicas de marketing son utilizadas para Francia
invitar a los donantes en todas las regiones en Francia y fueron integradas al Establecimiento
Francés de Sangre el afio 2008.

Jean Pierre Lebaudy
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MARKETING : DEFINICIONES

Definiciones de Marketing @

- -~

El marketing se define como todas aquellas acti-

. . _ EL MARKETING : Definiciones
vidades que tienen como objetivo fomentar o renovar

las necesidades del consumidor: todas las técnicas - Actividades que buscan fomentar o renovar las necesidades del
utilizadas para incitar al cliente a comprar. El objetivo consumidor.
es crear 1a necesidad para desarrollar 1as ventas. - Acciones dirigidas a favorecer el reclutamiento y la fidelizacién de los

clientes a fin de aumentar las ganancias controlando los costos.

El marketing desarrolla el servicio, la promocion
y las herramientas de publicidad, siendo el objetivo
del marketing comercial, desarrollar la riqueza de la
empresa. Se apoya sobre la promocién y canales de > Aumentar la riqueza de la empresa
comunicacion.

Objetivo principal del marketing comercial :

El marketing social también tiene como objetivo
sensibilizar a 1a poblacion, pero su objetivo final es /\
llevar al publico a movilizarse por el conjunto de la LEFSL
poblacion, a comportarse en relacion con el interés
de la colectividad. Busca mejorar el bienestar del in- EL MARKETING SOCIAL :
dividuo y del conjunto de la sociedad. No existe un
producto que se venda, s un comportamiento el que Objetivo : Llevar al publico a comportarse en interés de un grupo de
se busca motivar. En ambos tipos de marketing se individuos o del conjunto de la sociedad.
utilizan las mismas técnicas, las mismas herramien- El marketing social busca mejorar el bienestar del individuo y de la
tas, los mismos medios, y lo Unico que los distingue sociedad.
es que el marketing social no utiliza incentivos como
regalos o promociones. La relacion con los donantes
puede ser definida como marketing y no es grave.

MARKETING : DEFINICIONES

Su éxito se mide por la adopcidn o no del comportamiento deseado y
no por el desarrollo de la riqueza de la empresa.

108



LA PROMOCION DE LA DONACION DE SANGRE Y EL MARKETING DE LOS DONANTES EN FRANCIA

El marketing para desarrollar la donacion de sangre tie-
ne distintos objetivos: reclutar nuevos donantes, fidelizar los
donantes conocidos y reactivar los donantes antiguos. Esto
ultimo significa contactar los donantes que no donan hace
EL MARKETING PARA DESARROLLAR LA DONACION DE SANGRE muchos meses y buscar la forma de hacer que vuelvan. Estos
tres objetivos son muy importantes y contribuyen en conjun-
to, a desarrollar lo que se llama el fichero de donantes. Toda
la actividad de marketing se basa en el fichero de donantes,
¥’ Fidelizar los donantes regulares que es la riqueza de un centro de transfusion.

v’ Reactivar los donantes antiguos

IMARKETING : DEFINICIONES

Objetivos :

v’ Reclutar nuevos donantes

Las acciones a desarrollar - dentro del marketing social -

Estas acciones deben respetar deben respetar la eleccion y el deseo de los donantes en for-

¥ las elecciones y deseos de los donantes ma absoluta; es fundamental escucharlos. También se debe
v la disponibilidad de los donantes respetar su disponibilidad y adaptar las acciones a sus carac-
v las caracteristicas de los donantes (Cl, grupo sanguineo, ...) ten’sncas, sugrupo sanguineo, SEXO, contra|nd|ca0|ones, etc.

¥ La invitacidn sin hostigamiento

Es muy importante invitar sin hostigar; se debe respetar
a los donantes, encontrando el equilibrio justo entre un nd-
mero suficiente de invitaciones que permitan convencerlo de
venir a donar.

MARKETING

@ Y DONACION DE SANGRE

- -~

Todo proceso de marketing debe apoyarse en un analisis con cifras y :roqa gestion de m?rke“ng debe apoyar_se en andlisis es-
hechos de lo existente : tadisticos; esto permite construir las acciones y apoyarse

sobre cifras. Se debe conocer cudles son las necesidades y
los objetivos. El servicio de marketing debe trabajar al ser-

- Cuales son las necesidades, los objetivos, en numero de vicio del equipo de extraccion, ya que se debe responder a
donaciones ? las necesidades y no contactar donantes sino corresponden
- Cual es la composicién del fichero de donantes ? a los requerimientos. Se debe analizar muy bien la compo-

sicion del fichero de donantes, las necesidades segun grupo
sanguineo, si estan los donantes requeridos y cuales son los
potenciales de desarrollo y la necesidad de reclutar nuevos
donantes. Por Ultimo se debe evaluar cual es la oferta de
y colecta y adaptarla a la disponibilidad de los donantes, con
el fin de favorecer el pasaje al acto.

- Cuales son los potenciales de desarrollo y de conquista ?

- Cual es la oferta de colecta ?
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El primer punto sobre el cual se basan las ac-
ciones de marketing, es la oferta de donacion. Se le
propone al donante distintos lugares donde donar;
puede ser la casa del donante, en cuyo caso se debe
informar los dias y horarios en que permanece abierta
0, pueden ser las colectas moviles, comunicando los
sitios de colecta, su frecuencia y su horario.

MARKETING

En segundo lugar se deben definir las herramien-
: : @ Y DONACION DE SANGRE

tas de comunicacion al gran publico, como informar
y sensibilizar a 1a poblacion, lo que se conoce como
promocion de la donacion.

Incentivos y herramientas de Marketing :

- Oferta de donacion (casa del donante, colecta movil)
Las herramientas de marketing directo, son aque-

llas acciones que nos permiten contactar directamen- - Herramientas de comunicacion
te y en forma individual a un donante, estableciendo _ o
con &l una relacion personal que es diferente a la co- - Acclones de marketing directo

municacion con el gran publico, que se dirige a una

; . - Base de datos (CRM)
parte amplia de la poblacion.

. . - Andlisis estadisticos
Otra herramienta importante es la base de datos,

que constituye el fichero de donantes, donde se agru- - Escucha : encuestas y sondeos

pa el conjunto de datos del donante y sobre el cual se ol
realizan estudios y analisis y se evaltan los resulta-

dos de las acciones y la evolucion del fichero.

Por Ultimo, la escucha de los donantes comprende
las diferentes encuestas y sondeos que se dirigen a
los donantes para recoger sus impresiones y adaptar
los mensajes y las herramientas de comunicacion a
las formas que son mejor percibidas por ellos.
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Planes de accion en marketing

En primer lugar se define la oferta de co-
lecta sobre 1a base del andlisis del potencial
existente en términos de donantes, consi-
derando las limitantes organizacionales. Se
debe proponer una oferta de colecta que per-
mita recoger el maximo de donaciones. Una
vez definida la oferta de colecta, se puede
sensibilizar a los donantes y definir el obje-
tivo.

El objetivo de donantes, es un grupo de
donantes que responden a un mismo criterio.
Por gjemplo, donantes menores de 25 arfios
0 donantes que hayan donado hace cuatro
meses, etc. Segun los distintos criterios se
definen distintos grupos, y en base a ellos
se definiran los mensajes y los medios para
contactarlos.

Los mensajes se construyen en funcion
del grupo objetivo, ya que no se puede moti-
var de la misma forma a los donantes que han
donado hace cuatro meses y a los que han
donado hace dos anos, en quienes se utiliza-

CONSTRUIR UN PLAN DE ACCION MARKETING

Analisis
de
resultados

Envio de
mensajes

|
/

www.efs.sante.fr

ran otros argumentos para convencerlos. Una
vez definidos, se utilizara el mismo tipo de
mensaje para los determinados grupos obje-
tivos, de manera de tener una coherencia en
los términos utilizados. Definido el mensaje
se debe enviar a través de los canales de co-
municacion disponibles: SMS, email, correo
0 llamadas telefonicas. Es necesario contar
con herramientas de envio masivo.

Después que el donante recibe el mensa-
je enviado para que venga a donar, es impor-

Oferta de
Colecta

p -
=

// 2
Grupo \
objetivo |

de
donantes

s

Definicic’)n\
de

mensajes
y medios

(EFS.
tante analizar el resultado de estas acciones.
Esto permitira posteriormente hacer evolu-
cionar los distintos puntos: ¢se obtendran
mejores resultados si se desarrollan las ac-
ciones de tal forma?, {como evolucionan los
resultados segun el grupo objetivo?, {como
evolucionan los resultados segun el men-
saje?, ¢qué diferencia existe entre un canal
y otro?, etc. De esta forma, se evalda si se
han alcanzado los objetivos y como sequir
adaptando el plan de accion para obtener los
mejores resultados.

LA PROMOCION DE LA DONACION DE SANGRE Y EL MARKETING DE LOS DONANTES EN FRANCIA
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La Oferta de Colecta

La oferta de colecta se define en funcion del po-
tencial de donantes que se puede reclutar segun su
disponibilidad y la accesibilidad al lugar escogido.
Esta oferta se basa en un analisis geografico de las

cifras y de la informacion. @ LA OFERTA DE COLECTA

-

En Francia la oferta de colecta se desglosa en tres
grandes familias: la casa del donante hay alrededor La oferta de donacidon esta determinada por el potencial de
de 50- Ia colecta.m()vil organizada en7las comunas y donantes, su disponibilidad y la accesibilidad al lugar escogido.

L ' . Se basa en un analisis geografico, con cifras.
la colecta movil, organizada en establecimientos edu-
cacionales 0 empresds. 3 tipos diferentes de colecta con objetivos y oferta a detallar. :

Las casas del donante representan el 20% de las » La Casa del Donante

donaciones. Se han implementado en las ciudades
donde hay un gran potencial de desarrollo. La colecta
movil en el sector estudiantil representa el 10% de > La colecta mévil en establecimientos educacionales o
las donaciones y la colecta movil organizada en las empresas

pequenas ciudades — sobre todo en sectores rurales
— representa el 70% de la donacion. La donacion en
el medio rural representa la historia de la donacion
en Francia, pero hoy, debido al desplazamiento de la
poblacion hacia los grandes centros urbanos, existe
el desafio de desarrollar las casas del donante en las
ciudades.

» La colecta mévil (o comuma)
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Segun el tipo de oferta, los objetivos son diferentes, aunque
el objetivo prioritario sera siempre el nimero de donaciones a
@ LA OFERTA DE COLECTA colectar.

La casa del donante permite proponer una oferta diaria, en un

Los objetivos segun el tipo de oferta : lugar claramente identificado y conocido por todos.

> La Casa del Donante :

Proponer una oferta diaria de donacién en un sitio fijo La colecta movil, permite desplazarse a un lugar donde hay un
potencial de donantes alejados de una casa del donante, permi-

> La colecta mévil en la ciudad (o comuna) tiendo igualmente colectar una cantidad suficiente de donaciones.

Proponer una oferta de donacidn para los lugares alejados de

una casa del donante y que tengan un potencial de donantes. La colecta mvil en un medio estudiantil o en una empresa,

tiene como objetivo principal reclutar nuevos donantes, para in-
vitarlos posteriormente a donar en la casa del donante. ES muy
importante fijar estrategias claras y sequirlas para desarrollar los
objetivos de la casa del donante. En este sentido, no se deben
organizar colectas moviles en su cercania.

> La colecta moévil en establecimientos educacionales o
empresas

Reclutar nuevos donantes para invitarlos posteriormente a la

casa del donante

PmpNIll LA OFERTA DE COLECTA : LA CASA DEL DONANTE Es importante analizar el territorio alrededor del sitio de do-
LEFS) nacion, tanto de la colecta movil como de la colecta fija. En la
Tener en consideracién el perimetro geografico alrededor de la casa del diapositiva se muestra el ejemplo del territorio alrededor de una
donante. casa del donante; gracias a la informacion del fichero de donantes
Definir los dias y horarios de apertura segun la disponibilidad de los se conoce la direccion de todos los donantes y se puede analizar
donantes, — su desplazamiento en relacion a la casa. Esto permite definir una

zona geografica para realizar las acciones de comunicacion y tam-
bién para estar alertas a la organizacion de colectas moviles en la
cercania.

Los andlisis geograficos también permiten visualizar el indice
de generosidad. El color azul indica un indice relativamente débil
y mientras el color es mas rojo, el indice de generosidad es mas
alto. Este analisis permite identificar donde estan los potenciales
donantes y donde intensificar las acciones de comunicacion para
reclutar los nuevos donantes. Permite también definir los horarios
de apertura de la casa, los dias de funcionamiento, etc.

www.efs.sante.fr
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Para la colecta movil se puede realizar el mismo
tipo de analisis. El indice de generosidad es el nu-
mero de donantes que han donado a lo menos una
vez en el ano precedente, en relacion a la poblacion
en edad de donar. Es el indice mas pertinente para
medir los potenciales y 1a proyeccion de 1as acciones
a desarrollar.

La oferta de colecta también debe considerar el
numero de habitantes de un lugar o el nimero de es-
tudiantes y las previsiones de donacion que se espe-
ran.

Para definir los horarios de colecta, es importante
apoyarse sobre un analisis con cifras. Se debe ana-
lizar a asistencia de los donantes segun los dias y
horarios; esto permite identificar cuales funcionan
mejor y se corresponden con la disponibilidad del
donante. Segun estos analisis se puede proponer una
oferta de colecta que permita reclutar un maximo de
donantes.

/FFS\

LA OFERTA DE COLECTA : LA COLECTA

Identificar los lugares de colecta segun el potencial de donantes :
numero de habitantes en la ciudad, numero de estudiantes en el

colegio ...

No instalar una colecta préxima
a una casa del donante

por el riesgo de

desfavorecer su asistencia

www.efs.sante.fr
T

/FFS\

LA OFERTA DE COLECTA

Determinar los dias y horas segun la disponibilidad de los donantes :

v" Analizar los dias y horas més frecuentados
v" Medir la asistencia para eventuales cambios

Estos indicadores permitiran validar o adaptar los dias y horarios de apertura :

08HO00- | 09HO0- | 10HO00- | 11HO0- | 12HO0- | 13HO0- | 14HO00- | 15H00- | 16HO00- | 17HO00- | 18HOO- Total
09H00 10H00 11H00 12H00 13H00 14H00 15H00 16H00 17H00 18H00 19H00
1-Lundi 0,8% 1.2% 2,0% 1,6% 1,4% 1,3% 3,0%] 1.8% 0,6% 0,6% 0,8% 15,0%
2-Mardi 0,9% 1.7% 2,2% 1,5% 2,4%) 1,9% 3,3%] 2,5%) 1,6% 1,8% 1,2% 21,1%
3-Mercredi 1,0% 1,9% 2,7%| 2,8%) 2,8%| 1,6% 2,4% 1.7% 0,8% 0,7% 0,6% 19,2%
4-Jeudi 0,7% 1,7% 1,8% 1,9% 1.8% 1,4% 2,5%| 3,1%) 1,4% 0,9% 0,7% 18,1%
5-Vendredi 1.2% 2,1% 2,7%) 2,5%) 2,3% 2,2% 2,4% 2,2% 0,7% 0,1% 0,1% 18,5%]
6-Samedi 0,7% 1,8% 2,9%| 2,4%) 8,1%!
Total 5,2%) 10,4%) 14,3%| 12,7%)| 11,0%)| 8,4%| 13,7%] 11,3%| 5,1%) 4,0%] 3,4%| 100,0%
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LA OFERTA DE COLECTA

Determinar los dias y horarios también segun la capacidad de los
locales y el personal disponible :

v’ Evaluar la capacidad de acogida Los dias y horarios de colecta no se definen sola-
mente segun la disponibilidad del donante; |a oferta
v’ Tener en consideracidn la organizacién del trabajo y el personal se apoya también sobre |a capacidad de acogida, los

locales, la organizacion del trabajo y la organizacion
del equipo. Combinando toda esta informacion, se
podra proponer la mejor oferta a los donantes y tam-
bién permitird organizar en dias excepcionales, even-
tos de gran afluencia de publico.

v’ Prever jornadas excepcionales para eventos de gran publico sin
agendamiento.

MARKETING Acciones de comunicacion al gran piiblico.

/\ Y DONACION DE SANGRE o
LEFS. Una vez definida la oferta, se pueden desarrollar

las herramientas y acciones de comunicacion al gran
publico, lo que se Ilama la promocion de la dona-

LAS HERRAMIENTAS Y ACCIONES DE cion.
COMUNICACION AL GRAN PUBLICO :

LA PROMOCION DE LA DONACION

A
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Los objetivos de la comunicacion al gran publico
son:

1. Sensibilizar de manera regular: es la repeticion del @ HERRAMIENTAS DE COMUNICACION

mensaje 1o que va a permitir que Ia poblacion in-
tegre Ia informacion que se le desea transmitir.

2. Reclutar nuevos donantes: el fichero de donantes Objetivos :
es la riqueza de un centro de transfusion; pero por

multiples razones este fichero tiene una tendencia v Sensibilizar al publico de manera regular
natural a ir disminuyendo, ya sea por la edad de
los donantes, por diferentes contraindicaciones v Aumentar el reclutamiento de nuevos donantes

0 menor disponibilidad, por lo que se debe estar
constantemente reclutando nuevos donantes que
compensen aquellos que no pueden asistir.

3. Informar sobre las necesidades: hay que ponerse
de acuerdo sobre los argumentos y elementos que
se le exponen al pablico. El mejor punto de apoyo
para sensibilizar a los donantes es comunicar so- J
bre las necesidades de productos sanguineos.

4. Identificar los lugares y los horarios de comuni-
cacion: esto permite al donante contar con esta
informacion y facilitar su paso a la donacion.

v Informar sobre las necesidades

v" Identificar los lugares y los horarios de donacién
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Existen dos categorias de herramientas de comu-
nicacion que se utilizan para dirigirse al gran publico:
* |as herramientas que permiten informar antes de

la realizacion de la colecta, con el fin de motivar

a los donantes a asistir, entre las que se encuen-

tran los afiches que se adaptan a los diferentes

lugares de manera de dar visibilidad a la colecta;
la prensa, a través de publicidad o de articulos

HERRAMIENTAS DE COMUNICACION

(EFS)

Qué herramientas de comunicacién para sensibilizar al gran publico ? redactados por periodistas: la radio; internet y las
Informar antes del dia D : redes sociales.
> Afiches de formatos diferentes Es importante diversificar las distintas herramien-
i :;Zrl‘za tas de comunicacion para llegar a los distintos
> Internet y redes sociales grupos objetivos, porque si slo se comunica la
> colecta por la prensa, los que no leen los diarios
no estaran informados; lo mismo sucede con los
Informer el dia D : spot radiales. Lo importante es utilizar todos los
> Banderolas canales repitiendo el mismo discurso para llegar
> Flechas indicativas ' al conjunto de la poblacion.
i Kakémonos « Las herramientas que permiten comunicar e infor-
— ; v mar el mismo dia de la colecta son las bandero-

las, las flechas indicativas que muestran el lugar
de colecta y los kakemonos. Frente a un donante
que ya se ha sensibilizado y desea donar, se debe
cuidar que el lugar de donacion esté muy bien
identificado.
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En Francia las herramientas se definen a nivel na-
cional y todas las regiones utilizan la misma imagen
visual, lo que permite una coherencia en el mensaje
que llega al donante. Estas imagenes contienen la re-
presentacion del EFS, gracias a la cual se identifica
rapidamente que se trata de la donacion de sangre.
Se adaptan a los distintos periodos del ano, como por
ejemplo el Dia Mundial de la Donacion de Sangre, el
periodo de verano, la fiesta de navidad, etc. Los afi-
ches tienen todos el mismo formato: un mensaje que
motiva a donar, un texto sobre la donacion de sangre
e informacion muy precisa sobre el lugar, el dia y los
horarios de colecta. En el afiche se puede incluir la
direccion del sitio de internet y el nimero de teléfono
nacional que permite llegar a todos los sitios fijos y
casas del donante.

Los afiches : diversificar seguin la época del afio
14 junio
. verano
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HERRAMIENTAS DE COMUNICACION

Los afiches : diversificar segtin el grupo objetivo y las necesidades

Asociaciones

/EFS\

Estudiantes

Necesidades

importantes

RESERVES

DON DE SANG

C’EST URGENT

<[ —————

HERRAMIENTAS DE COMUNICACION

Medios locales (prensa / radio...) : Envio de comunicados de prensa para

sensibilizar al publico

Communiqué de presse
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Creacion de spots
publicitarios
difundidos por las
radios

Los afiches también se adaptan al grupo obijeti-
VO y a las necesidades. Pueden estar dirigidos a los
estudiantes o a las asociaciones, como por ejemplo
el Rotary Club. También pueden llamar a donar cuan-
do las reservas estan bajas. Este Ultimo mensaje se
utiliza cuando las reservas son realmente bajas y 1as
necesidades muy importantes. Es un mensaje de mu-
cho impacto y se trata de usar lo menos posible.

También se utilizan comunicados de prensa en
medios locales. Estos comunicados se envian a los
periodistas para informar sobre las necesidades y la
organizacion de las colectas e incluyen los afiches
en uso. Los periodistas difunden esta informacion,
generalmente de forma gratuita porque son articulos
de tipo periodistico y no publicitario. Es una herra-
mienta importante y se debe entregar a los periodis-
tas informacion sobre las necesidades de productos
sanguineos de manera regular. También se contratan
espacios publicitarios en prensa y radio.
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Otro canal de comunicacion es el sitio de internet.
Existe un sitio de internet tnico a nivel nacional que per-
tenece al Establecimiento Francés de Sangre. En él se
encuentran diferentes secciones que informan sobre los
diferentes tipos de donacion, sobre las necesidades y la
oferta de colecta. Todo donante puede encontrar el lugar
de colecta mas cercano a su residencia o trabajo y las
fechas y horarios de las colectas.

También se cuenta con un canal YouTube que permite
difundir videos sobre las necesidades, los distintos tipos
de donacion y muestra testimonios de donantes y de aso-
ciaciones colaboradoras que ayudan en la promocion de
la donacion. De igual forma en las redes sociales Twitter,
Facebook e Instagram, se desarrolla una comunidad de
manera que l0s mensajes sean viralizados a través de los
propios donantes que acttan como embajadores.

El dia de la donacion se debe identificar el lugar con
distintas herramientas que sirven para dar visibilidad e
informar a los donantes acerca de la sala donde se ha or-
ganizado la colecta. Se trata de crear un ambiente festivo
en la proximidad del local. Siempre se debe mantener la
misma imagen para que sea reconocida facilmente, atrai-
ga al publico y se recluten nuevos donantes.

Estos soportes son confeccionados por los equipos de
comunicacion e instalados por el personal de extraccion.
Es muy importante recalcar que la comunicacion les com-
pete a todos; cada uno tiene su parte y es responsable de
vigilar que estén en buen estado, que se instalen en los
lugares adecuados y que estén disponibles. Es una accion
colectiva, compartida por el conjunto del equipo.

HERRAMIENTAS DE COMUNICACION

Internet redes sociales : o -
Canal youtube : videos, testimonios

Sitio internet informando sobre las T

necesidades y los lugares de donacion

€ 9 /1) wwwdondusang

EFS\

ETABLISSEMENT F
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o
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HERRAMIENTAS DE COMUNICACION

Identificar el lugar de donacién el dia D :
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Oriflammes
Flechas

DO g 0 d

Banderolas

f:§) DoN De Sanc aUJOURD'hUi

—




LA PROMOCION DE LA DONACION DE SANGRE Y EL MARKETING DE LOS DONANTES EN FRANCIA

MARKETING DIRECTO
Y RELACION CON LOS DONANTES

(EFs)

OBIJETIVOS :

Definir un ritmo regular de contactos a fin de desarrollar la
fidelizacién:

v’ Aumentar el nimero de donaciones por donante y el retorno a
la donacion

v’ Fidelizar los donantes de las colectas moéviles cercanas

v’ Proponer otros tipos de donacidn (plasma, plaquetas)

El marketing directoy
la relacion con los donantes

Jean Pierre Lebaudy

Marketing directo

Las acciones de marketing directo consisten en
contactar de forma individual al donante a distancia;
también se le conoce como relacion con el donante.
Esta incluye ademas, Ia relacion cara a cara que el
donante establece con el conjunto del personal, en
recepcion, con el médico, la enfermera y todas las
personas que tienen impacto sobre €él para su fide-
lizacion.

El objetivo de Ia relacion con el donante es defi-
nir un ritmo de contacto regular, a fin de desarrollar
la fidelizacion. EI marketing directo se apoya sobre
el fichero de donantes conocidos que ya estan en la
base de datos. Sobre esta informacion se basan las
acciones que van a desarrollar la fidelizacion:

* conseguir aumentar el nmero de donaciones por
donante y su retorno a la donacion.

* fidelizar a los donantes de colectas moviles cerca-
nas.

* proponer otro tipo de donacion (plasma, plaque-
tas).
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Las herramientas utilizadas son:

* el correo, que en Francia es muy seguro y eficaz; en
un 90% de los casos las cartas llegan correctamente
a la direccion del donante.

* los emails también son una herramienta eficaz, pero
cada vez son mas  utilizados por distintas empre-
sas, por lo que tienden a ser de menor utilidad.

* Los SMS, muy eficaces y permiten alcanzar rapida-
mente al donante con un mensaje corto y muy preci-
SOy,

* las llamadas telefonicas que permiten establecer una
relacion personalizada e interactiva con el donante
durante la cual se pueden recoger sus respuestas e
impresiones.

En Francia se utilizan todos estos canales de comuni-
cacion.

Para desarrollar las acciones de marketing directo, se
debe definir el grupo objetivo que se desea contactar. El
grupo de donantes debe tener caracteristicas similares y
agruparse en relacion a su perfil (tipologia 0 segmenta-
cion), segun la oferta definida y los objetivos esperados.
Para definir el grupo se utiliza la informacion que se en-
cuentra en el fichero de donantes: nombre, fecha de na-
cimiento — que permite saber su edad — email, teléfono,
Sexo, grupo sanguineo, numero de donaciones, lugar y
fecha de la dltima donacion. A partir de estos elementos
se construyen grupos de donantes y se contactan con el
mismo mensaje y a través de los mismos medios. Los
mensajes se adaptan en funcion del grupo, ya que no es
lo-mismo dirigirse a un donante de primera vez que a un
donante regular.

MARKETING DIRECTO

EFS)

- -~

Y RELACION CON LOS DONANTES

Herramientas de Marketing Directo -

v" Correos enviados por correo tradicional

v' Emails

v SMS

v’ Llamados Telefdnicos

MARKETING DIRECTO
Y RELACION CON LOS DONANTES

DEFINICION DE LOS GRUPOS OBJETIVO :

Segun la oferta y el objetivo esperado, definir el grupo de donantes
que se desea contactar.

Informacidn de los donantes para definir los grupos objetivo :

-Fecha de ultima donacion, nimero de donaciones, edad,
sexo, grupo sanguineo, lugares de donacién que ha frecuentado
antes...

A cada grupo le correspondera un mensaje particular enviado por un
medio particular, a un ritmo definido.
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El mensaje se adapta a los medios y debe ser cla-
ro y atractivo, cuidando la imagen, las palabras uti-
lizadas y los términos empleados. La imagen debe
estar asociada al EFS y a la donacion. Se debe cuidar

MARKETING DIRECTO

Y RELACION CON LOS DONANTES
DEFINICION DE MENSAJES Y MEDIOS :

Para cada medio, es importante trabajar sobre la imagen vy el la coherencia del conjunto; hace algunos anos cada
contenido del mensaje. region tendia a crear imagenes distintas, originando-
= Laimagen: claray atractiva, relevo de la imagen de la donacién y se una cacofonia; por esta razon se decidio tener ima-

de la institucion genes y mensajes nacionales que son reconocidos e

identificados rapidamente.

= El mensaje : incitar al paso al acto. Evocar las necesidades e
informar sobre el lugar de donacién y los horarios de atencion.

El contenido de los mensajes debe motivar pasar
al acto, debe hablar de las necesidades y precisar el
lugar de donacion. El mensaje directo debe ser cohe-

Los resultados de estos mensajes deben ser medidos y comparados rente con los afiches utilizados para el gran publico.

a fin de poder adaptarlos y hacerlos mas eficaces. De igual forma, los términos empleados en el cara a
cara, deben también ser coherentes con los mensajes

IMIARKETING DIRECTO enviados.

@v Y RELACION CON LOS DONANTES

DEFINICION DE LOS MENSAJES Y MEDIOS : Es muy importante medir los resultados de los

Personalizar el mensaje e informar sobre el lugar de donacidn, la fecha mensajes enviados y adaptarlos para hacerlos cada

y las horas. vez mas eficaces.

CORREO en forma de carta CORREO en forma de tarjeta postal

RS

" LEDONDESANG

ARSI C'EST TOUTE LANNEE En los mensajes se debe incorporar la misma ima-

i T gen que en los afiches. Puede tratarse de postales en-

‘ viadas por correo, que por una cara tienen la imagen

del afiche y por la otra, la direccion del donante y la

informacion del lugar de colecta, la fecha y el horario.

Otro tipo de correo es una carta enviada en un sobre

que permite contar con espacio para dar a conocer las

necesidades, las condiciones para donar y transmitir
toda la informacion que se requiera.
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Los emails permiten incluir vinculos para que
el donante pueda encontrar los puntos de colecta y
vinculos para que responda. Se le puede plantear la
pregunta “¢usted desea donar?” y él puede responder
marcando una casilla. De este modo se establecen
vinculos de informacion personalizados en la relacion
con los donantes. También se incluye informacion
general por si el donante desea tomar contacto con
el centro.

Otros medios de contacto directo son el SMS, los
contactos telefonicos y las acciones cara a cara. Estas
Gltimas permiten reclutar nuevos donantes y se pue-
den organizar en la calle, en centros comerciales 0
en establecimientos educacionales y en ellas se debe
utilizar los mismos argumentos incluidos en afiches
y cartas.

MARKETING DIRECTO
Y RELACION CON LOS DONANTES

DEFINICION DE MENSAJES Y MEDIOS :

Emailing -Llamados telefdénicos :

o 2

Y
N

-El caraacara:
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Las llamadas telefonicas tienen el objetivo de
contactar y sensibilizar al donante con un mensaje y ar-
gumento coherente. Para ayudar al operador en esta ta-
rea se definen los script telefonicos. En ellos se detallan
las diferentes etapas de la llamada: a informacion prin-
cipal, los argumentos que el operador puede utilizar, las
respuestas a algunas preguntas médicas frecuentes y
simples - ya que ellos no estan habilitados para dar res-

MARKETING DIRECTO Y RELACION CON LOS puestas médicas y deben derivar las preguntas al médi-
co y posteriormente devolver el llamado al donante- las

EFS DONANTES . . . »

= instrucciones de seguridad para preparar la donacion,

S 2 Detallar los. | en relacion a la hidratacion, el ayuno y las actividades
*Grupo objetivo: Donantes que hayan .

telefénicos : 3 scrint : electuado una donacion de sangre deportivas y los datos de contacto del donante. Cada

recientemente

operador dispone de estos elementos en una ficha.

1. Detallar las * Objetivos : ASEGURARSE que la 1"
etapas : Arguments donacién se desarroll6 bien +

PROPONER AGENDAR Un ejemp|0:
«Discurso : « Usted dond su sangre Objetivo: contactar donantes que acaban de realizar su

Questos L primera donacion para asegurarse que esta primera ex-

& *Aceptaria repetir ese tipo de periencia se desarrollo bien. Luego se le propone una

donacion y agendar una hora en ., .
la Casa del Donante xxx ? » nueva donaCIon con una C|ta.

Consignes de El discurso: “usted dond por primera vez hace algin
3. Trabajar sobre el dinamismo del agente de tiempo, ¢estuvo todo bien?” Se escucha al donante y se
llamados : agradable, convincente, motivado. recoge su primera experiencia. Se le pregunta cacepta-

ria venir de nuevo a donar a la casa del donante? preci-
www.efs.sante.fr @

sando dias y horas de apertura.

El script es una guia y no se debe leer en forma
mecanica. Los mejores resultados estan asociados a
personas dindmicas, agradables, convincentes y res-
petuosas. Es muy importante hacer un seguimiento de
las personas que hacen las llamadas para mantener su
motivacion y ayudarles en su forma de expresarse y su
capacidad para motivar a los donantes.
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Las acciones de marketing directo se basan sobre
planes de contacto que consisten en un determina-
do numero de mensajes que se envian al donante con
una regularidad definida respetando ciertos plazos.
Sin un plan se corre el riesgo de contactar a algunos
donantes con mucha frecuencia y olvidar a otros.

Para definir un plan hay que basarse sobre un gru-
po objetivo. Un ejemplo consiste en donantes que MARKETING DIRECTO
han realizado su primera donacion. Un mes después / Y RELACION CON LOS DONANTES
se les enviard un saludo de agradecimiento; sera el DEFINICION DEL PLAN DE CONTACTOS :
primer contacto a distancia que se establecera con él.
Dos meses después (en Francia el plazo entre dona-
ciones es de ocho semanas), se le llama por teléfono

Ejemplo para un donante nuevo : la frecuencia y el tipo de contacto

FechaT: M+1 M+2 M+4

para invitarlo a volver a donar. Si regresa, el plan ha 1" don ‘ | M+
sido exitoso y finaliza en este punto. Si el donante )

P ~ ©  ©
no vuelve a donar, se le llama nuevamente al cuarto N D
mes y luego al sexto mes. Con este'tllpo de planes Donante e IR wavson O inon RO L svison
Se asegura que se mantiene una solicitud regular a nuevo cracas NN : NN o

los donantes. Segun los resultados, el plan puedeser .
modificado cambiando los plazos de Ilamado, por
ejemplo al tercer u octavo mes para darle una nueva
oportunidad a que regrese.

Segunda dommon

Fin de este plan de accion y conexién con otro plan de accién

Es importante basarse en donantes conocidos que
estan en la base de datos con toda la informacion
del donante, su grupo sanguineo, el sexo, sus ante-
cedentes de donacion, etc. Con esta informacion es
mas facil controlar los objetivos que estar reclutando
permanentemente donantes nuevos. Las acciones de
reclutamiento son caras y ocupan mucha energia.
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Organizaciony
Seguimiento de Resultados

MARKETING DIRECTO Jean Pierre Lebaudy
A@ Y RELACION CON LOS DONANTES

Organizacidn : La base de datos
Base de datos: fichero de donantes

v i . . ,
Poder seleccionar en la base de datos los donantes que El fichero de donante debe ser de calidad y lo més
corresponden a los grupos objetivo identificados \ , . > L

preciso posible en cuanto a su informacion. El éxito

v’ Calidad de la informacién de los donantes : velar por que todas las de las acciones se basa en |.a Cahldad de los registros
coordenadas sean bien registradas (direccién, teléfono, email...) y Se debe cautelar que la direccion, el teléfono Y el

email sean correctos. Todo el personal debe estar

v’ Trazar el envio de los mensajes en la ficha de cada donante sensibilizado sobre la importancia del ingreso fide-
(historial de contactos). digno de Ia informacion.

Otro elemento muy importante es contar con el
registro de la trazabilidad de los contactos que se han
hecho a cada donante. Esto permite tener el historial
de los contactos y medir el resultado de las acciones
realizadas.
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Hay que definir de manera precisa los criterios para selec-
cionar a los donantes, a fin de construir el fichero y enviar el
mensaje a 10s donantes correctos.

Se debe contar con herramientas eficientes para enviar 10s
SMS, los correos y los emails y a partir de un cierto tamano los
mensajes deben ser enviados de forma automatica.

Todos los contactos efectuados deben quedar registrados en
la base de datos: cuando se contacto, qué paso con la llamada,
agendo o no una cita, si serd necesario Ilamarlo una segunda
vez, etc.

Seguimiento de los resultados

Cada accion realizada debe ser medida. La ventaja del mar-
keting directo es que se puede saber quién ha sido contactado y
con posterioridad, al registrar quien realmente dond, cruzar la in-
formacion y determinar la eficacia del plan. Por ejemplo, se hacen
cien llamadas telefonicas y un 25% de los donantes acepta venir a
donar; el medir estos resultados permite estar atentos a no insistir
demasiado asi como a medir los costos de las acciones.

Con esta informacion se analizan las acciones realizadas y se
validan los objetivos a través de la construccion de un cuadro
de mando. Este permite seguir los resultados y comunicarlos al
conjunto del equipo, para discutirlos y mostrarles el fruto de sus
acciones. La medicion de resultados también permite adaptar
las acciones y hacerlas mas eficaces, y modificar el plan; por
ejemplo si se detecta que las llamadas funcionan mejor a un
determinado horario que otro.

Estos andlisis permiten medir 1a evolucion del fichero del
donante mes a mes y ano a ano.

MARKETING DIRECTO

;@ Y RELACION CON LOS DONANTES

Organizacion : las herramientas

v" Definir de manera precisa los criterios de seleccién para poder
dirigirse a los donantes correctos

v' Armar la lista de donantes para enviarles el mensaje
v’ Tener herramientas competentes para el envio (SMS, emails...)
v’ Poder ingresar la informacién del contacto (fecha de llamada,

resultado de la llamada, fecha de citacidn, fecha de segunda
llamada...)

MARKETING DIRECTO
@ Y RELACION CON LOS DONANTES

Medir los resultados y definir los cuadros de mando:

Cada accion de marketing debe ser objeto de un analisis estadistico
a fin de medir su pertinencia (nimero de solicitudes, nimero de
retornos, costo de la operacién...)

Este analisis permite validar el logro de los objetivos

Construccidn de un cuadro de mando (reporting) para el
seguimiento de los resultados y compartirlos con otros servicios.

Definir también analisis transversales para medir la evolucién del
fichero de donantes . y
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Dentro de los andlisis de los resultados de las llamadas telefo-
nicas, es importante conocer cuantos donantes se llamo, cuantos

MARKETING DIRECTO respond||er(|)|n y csjanips aceptqron unaltoga;. |3| hay all?udn dia u hore}

VIRELACION CONILOS DONANTES en que las llamadas tienen mejor resultado; los resultados segin e

perfil del donante (edad, sexo); los resultados segun el script tele-

Medir los resultados y definir los cuadros de mando fonico y segun el argumento empleado, etc. El operador telefonico
Ejemplo : analizar el resultado de las llamadas telefénicas : puede tener sus propias impresiones y sentimientos al respecto.

+ Cuantos donantes se llamaron?, han respondido ?, han aceptado ? Es importante saber si todos los operadores tienen los mismos

* Hay algun dia, una hora de llamada que da mejores resultados ? resultados de manera que, el que es mas exitoso comparta su mé-

* Analizar los resultados segun el perfil de los donantes (edad, sexo).
* Analizar los resultados segun el script telefénico.
* Los agentes que llaman, tienen los mismos resultados ?

todo, su forma de expresarse y entusiasmo.

A través de los indicadores se adapta de forma continua el con-
tenido del mensaje, las horas de llamada y el método del operador

Segln estos indicadores, la accién se puede adaptar : horas de llamada, para obtener cada vez Mejores resultados.

contenido del mensaje, método del agente de llamada. o - ) ’
Los indicadores deben ser utiles, pertinentes y en un nimero ade-

MARKETING DIRECTO cuado. Por cada operador telefonico se pueden medir los resultados
Y RELACION CON LOS DONANTES obtenidos: nimero de donantes a llamar, numero de llamadas reali-
zadas, numero de mensajes en el buzon de voz, nimero de Ilamadas
que terminan en agendamiento, etc. Este cuadro de mando, de se-

Ejemplo de seguimiento del resultado de las acciones :

Envio de correo : andlisis

armadas telefénicas - seglin sitio y grupo objetivo guimiento de las llamadas telefonicas permite analizar 1as acciones a
Courrier Endormis través del tiempo y comparar de un dia a otro o de un operador a otro.
Agent de phoning(;Hugo y

T B envois reours | reteur Otro tipo de andlisis permite evaluar el resultado del envio de una
e T 50 20 vames | o8| oo oo carta desde los distintos sitios. Se mide el nimero de cartas enviadas
Message sur épondeur e oien || 1] s | Y €l NOMEro de donantes que acude a donar y a traves de esto, se

— Appeljabozﬁs ” ~ romes | 1758 201] 11.6% mide la eficacia del correo.

Taux Appels aboutis 48% 55% St Brieuc] 899 83 9,2%

Nombre RDV 10 1 quimper| 970 108/ 41105 Hay analisis mas generales que siguen el nimero de donantes, el
a(IRDYsppolelabovts1 I = nimero de donaciones, el nimero de donaciones promedio por afo,

lkegion | _suss| _sss] 10md / donantes nuevos y conocidos, diferenciar hombres de muijeres, etc.
Esta informacion se sigue a través de los afios y permite conocer la
evolucion del fichero de donantes y el logro de los objetivos.
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Escuchar a los Donantes

Jean Pierre Lebaudy

Métodos para escuchar a los donantes

La escucha de los donantes consiste en el envio
de encuestas digitales o impresas para conocer |0
que piensan, su percepcion sobre la donacion y so-
bre las acciones realizadas. También se desarrolla la
escucha anotando lo que los donantes dicen en los
contactos telefonicos o en el cara a cara. La importan-
cia de esta escucha radica en la identificacion de los
puntos de motivacion (lo que les da ganas de donar),
cuales son los elementos desencadenantes (qué los
hace ir a donar) vy los frenos. El empleo de algunas
frases o términos pueden asustar o incluso angustiar
al donante, por lo que es importante identificarlas y
adaptar el discurso y la forma de expresarse.

Las encuestas también permiten medir la satisfac-
cion del donante, por ejemplo, si la donacion fue una
buena experiencia, qué piensa de la recepcion, etc.
Permiten ademas, medir la eficacia de las herramien-
tas de comunicacion y marketing y comprender qué
acciones llevar a cabo para la fidelizacion. Junto con
entregar informacion estadistica, posibilitan adaptar
el discurso y los argumentos, asi como la imagen vi-
sual (afiches) y los script.

Dentro del marketing social se debe ser muy res-
petuoso, adaptarse en relacion al donante y estar
siempre dispuesto a escuchar.

MARKETING DIRECTO

;@ Y RELACION CON LOS DONANTES

Enviar encuestas a los donantes y recoger lo que nos dicen al
momento de la donacidn o de las llamadas telefénicas para :

v DESCUBRIR :
Motivaciones (lo que le da ganas de donar)
Elementos desencadenantes (lo que lo hace pasar al acto)
Frenos

v MEDIR :
Satisfaccién de la experiencia de la donacién
Impacto de las herramientas de comunicacion y de marketing

v" COMPRENDER :
El comportamiento de los donantes
Qué acciones desarrollar para fidelizar a los donantes ?

)
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MARKETING DIRECTO

Y RELACION CON LOS DONANTES

EFS)

- ~

CONCLUSION :

Toda gestién de marketing debe :

v’ Responder a las necesidades de extraccién poniendo al
donante en el corazon del proceso

v' Apoyarse en analisis con cifras y hechos documentados de lo
existente

v’ Respetar la eleccién de los donantes

v' Permanecer a la escucha de los donantes

MARKETING DIRECTO
Y RELACION CON LOS DONANTES

CONCLUSION :

Estas acciones son posibles gracias a un registro preciso y detallado
de la informacion de los donantes en la base de datos (coordenadas,
direccion mail, N° teléfono, deseos/rechazos...).

=>» Cada persona participa en ello través de su puesto de
trabajo

Estas acciones no son mas que un complemento de las acciones a
realizar cara a cara con los donantes (agendar cita al momento de la
donacidn, sensibilizacion hacia otro tipo de donacion, incitacion a

volver acompafiado...). 4

Las acciones de marketing directo deben ser eva-
luadas y documentadas con cifras, tomar siempre
en cuenta al donante, escuchandolo y respetando su
eleccion.

Estas acciones son posibles gracias a registros
precisos y detallados en la base de donantes. La cla-
ve del éxito esta por un lado, en la calidad de la infor-
macion y por otro, en el conjunto del personal que
comprende que se trata de un proyecto colectivo, en
el cudl cada uno tiene su rol y su importancia.

En las acciones cara a cara que se realizan en
forma cotidiana con el donante se debe sensibilizar
sobre las necesidades, los otros tipos de donacion y
la motivacion en su entorno.

131



La Donacion de Sangre, seleccion de donantes y servicio de extraccion

132

Desarrollo de las casas
del donante en Francia

Ejemplo de Conduccion de un Proyecto

Jean Pierre Lebaudy

El Establecimiento Francés de Sangre se en-
cuentra ante el desafio de desarrollar las casas del
donante, las que representan el 20% de la donacion
en Francia y que debido a la migracion urbana de la
poblacion, se deben potenciar.

La colecta de sangre en Francia, se implanto ini-
cialmente en el medio rural, muy apoyada por la red
de asociaciones de voluntarios que estan a cargo has-
ta hoy de realizar las acciones de promocion y el cara
a cara en cada colecta.

El 80% del abastecimiento se basa en la colecta
movil, pero como la poblacion se va agrupando pro-
gresivamente en el medio urbano y ademads, hay una
fuerte necesidad de aumentar la donacion de plasma,
el pais se ha visto obligado a desarrollar la donacion
en las ciudades y potenciar las casas del donante.

MARKETING DIRECTO
@v Y RELACION CON LOS DONANTES

El contexto en Francia :
e Colecta de sangre fuertemente instalada en el medio rural y
muy bien apoyada por una red asociada de voluntarios
* 80% del abastecimiento obtenido en colecta moévil

* La evolucion sociodemografica favorece los polos urbanos :
concentracion de la poblacién en las ciudades

* Aumento de la necesidades de plasma
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Las casas del donante estan abiertas todos los
dias y permiten aprovechar el potencial de donantes.
Y RELACION CON LOS DONANTES Para ello ha sido necesario adaptar la organizacién y
|la estrategia de marketing y comunicacion a la dispo-
nibilidad del donante y asi responder a este desafio.

MARKETING DIRECTO

La estrategia :

* Desarrollar la donacién de sangre en el medio urbano i o
Este proyecto comenzd con un seminario de re-

« Apoyarse en las casas de donante instaladas en las ciudades flexion junto a los profesionales del EFS — médicos,
equipos de apoyo, responsables — para analizar como
* Adaptar nuestra organizacion para responder a la adaptar la organizacion y las estrategias. Se logrd in-

disponibilidad de los donantes volucrar a los equipos y que cada uno expresara sus

ideas para la innovacion y desarrollo de las casas del
donante, identificando distintos ejes de accion: traba-
jar sobre el ambiente de la casa, sobre los servicios a
proponer al donante, el lugar de donacion, el circuito
del donante — desde la recepcion hasta la colacion —
MARKETING DIRECTO y el reconocimiento del donante.

@ Y RELACION CON LOS DONANTES

-

* Adaptar nuestra estrategia de marketing y la relacién con los
donantes para responder a este desafio

Las ideas que se identificaron con este trabajo
colectivo fueron: trabajar sobre el espacio de aten-
cion de los donantes en la acogida, como mejorar
el ambiente del lugar de donacion para que se vea
menos clinico, como atender mejor al donante, como
adaptar mejor la oferta de agendamiento y a organiza-

Un trabajo colectivo en el que cada uno tiene su rol y su importancia.

Impulsos identificados :

* Espacio para la atencién de los donantes (locales, ambiente) cion del trabajo segun la disponibilidad del donante;
+ Oferta de agendamiento y organizacién del trabajo formar equipos para la extraccion que se relacionen
« Formacién de los equipos de extraccién con el donante cara a cara y establecer argumentos

para sensibilizarlo, especialmente sobre la donacion
de plasma. Cada uno en su puesto puede apoyar para
~~lograr el objetivo y trabajar sobre el reclutamiento y
fidelizacion de los donantes.

e Reclutamiento y fidelizacién de los donantes
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Para adaptar la organizacion y estrategias de marketing, un
psicologo contactd a 16 donantes, junto con la aplicacion de
encuestas, con el fin de comprender cudles eran las motivacio-
nes para donar plasma y qué representaciones se asociaban a
este tipo de donacion. Las encuestas mostraron cuales elemen-
tos de esta motivacion eran compartidos por otros donantes y
permitieron adaptar las acciones a realizar. Se escucho a los
donantes y se utilizaron sus propios argumentos como punto
motivador. Se modificaron mensajes y herramientas de comuni-
cacion para sensibilizar y reclutar nuevos donantes.

Lo que las encuestas mostraron es que los donantes querian
locales mas atractivos, con menos aspecto clinico, ya que “no
somos enfermos, solo venimos para donar”. Se detectd tam-
bién, 1a necesidad de que el donante tenga la posibilidad de
dirigirse al equipo, motivando su interés para hacer preguntas
e informarse.

Otro aprendizaje de las encuestas es que la relacion mas efi-
caz con los donantes es la que se realiza cara a cara. ES mas
facil y efectivo sensibilizar a un donante de plasma de forma
personal que a través del teléfono, pero no se debe olvidar que
las acciones a distancia son complementarias e indispensables.
Los argumentos del discurso cara a cara y los utilizados en mar-
keting a distancia deben ser siempre coherentes.

Se identificd que el freno principal para la donacion de plas-
ma era el tiempo prolongado - hora y media a dos horas — por lo
que se desarrollaron servicios para que los donantes ocuparan
su tiempo como Wifi, tablets y libros.

Se detecto también, que los donantes aprecian ser invitados
y que se respeten los plazos entre cada contacto.

MARKETING DIRECTO

Y RELACION CON LOS DONANTES

Como adaptar nuestras organizaciones y nuestras estrategias de
marketing ?

Realizacion de entrevistas y encuestas para :

Comprender las motivaciones de los donantes
Identificar las representaciones asociadas a la donacién
Adaptar las acciones de relacién con los donantes

Hacer evolucionar los mensajes y las herramientas de
comunicacién

MARKETING DIRECTO

Y RELACION CON LOS DONANTES

Principales ensefianzas de las encuestas :

* Animar los locales, atenuar el aspecto « hospital »
* Suscitar el interés, el cuestionamiento de los donantes

* Larelacién con los donantes es primordial en el cara a cara,
luego apoyada con acciones a distancia

* Desarrollar servicios para ocupar el tiempo de los donantes

* Las invitaciones son apreciadas : reducir el plazo entre cada
contacto

J
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ANIMAR LOS LOCALES

(EFS)

Acogida

Los locales se arreglaron en base a los elementos
aportados por los donantes; se utilizaron colores vi-
vos en muros y sillones. Se efecttian exposiciones de
pintura de artistas locales que prestan sus obras y se
proyectan videos relajantes en pantallas.

Instalacién de
exposiciones temporales,
pantallas de video, wifi,
préstamo de libros.

www.efs.sante.fr

Colacién:

ANIMAR LOS LOCALES : )
El personal fue muy activo y con el fin de ale-

jarse de la vision clinica, los agentes de la acogida
aceptaron no usar delantal y hacer el ambiente mas
agradable y amistoso.

EFs)

- ~

Participacion del personal que ha aceptado no usar el delantal en la acogida
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Para motivar su interés a hacer preguntas también
se proyectan videos sobre la donacion de plasma; de
esta manera el donante consulta al médico sobre el
tema. Otro elemento motivador es una chapita que
lleva todo el personal sobre su ropa que dice “Do-
nacion de plasma? hagame preguntas”, mismo men-
saje que se encuentra en los afiches de la casa del
donante. Esto facilita el trabajo de conversion de los
donantes hacia este tipo de donacion.

Se elaboraron documentos de sensibilizacion al
gran publico para difundir la casa del donante, hacer-
la visible e informar sobre los servicios que presta,
mostrando su nueva cara y su localizacion, los tipos
de donacion que ahi se realizan y las coordenadas
para agendar una hora. De igual forma se cred un
video institucional que se difunde a traves de redes
sociales y que permite visitar la casa desde el hogar.

ANIMAR LOS LOCALES

(EFS\

Suscitar el interés, el cuestionamiento de los donantes

Que el personal

Instalacion de pantallas de video para
use una chapita

informar al donante en la sala de espera

Y afiches que inviten a
donante a plantear
preguntas

AT

[ LEDON .

DEPLASMA,
CESTIMPORTANT !
L g

www.efs.sante.fr —EFSY
MARKETING DIRECTO
@ Y RELACION CON LOS DONANTES

Informaciodn al gran publico : desarrollar la notoriedad de la casa del
donante

Difusion de afiches y documentos que promocionen la casa del
donante. Informacién en la prensa. Video en internet.

maison du don

e e
estouverte | =

yyyyyyyyyyyyyy

0299544222
dondusang.net

www.efs.sante.fr
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MARKETING DIRECTO

@ Y RELACION CON LOS DONANTES

La relacion con los donantes :

Las acciones cara a cara son las mas eficaces : Como las acciones cara a cara son las mas efica-

ces, se formo a todo el personal en como entrar en

> Formacidn de todo el personal de extraccién sobre la i
contacto con el donante, qué argumentos proponerle

relacion con los donantes (acogida, médico, enfermera,

colacion). y que informacion entregarle para sensibilizarlo e in-

vitarlo a pasar de la donacion de sangre a la donacion

> Cada uno tiene su rol en la sensibilizacion : de plasma. También para reclutar nuevos donantes de
Hablar de las necesidades, los diferentes tipos de donacién, plasma y hacerlos venir de forma regular.

proponer una nueva cita...
Las relaciones a distancia también se basan en
las encuestas y son complementarias a las acciones

cara a cara. Se comenz6 a invitar de manera mas fre-
MARKETING DIRECTO

@ ¥ RELACION CON LOS DONANTES cuentg y con p.Iazos mas cor'tos,'ya que los donantes
J Al aprecian este tipo de comunicacion. Se desarrollaron
Desarrollar las acciones de relacién a distancia : encuestas telefonicas inmediatamente despues de la
Estas acciones son un complemento de las acciones cara a cara primera donacion para conocer su experiencia y de-
realizadas por el personal sarrollar la fidelizacion. Por Gltimo, se decidio enviar

de manera sistematica un SMS el dia previo a la cita
agendada para disminuir el numero de donantes que
olvida acudir a su cita.

e Solicitudes mas frecuentes a los donantes ya que aprecian ser
invitados y diversificar los medios

* Encuesta telefdnica a los donantes después de su primera donacion
para asegurarse que todo anduvo bien e invitarlos a volver.

e Enviar un recordatorio de la citacion por SMS el dia antes : disminuir
el niumero de olvidos J

137



La Donacion de Sangre, seleccion de donantes y servicio de extraccion

138

Para desarrollar el cara a cara en lugares publicos, se
debe identificar los lugares mas frecuentados. Se puede
organizar un evento que se lleve a cabo en el conjunto de
|la ciudad de manera simultanea y recurrir a los estudiantes
para que vayan al encuentro del publico. Previamente se
les forma sobre la donacion de sangre y los argumentos a
utilizar y ellos recogen promesas de donacion y ayudan a
reclutar nuevos donantes.

En las redes sociales se interviene con un soporte Id-
dico. Se han creado marcos que contienen la nocion de
la casa del donante con sus coordenadas y una pequena
frase de motivacion. Se les propone a las personas que
transitan por la calle, tomarse una foto con este marco y
publicarla en su Facebook o Instagram. Asi se difunde la
donacion, lo que permite reclutar a mas donantes.

MARKETING DIRECTO
Y RELACION CON LOS DONANTES

Desarrollar acciones de marketing cara a cara :
* I|dentificar los lugares mas frecuentados por el publico eira su

encuentro
Recoger promesas de donacidn

p 5 | LEDON
..... DEPLASMA,
CESTIMPORTANT! 1§
{

MARKETING DIRECTO
Y RELACION CON LOS DONANTES

Desarrollar acciones de marketing cara a cara :

Incitar al publico a transmitir la informacidn a través de las redes sociales. |
Creacion de marcos de fotos con las coordenadas de la casa del donante

maison du don

DONDE MoRLEossuse U

v Tousensemble,
allons donner notre sang i)
Maon dudon e ennes

0295544233
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IMARKETING DIRECTO
@ Y RELACION CON LOS DONANTES

Invitar a las empresas, los colegios a venir con sus ccompafieros en

momentos reservados.
Desarrollar asociaciones con estas estructuras.

Bienvenue

%
aux étudiants
del'Université

-
m
M
w
s

www.efs.sante.fr

MARKETING DIRECTO
EFS\ Y RELACION CON LOS DONANTES

-

Seguir los resultados :

* Seguir regularmente los resultados para adaptar las acciones
y validar el logro de los objetivos

* Mantener a todos involucrados. Cada uno en su puesto de
trabajo puede participar en el desarrollo de la casa del donante

* Continuar innovando y probando nuevas acciones

Se pueden organizar visitas a la casa del donante
para empresas, escuelas, etc. Se reserva un horario,
se les recibe con un afiche de bienvenida y se regalan
fotos de su visita para Ilevar de recuerdo.

Es importante hacer seguimiento de los resultados
para ir mejorando las acciones, validar el logro de
los objetivos y difundirlos a todo el equipo. De esta
manera cada uno se da cuenta que puede participar
en el desarrollo de la casa del donante y proponer e

innovar con nuevas acciones.
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MARKETING DIRECTO
Y RELACION CON LOS DONANTES

/EFS\

... Y mantener la direccion:

* Comité de direccidon compuesto por el responsable de extraccién,
el responsable de la casa del donante, la directora de enfermeria, el
encargado de desarrollar el territorio y el responsable de
comunicaciéon/marketing.

Reunién mensual para seguir los resultados, decidir nuevas acciones,
continuar movilizando los equipos.

* Comité de casa del donante : compuesto por el de direccién
descrito mds arriba y las asociaciones de donantes benévolos de la
zona geografica de la casa del donante.

Reunidn 2 veces al afio para seguir los resultados, realizar un
informe anual de actividades, analizar la oferta de donaciones y las

acciones que hay que implementar. J
T

Para implementar este proyecto, que es de carac-
ter nacional, se cre6 un comité de seguimiento con
los responsables de la casa del donante, el médico
y enfermera, y los profesionales de marketing y co-
municacion para sequir los resultados, adaptar 1as
acciones y movilizar los equipos. Se cred ademas
un segundo grupo, llamado comité de la casa del
donante, compuesto por asociaciones de voluntarios
que ayudan a promocionar la casa y que se retne dos
veces al afo para compartir los resultados, proponer
ideas y crear un manual de actividades que contiene
las acciones implementadas y los objetivos logrados.



VIGILANCIA DE LA COLECTA DE SANGRE EN FRANCIA

Vigilanciade la
Colecta de Sangre

Vigilancia de la colecta de sangre Dr. Bruno Danic
1¢f nivel: control local
Se apoya en la gestién de calidad La vigilancia en la colecta de sangre consta de dos

o _ _ partes:
2 nivel: control nacional de la seguridad de los * vigilancia y seguimiento de la actividad de colec-
productos colectados: a, a través de la gestion de calidad
-vigilancia epidemiolégica de los donantes de * seguridad de la colecta a nivel nacional, en rela-

sangre

cion a la vigilancia epidemioldgica del donante, la
gestion de las alertas sanitarias y a evolucion de
los criterios de seleccion del donante.

- gestion de alertas sanitarias
-evolucion de los criterios de seleccion
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Definiciones en calidad

La calidad se define como la aptitud de un con-
junto de caracteristicas intrinsecas para satisfacer
las exigencias. De manera mas simple, la calidad es
asegurar la satisfaccion de las necesidades de los
clientes, que en el servicio publico se conocen como
usuarios. Permite asegurar que se esta conforme con
las exigencias, tanto reglamentarias como las que se
impone el propio servicio.

Los clientes

El cliente es un organismo 0 persona que recibe
un producto. Se puede tratar de un consumidor, un
paciente, un médico prescriptor. Los clientes pueden
ser internos o externos. Como ejemplo de clientes
internos estan los servicios de preparacion a donde
se envian las bolsas de sangre y el laboratorio de
calificacion, donde se envian los tubos. Son clientes
externos el enfermo, quien recibird la transfusion y el
médico hospitalario, quien la prescribe.

Algunas definiciones (originadas en IS0 9000-

2005)
Calidady cliente

| CALIDAD !

« Aptitud de un conjunto de caracteristicas intrinsecas para
satisfacer fas exigencias ! »

La calidad es:
Satisfacer las necesidades de los clientes
Estar conforme con las exigencias.

—| CLIENTE I

« Organismo o persona que recibe un producto »

Ejemplos : consumidor, paciente, usuario final, beneficiario, comprador...

Clientes intemos (que pertenecen al mismo establecimiento) o externos

Algunas definiciones

JEFS.

Clientes Intel y externos

La cadena transfusional: una sucesion de
relaciones clientes-proveedores internos

Preparacion
de la colecta

médica
del donante > del donante

Transferencia de los productos
yde los tubosy
de la informacién
hacia la preparacion y QBD

Calificacion  ~—— o
de las donacione:
Liberacion de las donaciones

Distribucion de los PSL @

Servicios de soporte

Técnico, informatico,

calidad, DRH, compras,
logistica...
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La organizacion de un centro de transfusion co-
mienza con |a preparacion de la colecta (promocion
de la donacion y relacion con el donante), posterior-
mente la seleccion médica del donante, 1a extraccion
de sangre, el envio de productos y tubos al laborato-
rio, la distribucion, la transfusion y 1a vigilancia. Esta

sucesion de procesos hace que cada uno sea cliente
/EFS) Algunas definiciones (provenientes de fa iso del otro.
= - 9000-2005)

El servicio de produccion tiene a su vez relacion

con los servicios de apoyo, entre ellos, el servicio
«Conjunto de actividades correlacionadas o inferactivas que téCﬂiCO, el servicio im‘ormético, servicio de la cali-
transforma los elemenios de enirada en elemenios de salida» dad. de recursos humanos Iogistica compras etc

para cumplir su mision.

Elementos Elementos
de entrada I I Proceso de salida Los procesos

e Cliente Otra definicion importante en calidad es el proce-
— —_— s0. Un proceso es un conjunto de actividades coor-
Flujo de las exigencias . q - .
dinadas que interactdan entre si y que transforman
* m— los elementos de entrada en elementos de salida,
agregandoles un valor. En el servicio de preparacion,
los elementos de entrada son las bolsas de sangre
total que serdn transformadas; el valor agregado es la
separacion de los componentes y algunas transfor-

maciones. Los elementos de salida son los productos
sanguineos.

PROCESO
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Un sistema de calidad siempre estd en mejora-
miento continuo, porque el principio de la gestion
de calidad es permitir la mejora permanente. La di-
reccion tiene el rol de pilotear y dirigir la actividad,
poniendo a disposicion los recursos, el material, el
recurso humano, etc., para permitir que los procesos
funcioneny sean capaces de transformar los elemen-
tos de entrada en elementos de salida. Estos ultimos
deben responder a las exigencias de los clientes y
para verificarlo se hacen mediciones y analisis que
tienen por objeto seguir mejorando. Esta informacion
debe llegar a la direccion, quien modificara los me-
dios para lograr un mejoramiento continuo.

En todas las empresas, también en un centro de
transfusion, hay tres tipos de procesos:

* procesos de gestion, donde se encuentra la direc-
cion, la calidad y la comunicacion interna institu-
cional, que tienen por objeto dirigir el estableci-
miento.

* procesos de actividad, que son aquellos destina-
dos a producir servicios y productos.

* procesos de apoyo, que no constituyen el cora-
z0n de las acciones del establecimiento, pero si
son indispensable para los procesos de actividad,
para que todo funcione correctamente. Su rol es
facilitar el trabajo de los procesos de actividad.
Esta estructura permite realizar una cartografia de

los procesos.

R = = ™ |Responsabilidad
de la direccion

N

Medidas, analisis
mejora

NQIOOVL8ILYE
S3LN3ITO

CLIENTES
EXIGENCIAS

Realizacion
delproducto

PROCESO

Proveniente de fa nomma IS0 9007

P Algunas definiciones
LEFSX Los procesos

Sea cual sea el tipo de empresa o de establecimiento:

3 diferentes tipos de procesos
- Procesos de gestion = dirigir, pilotar

- Procesos de realizacion = el niicleo del negocio, para lo que existe
la empresalestablecimiento

9

- Proceso de apoyo = los servicios no nucleares del negocio pero
que son indispensables para el buen funcionamiento de la
empresa/establecimiento

=> Cartografiade los procesos
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La cartografia de los procesos del Establecimiento
Francés de Sangre constituye un ejemplo: en primer
lugar esta el proceso de gestionar, dirigir, mejorar,
vigilar y comunicar. Luego esta la actividad principal
que consiste en poner a disposicion los productos
sanguineos; este proceso esta subdividido en cuatro
procesos: colectar, planificar, preparar y distribuir —
transportar. A continuacion se encuentran otras ac-
tividades como por ejemplo, el laboratorio de inmu-
nohematologia; en este caso el proceso es poner a
disposicion el resultado de los examenes y entregar
consejo transfusional a los médicos que utilizan los
productos sanguineos. Por dltimo para que todo esto
funcione, existen los servicios de soporte: adminis-
trar los recursos humanos, administrar los equipos,
el material, el medio ambiente de trabajo, los loca-
les, las compras, el stock, el transporte, los flujos

uBig SBIMEg SIP 10

SIUBIID SOP UORIRJSIIES

soues

Girecles Gérer Gérer

financieros, el sistema de informacion y la gestion | e

Géreries | Gererle
achatsec | transport
pomovisioner

g P > ~ _ > _ 4

del stock de productos sanguineos. A partir de las
exigencias de los clientes, este proceso debe estar
en mejora permanente; los clientes plantean sus exi-
gencias y el proceso debe mejorar para mantener su
satisfaccion.
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La gestion de calidad responde a una necesidad Py _
permanente de mejorar la calidad de los productos LEF3:
y los servicios. Cuando se muestra una gestion de
calidad, se les esta demostrando a los clientes que
se tiene la voluntad de progresar permanentemente
y por lo tanto satisfacer sus necesidades de manera
continua. En el dominio de la salud, la gestion de ca-
lidad permite también asegurar que se esta conforme 1~ I .
con las exigencias reglamentarias. El objetivo de la - La geStlon de Calldad'
calidad es mejorar la organizacion y dado que las exi- : 4
gencias de los clientes van en constante aumento, Ia ¢p0r que?
organizacion debe mantenerse en evolucion.

(1

@
‘f S

Es muy importante tener un sistema de calidad
para lograr estos objetivos. En Francia se cuenta con
el texto reglamentario de las Buenas Practicas Trans-
fusionales, que obligan a tener un sistema de calidad
en el ambito de la transfusion. En general la gestion
de calidad es voluntaria, pero tiene la particularidad
que se hace obligatoria a través de una Ley de ges-
tion de calidad.

Una organizacion orientada al cliente

A < Importancia de instalar un sistema de calidad

La Ley impone la gestion de calidad en todo el adaptado a las necesidades exactas de nuestros clientes.
sistema de SZ"“Ud- Debe ser adaptada a las necesida- La "sobre-calidad"” representa también un costo (material,
des de los clientes de manera especifica, de lo con-

] . N tiempo, controles) y el producto final puede no corresponder
trario se puede caer en un exceso denominado “la

sobre—calidad”. La calidad se apoya sobre normas a lo esperado (demasiado caro, demasiada espera para

que indican lo que se debe mejorar, pero no se debe conseguirlo, ...}

exagerar ya que la calidad tiene un costo y el sistema

podria terminar bloqueado por exceso de exigencias. ——rt
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P

J .. Elcontrol de los procesos:

< & aplicacion al sector de la sl de P

EXtraCCién La gestion de calidad se aplica al servicio de co-
lecta, con el objetivo de controlar todo el proceso.

En el marco de la gestion de calidad, todos los
elementos que influyen en el proceso se definen
como las 5 M, puesto que comienzan con esta letra:
mano de obra, son |as personas que realizan el pro-
/EFS\ Analisis de procesos: las 5 M ceso; el material, que corresponde al equipamiento;
el método, es decir los procedimientos; la materia,
que corresponde a los insumos y el medio que en
este caso son los locales. En los dltimos anos se ha
agregado un sexto elemento que es la gestion, que
ferd Material Métado tiene un lugar muy importante para garantizar el sis-

tema de calidad.

El control de la calidad supone el control de las «5M»
asociadas a cada proceso

Productos
entrantes

Productos

Proceso salientes

Materia Medio Gestion
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Mano de obra: Recursos Humanos.

En calidad, el objetivo es asegurar que las com-
petencias del personal se mantienen y estan en pro-
greso permanente. Todo el personal que trabaja en
colecta cuenta con una carpeta que asegura que tiene
las competencias para trabajar. Este archivo contiene
sus diplomas, las calificaciones, la ficha de empleo
que describe las actividades para las cuales se le re-
cluto, el contrato de trabajo, los documentos admi-
nistrativos, la ficha de puesto que detalla las tareas y
el saber hacer, la ficha de habilitacion, que certifica
que la persona sabe realizar las tareas y la certifica-
cion de toda formacion realizada para mejorar sus
competencias.

/EES\_ Analisis de procesos: las 5 M

Productos
entrantes

Productos
salientes

Proceso

Madio Gestion

P Analisis de procesos: las 5 M
LEFS: «MANO DE OBRA»

Control de las competencias
Expediente del personal con:

Diploma(s}
\rir i
/ Ficha de empleo
P Contrato de trabajo
T  Documentos administrativos
Fichas de puesto
Enel \
expediente de Fichas de habilitacién
cada asalarado

Certificacion (s) de formacion



. Analisis de procesos: las 5 M
LEFS «MANO DE OBRA»

| Al contratar: \

Comprobar los titulos: Diplomas requeridos (exigencias reglamentarias)
para ocupar el empleo

Entregar la ficha de empleo coirespondiente al contrato de trabajo:
empleo genérico correspondiente al que figura en el contrato de trabajo

| Almomento de tomar el puesto en el servicio |

Funcién de los directivos del servicio

Definir a qué puesto (s) se llevara a trabajar al asalariado

Formar al asalariado en el puesto(s) o
m ——

Presentar el puesto{s) Tmzar Ia formacion
Lista de tareas

. Analisis de procesos: las 5 M
LEFS: «MANO DE OBRA»

‘Pmoeﬁuenlnde'lnmadelplm

| Al momento de tomar el puesto en el servicio (cont.) |

Funcion de los directivos del servicio: Evaluar los conocimientos

Mediante cuestionario... oo
HHHHH Por rvaaan... éAdquiridos? Habilitar: autorizar para hacei
ol ¢No adquiridos? ﬁ s
5 =%l
Q o ) .
/} ;\_
Porentrevista 1oy oot oo s e T T

1 > Y para todo cambio de puesto o asignacion a un
| Nnuevo puesto

! » O tras una ausencia prolongada
! 1 > Segin decision de la direccion

VIGILANCIA DE LA COLECTA DE SANGRE EN FRANCIA

Cuando se recluta una persona es importante veri-
ficar sus diplomas y discutir con ella la ficha de em-
pleo, para que tenga claro lo que se espera de ella.
Al' momento de asumir el puesto, se realiza la forma-
cion de induccion, llamada adaptacion al puesto. Por
medio de ella se asegura que Ia persona contratada
conoce todas las tareas del puesto, descritas en la
ficha del puesto de trabajo. En todo momento debe
estar disponible el registro de como se realizo esta
formacion.

Elrol de los directivos del servicio, es asegurar que
después de la formacion la persona contratada tiene
todas las competencias necesarias. Para ello se eva-
lta su conocimiento a través de un cuestionario oral
0 escrito 0 a través de la observacion; esta evaluacion
permite habilitarlo para el puesto. Por ejemplo, para
habilitar una enfermera en la extraccion de sangre to-
tal, se puede realizar una observacion de la técnica de
desinfeccion; es la mejor forma de certificar que las
c0sas se estan haciendo correctamente y conforme al
procedimiento.

Cuando se habilita una persona, se asume la res-
ponsabilidad de autorizarla para ocupar un puesto de
trabajo, responsabilidad que también comparten los
directivos. Si la persona se cambia de puesto o se le
asignan nuevas tareas en su puesto, también deberd
ser habilitada. En caso de ausencias prolongadas o
por decision de los directivos, cada cierto tiempo se
debe evaluar nuevamente al personal para asegurar
que no se han perdido las competencias, al igual que
si existen dudas sobre la manera correcta de ejecutar
|as tareas.
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Las Buenas Practicas exigen que cada ano los di-
rectivos aseguren que el personal conserva esta ha-
bilitacion. En la practica se hace un cuestionario que
incluye todas las novedades incorporadas y los ele-
mentos relevantes que se deben recordar en el curso
del afo para médicos, enfermeras, agentes de recep-
cion, choferes y para l1as personas que entregan la
colacion. Esto permite certificar que se han integrado
de manera correcta aquellos elementos que no estu-
vieron presentes en la formacion inicial. Al momento
de ser inspeccionados por la Agencia Nacional del
Medicamento, se prueba que las competencias de 1as
personas que trabajan en la colecta son adecuadas.

No estd autorizado en Francia que los alumnos de
enfermeria realicen extracciones de sangre, porque
las exigencias de habilitacion lo impiden. Un alumno
de enfermeria no tiene la calificacion reglamentaria y
no cuenta con el conocimiento apropiado del puesto,
que es lo que permite garantizar la seguridad de los
productos sanguineos. Si existiese un problema con
los productos sanguineos, sera muy dificil justificarlo
porque se estara fuera de la reglamentacion.

Toda formacion debe quedar registrada, debe ser
evaluada y certificada.

= Analisis de procesos: las 5 M
LEFS2 «MANO DE OBRA»

| Y cada ano... |

Funcion de los directivos del servicio

Confirmar las habilitaciones durante la entrevista anual de evaluacion:
En base a criterios definidos 727
En base a los datos de la entrevista indivitguai [ = Habilitacién actualizada

‘ Para toda formacion...

~ Fstablecer certificacion
& “lde la formacion
o = ==
. [, Actualizar la
Evaluar la formacion =1 habilitacién
(si la formacion da lugar — (5i aplicable)

Trazar la formacion T habilitacion)
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/EE? Analisis de procesos: las 5 M

Material: equipamiento

Material

El segundo elemento importante para el control

del proceso es el material, vale decir el equipamien-

Proceso :ﬁ:,‘,ﬁ:‘ to. Cada equipo debe contar con una carpeta, en for-
mato impreso o digital, que contenga la ficha des-
criptiva del equipo y su ficha de vida, que describe a
Materia i i6 través del tiempo todos los acontecimientos en que
ha estado implicado el equipo: fallas, calificaciones,
cambios, arreglos, etc. También deben registrarse l0s
protocolos de calificacion, que permiten certificar

o Analisis de procesos: las 5 M que el equipo funciona correctamente en relacion a
LEFSY «MATERIAL» lo que se espera. Por ejemplo, para calificar un se-
parador de aféresis, se debe verificar que el producto

S:::;L::‘:"t;"(:f‘e::;elo ::uf; 2 P SR sanguineo producido esté conforme a la reglamenta-
. e cién. También se deben registrar los resultados de la

Productos
entrantes

Ficha descriptiva (=ficha de vida) calificacion del producto sanguineo. Si es necesario,
/ Protocolo de calificacién debe estar incluido el instructivo de uso del equipo,
\7T — asi como la mantencion, los protocolos de limpieza y

Actas de calificacion .
— la conducta a seguir en caso de fallas.

< —— Instrucciones {si necesario)

*——__Seguimiento del mantenimiento y de limpieza
{protocolos y trazabilidad asociada)

\ Conducta a seguir en caso de averia {(especialmente
la evaluacion de necesidad de re-califiacion)
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Método: sistema documental

El principio base es que se debe escribir todo lo
que se hace y hacer todo lo que se ha escrito. Un
documento importante es el Manual de Calidad, que
describe de forma general la organizacion del esta-
blecimiento.

Los procedimientos, basados en flujogramas,
consisten en la descripcion de los procesos en sus
distintas etapas. Para cada una de las etapas se debe
precisar quién hace qué. Los procedimientos se com-
plementan con los modos operatorios, los cuales
detallan en forma precisa una etapa determinada del
procedimiento. Ademas deben existir documentos
para registrar ciertas acciones que deben ser verifi-
cadas, como por ejemplo la limpieza. Estas acciones
deben quedar trazadas para comprobar que Se han
realizado en intervalos definidos.

Tomando como ejemplo la extraccion de sangre,
se deben tener procedimientos que describan las
distintas etapas: la enfermera recepciona al donante,
lee la ficha de extraccion, prepara su material, desin-
fecta 1a piel, realiza la puncion y hace la extraccion.
Todos estos procesos quedan descritos dentro de un
procedimiento, pero Si se necesita controlar un paso
critico, como es la desinfeccion cutanea, se debe re-
dactar un modo operatorio que la describa, de manera
que todo el personal la realice de igual forma y sea
posible demostrar, tanto a los inspectores como a los
clientes, que esta etapa - que es critica - esta muy
bien controlada.

@. Andlisis de procesos: las 5 M

Método

Productos
entrantes

Productos
salientes

Proceso

Materia

Analisis de procesos: las 5 M
(EFS) «METODOS»

Control del método:
el sistema de gestion de documentos

ORGANIZAR

Manual de
Calidad

IDEIFTNIR Las diferentas etapas de la
actividad (en forma de diagrema de
Procesos, por ejemplo): QUIEN HACE

Procedimientos

Modos operativos HACER: describe el detalle de

la operacion: <El cémo y con

quién se operas.
\ PROBAR

Documentos de registro
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Analisis de procesos: las 5 M : » .
e .
EFS\ «METODOS» No es necesario escribir todas las acciones que

se realizan. Se debe redactar un procedimiento ope-
rativo cuando existe un riesgo de error, Si s necesa-
rio estandarizar a forma de trabajo, como en el caso
descrito sobre la desinfeccion de la piel y en oca-
siones, cuando es impuesto por la reglamentacion.
La Agencia Nacional de Seguridad del Medicamento

Procedimientos y modos operativos estandarizados para
garantizar un control de los puntos criticos identificados

Redaccion necesaria cuando:
- Existe un riesgo de error
- Necesidad de garantizar la estandarizacion del trabajo

y una buena reproductibilidad puede por si misma considerar que una etapa es es-

- Lo exige el reglamento o la norma pecialmente critica y exigir 1a redaccion de un modo
operativo.

Documentos de registro o formularios para trazar las En el sistema documental del Establecimiento

i fectuad , .
SRR RO Francés de Sangre se encuentran documentos nacio-

nales que indican como trabajar de la misma forma

. Analisis de procesos: las 5 M en todos los establemmmtos del pais. Un ejemp]o
(EFS\ «METODOS» son los documentos relacionados con Ia seleccion
del donante de sangre y con las actividades de afé-
El sistema de documentacién del EFS: resis. También hay modos operatorios nacionales, por
. _ ejemplo la entrevista médica y la vigilancia de la zona

Documentos nacionales (=documentos marco) d it idad
Flompice do procadimionics nackonals: e colacion, para asegurar que se atiende de manera

Aplicacion de criterios de seleccion de los donantes de sangre correcta a un donante con reaccion vasovagal.

Procedimiento general de extracciones mediante aféresis

Formacion/capacitacion para la practica de la aféresis  {...) . . . z
ol 08 pOre B ECONAE Existen documentos de registro nacionales como

Vigiancia de la zona de colacion el cuestionario de predonacion y también regionales
foule g lmninsisncies] . y locales, que describen de manera precisa como tra-
EEURE e bajar a nivel local las etapas criticas.

Cuesticnario médico

Documentos regionales (o locales)
Cubren todas las etapas criticas
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El sistema documental debe permitir conocer los
documentos disponibles y los métodos de trabajo
a aplicar. Es gestionado por el servicio de calidad y
debe garantizar que los documentos obsoletos son

El sistema de gestion de documentos debe permitir:

retirados y no permanecen en los puestos de traba- e o e Lo o ponsies fporio tasotos
jo. Deben ser actualizados de manera permanente, lo - Eliminar los documentos obsoletos
que lo hace un sistema vivo. Para ser registrados en = GRS L PRI S AL
¢l sistema documental, los documentos deben tener Uri dEcuBknta e callasdidabasatar:
fecha, responsables identificados, deben estar actua- ] o
lizados y disponibles y ser utilizados por todas las L bt L s e
y p y u ¢ P » - Actualizado -> €l sistema de gestion de documentos es
personas contratadas, lo que no siempre es facil. por lo tanto un sistema dinamico
- Disponible para el personal involucrado
- Utilizado
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Materia: equipos de extraccion

. Otro elemento que influye en el proceso es la materia.
LEFS: Analisis de procesos: las 5 M

En relacion a los equipos de extraccion, se deben controlar 1as
condiciones de almacenamiento, la temperatura especialmente los
que contienen anticoagulantes, la limpieza y debe existir un procedi-
oo _ : miento para gestionar la cuarentena. Si se genera una alerta sobre un
Material Método

S determinado lote de equipos de extraccion, eéste debe ser retirado y
cautelar que nadie lo utilice.

=] Productos Ademads debe existir trazabilidad de los lotes utilizados, de prefe-
roceso sabientes . ; . "y ;
rencia en el sistema informatico. Se debe asegurar que el procedi-
miento integre la obligacion de realizar un control visual de los equi-
pos antes de ser utilizados y todo el personal debe estar sensibilizado
para sefalar cualquier anomalia que observe en relacion a ellos.

Materia

- Existe a nivel nacional la materiovigilancia, que consiste en un
fo Analisis de procesos: las 5 M sistema de alerta que reporta a la Agencia Nacional de Seguridad del
-Er- «MATERIA» Medicamento, todo descubrimiento de anomalia en los insumos, que
: 2 2 pueda tener consecuencias sobre la seguridad de un donante, de un
Control de la materia: equipos de extraccion i | | P . | 4 |
0Tl 06 e EouRtins 1 Aastiaimaeito, Qi Wisiaia..) enfermo o de personal. Por ejemplo, si se detecta que e protector
> La gestion de los DMU* en cuarentena y de los certificados de lieracion de los lotes | (UE CUDIE 1as agujas presenta una alteracion, esto podria tener con-

> La trazabilidad de los lotes utilizados secuencias para la enfermera que realiza la extraccion y provocarle
> Una inspeccion visual antes de su uso ; i L

5+ Vi hes et b revsacorm o ootk chaficiiad Tpreliie un gcmdente de exposicion a la sangre. S'e.llevanta una alerta para

materiovigitancia) P el el sistema de materiovigilancia por la aparicion de un riesgo para el

personal. De igual manera, si se descubren pequeias microfugas

| Deteccin de: una NC | Todaetpersonal a nivel de Ias bolsas de sangre, existe el riesgo de exposicion para

o el personal, pero también riesgo de contaminacion bacteriana del

o No producto y por lo tanto del receptor. Esto también genera una aler-

Pediarmcnn i raroniiaa N ——— ta de materipvigilancia. Pero si se trata de anomalias que no tienen

) s consecuencias para las personas (una tubuladura doblada) se deben

| Dectaracional proveecdor con envio del disposiivoen casaposie e hacer llegar al proveedor, puesto que €l debe brindar un servicio de

Page 28

calidad y corregir las anomalias; sino lo hace, corre el riesgo de que
el cliente quede insatisfecho y cambie de proveedor.
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TN Analisis de procesos: las
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_@; Analisis de procesos: las 5 M

Productos

Proceso safientes

o Analisis de procesos: las 5 M
LEFS:: «MEDIO»

Control del medio: los locales

Exigencias:
> Calificacion de los locales: comprobar que se respetan las exigencias de
Buenas Practicas

> Plano de los locales con formalizacion de los flujos: personal,
pacientes/donantes, productos, insumos, residuos

¥ Toda modificacion debe declararse y ser autorizada por la ansm

Para garantizar que se mantienen las condiciones:
¥ Procedimiento de limpieza de los locales, precisando el método, la
frecuencia y los productos utilizados

Atencion particular para la colecta mévil:
¥ Expediente de validacion de los locales (antes de la realizacion de la 12
colecta)

» Confirmacion de la conformidad de los locales antes de cada colecta

Medio: locales de colecta

El quinto elemento que influye sobre el proceso es
el medio.

Los locales deben cumplir con las exigencias que
imponen las Buenas Practicas, en relacion a tempera-
tura, luminosidad, ventilacion, seguridad y confiden-
cialidad de Ia entrevista médica. Deben ser validados
previo a su utilizacion para garantizar que cumplen
con las exigencias reglamentarias. Es importante que
estén adaptados para no generar riesgos desde el
punto de vista higiénico en caso de malestar de un
donante.

Debe existir un registro para cada sitio fijo y para
cada lugar de colecta con un cuestionario que con-
temple las exigencias minimas para organizar una
colecta de sangre. Considera el plano del local y los
flujos en que se desarrollara la colecta. En relacion
a los sitios fijos o casas del donante, toda modifica-
cion del local o de la organizacion de los flujos debe
ser declarada a la Agencia Nacional de Seguridad del
Medicamento, quien debe aprobar estos cambios. La
Agencia es la encargada de autorizar el proceso de
colectar y extraer sangre, por lo que debe ser infor-
mada de todo cambio realizado en la organizacion.

Los locales deben contar un procedimiento de
limpieza, el que puede variar segun las actividades y
segun el local.
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/EFS\ Analisis de procesos: las 5 M

Material Método

Gestion Productos
entrantes

Proceso saticnics.

En cuanto al control de la gestion, debe existir cla-
ridad sobre las responsabilidades de cada persona, T . —
el organigrama y los responsables jerarquicos, quién
tiene la autoridad y a quién se debe dirigir.

Ademas, los circuitos de informacion deben estar Andlisis de procesos: las 5 M
claros y documentados; Ia toma de conocimiento de EFS) «GESTION»
los documentos debe quedar registrada, asi como las

decisiones tomadas en las reuniones a través de un
acta.

Control de Ia gestion:

» Conocimiento de las responsabilidades de cada persona
(organigrama en el que se definen las responsabilidades y
autoridades de cada persona, + en colecta mavil:
responsable de la colecta...)

» Circuito de informacion

(notas de servicio, reuniones de servicio, toma de
conocimiento de las informaciones, informes...)
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/EES\‘ Las 5 M: relacion con las Buenas Practicas

&5 (‘Vﬁ T e Los procedimientos del centro de transfusién con-
2 =, TRONCCOMIIN ' EREI b i e tienen capitulos sobre el personal, los locales, el equi-

" pamiento, el sistema documental y cuenta también con
una seccion sobre la ejecucion de la colecta: recepcion,
seleccion del donante, extraccion y registro de las acti-
vidades a través del informe de colecta. Estos mismos
elementos se encuentran en los textos reglamentarios
de las Buenas Practicas, ya que la gestion de calidad en
Francia es obligatoria, tanto para |a transfusion como para
la colecta.
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Las herramientas para la
conduccion de un servicio
de Extraccion

EFQ) Nocién de mejora continua

Dr. Bruno Danic
Mejora continua = «analizar para rendir mejor»

La mejora continua y las herramientas de control ~\

Re-actuar,
implementar la mejora

Prever, planificar
fijar las orientaciones

El sistema de mejora continua es descrito en ca-
lidad por la rueda de Deming. Consta de una primera -
etapa de planificacion, donde se plantean los obje-
tivos y se fijan las orientaciones. La segunda etapa
consiste en la realizacion de las acciones. En tercer
lugar se debe controlar y medir los resultados de las Medir,seguir
acciones realizadas, lo que permitird en una cuarta tos resultatios —
etapa reaccionar e identificar como mejorar las ac-
ciones para un mayor logro. Se revisan nuevamente
los objetivos, se replantea la planificacion y de esta
manera se sigue avanzando en la mejora permanente.

acer, realizar,

Rueda de Deming o PDCA J
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¢Cuales son las herramientas para medir el

funcionamiento de un servicio de Extracciéon?

Para asegurar que el sistema mejora, se cuenta
con el apoyo de herramientas que permiten vigilar,
controlar y verificar el desarrollo de los procesos: la Las herramientas:
declaracion de no conformidades, las auditorias in- Control de las no conformidades:
ternas, 1a medicion de la satisfaccion del cliente y el
seguimiento de indicadores. Cada una de ellas per-
mite identificar ejes de mejoria, establecer acciones v'Medicién de la satisfaccion de los clients
correctivas, corregir una anomalia observada o ge-
nerar acciones preventivas, identificando los riesgos

que no se deben repetir. 4
Objetivo: implementacion de acciones correctivas

y preventivas

‘/Au ditorias internas

‘/Anélisis de los indicadores
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¢ Cuales son las herramientas para medir el

funcionamiento de un servicio de Extraccion?

Herramienta de medida: las no conformidades

NO CONFORMIDAD =

prestacion no conforme

No satisfaccion de una exigencia, todo lo que
conduce a un producto no conforme o a una

Tipos de No Conformidad:

v No conformidades transversales (entre les diferentes sitios o servicios

del EFS regional)

v No conformidades internas {(en el interior de un servicio)

v No conformidades de los proveedores (para los DMU, los insumos...)

¢ Cuales son las herramientas para medir el

funcionamiento de un servicio de Extraccion?

Herramienta de medida: las no conformidades: un ejemplo de analisis

Constatacion: declaracion por ¢l lab de produccién de 4
extracciones de sangre total con volimenes excesivos en una

misma colecta

Accion inmediata (= correccion) destruccion de los productos

Analisis de las causas: las 4 exitracciones fuercn efectuadas
en el mismo agitador por enfermeras diferentes: causa

identificada Material

Accion correctiva: comprobacion del agitador mediante
pesaje y envio al servicio técnico para reparacion si se

confirma un problema del material

Las no conformidades

Una no conformidad es la no satisfaccion de una
exigencia; todo aquello que puede conducir a un pro-
ducto no conforme 0 a una prestacion no conforme.
Se pueden generar no conformidades de un servicio
a otro y también se pueden detectar no conformida-
des en el mismo puesto de trabajo (no conformida-
des internas). Las no conformidades relacionadas
con los insumos tienen que ver con los proveedores.

Un ejemplo practico:

El servicio de preparacion recibe cuatro extrac-
ciones con un volumen que sobrepasa los 550 ml,
e informa que el producto no estd conforme y no
puede ser utilizado. La razon de la no conformidad
tiene dos elementos: no hay suficiente cantidad de
anticoagulante para ese volumen de sangre y no se
respeto la reglamentacion en relacion a la seguridad
del donante. Se declara la no conformidad y la accion
correctiva inmediata es destruir los productos. Luego
se informa al servicio de extraccion, donde se hace
un analisis de la causa, preguntandose cual de los
seis factores (6M) que influyen en la calidad, pudo
ocasionar esta no conformidad: el personal, el local,
los insumos utilizados, el procedimiento que no esta
claro, el equipo, etc. En este caso, se detecta que Ias
cuatro extracciones fueron efectuadas con el mismo
agitador y por enfermeras diferentes, por lo tanto se
descarta el personal y se determina que la causa fue
el equipo. La accion correctiva consiste en verificar el
equipo agitador y enviarlo a reparacion.
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Las auditorias internas

JCuales son las herramientas para medir el

funcionamiento de un servicio de Extraccion?

Las auditorias internas pueden ser hechas dentro

_ _ —— del establecimiento o entre establecimientos depen-
Herramientas de medida: las auditorias internas . . 2
dientes del Establecimiento Francés de Sangre. Se

- Realizadas por determinados miembros formados del ETS regional para trata de Colegas que han sido formados en la realiza-

evaluar la conformidad del sistema con un referencial determinado (norma, 0a Toos? . o
texto reglamentario, documentointemo...) cion de auditorias para observar, interrogar y verificar
- Existencia en el EFS de un pool de auditores nacionales que permiten como se realiza un determinado proceso, y Si estd o
Li::l:;zg:(;:(;i)ltorlas con auditores que vienen de otras regiones (mandato no conforme con lo esperado. Los auditores preparan
— una malla o pauta de chequeo con |os procesos a ob-

1 Desviacion . .

i Auditor servar a partir del sistema documental del centro y los

IR ; textos reglamentarios de las B Practi Si
1accion preventiva | Auditado g ios de las Buenas Practicas. Si se
| Pz | il detecta una anomalia, algo que no se hace como se
| Realizacién de la accion | Auditado espera, se declara la ocurrencia de una desviacion. Si
esto es aceptado por el responsable de la seccion, se
| Accién terminada | genera un plan de accion correctiva con un piloto y un

Page 4}

plazo, dentro del cual esta accion debe ser corregida.
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Los temas que han sido objeto de auditoria interna

en el EFS de Bretana son:

la instalacion de la colecta, con el fin de verificar
el respeto de las instrucciones de seguridad.

la organizacion de la secretaria de la colecta, para
verificar el respeto de las buenas practicas espe-
cialmente en relacion con el doble registro de do-
nantes y la forma de solicitar Ia informacion.

la informatizacion de la organizacion de |a colecta,
para asegurar que en todos los sitios se trabaja de
igual manera.

el control del riesgo bacteriano, en relacion a la
aplicacion del modo operatorio de desinfeccion
cutaneay,

el control del vinculo donacion - donante, porque
es un elemento importante de la seguridad trans-
fusional que requiere un control de la identidad del
donante en distintas etapas.

Se puede concluir que una auditoria interna per-

mite a los directivos asegurar que 0s procesos estdn
funcionando bien, pero por sobre todo permite garan-
tizar que se esta limitando el riesgo de ocurrencia de
no conformidades o errores.

¢;Cuales son las herramientas para medirel

funcionamiento de un servicio de Extraccion?

Herramientas de medida: las auditorias internas

Ejemplo de auditorias intemas realizadas en los
servicios de extraccion del EFS Bretaia

-instalacion de la colecta (aspectos de seguridad carga-
descarga-gestion de los accidentes)

-Organizacion de la secretaria en la colecta
-Informatizacion de la organizacion de las colectas
-Control del riesgo bacteriano

-Control del vinculo donacion-donante...
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¢ Cuales son las herramientas para medir el

funcionamiento de un servicio de Extraccion? Escucha del cliente

Herramientas de medida: escuchar al cliente Una tercera herramienta consiste en escuchar al
cliente para asegurar su satisfaccion. Esto puede ha-
cerse mediante el registro de los reclamos y la rea-

Registro de los reclamos de los clientes lizacion de encuestas a través de email, que miden

la satisfaccion del cliente y detectan sus deseos de

mejoria con el fin de brindar mejores prestaciones.

Libros de oro para los donantes, En las casas del donante existen libros para que el

Correos, emails recibidos. .. donante pueda expresar sus felicitaciones o por el
contrario informar sobre qué mejorias desea en la
atencion. También se puede recibir solicitudes o re-
clamos de los donantes a través del email del centro.

Realizacion de encuestas de satisfaccion

¢ Cuales son las herramientas para medir el

funcionamiento de un servicio de Extraccion? Los indicadores

- . - La Gltima herramienta que permite medir el fun-
cionamiento de la organizacion son los indicadores.

«Informacién seleccionada y asociada a un fenémeno, para Se elige en forma precisa lo que Se quiere medir pard
observar periédicamente su evolucién en relacién con los objetivos asegurar que se estd controlando una determinada
de Calidad A iy
(NEX 50.171) etapa del proceso. Debe cumplir con tres objetivos:
e controlar una actividad
> Responde a tres objetivos principales: e analizar lo que ha sucedido y,
» Controlar una actividad o proceso e corregir las desviaciones.

» Analizar lo que ha pasade para anticipar y prevenir
» Corregir toda desviacion
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En el Establecimiento Francés de San-
gre se siguen todos los meses un determi-
nado namero de indicadores para vigilar el
proceso de colecta. Entre ellos, las tasas de
rechazo desglosadas en donantes nuevos y
donantes conocidos. Se establece una meta
mensual basada en criterios preestablecidos
que en este caso es entre 9% y 13% prome-
dio para todos los donantes, de 7% a 11%
para los donantes conocidos y de 18% a 25%
para los donantes nuevos. Se identifican
areas de alerta para establecer una vigilancia
mas precisa y analizar la causa de por qué

(EFS.

las tasas superan los limites esperados, ya
que valores muy extremos pueden afectar la
seguridad o el abastecimiento.

También se vigilan las extracciones in-
completas, 1as que pueden estar causadas
por un mal acceso venoso 0 una reaccion
adversa del donante durante la extraccion.
Otros indicadores utiles son la vigilancia de
la aparicion de coagulos, el volumen pro-
medio extraido, el porcentaje de donantes
con hemoglobina inferior a la exigencia re-
glamentaria, las anomalias de sellado y las

¢Cuales son las herramientas para medir el

funcionamiento de un servicio de Extraccion?

Herramientas de medida y de comunicacion : los indicadores

Ejemplo de indicadores de Extraccion

XLIM* vigilance

Taux ajournement

7a90ul3ais

Donnetrs connus

54 70u11-13

Nouveaux

15-18 ou 25-28

Prélevements inachevés 1542

Caillots 0531

Volume moyen

Anémie 233

anomalies de soudure 01402

volumes excessifs 05307

Las decisiones a tomar se apoyan en la evolucién observada con
un analisis global de la region, por sitio y por tipo de producto

extraido.
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bolsas con sobrepeso. Cada mes se obtienen
los valores y se confrontan con la tabla que
establece cudles resultados implican una vi-
gilancia y cuales resultados obligan a realizar
un analisis de causa.

Los indicadores se siguen para el conjun-
to de la region y por equipo. Mensualmente
Se genera una reunion de calidad con los
responsables. Se revisan todos los elemen-
tos importantes de la calidad, 1as no confor-
midades, los resultados de las auditorias i
las hubo, las declaraciones de vigilancia, los
indicadores, la evolucion del sistema docu-
mental y los problemas relacionados con los
equipos. Todo esto permite asegurar que se
estd controlando el proceso y si es necesario,
se establecen planes de accion para corregir
las anomalias.
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En este ejemplo, se representa el analisis a nivel
de una region. Se aprecia que todos los indicadores
i ch el SN e L estan correctos porque se encuentran en color verde.
Cuando se desglosa por mes sin embargo, se puede
ver que a comienzos del afio hubo varios meses con

Ciiddic da matido una tasa elevada de bolsas con sobrepeso. Tras el
analisis se identificd que un namero de casos estaba
relacionado con el equipamiento y que en otros, se
trataba de una mala practica por parte del personal,
siendo necesario recapacitarlo en el correcto uso de
los agitadores. Como consecuencia, el resto del ano
el indicador estuvo dentro de lo esperado.

¢Cuales son las herramientas para medir el

En el mes de septiembre se sobrepaso el valor
aceptable para las extracciones no terminadas; como
la tasa no paso a rojo no fue necesario realizar una
investigacion, sdlo implicd vigilancia.
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/EES\‘ Para «rizar el rizo»...

4 *\‘\

Gestion Medidas, analisis
de los recursos mej
AN
e enlrada L,

NQIOOVdSILYS

CLIENTES
EXIGENCIAS
S$3.1N2IND

Realizacion
delproducto
PROCESO

@. Para «rizar el rizo»...

NIVEL REGIONAL

Mas alla del funcionamiento del servicio, existe la necesidad de analizar
regulamente

- el funcionamiento y el logro de los objetivos del proceso Extraccion
->REVISION DEL PROCESO DE EXTRACCION REGIONAL

-El funcionamiento y la acometida de los objetivos del establecimiento regional de

forma global
-» REVISION DE DIRECCION REGIONAL

NIVEL NACIONAL

REVISION DEL PROCESO DE EXTRACCION NACIONAL

REVISION DE DIRECCION NACIONAL

El conjunto de estos elementos, definidos por
gestion de calidad, son analizados por la direccion.
Previo a ello, se revisa cada proceso analizando todos
los elementos de control, verificando si se han logra-
do los objetivos y si no ha sido asi, identificando la
razon, qué medios son necesarios para alcanzarlos y
su solicitud a direccion. En la revision de direccion se
priorizan las conclusiones de cada auditoria de pro-
ceso, se decide o no entregar los medios y se revi-
san los objetivos. En esta instancia también se puede
solicitar el planteamiento de nuevos objetivos para
corregir anomalias o instalar nuevas actividades.

Cada ano se progresa a través de este proceso de
control. A la revision de direccion regional, deben
asistir todas las regiones. Con posterioridad este pro-
ceso se realiza a nivel nacional.



VIGILANCIA DE LA COLECTA DE SANGRE EN FRANCIA

El sistema de calidad es un proyectc comuin para . ) g
proy P El sistema de calidad es una herramienta de se-

todos, que debe estar en constante progresion para guimiento y de control muy Gtil e importante. Se debe
enfatizar que solo funciona si cada persona se apropia

_ _ de ella y se convence de su rol en la mejoria de los
garantizar su mejora Procesos.

sequir las evoluciones reglamentarias y técnicas y

Agradecimientos: Christine Bécel, EFS Bretagne Es lo que permite progresar de forma permanente
y asegurar que se respetan las disposiciones regla-
mentarias.

El proceso de extraccion de sangre tiene exigen-
cias en términos de la seguridad de los productos
sanguineos, las que son controladas a través de la
2° parte- vigilancia de los marcadores microbioldgicos de-

' tectados en las donaciones a nivel nacional.

El dispositivo nacional de
vigilancia de la colecta de
sangre
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mELFB

En Francia la vigilancia de la colecta esta bajo
el control del Ministerio de Salud por medio de dos
organismos que tienen un importante rol: 1a Agencia
Nacional de Seguridad del Medicamento y Productos
de la Salud y el Instituto de Vigilancia Sanitaria.



VIGILANCIA DE LA COLECTA DE SANGRE EN FRANCIA

Vigilancia epidemioldgica de la

colecta de sangre
LEFS: _ Agradecimientos: Josiane Pillonel, Institut de Vei le Sanitaire
Vigilancia epidemiolégica de los donantes de sangre Vigilancia epidemioldgica de los donantes

Deersto/ministenl 201 En las nuevas definiciones ministeriales recien-

temente publicadas se encuentra: “la instalacion de
criterios de seleccion fijados por el actual decreto,

« La aplicacion de los criterios de seleccion establecidos por el presenie

decreto debe ser objeto de una revision al menos anual acerca del

seguimiento epiderniol6gico de los donantes de sangre realizado por el debe ser objeto de una evaluacion al menos anual
Instituto de vigilancia sanitaria y presentado en el comité de seguimiento con un Seguimiemo epidemiolégico de los donantes
cuya composicion esta definida en el anexo VIII. Esta revision se efectua de sangre, el que debe ser analizado por el Instituto
sobre la base de los datos aportados por el Establecimiento francés de de Vigilancia Sanitaria y los resultados deben ser pre-
sangre y el Centro de fransfusion sanguinea de las fuerzas armadas y sentados cada ano a un comité de seguimiento que
enviado al ministro encargado de la salud. » serd definido por el Ministerio. Esta evaluacion sera

efectuada de acuerdo a la informacion entregada por
el Establecimiento Francés de Sangre y por el Centro
de Transfusion Sanguinea de las Fuerzas Armadas y
sera dirigida al Ministro de Salud”. Es un elemento
muy importante de vigilancia y control ministerial.
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Objetivos

Los objetivos de la vigilancia de donantes a nivel
nacional es sequir la prevalencia e incidencia de las
infecciones transmitidas por transfusion en los do-
nantes de sangre; analizar las caracteristicas epide-
mioldgicas de los donantes que han sido confirma-
dos positivos, es decir conocer sus factores de riesgo
y formas de transmision; analizar los casos incidentes
que aparecen en el donante regular e identificar even-
tualmente nuevos factores de riesgo; medir el riesgo
residual de transmision transfusional de estos virus
(VIH, hepatitis B, hepatitis C) y en forma indirecta,
evaluar la calidad de la seleccion de los donantes y
su eficacia.

- Objetivos de la vigilancia de donantes

«  Seguirla prevalencia y la incidencia de las infecciones
transmisibles por transfusion (VIH, VHC, VHB, HTLV, sifilis)

. Caracteristicas epidemiolagicas de los donantes confirmados
positivos (factores de riesgo)

+  Analisis de los casos incidentes y puesta en evidencia de
eventuales nuevos factores de riesgo

. Riesgo residual de transmisién de VIH, de VHB y de VHC
por transfusion

' Evaluacion indirecta de la seleccion de donantes

Somre : V8, NTS, EFS, CTSA



- Vigilancia de donantes de sangre : método

(6 1] Hanar i tralac
1. Cuestionarios trimestrales

- Nimero de donaciones {nuevosiconocidos)

- Para cada donante confirmado positivo : sexo, edad, tipo de
donante (nuevolconocido), origen geografico, factores de riesgo y
plazo desde su illtima donacién.

2. Cuestionarios anuales

- Distribucion por sexo y edad de los donantes
- Marcadores virales en donantes autélogos

CIRCUITO: JE37 RV e
SEROTECA

|
g

Somrce : VS, INTS, EFS, CTSA VL samraime

VIGILANCIA DE LA COLECTA DE SANGRE EN FRANCIA

Método de vigilancia

Cada trimestre se responde y envia al Instituto de
Vigilancia Sanitaria, un cuestionario donde se infor-
ma el nimero de donaciones desglosado en donan-
tes nuevos y conocidos. Por cada donante confirmado
positivo para un marcador, se entrega una serie de
datos: sexo, edad, procedencia, origen geografico
y factores de riesgo encontrados al momento de Ia
consejeria médica. Si es un donante conocido, se in-
forma el plazo desde su dltima donacion.

Ademas, anualmente se debe enviar un cuestio-
nario con otros elementos que describen la poblacion
donante. Los cuestionarios anuales son administrados
de manera anonima por un sistema informatico, sobre
el cual trabaja el Instituto de Vigilancia Sanitaria.

Se conserva en seroteca una muestra sanguinea
que es analizada por el Instituto Nacional de Trans-
fusion Sanguinea, con el fin de realizar un test su-
plementario, especialmente para VIH, buscando si la
contaminacion es reciente (menos de seis meses) o
antigua (mayor de seis meses).
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[I. Evolucion de latasa de donaciones

positivas para VIH, HTLV, VHB y VHC

Cada afio se mide el nimero de casos por mar-

i
cador en donantes conocidos, en donantes nuevos y s
en donantes totales y su tasa por 10 mil donaciones.
Esto permite medir la evolucion a través del tiempo. Tasa de donaciones positivas para VIH, HTLV,
VHC y Ag HBs en 2012
Nuevos Conocidos Total
Nimero total de donaciones 438810 2549 333 3038 143
VIH Nimero 82 202 28
Tasa p. 10 000 0,16 0,08 0,09
HTLV () 16 : 1
Tasa p. 10 000 0,31 0,01 0,06
Nimero 129 1" 140
VHC
Tasa p. 10 000 26 0,04 0,46
Ag HBs Niimero 272¢® 8c 280
{o ADN+) Tasa p. 10 000 56 0,03 092
Ade los cuales 1 DEV+Ac-
B de ks cusles 9 DEV+Ag HBs-anti-HBo+ y 1 DEVHAg HBsJanti-HBc- m
® de los cuales 2 DBV+Ag HBs/anti-HBc+ y 3 DGV+/Ag HBs-Janti-HBc-

Sowrce : VS, TS, EFS, CTSA
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- Evolucion de las tasas de donaciones positivas para VIH,
HTLV, VHC y Ag HBs en donantes nuevos

Tasa por 10 000 donaciones {escala logaritmica}

100,0 —
Evolucion 1992-2012
10,0 +
AgHBs: = 5
VHC: =18
1,0
HTLV*: =3
VIH: =17
01 —F—"4"4+—+—+tttt—tttttttt1

92 94 96 98 00 02 04 06 08 10 12
* Franciamétropolitana w

,,,,,

Somrce : VS, NTS, EFS, CTSA

~Evoluci6n de las tasas de donaciones positivas para VIH,
HTLV, VHC y Ag HBs en donantes conocidos

Tasa por 10 000 donaciones {escala logaritmica}

10,0
1.0 Evolucién 1992-2012
0.1 VH: =3
VHC: =110
AgHBs : = 40
0,0 —+—+—+—++F+—++++F++++—F HTI¥:: =10
92 94 95 98 00 02 04 06 08 10 12
*Francia metropolitana w

pesTiryT

s
D& VEILLE SANITAIRE

Somrce : VS, INTS, EFS, CTSA

VIGILANCIA DE LA COLECTA DE SANGRE EN FRANCIA

Este ejemplo muestra la evolucion de las tasas entre los
afnos 1992 y 2012. Se aprecia una disminucion regular en
las tasas de donaciones positivas en donantes nuevos, 1o
que se ha interpretado como una mejoria de Ia seleccion del
donante.

En donantes conocidos se aprecia que el VIH se mantie-
ne estable; si bien es cierto ha disminuido, este descenso
es muchisimo menor que la disminucion evidenciada por la
hepatitis C.
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Las caracteristicas epidemioldgicas permiten ana-
lizar cuales son los criterios que no son respetados
y por los cuales se extrae sangre a donantes que no
debieron ser aceptados en la entrevista médica.

Respecto a la proporcion entre sexos, se aprecia
que el VIH es 4 veces mas alto en hombres que en
mujeres y la hepatitis B, 3 veces mas alta; en cam-
bio, la hepatitis C se presenta de manera equilibrada
entre hombres y mujeres y el HTLV es 2 veces mas
importante en mujeres que en hombres.
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Caracteristicas epidemioldgicas de los

donantes confirmados positivos para

VIH, HTLV, VHB y VHC

Somrce : VS, INTS, EFS, CTSA

esTITUT
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Proporcién sexo de donantes positivos
para VIH, HTLV, VHC yAg HBs

Sexo proporcidén

40 %
30 1
20 4

w

10 +

\—-—\——“'\N

0,0

(H)

9293 9495

9697 9899 00-01 0203 0405 0607 0809 1011 2012

Somrce : VS, INTS, EFS, CTSA

2012

|

VIH 37
AgHBs3.2

VHC 13

HTLY @5
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- Promediode edad donantes positivos
para VIH, HTLV, VHC y Ag HBs

2012
Promedio edad l'
VHC 471
HTLV 399
AgHBs 35,8
VIH 333
30,0 + + t t + + + + t |
9293 9495 9597 9899 0001 0203 0405 0507 0809 0911 2012 w

,,,,

Somrce : lmVS, NTS, EFS, CTSA BE VEILLE SANITAIRE

- Factores de riesgo de donantes confirmados
positivos para el VIH, HTLV, VHC y Ag HBs

Informacién sobre el modo probable de contaminacién :

¥IH : desde 1992

HTLY : desde julio 1951
« VHC:
- desde 1994 para las seroconversiones
- desde 1958 para el conjunto de donantes VHC positivos

» Ag HBs : desde 1998

Somce : WVS, TS, EFS, CTSA [ e—

VIGILANCIA DE LA COLECTA DE SANGRE EN FRANCIA

La edad promedio de presentacion de la hepatitis
C ha ido en aumento, debido especialmente a que 1a
incidencia ha disminuido; hay menos contaminacio-
nesy los casos que se detectan son contaminaciones
antiguas pesquisadas tardiamente.

Por el contrario en el VIH esta aumentando la can-
tidad de casos nuevos en edades mas tempranas.

Factores de riesgo en donantes con marcadores posi-
tivos

La busqueda de la probable contaminacion por
factores de riesgo se realiza desde el ano 1992 para
el VIH, desde el afio 1991 en HTLV, el afio 1994 para
hepatitis C y desde el afio 1998 para antigeno de
superficie de la hepatitis B.
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En relacion a los modos de transmision del VIH,
se detecto que el 85% de los donantes confirmados
positivos, refiere que el modo de transmision fue una
relacion homosexual. Este elemento fue de importan-
cia al momento de revisar los criterios de seleccion
relacionados con el VIH.

Esta diapositiva confirma, a través de un método
estadistico diferente, la tendencia al aumento de VIH
en donantes que manifiestan mantener relaciones se-
xuales entre hombres.

- Factores de riesgo en donantes
confirmados positivos para el VIH, 1992-2012

1992-2012 : 1 249 donantes VIH + de los cuales 1 059 (85%) interrogados sobresus FdR

% Hombres* (n=172) " Mujeres® (n=287)
N~
7/\/§/-—_’\ 20 km\
10 -

= 0

9293 9899 0405 10411 12 9293 98-99 005 10411 12
— heterosexuales — homosexuales — UDIV —Otroidesconocidio
* 156 H y 34 M no pudieron ser inferrogados por sus FdR m

mmmmm

Somrce : V3, INTS, EFS, CT3A O VEILLE SANITAIRE

- Factores de riesgo en donantes confirmados positivos
para VIH después de imputacion, 1992-2012

1992-2012 : 1 249 donantes VIH + de los cuales en 367 (29%) faltan los datos sobresu FDR

% Hombres (n =928) i Mujeres (n=321)
70 0 .
60
20
50
40 60
20 40
20
i 20
—~—
N N — S —— i
92.83 9899 0405 1041 12 8283 0800 0405 1041 12
— heterosexuales — homosexuales — Otro w
Somrce : V'S, INTS, EFS, CTSA DE ViR sanraine



Factores de riesgo en donantes que presentaron una
- seroconversion VHC 1994-2012

1994-2012 : 992 VHC* en DC de los cuales - 506 nunca habian sido tamizados (51%)
- 192 tamizados 1° generacion (19%)
- 294 tamizados 2° y 3" generacion (30%)

Hombres* {n = 91} Mujeres” (n = 128}

- I o [
™ [ criocors [ =

o [ oriovicr ]

1% [ cirugia [ 1%
&% [ Parenteral otro* [I] 3%
% [ Prof.desalud [ &%

2 I vevconosse I~

*36H y 39 M no pudieron ser inferrogados sobre sus FaR. **F iro = fatuaje, pierci

23
i
£
H

Somrce: VS, NTS, EFS, CTSA

- Factores de riesgo en donantes que presentaron una
seroconversion Ag HBs 1998-2012

1998-2012 : 99 seroconversiones Ag HBs+ de los cuales 76 (77%) interrogados porsus FdR

Hombres® {n= G0} Mujeres® {n = 16}
217« IR Sexsa

16.7% [ originarioZE _ 18,8%
83% - Nosocomial - 6,2%
83% [0 Prof.desalud 0%
5,0% - Familiar - 6,2%
33% [ Parent. otro I 125%

1,% I VDU 0,0%

250 [ Oescorecice [ 2%

*18 H y 5 M no pudieron ser interrogados por sus FiR =F iro = tatuaje, pierci

43.8%

Sowre : WVS, NTS, EFS,CTSA

i
\

VIGILANCIA DE LA COLECTA DE SANGRE EN FRANCIA

La forma de transmision mas probable encontrada
en la hepatitis C es el uso de drogas endovenosas.
También se aprecian riesgos nosocomiales que, Si
bien dentro de ellos, no se puede afirmar cual es el
modo de transmision, es el tnico factor detectado al
momento de hacer 1a consejeria.

En la hepatitis B el riesgo principal, especialmente
en 1as mujeres, es la transmision sexual por parte de
la pareja portadora del virus. La segunda causa es la
procedencia de un pais endémico y en este caso la
transmision habitual es materno fetal.
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IV. Prevalencia e Incidencia de VIH, VHB y

VHC en donantes de sangre

La prevalencia es el numero total de casos posi-
tivos detectados en donantes nuevos, en relacion al g
numero total de donantes nuevos. La incidencia es L
el nimero de seroconversiones, es decir, el total de \
donantes positivos conocidos que estaban negativos
en la donacion anterior, en relacion al nimero total de -
personas del ano.

Prevalencia e incidencia : método

Niamero total de positivos entre los donantes nuevos

* Tasa de prevalencia =
Niimero total de donantes nuevos

Niimero de seroconversiones

+  Tasa de incidencia =
Nimero de personas-aiio

+ Lastasas de prevalencia se calculan por aio y sobre el conjunto de establecimientos

+ Lasftasas de incidencia se calculan sobre 18 periodos de 3 aiios :

53
=

£ a
H
i

Somrce : WVE, INTS, EFS, CTSA
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Prevalencia de VIH, HTLV, VHC y Ag HBs

en donantes nuevos 2012
Comparacién con la poblacion general

111111

Donantes nuevos [Poblacion General Ratio
{n=382935) (1869 ahos) Pob. General /
Donantes nvevos
Namero Tasap.10* Tasa p.10*

VIH 8 0,21p. 10¢ 37 p. 1060 =180
HTLV* 15 0,39 p. 10¢ ? ?
VHC 129 34p. 10* #ip. 1002 =25
Ag HBs 272 71p. 10* G5p. 1003 =10
*Francia mefropolitana {f) Datos inVS (2) Meffre ot al J Med Virol 2010; 82(4)- 546-55

Somrce : VS, NTS, EFS, CTSA

Incidencia VIH, HTLV, VHC y VHB
en los donantes en el periodo 2010-2012
Comparacion con |a poblacion general

Donantes Poblaciém . .
(P-A=2710 017) general Ratio peblacién
: general ! Donantss
Namero Tasap.10° P-A Taus p.A0° P-A
1,1Mp.16° 17 p 105 -
VIH 30 {0.76-1,60) {13-21) =t
0,04p.10°
HTLV 1 oo ? 2
VHC 10 ?53;;’_%17‘; 538 pA0s 1Haz
0,67 p.10%* a1 p. 105e
VHB Ll ©A41-1,07) {BI-4.5) ¢
* datos aj para ieneren cuentael i del ADN del VHE
{1)Le Vs et al, L ancotinfoct Dis. 2010 Oct10{0)682-7
{2)Antona etal, BEH thematique 20-21 49 mai 2008195 9 m

Somre : WVE, TS, EFS, CTSA BEVELE sanmaime

VIGILANCIA DE LA COLECTA DE SANGRE EN FRANCIA

Se compara la prevalencia en donantes de sangre,
respecto a la prevalencia en la poblacion general. En
Francia para el VIH la tasa en donantes es de 0.21 por
10 mil en el ano 2012, mientras que en la poblacion
general es de 37 por 10 mil. Esto significa que exis-
ten 180 veces menos posibilidades de encontrar un
VIH en un donante nuevo que en la poblacion general,
lo que hace suponer que la seleccion de donantes se
realiza de manera eficaz.

En el caso de la hepatitis C las posibilidades son
25 veces menos en donantes que en la poblacion ge-
neral y para el antigeno de superficie de la hepatitis B
es 10 veces menos.

Respecto de la incidencia, es decir los donantes
conocidos, en un periodo de tres anos se aprecia que
la incidencia en donantes en relacion a la poblacion
general es menos de 15 para VIH, 14 a 22 para hepa-
titis C y 6 para hepatitis B. La vigilancia de la inciden-
cia es importante porque permite calcular el riesgo
residual.
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Prevalencia e Incidencia de VIH, VHC y VHB
- en donantes de sangre entre 1992 y 2012
Prevalencia Incidencia
La prevalencia de los tres marcadores a través del Tasa p. 10 000 donantes nuevos Tasa p. 100 000 P-A

tiempo va en disminucién. En cambio, la incidencia b T

en donantes conocidos con VIH se mantiene estable.

Al analizar las cifras con mas detalle, se detecta que 10

esto esta dado por las donaciones extraidas en do- 10|

nantes homosexuales, lo que ha llevado al Instituto de
Vigilancia Sanitaria a generar una alerta, advirtiendo
que el criterio de seleccion de donantes respecto a
este factor de riesgo ya no es eficaz. .

———T—T T T T T T
92 9 9% 9% 00 02 M 06 08 10 12

01 T T T T T
9293 9496 9799 0002 0305 0608 0911 1012

— VIHH —— VHC — AgHBs w

44444

Somrce : WVS, NTS, EFS, CTSA -
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V. Riesgo residual

Somre : VS, INTS, EFS, CTSA

- Riesgoresidual : método

Riesgo residual = Tasa de Incidencia X (Ventana serclogical365)

Ventanaserolégica= 17 dias para VIH con DGV
10 dias para VHC con DGY
22 dias para VHB con DGV {(en minipool de 8)
51 dias para los Ac anti HTLY

El riesgo residual se calcula por periodos de 3 afos

Somre : WVS, NTS, EFS, CTSA BV sanmaine

VIGILANCIA DE LA COLECTA DE SANGRE EN FRANCIA

Esta informacion permite analizar el riesgo resi-
dual. Para su calculo se utiliza |a tasa de incidencia
multiplicada por la duracion de la ventana seroldgica,
dividida por el numero de dias del afo.

Utilizando técnicas de biologia molecular (NAT)
la ventana para el VIH es de 12 dias, de 10 dias para
hepatitis C, 22 dias para la hepatitis B — haciéndolo
con un mini pool de 8 —y de 51 dias para los anti-
cuerpos del HTLV. El riesgo residual se calcula para
un periodo de tres anos y todos los paises que utilizan
este indicador, lo calculan de la misma forma.
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La tasa de incidencia muestra los donantes que
han seroconvertido entre dos donaciones. Permite
calcular el riesgo tedrico de que se extraiga una bolsa
de sangre durante el periodo de ventana silenciosa,
y por lo tanto el riesgo tedrico de contaminar a un
enfermo. En Francia desde hace mas de diez anos no
se declara a través de la hemovigilancia una contami-
nacion de VIH por transfusion, aunque se sabe que no
todos los receptores son estudiados después de una
transfusion.

El riesgo residual para VIH se calcula en casi 3
millones, 0 sea 1 por aio; 1 en 20 millones, es decir
uno cada siete anos para HTLV; 1 en 10 millones para
la hepatitis C, es decir uno cada tres afios y 1 en 2
millones y medio 0 sea uno por afo para hepatitis B.

El riesgo residual para hepatitis B ha disminuido
considerablemente a través del tiempo, al igual que
para el resto de los marcadores.

Riesgo residual (2010-2012)

Tasaincidencia ! 105P-A

Riesgo residual

(IC 95%) {IC 95%)

VIH 1,11 p.10° 112750 000
(0.76-1,60) (@ 17800 000)

HTLV 0,04 p.10° 1120 000 000
{0,00-0.24) (@ 172 100 000}

VHC 0,37 p.105 1110 000 000
0,19-0,70) {0 14 400 000)

0,67 p.105" 1/2 500 000
VHB {0.41-107) (@ 1775 000)

*datos ajusiados para fomar en cuenta el carécter transitorio del ADN del VHB m

Somrce : VS, INTS, EFS, CTSA

- Riesgo residual de transmision de infecciones virales
por 1 millén de donaciones entre 1992 et 2012

9,0 -
80 |
7.0
6,0 |
50
4,0
3,0
2,0

10

DGV : VIH-1 et VHC

DGV :VHB

N

00

Somrce : WV, INTS, EFS, CTSA
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s VIGILANCADE LACOLECTADESANGREENFRANCA |
En relacion a la gestion de alertas sanitarias, un
decreto ministerial dispone que en casos de situa-

Gestién de alertas Sanitarias ciones epidemioldgicas particulares no es necesario

esperar una revision del decreto para desarrollar me-
didas de urgencia. Para ello el Ministerio establecio
una estructura llamada “Unidad de ayuda para la toma
de decisiones” que esta bajo el control de la Agencia
Nacional de Seguridad del Medicamento.

El rol de este grupo, relacionado con los elemen-
tos y productos del cuerpo humano, es reunirse en
caso de una alerta epidemioldgica para entregar reco-

mendaciones que seran adoptadas por el Ministerio.
(EFS\ _ Estas recomendaciones se refieren a la prevencion de
transmision de agentes infecciosos a través de trans-
fusion y trasplante. Fue necesario establecer esta es-

tructura debido a la aparicion de agentes emergentes
y reemergentes en los dltimos diez anos: West Nile

Unidad de ayuda para la toma de decisién de laansm

La unidad de ayuda para la toma de decision «clementos y productos

del cuerpo humano» (CAD) se reune en caso de alerta epidemiolégica (WNV), Dengue, Chikungunya, Paludismo, infeccion

para emitir recomendaciones sobre las medidas de prevencion de la por Coronavirus en Medio Oriente Ebola en Africa y

transmisioén por transfusién o transplante de agentes infecciosos que no . ’ .

son tamizados de manera sistemdtica (inicialmente virus West Nile recientemente el Zika. La aparicion de estos agentes,

Gy, DEnaie, Ghikinounys, Wegs: Reldisme nkvcion. por ha hecho plantearse preguntas respecto del riesgo

Coronavirus y Ebola_. ). . . d
transfusional que han conducido a adoptar medidas
especificas.

185



La Donacion de Sangre, seleccion de donantes y servicio de extraccion

186

La Unidad de ayuda para la toma de decision esta

controlada por la Agencia Nacional de Seguridad
del Medicamento, que es la que convoca sistema-
ticamente a las personas indicadas y a los demas
expertos segun los riesgos a analizar. Entre ellos se
encuentra:

Agencia de Biomedicina.

El Centro Nacional de Referencia para el Agente
Implicado: en Francia para cada tipo de infeccion
existe un centro de referencia designado por el
Ministerio, que es un laboratorio muy competente
en la materia.

La Agencia Regional de Salud que es involucra-
da en la alerta a través del Coordinador Regional
de Hemovigilancia. La Agencia es la representan-
te del Ministerio de la Sangre en cada region de
Francia y es la autoridad encargada de organizar
toda la salud en su region.

El Centro de Transfusion Sanguinea de las Fuerzas
Armadas.

La Direccion General de Salud.

El Establecimiento Francés de Sangre.

El Instituto Nacional de Transfusion Sanguinea y
El Instituto de Vigilancia Sanitaria.

Unidad de ayuda para toma de decision de la ansm

La CAD, dirigida por la ANSM, incluye expertos y representantes de
las instituciones involucradas :
v Agencia de Biomedicina (ABM},
v'Centro Nacional de Referencia para el agente implicado (CNR),
v Agencia Regional de Salud (ARS) involucrado en la alerta via el
Coordinador Regional de Hemovigilancia (CRH),
v+ Centro de Transfusion Sanguinea de las Fuerzas Armadas (CTSA),
v'Direcciéon General de Salud (DGS),
v'Establecimiento Francés de Sangre (EFS),
+ Instituto Nacional de Transfusion Sanguinea (INTS) y
+ Instituto de vigilancia Sanitarna (InVS).
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Las alertas son enviadas por el Instituto de Vigilan-
cia Sanitaria ya que su rol es vigilar todo evento que
pueda afectar la salud de los franceses. En funcion de
ellas, 1a Agencia de Seguridad Nacional del Medica-
mento envia un email a las instituciones involucradas
para proponer medidas, como por ejemplo agregar
un pais a la lista de zonas de riesgo endémico. La

T _ deci;ién se pugge adoptar en un tigmpo corto ylsi
T requiere discusion, se genera una videoconferencia.
Se considera la informacion epidemioldgica disponi-
Unidad de ayuda para toma de decision de la ansm ble y las medidas preexistentes en Francia o en otros

Las alertas son enviadas por el InVS. paises de Europa para tener elementos de analisis y
proponer las recomendaciones necesarias.

Con el antecedente de los elementos transmitidos, la ANSM activa la
CAD por mail o por teleconferencia a fin de proponer medidas para los

donantes atendidos o que hayan viajado a las zonas impactadas por la Cuando se decide implantar una medida, siempre

alerta. . q
La discusion toma en cuenta especialmente los datos epidemiolégicos se debe considerar el Impacto eventual gL pueda

disponibles y las medidas preexistentes que pueden cubrnr el niesgo generar sobre la disponibilidad de DFOdUCTOS sangui—
iLntroducidt_)ppriesjtaag_La- . Gt i o ] neos, ya que pueden aumentar de forma importante
a proposicién de medidas especificas son objeto de un analisis previo

acerca de su impacto sobre la disponibilidad de productos para los |§S tasa_s de rechazo. El prqblemg €3 reemplazgr un
pacientes. - o riesgo ligado a un agente infeccioso por un riesgo
Suretiro al finalizar la alerta también es discutido. causado por la falta de componentes sanguineos para

los enfermos.

Este grupo de ayuda es responsable también de
discutir la anulacion de la alerta; las medidas se
adoptan por el tiempo que dura |a alerta sanitaria epi-
demiologica y una vez que la epidemia termina, las
medidas pueden anularse.

187



La Donacion de Sangre, seleccion de donantes y servicio de extraccion

188

Recientemente en Francia se ha producido la modificacion de
algunos criterios en la seleccion de donantes, especialmente en re-
lacion a los donantes que han tenido relaciones sexuales entre hom-
bres.

Como sucede en muchos paises, en Francia se gener¢ un debate
interno sobre este tema. El Instituto de Vigilancia Sanitaria plante¢
que las medidas de seleccion no estaban siendo respetadas, ya que
se estaban detectando marcadores positivos en donaciones reali-
zadas por homosexuales masculinos que no debieron donar segun
los criterios de seleccion. Al mismo tiempo, se habia generado una
importante protesta social por parte de las asociaciones de defensa
de derechos de los homosexuales y de la poblacion joven que no
comprendia este criterio.

Un hombre, rechazado por este motivo, presentd una queja en
tribunales aduciendo que una contraindicacion de por vida no estaba
de acuerdo con la reglamentacion europea, que dispone este tipo de
contraindicacion para poblaciones de alto riesgo. Planted ademas,
que esta prohibicion para donar sangre afectaba los derechos funda-
mentales de las personas, como el respeto a la vida privada y a la no
discriminacion. El tribunal francés se declard incompetente y el caso
paso al Tribunal de Justicia de la Corte Europea, quien respondio con
la redaccion de un decreto que indica que una medida de seleccion
de donantes, especialmente si impone una exclusion de por vida,
s6lo se puede justificar en las siguientes condiciones:

* siesnecesaria para la proteccion de la salud humana

* i esa necesidad esta probada con datos médicos, cientificos o
epidemiologicos vy,

* con la condicion de que ninguna otra medida pueda garantizar
el mismo nivel de seguridad (llamado por la Corte, nocion de
proporcionalidad).

En primer lugar, hubo que demostrar |a necesidad de contar con
un criterio especifico en relacion a los homosexuales masculinos.

Evolucion de los criterios de
seleccion

Conclusiones procedentes del fallo de la Corte de Justicia de la
Unién Europea:
una medida de seleccion de donantes de sangre, sobretodo una exclusion de
por vida, sélo se puede justificar :

- si es necesaria para la proteccion de la salud humana

- si esa necesidad esta probada con datos médicos, cientificos o
epidemioldgicos

- si ninguna otra medida puede garantizar el mismo nivel de seguridad
{nocién de proporcionalidad)

y




A- En Francia, los contactos sexuales entre hombres {representan un riesgo elevado de
contraer enfermedades infecciosas graves susceptibles de ser transmitidas por la sangre?

1-los datos en la poblacion general
Desde 2007, en Francia, se descubren aproximadamente 6200 casos de seropositividad VIH cada afio
Este recuento anual de datos permite al InVS estudiar la progresion de la epidemia de VIH en Francia

En relacion a los HSH, estos datos muestran un riesgo elevado de contraer el VIH:

J

- el riesgo de ser seropositivo es 70 veces mas el que en la poblacio

-el riesgo de contaminarse cada afio es 200 veces mas elevado

2- los datos en la poblacién d de sang|
En el periodo 2011-2013, se d 24 VIH en los d de sang| gul
15 de ellos eran HSH. Esto corresponde auna probabilidad de d el VIH en un donaciéna en los

HSH que donan su sangre entre 80 y 200 veces mds alta que la observada en los otros donantes.

Los datos epidemiologicos muestran que la preva-
lencia del VIH es 70 veces mas elevada en hombres
que tienen sexo con hombres que en la poblacion he-
terosexual. Asi, el riesgo de este grupo de contami-
narse cada ano es 200 veces mas elevado, lo que de-
muestra que Si existe un riesgo suplementario confir-
mado por la vigilancia epidemioldgica. Entre los anos
2011y 2013, se detectaron 24 seroconversiones VIH
en donantes de sangre regulares, que eran negativos
en la donacion anterior. De ellos, 15 eran hombres
que se habian contaminado a través de contactos se-
xuales con otros hombres. Esto corresponde, segun
calculos del Instituto de Vigilancia Sanitaria a una
probabilidad de detectar VIH en una donacion realiza-
da por un homosexual masculino de 80 a 200 veces
superior a lo observado en el resto de los donantes.

VIGILANCIA DE LA COLECTA DE SANGRE EN FRANCIA
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El segundo elemento solicitado por la Corte de
Justicia Europea fue identificar si existe otra solucion
menos restrictiva que una contraindicacion de por
vida, para detectar estas enfermedades infecciosas.
El Instituto de Vigilancia Sanitaria a través de estu-
dios de modelizacion, planted una primera hipotesis
relativa a 1a aceptacion de la donacion de sangre de
homosexuales masculinos que han tenido una sola
pareja en los Ultimos doce meses, homologando el
criterio al aplicado a los heterosexuales con una sola
pareja no de riesgo.

El problema es que el riesgo estd ligado a la
persona que dona, pero también a su pareja y nadie
puede garantizar la conducta de la pareja. El riesgo y
la probabilidad de exponerse es igual cada ano; hay
200 veces mas riesgo de contaminarse. El Instituto
de Vigilancia Sanitaria model6 la evolucion del ries-
go residual con esta hipotesis y el resultado es que
en el escenario mas favorable, el riesgo residual se
mantiene, pero en el mas desfavorable, aumenta en
cuatro veces. De esta manera no se cumple la primera
condicion de la Corte de Justicia, que es asegurar la
proteccion de la salud de los enfermos, ya que no se
puede garantizar en qué punto quedara el riesgo resi-
dual, siendo necesario buscar otras medidas.

B- i existen técnicas eficaces de deteccion de estas enfermedades infecciosas, y si no
existen, hay métodos menos restrictivos que una Cl de por vida para asegurar un nivel
elevado de proteccion de la salud de los receptores?

1-un criterio basado en una sola pareja sexual en los meses precedentes a la donacién, ébasta para
el mé nivel de pi on de la sakud de los receptores?

Avn considerando una adhesion total de los candidatos al cuestionario de pre donacion sobre las
practicas de riesgo {nocién de « compliance »), el riesgo ligado a la pareja sexual no puede ser
Iuado de berk

Laincidencia anual de 1% de nuevas contaminaciones por ViH en los HSH tendria entonces un
impacto sobre el riesgo residual de contaminacion por transfusion

ElINVS ha modelizado este riesgo : el riesgo residual podria no {enla si i0n mas
favorable), pero podria multiplicarse por 4 en la hipotesis mas desfavorable, es decir, 4 donaciones
por afio

Esta incertidumbre no permite g izar el mé nivel de p 6n de la salud de los receptores



B- ¢existen técnicas eficaces de deteccion de estas enfermedades infecciosas, y si no
existen, hay métodos menos restrictivos que una Cl de por vida para asegurar un nivel alto
de proteccion de la salud de los receptores?

2-la segurizacion del pk péutico por
1¢r don Aprés sa qualification biologique, le plasma
est mis en quarantaine pendant au moins
60 jours dans lattente d'un second don
2e on Quand un second don est effectué, le plasma Plus vite le donneur revient &
issu du don précédent est libéré si la négativité ~ Partir du 61° jour, plus vite le a
Ap jour e iR Bl Bt T plasma est mis & disposition

des hopitaux et cliniques.

&--FE—E

B- {existen técnicas eficaces de deteccién de estas enfermedadesinfecciosas, y si no
existen, hay métodos menos restrictivos que una Cl de por vida para asegurar un nivel alto
de proteccién de la salud de los receptores?

2-la segurizacion del pl péutico por
Esta técnica garantiza el mds alto nivel de seguridad de los pach fundid p a los virus
izados en las dk i

-cubre la ventana serolégica

-2 entrevistas pre-donacion antes de liberar los PSL

Solo es al pl péutico, pero permite abrir la donacion de plasma por aféresis a las
i dick que los d no HSH {una sola pareja sexual en los tltimos 4 meses, y
ia de riesgo ido en el didato y su pareja sexual)

VIGILANCIA DE LA COLECTA DE SANGRE EN FRANCIA

Un método para hacer menos restrictiva la selec-
cion del donante, respetando la idea de una sola pare-
ja, es la segurizacion del plasma por cuarentena. Esta
permite cubrir la ventana silenciosa y el potencial au-
mento del riesgo residual. La ventaja es que permite
donar y mantener el mismo nivel de seguridad para el
enfermo. Posibilita no generar una contraindicacion
de por vida y como no es discriminatoria, permite
participar de la donacion a todos por igual.

Otra ventaja es que permite obtener informacion y
medir si efectivamente aumenta o no el riesgo sin que
el enfermo se exponga a la contaminacion.

La donacion de plasma no es muy frecuente y no
es posible realizarla en todas las ciudades, puesto
que no se puede obtener en colecta movil por lo que
esta medida no se puede aplicar con tanta frecuencia.
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Para implementar un criterio de seleccion que no
fuese una contraindicacion de por vida y que permita
abrir 1a donacion hacia la sangre total, se estudio la
metodologia utilizada en Australia y otros paises en
los que se establece una contraindicacion temporal
por doce meses después del ultimo contacto sexual
de riesgo. Inicialmente los paises que aplicaron esta
medida fueron criticados aduciendo que se trataba
de una medida intil, pero en Francia se demostro lo
contrario. La encuesta “Contexto de la sexualidad en
Francia” mostré que el 4.1% de los hombres en edad
de donar sangre dice haber tenido relaciones sexua-
les con un hombre en el curso de su vida, lo que co-
rresponde a 860 mil hombres. A 1a vez, sélo el 1.5%
de los hombres, declard haber tenido una relacion se-
xual con otro hombre en los ultimos doce meses, vale
decir alrededor de 330 mil hombres. Dejando fuera la
proporcion de hombres VIH positivo, los hombres que
no han tenido un contacto sexual con otro hombre en
los Ultimos doce meses son 475 mil, que con los
criterios anteriores no habrian podido donar sangre,
en cambio con la nueva medida si lo podran hacer. Se
concluye que esta medida si constituye una apertura
y que ademas, permite garantizar el mismo nivel de
seguridad para los enfermos.

B- éexisten técnicas eficaces de deteccién de estas enfermedades infecciosas, y si no
existen, hay métodos menos restrictivos que una Cl de por vida para asegurar un nivel alto
de proteccion de la salud de los receptores?

3- contra-indicacié poral después del tiltimo I en homb
Para estil el fio de la poblacién total de HSH, el InVS ha utilizado los datos de la encuesta
« Contexto de la Sexualidad en Francia {CSF) » aplicada en 2006 en una muestra representativa de la
poblacién francesa :

4,1 % de los hombres de 18 a 69 afos declara haber tenido relaciones sexuales con
hombres en el curso de suwida, es decir 860 000 hombres.

1,5 % de los hombres de 18 a 69 afos declara haber tenido relaciones sexuales con otro
hombre en los iltimos 12 meses, es decir 330 000 HSH, poblacién considerada como la mdas expuesta
ala infeccion por VIH

Segiin los datos de la encuesta CSF, se puede estimar que la exclusion permanente concierne a
475000 hombres seronegativos que no han l con otro h en el curso de los
12 meses p di alad ion; en tal caso los tests biologicos permitirian detectar una
infeccidn transmitida con ocasion del iiltimo contacto sexual con otro hombre, y por lo tanto
garantizar el mismo nivel de proteccion de la salud en los receptores.

-y "
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B- existen técnicas eficaces de deteccién de estas enfermedades infecciosas, y si no
existen, hay métodos menos restrictivos que una Cl de por vida para asegurar un nivel
alto de proteccion de la salud de los receptores?

3- contra-indicacidn temporal tras el iltimo sexual en homb
3.1- las experiencias extranjeras = Contre :s\:imlnn :):n:l ;‘r;:::;i:el::::ﬁ:
fms 1%2;3:?2{::3".2:;::? La experiencia en otros paises que ya cambiaron
S — s el criterio de seleccion a una contraindicacién tem-
- ET poral de doce meses, demuestra que el riesgo no
= e s aumenta, por lo que se puede garantizar el mismo
==V E S — nivel de seguridad. El Instituto de Vigilancia Sanita-
N BT P o ria para reforzar esta decision hizo una modelizacion,
—r - que mostro que con la hipotesis mas desfavorable,
el riesgo residual se mantiene y que con la hipétesis

mas favorable se obtiene una mejor adhesion y mas

. _ gente cumple las medidas planteadas contribuyendo
AERS con la disminucion del riesgo.

En Australia no ha aumentado |a tasa de VIH po-
sitivo y el no cumplimiento de las medidas de con-

Resumen de datos disponibles:

Australia : Paso a exclusion de 1 afio de los HSH en 2000 . . .z .

No ha habido aumento en la tasa de donaciones VIH+, ni en la proporcion de HSH entre los VIH+ tralﬂdICaCIOH €S mUy bajo En |ng |aterra Sucede a|g0

S ey b w1 g o parecido desde el afio 2011: no ha aumentado el ries-
o ha habido aumento del riesgo residual que es mu jo i

e i, i il e go residual y la tasa de personas que no respetan la

Francia : Estimacion del riesgo residual VIH si exclusion es de 12 meses = No hay aumento del riesgo med|da es muy ba]a

La noncompliance a la medida actual parece alta (entre 0,36% y 3,75%). Se necesitan encuestas para
conocer la tasa real de non compliance de los donantes de sangre en Francia.

En conclusién:

las experienci: 1 d das, asi como la modelizacién para Francia realizada por el
INVS, permiten luir que una husio poral de 12 meses mantiene un nivel alto de proteccién
de la salud de los receptores.

Ningiin dato disponible , ni fi és ni internacional, para bk una duracion menor de 12 meses.
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En base a todos estos estudios y reflexiones, el
Ministerio de Salud reuni¢ al Grupo de Ayuda para
hacer evolucionar el decreto que define los criterios
de seleccion de los donantes de sangre.

Se realizaron reuniones con representantes de to-
das las estructuras implicadas: representantes de los
donantes, asociaciones de enfermos, asociaciones
de defensa de los derechos de los homosexuales,
el Comité Consultivo Nacional de Etica, la Agencia
Nacional de Seguridad del Medicamento, el Instituto
de Vigilancia Sanitaria, el Establecimiento Francés de
Sangre y el Centro de Transfusion Sanguinea de la
Armada.

evolucion del decreto relativo a los
criterios de seleccion de donantes de

el método : un grupo de reflexiéon animado por
la Direccion General de la Salud (ministerio de

Pléniéres et concertations w

Conmctine g i n e

Trois pléniéres avec I'ensemble des acteurs : 26 mai, 15 juillet et

20 octobre

* Plusieurs réunions de concertation en format « bilatérales »

+ Avec les donneurs : FFDSB, Union Nationale des associations de
donneurs de sang bénévoles de La Poste et d'Orange

* Avec les associations de patients : AFH — AIDES - IRIS -CISS

+ Avec les parties prenantes : Associations Gaylib — Inter LGBT -
fedération LGBT — Homodonneur puis avec Change.org

* Avec |e Président du CCNE et le avec Le Président du CNS
o, : G‘“’I.'.LI'J @n .EB:: W u&
Bl e (NS Moo fS Qs Sy

* Et avec les opérateurs : ANSM, InVS, EFS, CTSA

ansm B JEFS) @
03/11/2015 |- p— AR MY FRANGLS 5 AN
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evolucion del decreto relativo a los
criterios de seleccion de donantes de
sangre

Y la conclusion que se obtuvo es que se contra-
indica la donacion de sangre hasta doce meses des-
pués de la ltima relacion sexual, para la sangre total
y plaquetas, y hasta cuatro meses para la donacion de
plasma segurizado por cuarentena, con la condicion
de que exista una sola pareja sexual en los dltimos

cuatro meses.
EFS)

El Comité de seguimiento, compuesto por los

mismos actores, analizara todos los estudios de vigi-
Modification de I'arrété de 2009 [DS lancia previstos en este decreto.

las conclusiones del grupo de reflexion

Omzcticn gresm o s s

Pour les hommes, rapport(s) sexuel(s) avec un autre homme

* Dans le cas d’un don de sang total ou aphérése
Cl de douze mois aprés le dernier rapport sexuel considéré

* Dans le cas d’'un don de plasma par aphérése sécurisé par
quarantaine
Cl de quatre mois
— pour les hommes ayant eu plus d'un partenaire sexuel dans les 4
derniers mois

— pour les hommes dont le partenaire est multipartenaire dans les 4
derniers mois
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Anexo Fotografico

Diplomado en Medicina Transfusional 2016 USS

De izq. a der. Dr. Mario Fernandez, Decano Fac. Medicina
USS; Dr. Alain Beauplet, Director Asuntos Internacionales
EFS; Dra. Cristina Martinez, Directora Centro de Sangre
Concepcion; Dr. Sergio Castro, Vicerrector USS y Dr.
Marcelo Yévenes, Director Servicio de Salud Concepcion.

J&  Alumnos Diplomado en
- Medicina Transfusional 2016 USS



Delegacion Establecimiento Francés de Sangre (EFS) en
Visita oficial a Sra. Ministra de Salud (2015).

De izq. a der. Sr. Jean Pierre Labaudy, EFS Bretafa; Dra. Cristi-
na Martinez, Directora Centro de Sangre Concepcion; Dr. Alain
Beauplet, Director Asuntos Internacionales EFS; Dra. Carmen
Castillo, Ministra de Salud; Sr. Marc Giacomini, Embajador de
Francia; Dr. Bruno Danic, EFS Bretana.

Visita Presidente Establecimiento Francés de Sangre (EFS) a
Concepcion (2014).

De izq. a der. Dr. Marcelo Yévenes, Director Servicio de Salud Con-
cepcion; Dr. Alain Beauplet, Director Asuntos Internacionales EFS;
Dra. Cristina Martinez, Directora Centro de Sangre Concepcion; Sr.
Francois Toujas, Presidente EFS; Sr. Javier Vera (QEPD), Vicerrec-
tor USS sede Concepcion.

ANEXO0 FOTOGRAFICO
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Docentes Establecimiento Francés de Sangre en visita a
Concepcion (Diplomado 2009 — 2010)

De izq. a der. Dr. Alain Beauplet, Director Asuntos Interna-
cionales EFS; Sr. Jacques Bryckaert (QEPD) Ing. Informatico
EFS; Dra. Francoise Le Vacon, EFS Bretana.

Discurso Presidente Establecimiento Francés de Sangre,
Sr. Frangois Toujas, en inauguracion Centro de Sangre
Concepcion (2014). Traduccion Dra. Cristina Martinez, Di-
rectora Centro de Sangre Concepcion.
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. ANEXO FOTOGRAFICO

Curso Marketing de la Donacion. : : /
Concepcion, abril de 2015. = ? g g -

I Taller Nacional Marketing de la Donacion de Sangre.
Concepcion, Marzo de 2016
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