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1. Introduccion

1.1 Antecedentes

Estas directrices se han elaborado teniendo en cuenta que
la infeccién por el virus de Zika puede representar un
riesgo para la seguridad de las transfusiones sanguineas y
considerando que, tras la serie de casos de microcefalia y
otros trastornos neurolégicos que podrian ser causados por
esta infeccion, la Directora General de la OMS declar6 el
pasado 1 de febrero de 2016 que constituye una emergencia
de salud publica de importancia internacional. Los
conocimientos de las caracteristicas bioldgicas de este virus
son limitados y no se ha demostrado concluyentemente la
relacion entre la infeccién y sus posibles complicaciones.
Hstas directrices se revisaran y actualizaran regularmente
cuando se disponga de nuevos datos.

El virus de Zika es un flavivirus que transmiten mosquitos,
similar al dengue. El contagio se produce a través de la
picadura de mosquitos infectados del género Aedes, que
transmiten también los virus causantes del dengue, el

chikungunya y la fiebre amarilla [23].

A la infeccién por el virus de Zika le sigue un periodo de
incubacién antes de la aparicion de los sintomas clinicos,
que presentan solamente una minorfa de individuos
infectados. Las infecciones asintomaticas son habituales,
como ocurre con otras infecciones por flavivirus, entre ellas
el dengue v la fiebre del Nilo Occidental. Se han publicado
informes que indican que solo uno de cada cinco
individuos infectados con el virus de Zika presenta
sintomas [4, 13]. Los sintomas de la infeccién son similares
a las de otros arbovirus, entre ellas el dengue: fiebre,
erupciones cutdneas, conjuntivitis, mialgias, artralgias,
malestar general y cefaleas. Estos sintomas suclen ser leves
y petsisten por un periodo de 2 a 7 dfas. La duracion del
petiodo de incubacién es, probablemente, entre unos dias
hasta una semana [4, 24|, si bien algunas publicaciones
indican que puede ser de hasta doce dias [9]. Se ha
detectado ARN del virus de Zika en la sangre, la orina y la
saliva durante la fase aguda de la enfermedad, y también en
el semen después de esta fase. En algunos casos se ha
detectado virus infecciosos en el semen durante mas de dos
semanas y, posiblemente, hasta diez semanas después de la
recuperacion de los sintomas clinicos de la infeccién, y se
han descrito casos de posible transmisién sexual |7, 8, 14,
15].
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Se sospecha que la infeccién por el virus de Zika durante el
embarazo puede causar microcefalia en el neonato, una
hipétesis que se estd investigando [12, 21]. Durante un
brote registrado en 2013 y 2014 en la Polinesia francesa se
sospecho que la infeccién podia causar sindrome de
Guillain-Barré y otras complicaciones neurolégicas
autoinmunes; esta posibilidad se continda investigando [0,
16].

En ensayos de amplificacion de acidos nucleicos con
muestras de sangre de 1505 donantes sanos efectuados
durante el brote del virus de Zika en la Polinesia francesa
registrado entre noviembre de 2013 y febrero de 2014, se
confirmo la presencia de ARN del virus de Zika en 42
individuos (el 2,8%). Se contacté con los donantes cuya
prueba habfa dado positivo para investigar si habfan
presentado un sindrome febril que pudiese haber sido
causado por el virus de Zika (erupciones cutineas,
conjuntivitis o artralgia) después de la donacién. De esos 42
donantes, 11 refirieron que habfan presentado un sindrome
similar al que causa la infeccién por el virus de Zika entre 3
y 10 dfas después de la donacién. En este estudio no se
demostro la transmision transfusional del virus de Zika [3,
13], pero se ha informado de que otros flavivirus similares
(el virus del dengue y el virus del Nilo Occidental) pueden
contagiarse a través de transfusiones sanguineas [2, 18, 22].
Recientemente se han notificado dos casos de posible
transmision transfusional del virus de Zika en Campinas

(Brasil) [19].

1.2 Destinatarios

Se prevé que las autoridades sanitarias y los servicios de
transfusion sanguinea de los paises utilicen estas
orientaciones como referencia para elaborar sus propias
orientaciones basadas en el contexto y las circunstancias
locales.

2. Mantenimiento de un suministro seguro y
suficiente de sangre en paises donde hay
transmision del virus de Zika

2.1 Garantia del suministro de sangre gracias a la
mayor extraccion de unidades en zonas no afectadas

En condiciones éptimas, el suministro de sangre durante
un brote de virus de Zika debe mantenerse mediante el
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aumento de las extracciones de sangtre en zonas no
afectadas. En estas zonas se puede considerar la posibilidad
de excluir de la donacién a las personas que hayan visitado
recientemente zonas con transmision activa del virus, por
un periodo de 28 dfas (dos veces el petiodo maximo de
incubacién asumido contados a partir de la fecha en que
abandonaron esas zonas [9]. Es fundamental que las
autoridades de salud publica colaboren con los servicios de
transfusion sanguinea para establecer mecanismos que
permitan acceder regularmente a informacién
epidemioldgica actualizada sobre la transmision del virus de

Zika en el pafs que corresponda.

Es importante asimismo efectuar campafias eficaces de
concienciacién publica sobre la necesidad de donar sangre y
formar y motivar a los posibles donantes en las zonas de
riesgo bajo, ademas de aplicar procedimientos adecuados
para excluir de la donacién a las personas expuestas

recientemente al virus de Zika en una zona afectada.

2.2 Medidas de reduccion de riesgos en el suministro
de sangre aplicables en zonas con transmision activa

Durante un brote de infeccién por el virus de Zika puede
ser necesario no interrumpir la recogida de sangre a fin de
asegurar un acceso permanente y oportuno a cantidades
suficientes de sangre y hemoderivados en las zonas
afectadas. Esta medida se puede requerir cuando el brote
afecta a la totalidad o la mayor parte del pais o cuando es
logisticamente imposible tracr unidades de sangre desde

regiones no afectadas del territorio nacional.

En las zonas con transmisién activa del virus de Zika se
puede considerar la aplicacién de las siguientes medidas de
reduccion del riesgo de transmisién transfusional del virus

de Zika.

a. Exclusion temporal de donantes

Conviene posponet, por un petiodo no inferior a 28 dias
contados a partir de la resolucién total de los sintomas, las
donaciones de los individuos que presenten las siguientes

caracteristicas:

i. individuos con infeccién reciente y confirmada por el
virus de Zika, y

ii. individuos con antecedentes clinicos recientes
indicativos de enfermedad por el virus de Zika, por
ejemplo una combinacién de fiebre o erupciones con
conjuntivitis, artralgia, cefaleas o malestar general [17].

También se deben interrumpir, durante 28 dias después de
la dltima relacién sexual, las donaciones de las parejas
sexuales de los varones en los que se haya confirmado o se
sospeche la infeccién por este virus en los ultimos tres

meses.

Se debe explicar a los donantes de sangre que es importante
se pongan en contacto con los servicios de transfusién
sanguinea si, dentro de los 14 dias posteriores a la donacion,

enferman y presentan signos y sintomas indicativos de
infeccién por el virus de Zika, a fin de poder retirar los
hemoderivados que no hayan sido transfundidos.
Asimismo, se debe buscar a los pacientes a los que se hayan
transfundido sangre o hemoderivados donados por estos
individuos y registrar la posible transmision transfusional.

b. Andlisis de las unidades de sangre donadas

Se pueden analizar las unidades de sangre donada mediante

las pruebas pertinentes para detectar la presencia de virus

de Zika.

El RNA virico es el primer marcador detectable de la
infeccién por este virus. Por tanto, las pruebas en que se
utilizan técnicas de amplificacién de acidos nucleicos son
las mas adecuadas para el cribado de donantes. No obstante,
en el mercado no hay pruebas especificas para la deteccién
de ARN de este virus que permitan hacer un cribado de los
posibles donantes. Siempre que se hayan homologado, se
pueden utilizar pruebas diagnésticas con la sensibilidad
suficiente basadas en la amplificaciéon de dcidos nucleicos
para realizar el cribado de muestras de un nimero limitado
de los donantes. También pueden ser adecuadas otras
pruebas en que se utilizan estas técnicas de amplificacién
que hayan sido preparadas especificamente por laboratorios
para detectar este virus, si bien es preciso homologarlas
para poder utilizarlas en la seleccion de donantes.

Teéricamente, el antigeno virico es otro marcador que
puede detectarse durante el periodo virémico de la
incubacién y en individuos con infeccién asintomatica. Sin
embargo, la sensibilidad de las pruebas de deteccién de
antigenos suele ser mas baja que la de las pruebas de
amplificacién de acidos nucleicos, y en el mercado no hay
pruebas especificas para antigenos del virus de Zika. Los
anticuerpos contra este virus se detectan en una etapa
posterior de la infeccién y se considera que no permiten
diagnosticar una infeccién activa. Otro problema de estas
pruebas es la reactividad cruzada con los ensayos que
detectan anticuerpos contra flavivirus similares (entre ellos,

los virus del dengue y de la fiebre amarilla).

La OMS esta trabajando para proporcionar preparaciones
de referencia internacionales para el ARN del virus de Zika
y de anticuerpos contra este virus, que se utilizaran para
efectuar una evaluacién comparada de los ensayos de

diagnéstico y deteccion.

c. Inactivacién de patégenos en hemoderivados

Se pueden utilizar técnicas de inactivacién de patégenos en
hemoderivados, si bien solo estan disponibles para el
plasma y las plaquetas, pero no para la sangre completa ni
los concentrados de etitrocitos. Se ha comprobado la
eficacia de varias de estas técnicas para la reduccién de
otros flavivirus (como los vitus del Nilo Occidental y del
dengue) [10,11,20] y, en ausencia de informacién especifica
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sobre el virus del Zika, se supone que también son eficaces
contra este virus.

d. Cuarentena de hemoderivados

Se pueden conservar en cuarentena los hemoderivados que
tengan un petiodo de conservacién adecuado (por ejemplo,
los eritrocitos) durante un periodo de 7 a 14 dfas.
Posteriormente, se pueden utilizar siempre que se haya
confirmado que el donante que no ha presentado sintomas
indicativos de la fase aguda de la infeccién por el virus de
Zika durante el petiodo de cuarentena. Si bien la mayoria
de las infecciones de virus de Zika son asintomaticas, esta
medida podria prevenir la transfusion de algunos
hemoderivados que contienen el virus. En el caso de las
plaquetas, cuyo periodo de conservacion es mas breve, se
puede considerar la instauraciéon de una cuarentena de tres
dfas.

2.3 Eleccion de la estrategia adecuada para la
reduccion de riesgos

La decisién de interrumpir las donaciones o de aplicar
estrategias adecuadas de reduccion de riesgos en las zonas
afectadas debe basarse en los datos epidemiolégicos y la
evaluacion de riesgos, si bien hay otros factores que se

deben tener en cuenta [1].

La exclusién de donantes para reducir el riesgo de
transmision del virus de Zika es una medida con escasa
sensibilidad y especificidad. La sensibilidad en este caso es
un problema especialmente importante habida cuenta de la

elevada tasa de infecciones asintomaticas [13].

La realizacién de otras pruebas es cara y, probablemente,
dificil para algunos pafses. La elaboracion, homologacion y
aplicacion de pruebas de amplificacion de ARN
especificamente por laboratotios para detectar este virus
también presentar problemas, sobre todo para los paises
con limitaciones de capacidad o de infraestructura de
laboratorios que puedan realizar analisis de sangre.

Las técnicas de reducciéon de patégenos afiaden etapas al
proceso y podrian retrasar el uso de hemoderivados.
Ademas, su eficacia es muy limitada cuando en la mayor
parte de los casos se deban trasfundir sangre completa o
eritrocitos. Deben sopesarse las ventajas de estas técnicas
frente a sus costos y al riesgo general de infeccién por el

virus de Zika en la zona.

Puesto que, en ocasiones, ya se estan aislando
hemoderivados en la zona ante el riesgo de que contengan
otros patégenos, como el virus chikungunya, esta medida se
puede adaptar ficilmente a la cuarentena para evitar la
transmision del virus de Zika. Sobre la base limitada de
datos cientificos disponibles sobre el periodo de incubacién
de la infeccién por el virus de Zika, se recomienda un
periodo de cuarentena de 7 a 14 dias para los eritrocitos; no
obstante, se supone que esta medida es menos eficaz con el

virus de Zika debido a la proporcion relativamente alta de
infecciones asintomaticas.

2.4. Grupos receptores de transfusiones sanguineas
que pueden presentar un riesgo elevado

De acuerdo con los datos disponibles, la infeccién por el
virus de Zika de las embarazadas puede acarrear
complicaciones graves para el embarazo y el feto. Hasta
que se disponga de mas informacién y aplicando el
principio de cautela, se recomienda emplear estrategias de
reduccion de riesgos para las mujeres embarazadas y otros
grupos con un riesgo mas alto de presentar complicaciones
graves tras la infeccidn por este virus.

3. Medidas aplicables en los servicios de
transfusion sanguinea de paises donde no hay
transmision activa del virus de Zika

En los pafses donde no hay transmisién activa del virus de
Zika se puede considerar excluir temporalmente de la
donacién a las personas que hayan visitado recientemente
zonas o paises donde si haya transmisién, por un periodo
de 28 dias (dos veces el periodo maximo de incubacién que
se supone que presenta la infecciéon) contados a partir de la
fecha en que abandonaron esas zonas o paises. También se
debe considerar esta exclusiéon temporal en el caso de las
parejas sexuales de los varones que hayan presentado la
infeccién o que hayan podido estar expuestos en los tres

meses previos [15].

En algunos paises, la aplicacion de la norma en vigor para
la exclusién de donantes puede implicar la exclusién
temporal de los individuos que han viajado a paises donde
hay patégenos que se transmiten por la picadura de
mosquitos y también puedan transmitirse a través de una
transfusion, como el virus del dengue o los parasitos
causantes del paludismo. Por tanto, la politica de exclusién
temporal de donantes en vigor en esos paises excluye de
donar sangre a los individuos que regresan de muchos
paises en los que se transmite el virus de Zika. En los paises
que reciben muchos visitantes procedentes de paises
afectados puede ser necesario evaluar las consecuencias de
esa exclusion en el suministro de sangre y sopesar las
ventajas y los inconvenientes de adoptarla. Como
alternativa, pueden realizarse pruebas selectivas de los

donantes de sangre que procedan de los paises afectados.

Los laboratorios de analisis de sangre de todos los paises
deben conocer la informacién epidemiolégica mas reciente
y reforzar la hemovigilancia a fin de detectar la posible
transmision transfusional del virus de Zika. Se recomienda
que los paises que corren riesgo de presentar en el futuro
transmision del virus de Zika (entre ellos, aquellos en los
que hay presencia de especies de .Aedes) elaboren un plan de

preparacion para garantizar el mantenimiento de un
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suministro seguro y suficiente de sangre en caso de que
ocurra dicha transmision.

4. Elaboracion de las orientaciones

4.1 Agradecimientos

Estas orientaciones provisionales han sido elaboradas
conjuntamente por los Departamentos de Prestacion de
Servicios y Seguridad (SDS) y de Medicamentos y
Productos Sanitarios Esenciales (EMP) de la Sede de la
OMS en Ginebra y por la Unidad de Medicamentos y
Tecnologfas Sanitarias (HSS/MT) de la Oficina Regional
para las Américas de la OMS.

Agradecemos encarecidamente la informacién
proporcionada por los expertos de la Agence Nationale de
Sécurité du Médicament et des Produits de Santé (Francia);
el Laboratorio de Hemoderivados de la Universidad
Nacional de Cérdoba (Argentina); el Centro Nacional de
Enfermedades Infecciosas Emergentes y Zoonéticas de los
Centros para el Control y la Prevencién de Enfermedades
(Estados Unidos de América); el Centro Nazionale Sangue
(Italia); el Centro Europeo para la Prevencién y el Control
de las Enfermedades (Suecia); la Administracion de
Alimentos y Medicamentos (Estados Unidos de América);
la Fundacién Prosangue (Brasil); Health Canada (Canadd);
la Autoridad de Ciencias de la Salud (Singapur); el Grupo
Colaborativo Iberoamericano de Medicina Transfusional
(G-CIAMT); el Instituto Nacional del Corazoén, los
Pulmones y la Sangre (NIH) (Estados Unidos de América);
los programas nacionales de sangre de la Argentina, el
Brasil, el Ecuador y México; el Instituto Nacional de la
Salud (Colombia); los servicios nacionales de transfusiones
sanguineas de Nueva Zelanda; el Servicio de sangre y
trasplantes del Servicio Nacional de Salud (Reino Unido); el
Hospital de la Universidad Northshore (Estados Unidos de
América); el Centro Regional de Hemoterapia del Hospital
de Pediatria Garrahan, (Argentina); Swissmedic (Suiza); la
Universidad de Campinas (Brasil); la Divisién de Sistemas y
Servicios de Salud de la Oficina Regional de la OMS para
Africa, y el Programa de seguridad de la sangre y las
transfusiones de la Oficina Regional de la OMS para el
Mediterraneo Oriental.

4.2 Métodos de elaboracion de las orientaciones

La OMS elaboré borradores de estas orientaciones
provisionales y las envid para recabar sus opiniones a
expertos externos con interés y experiencia reconocidos en
la materia, entre ellos los miembros de la Red OMS de
Autoridades Reguladoras de la Sangtre, el Grupo
Colaborativo Iberoamericano de Medicina Transfusional
(G-CIAMT) y los ministerios de salud y programas
nacionales de sangre de los paises afectados.

Se dispone de escasa informacién sobre las caracteristicas
biologicas del virus de Zika, los periodos de incubacién y

de viremia de la infeccién y la relacién de causalidad con
posibles complicaciones graves. Los datos disponibles
sobre la eficacia de las medidas encaminadas a garantizar la
seguridad de la sangre y su suministro durante los brotes de
infeccién por el virus de Zika son limitados y las
recomendaciones se basan en las practicas cotrectas
durante los brotes de otras enfermedades viricas
transmitidas por mosquitos (por ejemplo, el dengue, la
fiebre chikungunya y la fiebre del Nilo Occidental).

4.3 Declaracion de intereses

Ninguna de las personas que han elaborado las presentes
orientaciones tiene conflictos de intereses.

4.4 Fecha de revision

Estas recomendaciones se han elaborado de conformidad
con un procedimiento de emergencia y son validas hasta
agosto de 2016, salvo si se revisan con anterioridad. El
Departamento de Prestacion de Servicios y Seguridad de la
sede de la OMS en Ginebra las revisara en ese momento y
las actualizara para que reflejen los nuevos datos de que se
disponga y el desarrollo y la disponibilidad de nuevas
tecnologfas.
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la Salud, juicio alguno sobre la condicién juridica de paises, tertitorios, ciudades o zonas, o de sus autoridades, ni respecto del trazado de sus fronteras o limites. Las
lineas discontinuas en los mapas representan de manera aproximada fronteras respecto de las cuales puede que no haya pleno acuerdo.

La mencion de determinadas sociedades mercantiles o de nombres comerciales de ciertos productos no implica que la Organizacién Mundial de la Salud los apruebe o
recomiende con preferencia a otros analogos. Salvo error u omisién, las denominaciones de productos patentados llevan letra inicial mayuscula.

La Organizacién Mundial de la Salud ha adoptado todas las precauciones razonables para verificar la informacién que figura en la presente publicacion, no obstante lo
cual, el material publicado se distribuye sin garantia de ningtin tipo, ni explicita ni implicita. El lector es responsable de la interpretacion y el uso que haga de ese
material, y en ningin caso la Organizacién Mundial de la Salud podta ser considerada responsable de dafio alguno causado por su utilizacion.
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