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Presentacion

El Sistema de Hemovigilancia es un Programa especial del Programa Nacional de Sangre
de Bolivia, conforme estipulan las normas nacionales e internacionales y tiene sus inicios
en el afio 2002 con el desarrollo del proyecto Epi-Blood de OPS/OMS. Bolivia, a través
del Programa Nacional de Sangre, realizo la primera medicién de seguridad del sistema
transfusional estimando Ia prevalencia de hepatitis C en poli transfundidos el afio 2006, un
afio después, el 2007 se planted |a propuesta de un monitoreo estimando la prevalencia
de hepatitis B. De los resultados obtenidos se comenzo a difundir la necesidad de contar

con un monitoreo permanente de |a seguridad transfusional en Bolivia, resaltando la
importancia de contar con un Sistema de Hemovigilancia.

En el marco de sus competencias de vigilancia epidemiologica de los eventos relacionados
con la donacion y la transfusion de sangre, el Ministerio de Salud, a través del Programa
Nacional de Sangre, disefié la presente Guia de Hemovigilancia como marco de referencia
para la Red de Servicios de Sangre de Bolivia en sus dos niveles: Bancos de Sangre
y Servicios de Transfusion. Este documento busca promover la donacién saludable
de sangre, la capacitacion en los procesos de seleccion y atencién de donantes, en la
administracion de hemocomponentes, para promover su uso correcto y racional, y en
la identificacién y manejo de las reacciones adversas transfusionales (RAT). Ademas
pretende mejorar el perfil de seguridad de toda la cadena transfusional y lograr un impacto
positivo en los procesos de notificacion de los eventos adversos asociados a la donacién y
transfusion de sangre en el Estado Plurinacional de Bolivia, al sistematizar |a informacion
derivada, presentar un analisis estadistico completo e implementar medidas oportunas y
eficaces que eviten la ocurrencia o recurrencia de algunos de estos eventos, en el marco
de las politicas nacionales referidas a “la salud....un derecho para vivir bien”.

El Sistema de Hemovigilancia es concordante con las politicas internacionales de
hemovigilancia, asi como con las nacionales e internacionales de seguridad del pacit_ante;
ademas se enmarca en la Politica Nacional de Sangre y en la estructura de la red nacional
de bancos de sangre y servicios de transfusién. Se espera que con esta guia se.ilntegre
el proceso de Hemovigilancia desde el nivel local con los servicios de transfusion, los
Bancos de Sangre de Referencia Departamental, con las coordinaciones de Iag Redes
Departamentales de Medicina Transfusional de los SEDES y el Programa Nacional de
Sangre del Ministerio de Salud

Dr. Juan Carlos Calvimontes Camargo
MINISTRO DE SALUD
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Resclu.iia Tiaistarial M 14 16
VISTOS Y CONSIDERANDO: 27 SEP 2013

Que el pardgrafo I del articulo 35 de la Constitucién Politica del Estado, establece que el Estado, en
tod_os sus ni\lmlcs. pl:otegera el derecho a !a salud, promoviendo politicas pablicas orientadas a mejorar la
calidad de vida, ¢l bicnestar colectivo y el acceso gratuito de la poblacién a los servicios de salud;

Que el numeral 1 del pardgrafo I del articulo 81 de la Ley N° 031 de 19 de julio de 2010, Marco de
Autonomias y Descentralizacion, Andrés Ibdfez, manifiesta que una de sus competencias concurrentes
del numneral 2 del pardgrafo Il del articulo 299 de Ia Constitucién Politica del Estado, del Nivel Central
del Estado, es la elaboracidn de la politica nacional de salud y las normas nacionales que regulen el
funcionamiento de todos los sectores, dmbitos y practicas relacionados con la salud:

Que ¢l articulo 3 del Cddligo de Salud, aprobado mediante Decreto Ley N° 15629 de 18 de julio de 1978,
sefiala que corresponde al Poder Ejecutivo (actual Organo Ejecutivo) a través del Ministerio de Previsidn
Social y Salud Piblica (actual Ministerio de Salud y Deportes), al que este Cédigo denominara
Autoridad de Salud, la definicién de la politica nacional de salud la normacién, planificacidn, control y
coordinacién de todas las actividades en todo el territorio nacional, en instituciones piblicas y privadas
sin excepci6én alguna; )

Que el inciso b) del articulo 90 del Decreto Supremo N° 29894 de 07 de febrero de 2009, Estructura
Organizativa del Organo Ejecutivo del Estado Plurinacional, establece que una de las atribuciones del
Sr. Ministro de Salud y Deportes, es regular, planificar, controlar y conducir el Sistema Nacional de
Salud, conformado por los sectores de seguridad social a corto plazo, piblico y privado con y sin fines
de lucro y medicina tradicional;

Que mediante Informe N° 68/2013 de la Comisién Técnica de Revisién de Publicaciones, suscrito por el
Director General de Promocién de la Salud, referido a Ja “Gufa General de Procedimientos para las
notificaciones de efectos adversos a la transfusién sanguinea”, manifestando que el documento de
referencia ha sido concordado con el Manual de Nonnas de Publicaciones institucionales, debiendo

aplicarse las recomendaciones editoriales en la diagramacién y posterior impresion; el Documento
“GUf4 GENERAL DE PROCEDIMIENTOS PARA IAS NOTIFICACIONES DE EFECTOS ADVERSOS

A LA TRASFUSION SANGUEA ", se asigna el Niimero 309, en la Serie; Documento Técnico Normativo,
asimismo sefiala, que posterior a este informe no podrd modificarse el contenido técnice ni alterarse la
* diagramacién explicitada en la guia adjunta;

Que mediante Nota Interna MSD/DGP/UPL/NI/840/2013 de 14 de agosto de 2013, el Director General
de Planificacién, informa al Despacho Ministerial, que en cumplimiento a requerimiento efectuado en
Hoja de Ruta: PNS-52453 “Sistema de Hemovigilancia™ con las correcciones efectuadas de acuerdo a
las recomendaciones realizadas por Despacho Ministerial;

Que mediante Hoja de Ruta N°52453, se instruye a la Direccién General de Asuntos Juridicos, atender la
solicitud de Resolucién Ministerial;

Que el Ministerio de Salud y Deportes, ve necesario crear un instrumento técnico normativo que
institucionalice la hemovigilancia, para identificar y prevenir la aparicién o reaparicién de reacciones
adversas y efectos no deseados, asi como para aumentar la seguridad, la eficiencia y la eficacia de Ia
transfusién de sangre;

POR TANTO:

El sefior Ministro de Salud y Deportes en tiso de las atribuciones que le confiere el Decreto Supremo N°
29894 de 07 de febrero de 2009, Estructura Organizativa del Organo Ejecutivo del Estado Plurinacional;

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- Aprobar la implementacién y aplicacién del documento técnico normativa:
“SISTEMA DE HEMOVIGILANCIA: GUIA GENERAL DE PROCEDIMIENTO PARA LAS
NOTIFICACIONES DE EFECTOS ADVERSQOS A LA TRANSFUSION SANGUINEA”

ARTICULO SEGUNDO.- Autorizar al Programa Nacional de Sangre, la publicacién y difusién del
mencionado documento, debiendo depositarse un ejemplar del documento impreso en Archivo central de

este Ministerio.
Reglstrese, hégasc saber y archivese.

’ R GEWERAL DE
ol‘im%s JUMDICOSPO‘RTES
WIRISTERID DE SALUD Y pE
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INTRODUCCION

Como consecuencia del progreso de la medicina, las transfusiones con sangre segura
cobran cada vez mayor importancia como elemento esencial en materia de salud.

La sangre es un bien comun, que solo puede obtenerse del ser humano, para lo cual
se debe asegurar un suministro de sangre proveniente de donaciones voluntarias no
remuneradas y sustentable, garantizado entre otros factores el uso correcto y adecuado
delamisma, que se apoya en laimplementacién de procesosy procedimientos basados
en sistemas organizativos claramente establecidos bajo modelos de caracterizacion
adecuados, gue permitan la obtencién de sangre, produccion de hemocomponentes,
conservacion, distribucion y traslado, almacenamiento y administracion de sangre y
componentes a los pacientes receptores, bajo responsabilidad del médico tratante,
garantizando la manufacturacion y el servicio con atenciones de calidad eficientes,
eficaces, oportunas y accesibles.

Con el conocimiento de que el tratamiento con sangre y sus componentes no tiene
sustituto alguno hasta la fecha y a pesar de los indiscutibles beneficios de las
transfusiones con sangre segura, para la mejora en el estado de salud de pacientes con
diversas patologias, se tiene conocimiento pleno, que es una alternativa terapéutica
que involucra innumerables riesgos potenciales para la salud humana, que se han
incrementado en los (ltimos afios por la pandemia del sida, el aumento de las hepatitis
y de otras enfermedades infecciosas capaces de transmitirse por via transfusional,
ademas de la prevalencia de anticuerpos irregulares de cada individuo la hacen
altamente inmunogénica, capaz de provocar reacciones transfusionales ya sean estas
leves o tan graves que pongan en riesgo la vida del paciente que las recibe.

Esto obliga imponer normas que garanticen la calidad, la seguridad vy |a eficacia en
cada una de las etapas de la cadena transfusional desde el donante, pasando por el
receptor y terminando en el seguimiento de cada transfusion en los hospitales que
manejan este tratamiento tan especializado y riesgoso.

Es asi que la Ley 1687 de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre del 26 de
marzo de 1996 y su Decreto Supremo reglamentario N° 24547 del 31 de marzo de
1997, establecen lineamientos generales que deben ser implementados y cumplidos
por cada uno de los actores de la cadena transfusional para asegurar la calidad y
seguridad de las transfusiones.

En el Capitulo XIl de la Ley 1687, de Delitos y Sanciones, articulo 37 indica: “Toda
accion u omisién que implique la violacion de la presente Ley y de su Reglamento,
sera sancionada como delito contra La Salud Publica, tipificado en el articulo 216 del
Cédigo Penal”.
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Asi mismo en el Articulo 18 De la deteccion de enfermedades inc. c) debe existir
notificacién escrita a las autoridades correspondientes, de acuerdo a las normas de
vigilancia epidemiologica establecidas'y en el Articulo 19, De la transfusion de sangre
o sus componentes, incisos lll y IV toda transfusion de sangre 0 sus componentes
sera registrada y sometida a seguimiento y control por parte del personal capacitade y
autorizado que la realiza y que toda reaccion a la transfusion sera notificada, investigada,

tratada y consignada en la historia clinica del receptor y donante y avalada con la firma
y sello del responsable de la misma.

Recientemente en mayo de 2013, se llevo a cabo en Floriandpolis Brasil el “Foro Global
sobre Seguridad Sanguinea’, organizado por la Organizacion Mundial de la Salud OMS
con la colaboracion de la Oficina PAHO/AMRO, donde asistieron los representantes
de aproximadamente 60 paises miembros del Panel Consultivo de Expertos de
la OMS, ademas de representantes de otras agencias de la ONU y organizacion®®
1nterg_ubernamer_1tales, no gubernamentales y profesionales clave quée trabajan O
t;l;&:nstlones relacionadas con el acceso universal a la sangre y hemoderivados SGQUFF{SH
Inter?wasgg’ngﬁc?BbEDqM' Consejo de Europa, La Comision Europea, la ASDC'?C';
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principales actores de la medicina/ciencia

) transfusional y seguridad de la sangre en
los paises en desarrollo y desarrollados,

}dentlﬂc'a!' Iasléreas clave de interés mundial para lograr el acceso universal y la
autosuficiencia en sangre y hemoderivados seguros.

Anah;ar Ips retos actuales, los obstaculos y las lecciones aprendidas de las
experiencias de los paises en areas clave:

Fortalecimiento del sistema de sangre para lograr el acceso universal;

Autosuficiencia en sangre, hemocomponentes y hemoderivados seguros
basada en la donacién voluntaria no remunerada de sangre;

= Gestion de la calidad y hemovigilancia;

* Evaluacion y gestion de riesgos para la seguridad y disponibilidad de sangre.

= Elaborar observaciones estructuradas relacionadas con los temas principales
que orientaran a las prioridades para actuar a nivel nacional, regional y global,
asi como las estrategias para su implementacion.

Del analisis y discusion sobre cuatro puntos focales referidos a

1) Fortalecer el Sistema de Sangre para el Acceso Universal a los servicios de
transfusién de sangre (BTS)

2) Autosuficiencia en Sangre y Hemoderivados Seguros basada en la Donacion
Voluntaria No Remunerada de Sangre

3) Gestion de la Calidad y Hemovigilancia

4) Evaluacion y Gestion de Riesgos para la Seguridad y Disponibilidad de Sangre

Entre las conclusiones del foro se puso mucho énfasis en que cada servicio de
transfusion sanguinea debe establecer un sistema eficaz de gestion de la calidad
basado en las normas nacionales o internacionales pertinentes, para garantizar el
suministro oportuno y sostenible de sangre y hemoderivados de calidad adecuado,
coherente y suficiente. Los sistemas de calidad deben abarcar todas las actividades de
los Sistemas Nacionales de Sangre (BTS) y practicas de transfusion hospitalarias para
garantizar la trazabilidad, el reclutamiento y la seleccion de los donantes de sangre
hasta el destino final de la unidad donada, incluyendo su transfusién en los pacientes
y su seguimiento. Deben reflejar la estructura, las necesidades y capacida.des de los
servicios de sangre, asi como las necesidades de los hospitales y los pacientes que
atienden.

Sin embargo, se establecio que en muchos BTS de los paises todavia hay laglunas
en los sistemas de gestién de la calidad, incluyendo sistemas de documentacion e
informacion; en garantizar la trazabilidad; en las normas de calidad ISO_ qdeogadas; en
la evaluacion y acreditacion de la calidad; y en los sistemas de hemovigilancia.
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La hemovigilancia €s esencial para identificar y Qrevenir la aparicion o reaparicion de
reacciones adversas y efectos no desegfjos, asi como para aumentar la se_gL_jrtdad,
la eficiencia y la eficacia de la transfusion de sangre. Abarca todas las actlv!dades
de la cadena de sangre, vena a vena, de_l donante hasta el receptor. Un sistema
de hemovigilancia depende de la trazabilidad de la sangre, hemocomponentes y
hemoderivados desde do nantes hasta los receptores y viceversa (control bidireccional),
de monitoreo, investigacion ynotificacionde reacciones y eventos adversos relacionados
con la transfusion y la estricta gestién de la informacion relacionada con el proceso
de transfusion. Las informaciones generadas por este sistema son esenciales para
introducir los cambios necesarios en las politicas de transfusion, modificar procesos
en los servicios de sangre y practicas de transfusion en los hospitales, mejorar el nivel
de la transfusién, ayudar en la formulacion de directrices de transfusion y aumentar la
seguridad y la calidad de todo el proceso de transfusion. El objetivo de la hemovigilancia
por tanto es de mejoramiento continuo y de ningiin modo es punitivo.

Para ello el compromiso y el apoyo de todos los niveles, en particular del Gobierno de
cada pais a través de los Programas de Sangre y la direccion del BTS son esenciales
para el desarrollo y la implementacion de un sistema de gestion de la calidad, con el fin
de garantizar la mejora continua de la calidad, siendo éste el Sistema de Hemovigilancia,
que debe basarse en un compromiso claro e inequivoco de todos los profesionales del
BTS para establecer un sistema integral y eficaz de gestion de la calidad que abarque
todos los aspectos de la labor de los BTS y de una comprension de la importancia de
la calidad y las consecuencias de los fallos del sistema calidad.
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SISTEMA DE HEMOVIGILANCIA

GUIA GENERAL DE PROCEDIMIENTO PARA LAS
NOTIFICACIONES DE EFECTOS ADVERSOS
A LA TRANSFUSION SANGUINEA.

“Todo paciente debe recibir el componente de sangre
adecuado que necesita, en el momento preciso, con la
indicacién y vigilancia correcta, asegurando con ello la

transfusion sanguinea”
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1. DEFINICION Y OBJETIVOS DEL SISTEMA DE HEMOVIGILANCIA (SHV)

La Hemovigilancia es el procedimiento consistente en la deteccion. notificacion
a nivel nacional y andlisis de la informacion, sobre los efectos’adversos e
inesperados, sean estos leves o graves (accidentes y errores) registrados durante
la donacion de sangre, la transfusion o después de ella y que pueda atribuirse a
procesos relacionados con la seleccidn del donante, extraccién, la verificacion,
tamizaje serolégico e inmunohematolégico, almacenamiento, distribucion de

sangre y componentes sanguineos, que puedan influir en la calidad y seguridad
de los mismos y los emergentes del acto transfusional.

El objetivo fundamental de la hemovigilancia es incrementar la seguridad
transfusional, en el ambito de implementacién del sistema y generar una
informacién veraz que contribuya a mejorar la seguridad de la transfusién
sanguinea.

Dicho objetivo se consigue a través de:

a) Proveer a la comunidad medica informacion real sobre incidentes
relacionados con la transfusion.

b) Crear las medidas preventivas y correctivas para evitar la recurrencia de
algunos efectos o errores en la cadena transfusional.

¢) Alertar a los Servicios de Transfusién y Bancos de Sangre sobre efectos
adversos relacionados con enfermedades infecciosas o anomalias en la
bolsa de sangre, en las soluciones, en el material o equipos en'}pleados
para el procesamiento de la sangre, que tengan gue ver con mas de un
individuo.

d) Verificarquel
para retirar de la distribuci
sangre y componentes san

citada » . ;o
e) Verificarquelos Servicios de Transfusion hayan instaurado procedimientos

para la realizacion de pruebas pre trangfusionale.s verificgndo la identidad
del receptor, de acuerdo a n0r_rrjas nacionales e |nternac,:cmales;1 y

f) Asegurar ademas la trazabilidad de los componentes Iza %rmeos_
Entendiéndose como trazabilidad, Ia' capacidad para identificar y
determinar cada una de las etapas relacionadas con el ciclo de la sangre
y el proceso transfusional, desde el donante al receptor.Es’Ia capacidad
para identificar al receptor de cada_ compopente sanguineo y, a la
inversa, a todos los donantes que han intervenido en la transfusion de un

determinado paciente.

os Servicios de Transfusion hayan instaurado procedimientos
énde manera precisa, eficaz y verificable de la
guineos relacionados con la notificacion arriba
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2. CARACTERISTICAS DEL SISTEMA DE HEMOVIGILANCIA

e El Sistema de Hemovigilancia debe incluir todos los pasos de la caden,
transfusional, desde la seleccion del donante hasta el cuidado ¢ la

transfusién, v la vigilancia sobre efectos adversos que puedan presentarsa
durante o después de la misma.

e Todas las acciones desarrolladas deben garantizar el flujo de informagjgp,

necesario para la rapida identificacion del problemay la toma de decisiongs
correctas en el menor tiempo posible.

Una de las caracteristicas a destacar es la confidencialidad de |og
informes emitidos por los servicios de sangre (bancos de sangre vy
servicios de Transfusion), ya que esto elimina el temor infundado a acciones
disciplinarias o punitivas que pudieran afectar el desarrollo de Ia actividad.
3. IMPORTANCIAY VENTAJAS

La implementacién de un Sistema de Hemovigilancia, posibilita que de forma
inmediata se activen los mecanismos de alerta,

las acciones preventivas y
correctivas necesarias, ante cualquier complicacion imputable a Ia transfusién o
la donacién de sangre. Esta informacién

: : garantiza que se establezca un control
de calidad continuo de la cadens transfusional, hecho que reporta beneficios
indiscutibles, tanto a los pacientes transfundidos ¢

omo a los donantes de sangre.
Ademas su implementacién contribuye a:

. egistren en la cadena
transfusional en un contexto determinado. ¢
Posibilita la adopcién de medidas preventiva '

. S ¥ correctiva '
e, S para evitar su
Permite crear un sistema de alert
pudieran afectar a uno o mas paci
donacién, la transfusién o la prep

a rapida sc_Jbr(.a los efectog adversos que
ent(.e'& por incidentes relacionados con Ia
aracion de los Compon

€ntes Sanguineos.
4, ESTABLECIMIENTO Y

ORGANIZACION p -
HEMOVIGILANCIA EL  SISTEMA pg

El Sistema de Hemovigilancia nace como resulta sid

Cumplimiento a las normas legales referidas a Ia seguridad sangujne 2d de dar
Implantacion obligatoria de notificacién de efectos adversos leves g > Y para la
pudieran incrementar la morbilida P

d o poner en peligro la vida del o | — Que
receptores. °S Pacientes

do de la nece
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El Sistema de Hemovigilancia (SHY) fue consensuado entre el Programa Nacional
de Sangre y los profesionales médicos responsables de las Redes de Salud
Departamentales, Directores Médicos de los Bancos de Sangre de Referencia
Departamental, médicos responsables de los Servicios de Transfusion, médicos
responsables de la administracion de los productos de sangre, Sociedad Boliviana
de Hematologia y Hemoterapia y aprobado mediante Resolucién Ministerial

expresa.

La organizacion del SHV es la siguiente:

MINISTERIO DE SALUD

1 i

Centro de Referencia Nacional
Programa Nacional de Sangre

I 21

BANCOS DE SANGRE DE REFERENCIA DEPARTAMENTAL |

BSMEA Banco de Sangre Municipal El Alto
BSSS Bancos de Sangre de la Seguridad Social a corto plazo

BSP Bancos de Sangre Privados
ST Servicios de Transfusion
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5 SISTEMA DE HEMOVIG

LANCIA: REGISTRO NACIONAL DE
HEMOVIGILANCIA.
51 FUNCIONES DEL S

Son funciones del SHY.
1. La recepcion de los datos y elaboracion del registro nacional que
se efectuara a partir de los formularios elaborados por el Programa
Nacional de Sangre, consensuados y aprobados en talleres nacionales.
2 Laevaluacion y analisis de datos con criterios unificados con el fin de
poder homogeneizar toda la informacion.
La difusion del sistema a toda la Red de Servicios de Sangre.
La gestion y estudio de la informacion generada, elaboracion de
informes y difusion de los mismos a la comunidad cientifica.

ISTEMA DE HEMOVIGILANCIA

g g

52 PRINCIPIOS CON LOS QUE SE ESTABLECE EL SISTEMA DE
HEMOVIGILANCIA

5.2.1 Principio de voluntariedad

El esquema a aplicar esta basado en el principio de voluntariedad, sin embargo
con fines de mejoramiento continuo, responsabilidad, etica profesional y respeto a
los derechos de los pacientes, todos los Servicios de Sangre (Bancos de Sangre
y Servicios de Transfusion) debidamente habilitados, pertenecientes a los nueve
Departamentos del pais deben participar. Uno de los objetivos del proyecto es que
la participacion de inicio sea voluntaria para después de un afo de aprobado el

documento sea obligatoria.
5.2.2 Principio de confidencialidad

Se debe garantizar la confidencialidad total de la informacion y de las
personas emisoras de la misma. E| SHV se compromete a vigilar la seguridad
de los datos recogidos garantizando su integridad y confidencialidad durante todo
el proceso de transferencia. El Centro de Referencia Nacional/Programa Nacional
de Sangre y todos los componentes de la Red Nacional de Servicios de Sangre
no facilitaran a ninguna persona ni organizacion detalles de casos individuales, ni

resumen de los mismos.
5.2.3 Principio de no punibilidad

!El §HV se establece con el objetivo de obtener informacién global sobre los
incidentes relacionados con la transfusiéon sanguinea. Ello nos permitira
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conocer 0s puntos débiles a nivel general de la cadena transfusional y actuar
en consecuencia. En ningun caso se podra actuar con acciones de punibilidad
desde el ninguno de los niveles del Programa, Autoridades nacionales, regionales

y locales, ni persona individual alguna de la Red Nacional de Servicios de Sangre
que envié la notificacion del incidente.

Una ventaja importante de la implantacion de un Sistema de Hemovigilancia, es
que el conocimiento que se tiene individualmente de cada Servicio de Sangre
sobre los incidentes acaecidos en su medio, permitiendo actuaciones locales por
parte de los propios responsables, cuando lo estimen oportuno o ante sugerencias
del PNS, siempre en el marco del mejoramiento continuo de la calidad.

5.3 ORGANIZACION DEL SISTEMA DE HEMOVIGILANCIA

El Sistema de Hemovigilancia dependera del Ministerio de Salud y Deportes a
través del Programa Nacional de Sangre/Centro de Referencia Nacional, bajo
el control de un especialista en Hematologia y Hemoterapia, con Maestria en
Medicina Transfusional, responsable de la recepcion y gestion de los datos.

De forma paralela se crearan Grupos de Trabajo de Hemovigilancia
departamentales que estaran integrados obligatoriamente por el Responsable
de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre de los SEDES, los Directores
médicos de los Bancos de Sangre de Referencia Departamental en coordinacion
con las Jefaturas médicas de las Unidades de Servicios de Transfusion de los
diferentes hospitales o clinicas de cada uno de los Servicios_Departamentgl_es de
Salud, dependientes de la Seguridad Social y Privados debidamente habmt.adog
conforme establece la R.M. 0452 del 20 de julio de 2004 cuyo trabajo se realizara
en consonancia con las directrices sobre hemovigilancia que establezca el
Ministerio de Salud y Deportes a traveés del Programa Nacional de Sangre /Centro

de Referencia Nacional/ (PNS/CRN).

El 0 la Coordinador(a) General del PNS sera a su vez el representante ante

Cualquier instancia nacional o internacional.

6. IMPLEMENTACION DEL SISTEMADE HEMOVIGILANCIA

Hemovigilancia, comprende:

de capacitacion continua. '
hospitalarios de Medicina Transfusional y

La implementacion del Sistema de
* Desarrollo de un programa
® Creacion de los Comites Intra

Hemovigilancia.

23

SISTEMA DE HEMOVIGILANCIA

Scanned by CamScanner "



24

SERIE: DOCUMENTOS TECNICO - NORMATIVOS

Version
S PARA CRN/PNS-SHV 1‘6
GUIA GENERAL DE PROCEDIMIENTO

LA NOTIFICACION DE EFECTOS e ende: —l T —
ADVERSOS A LA TRANSFUSION SANGUINEA 301 4.04-01

istema de alerta rapido.
: ig;gﬁ;;rlsidentificacién adecuada de l0s componentes sangyines
groaozs:rlgi%dn) de los integrantes de la cadena transfusignal,
|dentificar los tipos de reacciones adversas que se notifican.
Adecuarse a las condiciones de cada departamento/provincia/ciudag
Poseer homogeneidad en la recoleccion y analisis de datos.
Crear un sistema de confidencialidad y anonimato.
Realizar informes periodicos con medidas preventivas, correctivag y
respaldo oficial.

7. COMITE HOSPITALARIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y
HEMOVIGILANCIA

La transfusion sanguinea es un procedimiento que no carece de riesgos, al ser
considerada un trasplante de células y tejidos (plasma), por lo que se requiere
que el equipo medico realice actividades de hemovigilancia de acuerdo con la
normatividad vigente y las politicas de cada institucion. Por lo tanto las unidades
hospitalarias deben de establecer un Comité de Intrahospitalario de Medicina
Transfusional y Hemovigilancia (CMTH) en forma obligatoria, para mejorar la

practica transfusional de manera continua, no en forma punitiva sino méas bien
con fines de educacion y mejoramiento continuo.

EI CMTH es un equipo multidisciplinario responsable de revisar la utilizacion de

sangre, sus componentes y hemoderivados a nivel local, fomentar su 6ptimo
Uso con una practica transfusional de

calidad y velar por la racionalizacion y €l
control de la demanda misma. * P e !

Obligaciones del CMTH:
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Vigilar el uso éptimo para evitar el dispendio de los componentes o
derivados.

Favorecer las acciones que proponga el banco de sangre o el servicio de
tranSfl.JSIOFI, para procurar un abastecimiento de sangre y sus componentes,
espe.ClaImente lo relacionado con la promocion de Ia donacién voluntaria
altruista y con los programas de transfusién autologa, a fin de alcanzar o
mantener la autosuficiencia.

Verificar que el servicio de transfusiones cuente con un manual de
procedimientos y los registros necesarios peridédicamente actualizados.
Reglamentar la metodologia de la transfusion (extracciébn de muestras
para pruebas pre transfusionales, identificacion, tipo de componentes y
volumen, peticiones y plan de uso).

Evaluar permanentemente el cumplimiento de las normas nacionales y las
emanadas en el Comité.

Auditar registros de indicacion, justificacion y administracion de los
componentes sanguineos en el expediente clinico.

Verificar que la elaboracion de las solicitudes sean justificadas y correctas.
Realizar la vigilancia, verificacion y evaluacién de la solicitud del
consentimiento informado, registro de las solicitudes sanguineas, pruebas
pretransfusionales, acto transfusional y de las reacciones transfusionales.
Valorar el tiempo de respuesta del servicio de transfusiones en cubrir las
demandas de componentes sanguineos a los diferentes servicios.
Dilucidar las responsabilidades ante los casos de errores transfusionales.
Realizar un muestreo para determinar las causas y numeros de fallas
relacionadas con los procedimientos.

Verificar que los procesos de identificacion del pacientg y de los tubos
de muestras sanguineas para las pruebas pretransfusupnales sean las
correctas, promoviendo usar métodos de identificacion mas seguros como
es el codigo de barras en el momento de la toma de la muestra y al inicio

de la aplicacion. . _ e
Evaluar la Administracion de los productos sanguineos: Conservacion,

manejo y distribucion. _ .
Verificar el envio de las notificaciones en formylanos anexos al Banco de
Sangre de Referencia Departamental con copia al PNS/MSD.

Monitorear los efectos terapéuticos y adversos. i %
Verificar la dotacion técnica, material y personal relacionada con el area

transfusional. . | fusic t I
* Fomentar actividades docentes relacionadas con la transfusion entre e

personal sanitario implicado en la misma.
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e Verificar que el acto transfusmnal sea rg)aahza oPp quipo Medigq
: mera).
(meclicn Ta/BMS - pac;entizsy t;n;:frusionalesyfomentar suincorporacign
e Evaluarlasnuevastecnoiod os mas rapidas, seguras y eficaces,

i jcti fusiona segul
si como las practicas trans ; .
o goordinar y d?ctaminar sobre |0S proyectos de mvesggagil?sn:n Materia g

transfusiones y otros usos terapéuticos dé la sangre Y Omponentes,

evaluar periodicamente SUS resultados, hacer [c::s ajystes macesam.,;,S y
dictaminar previa consulta al PNS sobre las publicaciones que pudiergp
derivarse. . .

e Colaborar en la elaboracion del plan de emergencia con el Director dg|
Banco de Sangre de Referencia Departamental conjuntamente con el Jefe

del Servicio de Transfusion de la unidad'hospitalaria.
e Difundir la legislacion sanitaria en materia, a todo el personal de salud de

la unidad hospitalaria ) .
e Llevar un libro de actas en el que se anote el orden del dia y las decisiones
tomadas en las sesiones del comite, avalada con la firma de los asistentes
e Diferir cirugias o procedimientos electivos por la falta de componentes

sanguineos S
e Fomentar la practica de la autotransfusion dentro de sus indicaciones

terapéuticas.

e Gestionar la certificacion ISO y la acreditacion legal del Servicio de
Transfusion.

e Realizarla evaluacion de la actividad transfusional por Servicios, emitiendo
informes de sus resultados y puesta en practica las mejoras correctoras,
si fuera necesario.

e \Verificar el cumplimiento de envi6 del consolidado de los indicadores de
servicio (productivos) y de calidad al PNS hasta el dia 5 de cada mes.

e Cualquier otra funciéon tendente a mejorar la calidad de la practica
transfusional en el hospital.

e Las demas que le confieran las Normas, el presidente del comité ¥, en

su caso, la ingtitucic’m a la que pertenece el establecimiento, tendiente
mejorar la calidad de la practica transfusional en el hospital

Los SEDES a través de la Unidad de Medicina Transfusional y Bancos
de Sangre asumiran la responsabilidad del Programa Departameﬂtal
de Hemovigilancia donde independientemente a 1os CMTH deberan Se'

incluidos todos los servicios de
) sangre d , ) 0
plazo y privados. g e la seguridad social a cort

TP (o et
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71 COMPOSICION DEL COMITE HOSPITALARIO DE MEDICINA
TRANSFUSIONAL Y HEMOVIGILANCIA
1. Presidente: Director Médico del Hospital o persona a quien delegue.
2. Vicepresidente: Jefe de Servicio de Transfusion.
3. Secretario: Area Econémica/Administrativa
4. Segun las peculiaridades del desarrollo de especialidades médico/
quirurgicas, en cada hospital se designaran como Vocales un representante
de las siguientes areas de especialidades:
v" Médicas
v' Quirdrgicas
v Pediatria
v" Gineco-obstetricia
v" Anestesia
v"  Cuidados Intensivos.
v" Enfermeria
v"  Emergencias
v" Un designado por la Comision de Docencia del Hospital.
v'  Trabajador social
v' Comité de vigilancia
8. SISTEMA DE NOTIFICACION. (Ver Anexos Formularios 1al 7)
8.1 PERSONAL INVOLUCRADO EN EL CIRCUITO DE NOTIFICACION:

¢QUIEN NOTIFICA?

En cada fase del circuito, los responsables de la notificacion seran:

El médico responsable de la transfusion. _ "
El hematodlogo o médico debidamente avalado por la Sociedad Boliviana de

Hematologia y Hemoterapia responsable del Servicio de Transfusion y de la

hemovigilancia Hospitalaria. .
El Director Médico de Banco de Sangre de Referencia Departamental,

salvo casos contemplados en la Ley de Medicina Transfusional y Bancos
de Sangre responsable de la hemovigilancia en el Banco de Sangre de

Referencia Departamental ,
El Responsable Técnico del PNS, responsable a su vez del Registro

Nacional de Hemovigilancia. . .
El o la Coordinador(a) General del PNS/CRN que obligadamente debera

ser médico especialista en Hematologia y Hemoterapia con Maestria en
Medicina Transfusional como responsable del SHV.

27

. SISTEMA DE HEMQVIGILANCIA

Scanned by CamScanner a



28

OSTECNICO “NORMATIVOS

LA NOTIFICACION DE EFECTOS
Vigente desde: —
Pagina 28 de 58

FUIA GENERAL DE PROCEDIMIENTOS PARA CRN/PNS-SHV Versién
1,0
A ' i
| ADVERSOS AL TRANSFUSION SANGUINEA i1

g2 COMPONENTES SANGUINEOS OBJETO DE NOTIFICACION
¢QUE

SE NOTIFICA?

Los componentes sanguineos objeto de notificacion seran:

» Hematies

» Plaquetas

> Plasma

» Crioprecipitados

» Gammaglobulina anti-D (Hemoderivados)

» [En casos especificos (hemorragias agudas con pérdidas de
mas del 20%, recambio sanguineo neonatal y cirugia cardiaca

debidamente justificada).
DOCUMENTOS DE NOTIFICACION .g,QUE SE DEBE NOTIFICAR?
so seran:

8.3
| os documentos que S cumplimentaran en cada ca

Formulario 1. Diagrama del circuito de notificacion Algoritmo para el reporte
de reacciones adversas ala transfusion

Definicion de los incidentes a notificar

Ficha de notificacion, reaccion adversa donantes de sangre
Ficha de investigacion y notificacion de reacciones adversas en
receptores de transfusiones de sangre y/o hemocomponentes
Cuantificacion de la gravedad de imputabilidad de un efecto

adverso

Sin incidentes a notificar
vios por FAX al PNS/CRN

Formulario 2.
Formulario 3.
Formulario 4.

Formulario 5.

Formulario 6.
Formulario 7. Caratula para en

8.4 PLAZOS DE NOTIFICACION

En general los plazos de notificacion de un punto de |
no deberan exceder las 72 horas al Grupo de Tra
Hemovigilancia y de estas 48 horas al PNS/CRN, salvo aquel
puedan requerir mas tiempo para confirmacién del diagnostico.
aquellos incidentes relacionados, O sospechosamente relaciona
transmision de enfermedades infecciosas, cOn la calidad ¥ seguridad deé '[05
componentes, o aquellos que pudieran implicar a mas receptores deber!filﬂ
notificarse, tan pronto como sea posible. Independientemente a la notificacion

epidemiologica obligatoria.

a red de hemovigilancia

bajo Departamental dé
los casos que

Sin embargo
dos, con la

En caso de contaminacién bacteriana o infeccion viral = S€ notificard
nz?:ntemente al Banco de Sangre de Referencia Departamental registrando el
ero de bolsa y la procedencia del componente sanguineo.
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8.5 CIRCUITO INICIAL DE NOTIFICACION ;COMO SE NOTIFICA?

8.51 EFECTO ADVERSO RELACIONADO CON LA DONACION O
PREPARACION DE COMPONENTES SANGUINEOS.

Cuando se produzca un incidente relacionado con la donacién o preparacion de
componentes sanguineos:

1. El Banco de Sangre llenara los Formularios correspondientes

2. Los enviara al Registro Nacional de Hemovigilancia (PNS)

3. Sise trata de un incidente sin efecto o “casi incidente” se cumplimentaré
el Formulario respectivo, enviando el mismo.

8.5.2 NOTIFICACION INICIAL DEL EFECTO ADVERSO: RESPONSABLE
DE LA TRANSFUSION.

El profesional meédico responsable de |a transfusion (Ej. anestesista, hematoélogo,
internista, intensivista, cirujano, pediatra, ginecdlogo, obstetra, etc.), al advertir
una posible reaccion transfusional:

1. Comunicara al Servicio de Transfusién la sospecha observada

cumplimentando el Formulario adjunto.

2 El Formulario es el cuestionario inicial que formara parte de la
documentacion de la historia clinica del paciente y la copia sera enviada
al Banco de Sangre de Referencia Departamental correspondiente y de

éste al PNS.
8.53 ESTUDIO DEL EFECTO ADVERSO: SERVICIO DE TRANSFUSION

1. Al recibir la notificacion inicial de sospecha de efecto adverso el Servicio

de Transfusion iniciara el estudio del caso. . _ |
2. Al mismo tiempo cumplimentara en el formulario adjunto. Este Formulario

es un resumen inicial de la sospecha que sera enviado gl Banco de Sangre
de Referencia Departamental y de este al PI:~JS, preferlbl?mente enélasdi'z’
horas siguientes al efecto adverso, con el objeto de que e resp%nsa " de
mismo tenga informacion inicial sobre el efecto adverso acaecido y pueda

establecerse la colaboracion necesaria en cada caso.

3. Los incidentes relacionados, 0 SOSPEc ] :
transmision de enfermedades infecciosas, con la calidad y seguridad

de los componentes, O aquellos que pudieran implicar a mas receptores

; ; como sea posible. :
deberian notificarse, tan l‘g‘mnmdio y se confirme el diagnoéstico (que en

4. Una vez se complete el estu : v
casos de dificil diagnostico puede no ser el m.|smot qqeléllc?;TIsﬂlt:rizz
sospecho) el Servicio de Transfusién cumplimentara :
quepcorrespondan en cada casoy los enviara al BSRD y este al Registro

Nacional de Hemovigilancia.
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ON SANGUiW :
AINERSUS R LNTRANSTLS e cumplimentara en el Formulario

— ; " rm i
[ e un incidente sin efecto _ o vigilandia
> Sérsrgst;itr?d?ente y se enviara al Registro Nacional d g

(PNS). | - -
86 CIRCUITO DE NOTIFICACION: CENTRO NACIO

HEMOVIGILANCIA

E| PNS como Centro Nacional de
de reacciones adversas que le sean no

Hemovigilancia registrara todas las sospechas

tificadas.

E| Centro Nacional determinara:

Su propio procedimiento operativo.

El circuito de notificacion.

1

2- " .
3. Lainvestigacion adicional necesaria en cada estudio.
4

El modo de garantizar la seguridad y confidencialidad de los datos

recogidos durante todo el proceso de transferencia de los mismos.
5. La codificacion de los cuestionarios recibidos.

Ej.. MES/N° DE INCIDENTE/ANO
Asi Noviembre /0001/2013 que representara el primer incidente recibido

en el afno 2013

6. Elmomento en que considera que el estudio esta completo. Se archivara
la informacion, con el objeto de preservar la confidencialidad de los datos
concernientes al Banco de Sangre, Servicio de Transfusion y personal
notificador, éstos NO se enviaran por ningin motivo a ninguna instancia,
salvo el consolidado al Ministerio de Salud y Deportes.

1. g_n ctaso c{ue ItleleCentro Hospitalario vea por conveniente notificar

irectamente al PNS/CRN | enviara
de Sangre y personal notifﬁ:r;c?g:e p?c?fcslis:‘tzglaran'los Eipsitia Sencs
\ preciso contactar con el

Director del mismo que envid e i i
. | cuestionario para i macic
adiclomal. recabar informacién

8.7  CIRCUITO DE NOTIFICACION: SISTE
: MA D
El SHV determinara: E HEMOVIGILANCIA

1. El modo de llevar a cabo las funciones
presente procedimiento.
g. Eu propio procedimiento operativo
. La codificaciéon i ™
: de los cuestionarios que reciba.

. El modo ' :
de garantizar la total confidencialidad de |5 i s
personas emisoras de la misma. e la informacion y de las

estipuladas en el punto 3.1. del

9. SIN INCIDENTES QUE NOTIFICAR
Anualmepte se solicitara a los Servicios de transfysic
Referencia Departamental, que llenen un f 10N y Bancos de Sangre de
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incidentes en el curso del afio o si por el contrario ¢
» estos '
por tanto no se han notificado. no se han producido y

Este Formulario se enviara al Centro de Referencia Nacional/Programa Nacional

de Sangre donde éste a su vez enviara una copia al Sist :
i ici em
Informacion de Servicios de Sangre (SNISS). a Nacional de

10. DIFUSION DE LOS RESULTADOS

Tal y como se recoge en el apartado 3.1, una de las funciones fundamentales
del SHV sera la difusion periodica de los informes que se elaboren con los datos
recogidos. A partir de los mismos se obtendra informacién real sobre efectos
adversos de la transfusion, podrén crearse medidas preventivas y correctivas,

y podra alertarse a Servicios y Bancos de Sangre sobre efectos adversos de
Riesgo para mas de un individuo.

El andlisis de las notificaciones se realizara anualmente con un periodo de estudio
que ira de 1 de Enero a 31 de diciembre de cada afio. A partir del afio siguiente
el informe correspondiente al periodo previo sera difundido tras su elaboracion.

11. LIMITACIONES DEL PROGRAMA. SUGERENCIAS

Dado que el sistema de notificacion sera voluntario, se asume que algunos
incidentes no seran recogidos, por lo gue el informe periddico que se realice
puede corresponder a una realidad aproximada de lo que son los efectos

adversos en nuestro medio.

Se asume que la manera de mejorar los cuestionarios sera su utilizacion por

varte de la comunidad médica. Periddicamente y segun se vayan conocl_en{do
errores en los mismos, asi como por nuevas necesidades que puedan surgir, los

' i iodica.
cuestionarios seran revisados y readaptados de forma per

Algunos puntos importantes del Sistema de.HemowgllancTaa s;eggrctr;eanr:reig 32
este momento en fase de desarrollo. Conscientes de que estaJ uia nacional
implantarlo es iniciarlo sin méas demoras, S€ ha prfacffrfso q:emtum gseguramente
sean objeto una revision por 108 profesionales Meeic tgal Por ello todas las
‘equerira de futuras revisiones del PYOCEdm,"ent.O av(:anidés en la mejora del
Sugerencias que se estimen pertinentes, serar bien ’

. i vigilancia.
funcionamiento de nuestra Red Nacional de Hemo g i e
. arg el método mas facil para el no |'|c :
Izat:?mico En el futuro s€ consideraran otras

pa'g|r|a Web

Para el envio de los informes se util
correo convencional, fax o correo elec
Opciones tales como envio a traves de
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12. DIRECTORIO

Correo convencional
Programa Nacional de Sangre
E-mail: pnsbol.msd@hotmail.com

Direccién: Calle Claudio Sanjinés s/n Complejo Hospitalario de Miraflores frente

al Instituto Nacional del Torax - La Paz
Tel. 591-2- 2245177
Tel/Fax: 591-2-2115542; 2114594
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Formulario 1: DIAGRAMA DEL CIRcuITO DE NOTIFICACION

RESPONSABLE TRANSFUSION
Notificacion inicial de reaccion transfusional

U

SERVICIO DE TRANSFUSION
DE REFERENCIA
Notificacion inicial al Banco de Sangre de

BANCO DE SANGRE
Incidente relacionado con Ia

donacion o preparacion de
componentes sanguineos

Referencia de un incidente relacionado
con la transfusion (max. 72 hy** ***

Continuar resto del estudio

Notificacion final
i |
g |
- o il

CENTRO DE REFERENCIA NACIONAL

SISTEMA DE HEMOVIGI_LANCIA

v

SISTEMA NACIONAL DE INFORMACION DE
SERVICIOS DE SANGRE (SNISS)
MINISTERIO DE SALUD

i Centro
e ar urgentemente al
** En el caso de contaminacién bacteriana 0 infeccion viral notific g

: uineo. ; ision
de Transfusion que proveyé el componente sand amente relacionados, con la transmisio
**Todos los incidentes relacionados, O sospechos dad de los componentes, 0 aquellos que
de enfermedades infecciosas, con Ia calidad al Centro Nacional de Hemovigilancia,

: ian no
Pudieran implicar a mas receptores deberian

tan pronto como sea posible.

y 5eguri
tificarse
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Formulario 2: DEFINICION DE LOs INCIDENTES A NOTIFICAR

EFECTO ADVERSO RELACIONADO CON DONACION DE SANGRE

+ Reacciones vaso vagales leves (90%)
o Hematomas (9%)
¢ Flebitis (1%)

Notificacion de un incidente relacionado con la donacion.

Es para cualquier incidente relacionado con la donacion de sangre o componente
sanguineo que aparece en las 12 horas post donacion.

Notificacion de un incidente relacionado con la preparacién de componentes

anquineos.

Es un incidente relacionado con la preparacién, conservacién y distribucion de

componentes sanguineos que pudiera producir un deterioro de los productos destinados
a la transfusion.

EFECTO ADVERSO RELACIONADO CON LA TRANSFUSION

Error en la administracién de componentes
Reacciones hemoliticas

Reaccion alérgica/ anafilactica
Contaminacion bacteriana

Edema pulmonar no carcinogénico (TRALI). -
Purpura pos transfusional
Enfermedad de injerto contra huésped '
Infeccion pos transfusional Virica
Reaccion febril no hemolitica
Hemosiderosis transfusional
Incidentes sin efecto/Casi incidentes
Sobrecarga de Volumen

i S L A ek

able de la transfusion sanguinea cuando

Este formulari 5 | médico respons )
ario sera llenado por e a ervicio de Transfusion preferiblemente,

se produzca el incidente. Debera ser enviado al S
€N un plazo no superior a las 24 horas.

i | diagnostico.
Se enviaran al Servicio de Transfusion aquellas muestras necesarias para € g

L]

nohﬁ_cacién inicial del incidente.
eos incidentes relacionados, o sospechosamen
nfermedades infecciosas, con la calidad Y segur

te relacionados, con la transmision de
idad de los componentes, o aquellos

=
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que pudieran implicar a mas receptores deberian notificarse en un maximo de 48 hq

. . ]'as'
al Programa Nacional de Sangre/Centro de Referencia Nacional

Error en la administracién de com ntes

Episodio en que a un paciente se le transfunde un componente sfanguineo que no
cumple los requisitos iddneos o que estaba destinado a otro paciente.

Este formulario incluye la posibilidad de notificar errores en _Ia administracion de
Gammaglobulina anti-D (no administracion a pacientes que la precisaban, y viceversa)

Reacciones hemoliticas aguda retardadas

Son reacciones transfusionales debidas a la lisis o destruccion acelerada de los hematjgg
transfundidos. La hemolisis puede ser de tipo inmune (anticuerpos en el receptor
o en el donante que reaccionan con antigenos presentes en el donante, o receptor,
respectivamente) o no inmune (de origen quimico, por la infusiébn de soluciones
hipoténicas, mecanicas por exceso de presion en la administracion de la transfusion,
por congelacidén, por contaminacion bacteriana, etc.). Las reacciones hemoliticas
agudas caracteristicas, son las producidas como consecuencia de transfusiones ABO
incompatibles.

Las reacciones hemoliticas que se producen durante las 24 horas siguientes a la
transfusion se denominan agudas. Si se producen después de este periodo se denominan
retardadas (habitualmente 5-7 dias después de la transfusion, incluso afios después).

a) Clinica

Las reacciones hemoliticas agudas suelen cursar con sintomas de ansiedad, mal estado
general, nauseas, dolor en el lugar de venopuncion, dolor abdominal, hipocandrios o
toracico, fiebre, escalofrios, taquicardia, shock, hipotensién, insuficiencia renal, sangrado
por lugares de puncién o hemoglobinuria. En pacientes sedados el cuadro puede ser

incompleto y como Unico sintoma aparecer hemorragia incontrolada secundaria a un
cuadro de Coagulacion Intravascular diseminada(CID).

Las reacciones hemoliticas retardadas cursan con caida brusca e inexplicable de la
hemoglobina, aumento de bilirrubina, ictericia o coluria

b) Laboratorio:

1. Confirmar identidad del paciente Y unidad.

2. Confirmar que los datos de filiacion son correctos, y que las pruebas de

compatibilidad realizadas y las unidades transfundidas corresponden al paciente-
Repetir pruebas de compatibilidad: Repetir grupo en paciente y unidad, prueba
Cruzada, escrutinio de Anticuerpos irregulares y Coombs directo.

4, Inte_rrogar sopre si la sangre se administré con alguna medicacion simultanea qué
pudiera ocasionar hemélisis no inmune.

i6n alérgij nafilacti

Se tratan de reacciones transfy
siguientes a la transfusion
signos y sintomas caracteri

sionales agudas que aparecen durante las 24 horas
dt_a cualquier componente sanguineo y que evolucionan i
sticos de alergia o anafilaxia.
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a) C"nica:

Formas leves: fund_amentalmente manifestaciones cutaneas como urticaria, eritema
prurito. ’ '

Formas graves: brc?ncoespasmq que _cursa con disnea, roncus, sibilancias, estridor
larmgeo. manlfestacmnes digestivas como nauseas o diarrea
n?amfestamones cardiacas como hipotension, taquicardia, arritmia,
sincope o paro cardiorrespiratorio.

b)Laboratorio:

investigar si el pgciente presenta un déficit de IgA y anticuerpos anti-IgA. Recordar que
iransfusiones recientes, pueden aumentar los niveles reales de IgA.

C_o_n:aminacién bacteriana

Aparicion en el receptor de una transfusion sanguinea, de una infeccién bacteriana
transmitida por el componente transfundido.

a) Clinica:
Aparicién en las, habitualmente, 24 horas siguientes a la transfusion sanguinea, de un
cuadro de fiebre, taquicardia, escalofrios, hipotension. En casos graves el cuadro puede
evolucionar a un cuadro de Coagulacién Intravascular Diseminado (CID).

b) Laboratorio:
Crecimiento del mismo germen en cultivos realizados al paciente y al componente

sanguineo.
La aparicion de este efecto adverso se notificara ur entemente al Banco _de Sangre

de Referencia Departamental indicando _la_procedencia del componente sanguineo.
Simultdneamente al Centro de Referencia Nacional

d ulmonar: cardiogénico y no cardiogénic

a) Clinica _ )
Aparicion de disnea aguda, taquicardia, hipotension, hipoxia e hipercapnia, acompanaq?s
de un patrén radioldgico alveolar bilateral en las 24 horas siguientes a la transfusion
Sanguinea. Este cuadro puede ser de origen:

1. Carcinogéni
. nogenico , o
2. No carcinogénico y producido por una lesion pulmonar aguda asociada a transfusion

(Edema pulmonar no carcinogénico).

b) Laboratori
o
nico (“TRALI") se investigara la presencia

tigenos HLA (clase l y Il) o granulocjta_rio
sible demostrar un origen inmunoldgico
podrian ser lipidos biolédgicamente

z;f:ntt:.onﬁrmar el edema pulmqqa!‘ no cardiogé

e rec'guerFJOS_en el donante dirigidos contra an
ptory viceversa. En algunos casos no es PO

zc‘;::;tos casos se supone que los ,.e.sponsables
generados durante el almacenamiento.
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Parpura gost[ansfusigngl

a) Clin'e® e trombocitopenia subita en un paciente con ante,

Aparicion d onente sanguineo en los (ltimos 5

8de
mES da
transfusion

de Cuaquier comp 12 diag_

b) Laboratorio

presencia de anticuerpos antiplaquetarios (anti-HPA) en g Suerq
1.

iente. . o
2 Eicnlztipo plaquetario. Para confirmar la especificidad detectads ene

es necesario demostrar que al paciente le falta el correspondiente 5
un paciente portador de un Ac anti HPA-1a debe ser HPA-15

(genotipo HPA 1b 1b).

Enfermedad del injerto contra el huésped asociada a transfusion

a) Clinica

de|

| Suerg
Negativg

Aparicién en la semanas 1 a 6 después de una transfusion sanguinea de fiebre, exantemz
maculopapular (inicialmente central que luego se extiende a extremidades y puege
progresar a formacion de vesiculas), alteraciones hepaticas, diarrea, y pancitopenia, sin
ofra causa aparente.

b) Laboratorio:

Pancitopenia, aumento de bilirrubina y transaminasas. Confirmacién diagndstica por

demostracién de presencia de linfocitos del donante en la sangre circulante y/ o tejidos
afectados (quimerismo mixto).

Infeccién pos transfusional virica

a) Clinica

Aparicjén de signos o sintomas de infeccién sugestiva de haber sido transmitida por via
~nauinea, dias, semanas meses o afios después de una transfusion sanguinea. E1
muchos casos el grado de imputabilidad puede ser muy dificil de establecer.

b) Laboratorio:

Los criteri ' i
eros para considerar ung Infeccion como comunicable son dos:
1. Existencia confirmada d
Cuando existe evidencia d

2. Conﬁrmacic’m tras la tran

aguda, o yna infeccig
. i n r
El estudio de Marcadores en las E1

0 el Séguimiento g |gg d

€ marcadores post-transfusionales de infec

€ que previo a ésta, eran negativos.
sfusion, de desarrollo en el receptor

. OCI '
esumiblemente transfusional de causa descol?cadas'

de hepatitis

oo uestras de la seroteca de las unidades |m£:_
antes de las donaciones sospechosas, pueden conft
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ransfusion como posible causa de la infeccion, o por el contrario aconsejar la busqueda

de otras causas.

La aparicion de este efecto adverso se notificara urgentemente al Banco de Sangre de
Referencia Departamental y la procedencia del componente sanguineo.

Reaccion febril y/o hipertensiva
Reaccion febril no hemolitica:

a) Clinica
Elevacion de la temperatura 1° C relacionada con la transfusién sanguinea y
sin otra explicacion posible. Generalmente son debidas a Ac antiplaquetarios o
citoquinas liberadas por los leucocitos del donante.

b) Laboratorio:
En pacientes con reacciones repetidas, determinar anticuerpos anti-leucocitos
y/o plaquetas.
Reaccion hipotensiva:

Aparicion de un cuadro agudo de hipotension sistélica y/o diastdlica poco después del
inicio de la transfusion. Se relaciona con la generacién de citoquinas (generalmente
bradiquinina) durante la filtracion de componentes sanguineos en la cabecera del paciente.

a) Clinica: 43

El grado de caida de la Tension Arterial debe ser al menos de 10 mmHg

sobre la previa. Suele ceder en media hora y puede acompaiarse de
sintomas respiratorios (disnea 0 hipoxemia). Un tercio de los casos cursan con
manifestaciones alérgicas (prurito, urticaria). ;
Hemosiderosis transfusional A
Acumulo de hierro en érganos y tejidos de pacientes que reciben transfusiones periddicas
de concentrados de hematies.
a) Clinica: 2
Depende de los érganos mas afectados. Lo mas frecuente son altergt':iones _-:,,
cutaneas (hiperpigmentacion), cardiacas (Insuficiencia cardiaca), hepaticas y g
endocrinas (diabetes e hipogonadismo). %

=

b) Laboratorio: =
T . e I

Niveles de ferritina por encima de 1000 mr;gme, indice (? safrtg;t;l?]r; d;i (1:2 ¥
transferrina y medicion de la sobrecarga de hierro he:palilcgt( I?st P i%
alterada y biopsia) son las pruebas de |laboratorio mas habituales. %
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s sin efecto/Casi incidentes \

Incidente

GCualquier error que de no haberse detectado a tiempo hubiera produycijgg
un in

el proceso transfusional en: Cidem
5
&

solicitud de transfusion

extraccion de muestra

pruebas de compatibilidad

seleccion del componente a transfundir

distribucién, etc.,

Y VV VY

Pero que se ha detectado antes de la transfusion y por tanto no se ha ||
€gado 3
Prodyg;
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TABLA 4: RIESGO DE INFECCION POR TRANSFUSION DE
SANGRE

AGENTESINFECCIOSOS

VIH1Y2
HTLV1 Y2
HEPATITISA
HEPATITISB
HEPATITISC
PARVOVIRUSB19
BACTEREMIAPORRBC
BACTEREMIAPORPLAQUETAS 49
BABESIAYMALARIA
TRIPANOSOMACRUZI
SiFILIS

CITOMEGALOVIRUSYVIRUSNILO OCCIDENTAL
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SERIE: DOCUMENTOS TECNICO « NORMATIVOS

- \
Formulario 3: FICHA DE NOTIFICACION DE REA CCion

ADVERSA: DONANTES DE SANGRE

INSTITUCION:
Fecha de reporte: Departamento: el
Banco de Sangre: Unidad Mévil

Lugar de Extraccion: Banco de Sangre

DONANTE.: Edad: Sexo: M F
N° del donante: SR el e
Procedencia: Bl e
Tipo de Donacion: Convencional Aferesis __ .
N° donaciones previas: Reacciones Adversas a la Donacion previas: NO __ S| _ Cualp
REACCION ADVERSA:
Fecha de Ocurrencia: Hora
Deteccion de la Reaccion Adversa: Durante la Donacion Después de la Donagion
_ Tipo de Reaccion Adversa a la Donacion

Desvanecimiento / Lipotimia

Nauseas

Vémitos

Contracciones musculares o espasmos tetanicos

Hematoma

Puncion Arterial

Problemas de Flujo

Otras (Especificar)
Conducta seguida:

e -

Evolucién: Recgnorm e g ——————— -

olucion: Recuperacign Répida
5 R ———
Recuperacion Lenta

Hospitalizacign — Internacion

Observaciones;
—_ R
— ——
x _/,/

Nombr

Firma;e del que reporta | Reaccion:

- B
\

V°B° Director del Bance
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Formulario 4: FICHA DE INVESTIGACION Y NOTIFICACION DE
REACCIONES ADVERSAS EN RECEPTORES DE TRANSFUSIONES
DE SANGRE Y/O HEMOCOMPONENTES

Es ampliamente conocido que la transfusion sanguinea es un proceso que aunque realizado
dentro de I.as normas establecidas, estando bien indicado y correctamente administrado
envuelve siempre un riesgo sanitario. Por lo tanto, solicitamos su colaboracién para ei
completamiento de éstos documentos para la Hemovigilancia; no se trata ni de una evaluacion,
ni tiene tampoco finalidad punitiva.

Lainvestigacion y notificacion de las Reacciones Adversas es obligatoria. Permite la trazabilidad
en el “ciclo de la sangre” o proceso transfusional; o sea, el monitoreo de todos lo procesos que
abarca desde la donacidén (donador) a la transfusion (receptor) y viceversa. Esta informacién
proporcionara datos sobre los patrones de ocurrencia de eventos relacionados con la transfusién
en nuestro medio, que sera centralizada de manera que pueda ser tratada estadisticamente y
a través de ellos se puedan evaluar los riesgos transfusionales, desencadenar situaciones de
alerta y adoptar las medidas correctivas y preventivas que sean necesarias, en el contexto de
contribuir la seguridad transfusional el pais.

INSTITUCION:

Hospital:
Establecimientos de salud de la sequridad social o privados
Ciudad: Departamento:

Hospitalizacion: Servicio: Sala: Cama
Fecha de ocurrencia: Hora: 51

Nivel: | Il M

RECEPTOR:

N° de Historia Clinica:
Diagnéstico:
Motivo de la Transfusion:

Transtusiones Previas

Edad: Sexo: M F

DESCONOCE
DESCONOCE ¥

g NO

g NO
NO Cuantos:

Reacciones lransfusionales Frevias

Numero de Embarazos sl

Hb
Leucocitos
Fibrinogeno

Grupo Sang. Rh
Plaquetas
TTPA

Grupo Sang. ABO
Hio
T. de Profombina

1Tr':$fNu:§nL:j?l?r:e:ncia' Transfusion Progr:n:jada:
' : Caducidad:
Tipo de Hemocomponente transfundido: _ \roﬁﬁrnae:eﬁans i
N° de Unidades Transfundidas: — puracion de la Transfusion:
Velocidad de la Transfusion: : e —

Banco de Sangre de procedencia de las unidades. _—————— =
Soluciones o FARMACOS administrados simultaneamente a 1a transfusion:

L SSTEMADEHEMOVIGILANCIA .~
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DISPOSITIVOS DE COLECTAY ADMINISTRACION:

- ; Hubo alteraciones en la bolsa del hemocqmponente?: SSI| ___NOo__
- . Fue utilizado un sistema de coleccién esteril? ) . NO
- ¢ Hubo alteraciones en el sistema de administracion (transfusor)?: Sl NO__
- ¢, Administrada la transfusion con filtro?: Sl NO

MANIFESTACIONES CLINICAS:

OMA . 9

olor Lumbar o Abdomina rlicaria o Ertema
Escalofrios Edema de Glotis —_—

iebre Ictericia S
Disnea Palidez ——
Prurito Shock —
Diarrea Manifestaciones Hemorragicas —
Nalseas y/o Vomitos Crepitantes ]
Oliguria Hipotension

emoglobinuria Taquicardia =
Otros (Especificar) Ofros (Especificar)

TRATAMIENTO DE LA REACCION TRANSFUSIONAL:
Conducta tomada:

Medicamentos o farmacos administrados: (Especificar)

CLASIFICACION DE LA REACCION TRANSFUSIONAL:

Sggﬂn el tiempo transcurrido entre la transfusion y la ocurrencia del incidente:
~ INMEDIATAS '

Reaccu?n hemolitica aguda Reaccion hemolitica tardia l
Reacc:m?n fet_ml no hemolitica VHB-Hepalitis B { —
Reaccion alérgica VHC- Hepaliis T l o
Sobrecarga de volumen VIH-STDA —
Contaminacion bacleriana Enfermedad de Ch
£dema pulmonar no cardioganico Sitlis el
Reaccion hipotensiva S'
Hemolisis no inmune r:}zlana __.t’:'"
o INMUNizacian

as | Ofras "__1_,_//

Segun el grado de gravedad:

Grado 0: No hay signos

Grado 1: Aparicion inmediata s; i
baricion inmediata sin alteracin de los signos vitales y con completa resolucl
Grado 2: Aparician inmediata con altera

cion de los sj '
- Grado 3: Morbilidag de largo tiempao gnos vitales
——_Grado 4: Muerte
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INVESTIGACION DE LA REACCION ADVERSA: En Curso

Terminada No realizada
« ¢ Existe en el Servicio de Transfusion la orden médica o indicacion de la Transfusion? S| NO
» ¢ Est descrita en la Historia Clinica y solicitud de transfusion el motivo de la transfusion? $I___NO
« ¢laindicacion de la transfusion se considera adecuada, segun el diagnéstico y estado del paciente? S NO
« ;Lamuestra del paciente para las pruebas transfusionales fue adecuadamente identificada? S NO
» ¢Lamuestra compatibilizada corresponde verdaderamente al paciente? sl NO
+ ¢ Se efectuaron las Pruebas de Compatibilidad correspondientes antes de administrar Ia transfusion?
Tipificacion ABO y Rh en el paciente SI___NO Tipificacion ABOy Rh eneldonante [ SI__ NO
Prueba Cruzada Mayor SI__ NO Prueba Cruzada Menor SI__ NO
Investigacion de Ac. \rregulares SI___NO dentificacion de Ac. Irrequlares SI___ NO

»  ¢Los datos de identificacion de las unidades transfundidas estn registrados en el registro del Serv. de Transfusion? 81 NO

» ¢EIN® de identificacion de la(s) unidades corresponden a los registrados en el Servicio de Transfusion? Sl NO

* (Se utilizo el sistema de calentamiento de las unidades de hemacomponentes previo a la transfusion? SI__NO__

EXAMENES REALIZADOS DESPUES DE LA REACCION TRANSFUSIONAL

- Al receptor
Bilirrubina sérica Coagulograma Hb
Hemacultivo lonograma LDH
Grupo ABO Grupo Rh Ac Irregulares
Hb en orina Plaquetas Leucocitas

- Ala bolsa, equipo y soluciones administradas conjuntamente

Cultivo Micrabiologico

Grupo Sanguineo ABO

Hb libre en plasma

Grupo Sanguineo Rh

OBSERVACIONES:

53

~ SISTEMA DE HEMOVIGILANCIA

Scanned by CamScanner



ALGORITMO DE INVESTIGACION DE CAsom
DE INFECCION TRANSMITIDA POR TRANSFug)q) "
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Formulario 5: CUANTIFICACION DE LA GRAVEDAD E IMPUTABILIDAD
DE UN EFECTO ADVERSO

CUANTIFICACION DE LA GRAVEDAD

VVVVY

0: No signos

1: Signos inmediatos sin riesgo vital y resolucion completa
2: Signos inmediatos con riesgo vital

3: Morbilidad a largo plazo
4. Muerte del paciente

IMPUTABILIDAD

>

0: No relacion (aparentemente asociada a transfusién con evidencia de que el
componente no es la causa)

1: Posible (pudiera estar relacionado o no a una causa no transfusional)

2: Sugestivo (efecto compatible con la transfusion y no explicable por otras)
3. Seguro (demostrada su relacién con la transfusién)
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Formulario 6: SIN INCIDENTES A NOTIFICAR

FORMULARIO: SIN INCIDENTES A NOTIFICAR
Banco de Sangre de Referencia Departamental.........c.ccoeee

Este formulario es para incidentes observados durante el periodo que va de 1 ge -
hasta el 31 de Diciembre de 2008. o

« Sino se ha observado ningtn incidente, poner una cruz en la casillg Sin incidens
- " S
a notificar -
+ Si se han observado incidentes y se han notificado correctamente

. " . al Cemf{) de
Referencia Nacional/PNS, poner una cruz en la casilla “Incidentes ya notificagog’

SIN INCIDENTES A NOTIFICAR

INCIDENTES YA NOTIFICADOS

Por favor reportar también lo siguiente:

N° de unidades transfundidas durante 2008
Hematies

Plaquetas
Plasma
Sangre autéloga

............................
----------------------------
............................
----------------------------

----------------------------

Corte por la linea de puntos antes de envi - ' e
- ; ar al Reqi ncia
notificaciones directas gistro Nacional de hemovigila

—---—-—---——-—--—-—— -——-—-.—_-u-——-—-.—-— R e e e mm-- -
- -

Formulario llenado por el por Dr/Drg

Hospital o Banco de Sangre de Refe-t:élr;;:-i.ei ...............................
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Formulario 7: CARATULA PARA ENVIOS POR FAX AL CRN/PNS
SISTEMA DE HEMOVIGILANCIA

ENVIAR AL N° DE FAX: 2335542 0 2114594

A LA ATENCION DE:

Coordinador (a) General del Pro

grama Nacional de Sangre
Ministerio de Salud y Deportes

REMITENTE:

...........................................................................
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SISTEMA DE HEMOVIGILANCIA
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