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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
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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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