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Introduccién

El concepto de Hemovigilancia y seguridad transfusional ha sido dindmico y ha requerido adaptarse
a medida que el conocimiento y la robustez de los procesos se han ido ampliando. Por ello, surgieron
modelos iniciales de seguimiento, como el establecido desde Reino Unido “SHOT” por su sigla en
inglés de Riesgos Graves de la Transfusion (1). Recientemente, se incluyeron los seguimientos de
reacciones adversas a la donacién, y hoy dia se van sumando cada vez mds paises, aportando
mecanismos para el reporte, consolidacion y analisis de los casos, con el fin de ilustrarlos para que
sirvan a modo de retroalimentacion y asi se mitigue la recurrencia de estos. (1-4).

Asi mismo, en diferentes partes del mundo se han presentado avances tecnoldgicos que permiten
registrar informacion desde el donante hasta el receptor permitiendo trazar cada punto (5,6); dentro
de estos se incluyen: la verificacion de las condiciones del donante (7), el procesamiento de las
pruebas efectuadas a la donacién de sangre (8), llegando hoy dia a contar con mecanismos que
permitan facilitar la prescripcién médica de transfusién (9) asi como la identificacion inequivoca de
pacientes y el seguimiento de signos y sintomas que puedan alertar de manera temprana la
presentacién de reacciones adversas a la transfusidon (10,11). Ademas, se sigue monitoreando la
prescripcidn y uso adecuado de las transfusiones, por considerarlo el corazén del proceso, sumado al
interés que sigue revistiendo la seleccidn y correcto uso de pruebas de tamizaje efectuadas a las
donaciones de sangre, con el fin de reducir los riesgos de Infecciones Trasmitidas por via
Transfusional (ITT). (5,12,13).

Hoy dia se reconoce la cadena transfusional como un proceso complejo, por lo que se han
interiorizado también tdpicos relacionados con suministro y disponibilidad de donaciones, por ello,
se han introducido conceptos como el de cadena de suministros, que cominmente se asocia a
sistemas comerciales productivos, pero que puede ser homologado a los procesos transfusionales
(14,15). Dentro de este tipo de modelos se busca establecer mecanismos de administracién de
inventarios, considerando las particularidades de los productos sanguineos; hacer proyecciones
logisticas tiene mayor complejidad en este dmbito, no solo por la limitada vida util de algunos
componentes como las plaquetas, sino por el reto que supone enfrentar fluctuaciones de las
donaciones en las diferentes épocas del afio (16,17). En este sentido, al tratar de establecer modelos
logisticos de la cadena de suministros, se hace necesario tener en cuenta el comportamiento, no solo
de los movimientos histéricos del uso de sangre, sino que se hace imprescindible conocer el perfil
epidemioldgico de la poblacion de donantes, al ser esta de la que se obtiene la materia prima (18,19).

Las experiencias y evoluciones que ha tenido la cadena transfusional van de la mano con los avances
que en el mundo se han generado en otros temas, como la creacidon de redes de conocimiento e
investigacion, lo que permitid recientemente una comunicacion eficiente en relacién a la respuesta a
la pandemia por COVID-19, evento sin precedentes en los Ultimos 100 afios que nos deja grandes
lecciones aprendidas, y dentro de las que se incluye la generacion de informacidon que permitié que
cada pais identificara de manera rapida el comportamiento, asi como el avance de investigaciones
relacionadas con el campo transfusional, en la que varios paises hicieron sus aportes para sustentar
el mejor manejo de hemocomponentes e incluso aportar a la investigacién desde la perspectiva del
posible uso de Plasma obtenido de pacientes convalecientes como manejo terapéutico en pacientes
infectados con el virus. (20-25).

Este ultimo evento nos implicd dar pasos acelerados respecto a la conectividad, asi como la
importancia de la comunicacidon superando las fronteras, ademas del trabajo interdisciplinario, y
también nos resaltd el impacto que tiene la cadena transfusional en otros aspectos y como se ve
afectada también por la epidemiologia poblacional, lo que la configura como un determinante en
salud. En consonancia con estos avances y en el marco del impacto en salud publica de la cadena
transfusional, en este documento se presenta una experiencia exitosa en el marco de la
interoperabilidad entre sistemas de informacion, mediante el uso de herramientas tecnoldgicas,



como aporte a la seguridad transfusional.
Metodologia

Estudio descriptivo retrospectivo basado en la construccién de un sistema de informacion para la
Red de Bancos de Sangre y Servicios de Transfusién en Colombia, Coordinada por el Instituto
Nacional de Salud. En este documento se presentaran los principales hallazgos relacionados con este
sistema de informacién y su interoperabilidad con otros sistemas principalmente relacionados con
vigilancia en salud publica.

Para la construccién del Sistema de Informacion en Hemovigilancia de Colombia “SIHEVI-INS©” se
empled una adaptacion de una metodologia agil para desarrollo de softwares, denominada SCRUM,
qgue permite flujos de procesos y equipos interdisciplinarios para obtener aplicaciones incrementales
(26,27). Se emplean desde el momento de la construccion y hasta la fecha, dos servidores: uno para
el ambiente de pruebas, por parte del equipo interno del Instituto Nacional de Salud (INS) y una vez
revisadas las funcionalidades, se pasan los desarrollos al servidor de produccién, para que las
mismas sean visibles para todos los usuarios del aplicativo.

Cada funcionalidad se desarrolla a partir de historias de usuario, y si bien al inicio se fundamentd el
alcance en el ingreso de informacion desde los actores que conforman la Red Nacional de Bancos de
Sangre y Servicios de Transfusion, recientemente se han ido generando funcionalidades que
permitan aumentar actores con los que interopera SIHEVI-INS©, ademas se han logrado desarrollar
madulos que van respondiendo a las necesidades del pais como de los usuarios que retroalimentan
de manera constante el proceso.

Resultados

Entre enero de 2016 y diciembre de 2017 se llevd a cabo la puesta en marcha del disefio,
implementacion, pilotaje y entrega de funcionalidades del aplicativo, 100% en linea, con posibilidad
de ingreso y consulta de informacién controlada para los usuarios acreditados, definiendo las
variables de interés que serian recolectadas a partir de cada donante de sangre atendido en el pais,
y que diera cuenta de la trazabilidad de todos los hemocomponentes obtenidos, llegando hasta su
destino final, incluyendo datos demograficos y la notificacion de Reacciones Adversas a la Donacidn
(RAD).

Adicionalmente se establecieron variables agrupadas para que las instituciones hospitalarias que
realizan transfusiones pudieran notificar datos relacionados con nimero de hemocomponentes y
caracteristicas de pacientes transfundidos, y de manera nominal se habilitd la opcién de reporte de
Reacciones Adversas a la Transfusion (RAT).

Antes de entregar el aplicativo a los bancos de sangre, se efectuaron reuniones con las empresas de
software usados en los bancos de sangre para trazabilidad y liberacion de hemocomponentes; de
esta manera se logré un trabajo articulado que permitiera desde el software empleado en cada
banco, generar un archivo en Excel® que seria ingresado en SIHEVI-INS© con las mas de 60 variables
definidas por donante.

A finales de 2019, se establecio la posibilidad de ingreso y consulta de informacion mediante el uso
de un webservice con el fin de mejorar la oportunidad en el flujo de informaciéon y procurar
minimizar cualquier reproceso para los usuarios del Sistema. Y se publicd el Lineamiento de
Seleccion de Donantes, en el que se incluyd como criterio de aceptacidon, la consulta de
antecedentes de donaciones registrada en SIHEVI-INS© (28,29).

A continuacion, se presentan los principales resultados obtenidos desde enero de 2018 por
considerar este periodo como el inicio de la implementaciéon de SIHEVI-INS© hasta diciembre de
2021, empleando este mes como fecha de cierre.



Entre 2018 y 2021, la totalidad de bancos de sangre del pais (n=83) realizaron notificacidn a SIHEVI-
INS© empleando los archivos de Excel® definidos y controlados para el ingreso de informacién de
donaciones y productos obtenidos, los cuales correspondian a archivos que se generaban a partir de
la informacion registrada de manera local en el software empleado en cada banco de sangre. Se
reportaron en total 3.455.706 donaciones aceptadas; 554.636 donaciones diferidas, 11,0% de ellas
de manera permanente y el restante 88,5% correspondid a diferimientos temporales relacionados
con causas fisicas, principalmente, identificadas en la entrevista de los donantes; en promedio 93,8%
de las donaciones aceptadas provenian de voluntarios, y 6,2% correspondieron a donaciones
dirigidas o provenientes de familiares. (30-32).

A finales de 2018 y durante 2019 se realizé acuerdo de integracidon de informacién desde el Sistema
de Vigilancia en Salud Publica de Colombia “SIVIGILA” con el fin de permitir que cuando el personal
de los bancos de sangre consultara antecedentes de donaciones, tuvieran también acceso a datos
reportados en los eventos de interés en salud publica como portadores de VIH, hepatitis By C. En
total fueron cargados los datos de 121.129 personas que, pese a no haber sido donantes, no debian
ser aceptadas dada su condicion de portador de ITT. Se definieron mecanismos de control para
mantener la confidencialidad de informacién y el respeto por los datos privados, con lo que se
genero la primera integracion de informacion de una fuente diferente a bancos de sangre o servicios
de transfusion. De esta manera se generd un Lineamiento orientado hacia los bancos de sangre,
indicando las posibles causas que podria reportar SIHEVI-INS© para declarar un diferimiento
permanente previo a que se efectuara la donacién (33).

En 2019, en una reunidn nacional con toda la Red de Bancos de Sangre del pais, se presentaron
hallazgos posteriores a la implementacion de SIHEVI-INS©, entre los temas abordados, se considerd
la necesidad de contar con informacion mucho mas oportuna, por lo que se trabajo y se llevd al
ambiente productivo en 2020, un mecanismo que permitiera la interoperabilidad entre el Sistema
Nacional y los softwares empleados de manera local en cada banco de sangre del pais, migrando la
informacién de manera bidireccional via webservice.

En 2020, el equipo a cargo de la construccién de SIHEVI-INSO apoyd la respuesta a la declaracion de
pandemia, a través de la construccién de SISMUESTRAS, que es un repositorio nacional de resultados
de pruebas diagndsticas efectuadas para COVID-19 (informaciéon disponible en:
https://www.youtube.com/watch?v=kSdmMSy8cCE), cuya base de construccién aplica la misma
metodologia empleada en SIHEVI-INS©, dado que uno de los principios de SCRUM es reproducir las
experiencias exitosas (34). Teniendo en cuenta la relevancia de la informacion disponible en
SISMUESTRAS, en 2021 se realizd una primera integracion con esta fuente (informacién disponible
en: https://www.ins.gov.co/BibliotecaDigital/iceberg-sars-cov-2-leryear.png), esto nos llevd a
identificar a 1.539 donantes que tenian resultados positivos para COVID-19 14 dias antes o después
de la donacidn, y solo 62 de ellos (4,0%) lo notificaron a su banco de sangre, pese a que se solicité al
100% de donantes alertar ante cualquier resultado positivo o identificacién de riesgo, como
sistematicamente se hace al invitar a la autoexclusion post donacién.

La ultima interoperabilidad se realizé entre SIHEVI-INS© vy la Cuenta de Alto Costo, entidad adscrita
al Sistema de Salud colombiano, cuyo propdsito es estabilizar los costos de la operacion para
procurar un trato digno a la poblacidn que requiere tratamientos (Tomado de su pdgina oficial:
https://cuentadealtocosto.org/), en este caso el propdsito es contar con un mecanismo bidireccional
para que los donantes de sangre con resultados confirmados por ejemplo para marcadores como
VIH puedan acceder a tratamiento oportuno, y asimismo que los bancos de sangre tengan disponible
informacién que permita minimizar riesgos de recibir un donante que pudiera falsear resultados en
las pruebas de tamizaje por contar con tratamiento anti retroviral temprano (35,36). A la fecha de
consulta, se cuenta con informacion de mas de 420 personas que no deben ser recibidos como
donantes, dada su condicion de pacientes en tratamiento para infecciones como VIH, hepatitis By C.
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Actualmente 81,9% de los bancos de sangre cuentan con interoperabilidad para el ingreso y consulta
de informacion en SIHEVI-INS© lo que permite que en cuanto un donante es aceptado y los
hemocomponentes obtenidos tengan aval de liberacidon o descarte desde el banco de sangre, la
informacidén de interés sea visible para todos los bancos del pais de una manera mas rapida. Esto ha
permitido mejorar la seleccion de donantes ademds de reducir los riesgos de RAD. De hecho, se
observa en el periodo analizado una reduccién en la Tasa de RAD por cada mil donaciones
aceptadas, pasando de 8,0 en 2018 a 5,7 en 2021, pese a que este ultimo afio se incrementd la
captacioén respecto al primer afio de medicidn. (Grafico 1).

Grafico 1. Captacidn de sangre vs RAD, Colombia 2018-2021
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Fuente: Grafico adaptado a partir del presentado en la Reunién Nacional de la Red de Sangre,
Colombia 2021 (Disponible en https://www.youtube.com/watch?v=i2WE9QYL4Zkw&t=294s)

El poder monitorear la captacién y distribucion de sangre, ha permitido ademas establecer las zonas
de mayor complejidad transfusional y asi mismo georreferenciar a los bancos de mayor capacidad
logistica, por lo que se ha establecido un mecanismo de alerta a estos ultimos, ante momentos de
emergencias o desastres que ameriten respuestas inusitadas, esto con el fin de lograr mecanismos
ordenados de respuesta. (Mapa 1Ay 1B)

Mapas 1. Georreferenciacion de captacion (A) y transfusién (B) en Colombia, 2020
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Una vez se contd con la informacidon nominal de cada donante de sangre atendido en el pais, se
pudo identificar que 2.729 personas efectuaron mas de una donacion de sangre total en un intervalo
inferior a un mes, esto debido a que se acercaron a bancos de sangre diferentes. Es posible que este
comportamiento pueda deberse a que la verdadera motivacién sea efectuarse pruebas infecciosas
en los bancos, lo que puede suponer el riesgo de que sea recibido en periodo de ventana
inmunoldgica, adicional al riesgo de RAD por el desequilibrio en la volemia del donante por
extracciones repetidas. El 95,0% de las donaciones se efectuaron entre enero de 2018 y agosto de
2019, a partir del hallazgo se retroalimentd a los bancos de sangre, exhortando el uso sistematico de
consultar en SIHEVI-INS© a todos los donantes potenciales antes de ser recibidos.

Los resultados de los ultimos dos afos de medicion muestran una reduccidn significativa en Ia
aceptacion de estos donantes, tal como se puede observar en el Grafico 2. Este hallazgo motivé aun
mas el avance para lograr una interoperabilidad entre los softwares de los bancos de sangre y
SIHEVI-INS© mediante el consumo de un webservice. Actualmente 68 de los bancos de sangre del
pais (81,9%) ya emplean este mecanismo de comunicacion, lo que muestra la disminucién sustancial
en el nimero de donantes aceptados sin cumplir con el intervalo recomendado entre donaciones de
sangre total (Grafico 2).

Grafico 2. Numero de personas con mds de una donacién de sangre total en un mes
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Fuente: Grafico tomado de la Reunion Nacional de la Red de Sangre, Colombia 2021 (Disponible en
https://www.youtube.com/watch?v=i2WE9YL4Zkw&t=294s)

En la actualidad la totalidad de bancos de sangre consultan de manera sistematica SIHEVI-INS©
como mecanismo de seleccion de donantes, adicional a la encuesta y valoracion fisica, lo que ha
mejorado la eficiencia en la captacion de sangre, dado que permite que se cuente con informacion
de antecedentes de donaciones, asi como alertas de diferimiento provenientes de las fuentes
adicionales que son claves en la vigilancia en salud publica.
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A partir de este aprendizaje, se esta efectuando un trabajo de acompanamiento con las instituciones
hospitalarias que realizan transfusiones, para que se vuelva también una préctica rutinaria consultar
los antecedentes de RAT, previo a cada procedimiento, con el fin de permitir la adecuada toma de
decisiones para el personal médico tratante, respecto al manejo preventivo de repeticién de RAT en
el paciente.

Discusion

La seguridad transfusional debe ser valorada desde la correcta seleccién del donante, hasta la
correcta indicacién de hemocomponentes para los pacientes, es por eso que las guias hoy dia se
inclinan mas hacia enfoques en la hemovigilancia activa, y se hace necesario con mayor apremio
contar con sistemas de informacion robustos que permitan destinar el tiempo a mejorar los analisis
para proponer medidas que se consideren relevantes en la prevencion de riesgos para los pacientes
y donantes (37,38).

El propdsito entonces al construir sistemas de informacidn debe incluir la facilidad que suponga para
los usuarios el reporte de informacién, dado que eso facilitara la adherencia y por lo tanto el éxito en
la implementacidn al contar con informacién de calidad, que aporte valor en la toma de decisiones.
Se vuelve relevante ademas la retroalimentacién permanente, en todos los niveles de accion; esto
permite que se consolide la confianza, ademas de generar pertenencia al ver la relevancia que
representa cada dato aportado (26,39).

Teniendo en cuenta que los programas de hemovigilancia, asi como los conceptos de seguridad y
cadena transfusional, son dindmicos y acordes a nuevas realidades, es necesario que los mecanismos
empleados para recolectar la informacién sean igualmente adaptables; por ello en los desarrollos de
software cobran hoy dia tanto peso las metodologias agiles como SCRUM que permiten flujos de
trabajo interdisciplinarios para obtener aplicativos incrementales que respondan a las necesidades
de los usuarios (27).

El valor de la experiencia presentada en este documento se puede medir no solo en los datos
numeéricos, sino en la capacidad de lograr adherencia y trabajo en equipo entre todo un pais. Los
hallazgos nos muestran muchas de las situaciones que probablemente se presumian, como el hecho
de tener donantes cuya motivacién diste del altruismo, y que en realidad busquen realizarse pruebas
gue consideran inequivocas al efectuarse en un banco de sangre, pese a que el Sistema de Salud
procure minimizar barreras de acceso para que la poblacidon pueda acceder a diagndsticos via la
atenciéon médica de rutina; sin embargo es clave contar con el dato, porque esto permite
dimensionar el problema y asi proponer alternativas de solucién, y que para este caso, ha derivado
en una comunicacién permanente entre los bancos de sangre, ademas de lograr indirectamente que
se unifiquen los criterios de seleccion y diferimiento de los donantes.

Teniendo en cuenta que Colombia cuenta con una amplia red de bancos de sangre (n=83)
conformados por el sector publico y privado, es un avance como pais lograr consolidar toda la
informacién nominal, en un gran repositorio nacional, e integrar las acciones desde los diferentes
sectores, trabajando por una misma causa. Lograr definir mecanismos de comunicacién permite
ademas unificar lineas técnicas, lo que le brinda seguridad al donante y al proceso, independiente
del lugar donde se preste. Los resultados sostenidos demuestran un trabajo construido con base en
la madurez de los procesos, lo que permite que los profesionales de los bancos confien en la
seguridad de la informacidn, asi como el buen uso que de la misma se haga, esto sin duda facilita la
constancia en la informacidn, y la rdpida movilidad a emplear un webservice que nutra de manera
oportuna la informacién, y asi minimizar que un donante pueda obviar los intervalos definidos para
cada extraccion (29,39).

Es probable que el contar con mecanismos de consolidacién de informacién como la presentada en
este documento, permita tener hallazgos colectivos que no son perceptibles cuando la informacion



esta almacenada de manera local en cada institucion, por ello, ejercicios como los efectuados en las
redes de conocimiento, muestran que al unir esfuerzos se logran mayores avances que pueden ser
utiles para muchos de los que conformen el sistema, es asi, como se vienen haciendo nuevas
aproximaciones a los ideales que deberian perseguir los programas de hemovigilancia (41). Asi
mismo, es importante resaltar que estos grandes esfuerzos, implicaran asumir nuevos retos respecto
a conductas que antes no podian ser detectadas, pero que al poder ser medidas se vuelven tangibles
y objeto de intervencién para acercarnos a la meta de minimizar riesgos para los pacientes, y
también para la salud de los donantes.

De otro lado, es importante resaltar que se puede considerar a SIHEVI-INS© y su interoperabilidad
con otras fuentes, como un sistema de hemovigilancia activa, acorde por ejemplo con el contraste
identificado en donantes portadores de COVID-19 que no efectuaron alerta en el momento de donar
o los dias siguientes, por lo que cobra mayor relevancia tener mecanismos de control ante este tipo
de situaciones para reducir riesgos asociados a sesgo de memoria o informacién proporcionada por
el donante.

Tal como lo demostrd el tener que enfrentar un evento pandémico como COVID-19, la provision de
sangre se puede ver impactada por situaciones epidemioldgicas que afectan a la poblacidén general,
por ello, es clave poder intercambiar informacidon con fuentes que puedan aportar datos de
relevancia en el reto de reducir riesgos de ITT, en este escenario fue muy pertinente para el caso
presentado poder interoperar con fuentes como SIVIGILA y la de la Cuenta de Alto Costo, de esta
manera se logran aportes bidireccionales, ya que se minimiza el riesgo de recibir a un donante que
este confirmado como portador de ITT, y de otro lado, al entregar a estas fuentes informacién de
donantes detectados y confirmados para marcadores infecciosos, permite que el paciente pueda
entrar a tratamiento oportuno de acuerdo a su cobertura en salud. Es ahora relevante identificar
personas que después de haber sido diagndsticas, persisten en su intencién de donar sangre,
situacidn que ha sido descrita en algunos casos puntuales en la literatura y que seguramente podrian
ser mas si se efectuara de manera sistemadtica la busqueda activa, mediante el uso de sistemas de
informacién que permitan ampliar el horizonte de seguimiento (7,20-24,41).

En paises como Colombia, donde existen limitantes importantes en la consecucién de recursos
econdmicos, pese a tener necesidades infinitas en salud, se torna muy valioso contar con este tipo
de herramientas, que, con un costo minimo para los actores de la Red Nacional de Bancos de Sangre,
en comparacién con los gastos que implica implementar nuevas pruebas infecciosas, ofrecen
mecanismos de fortalecen la seguridad transfusional de brazo a brazo.

Conclusiones

Dentro de las grandes ensefianzas que nos ha dejado esta implementacion de un software nacional
se incluye:

e Es necesario contar con la mirada interdisciplinaria para lograr grandes resultados, en este
caso ha sido clave contar con un equipo con experticia en los procesos transfusionales, y
poder trabajar conjuntamente con ingenieros de sistemas altamente comprometidos y con
total disposicidn para aprender de detalles particulares de la seguridad que requieren los
pacientes, porque esto ha permitido aportes valiosos en la construccidn de un sistema que
va creciendo y adaptandose a las dinamicas de la Red.

e Un aspecto clave es interactuar con todos los actores de la Red de Sangre del pais,
escuchando de manera permanente las sugerencias que se generan una vez se expone una
nueva funcionalidad, dado que esto permite fomentar pertenencia con el aplicativo.
Adicionalmente es muy relevante pensar siempre en mejorar la experiencia para los
usuarios, con el fin de no sumar tareas a las cargas operativas, de por si apremiantes.



e El hecho de migrar a interoperabilidades mediante consumo de webservice ha permitido
que los profesionales en los bancos bajen carga laboral respecto al reproceso que suponia al
inicio de la implementacion, el tener que exportar informacidon para poder ingresarla en
SIHEVI-INS©

e Hay otros actores clave en el proceso, aparte de los bancos de sangre e instituciones
hospitalarias; para este caso presentado, ha sido de enorme valor hacer participes a actores
estratégicos como las empresas de software comercial que es usado en cada banco de
sangre, e incluso a los proveedores de insumos y reactivos para el funcionamiento rutinario,
dado que compartimos intereses comunes, y los avances que como pais logremos ahora nos
impactan a todos, y esto facilita la adherencia.

e Persisten los retos, cada vez que se identifica un nuevo indicador, que no se venia
monitoreando y nos muestra nuevas realidades, pero tenemos la certeza de contar con un
aplicativo que diariamente nos aporta herramientas y conocimientos
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