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INTRODUCCION

El objetivo de este trabajo es presentar una estrategia integrada entre los Bancos de Sangre y los
Servicios de Transfusion para garantizar la seguridad transfusional.

El derecho a la salud y a recibir una atencion adecuada a sus requerimientos médicos debe ser un
derecho bésico e igualitario para toda la poblacion.

La legislacion que acomparia este derecho no siempre es conocida por los pacientes, sélo la mitad
de la poblacién encuestada dice conocer alguna ley que lo garantice y muy pocos pueden
mencionar alguna. Son escasos los que aceptan exigir sus derechos como la responsabilidad méas
importante.

Se observa una gran heterogeneidad en los sistemas de salud, que se corresponde también con la
Seguridad Transfusional, ain en aquellos paises que cuentan con una legislacion especifica y un
area ministerial de contralor. Es recomendable fortalecer a los ciudadanos en el conocimiento y
defensa de sus derechos. (1)

El riesgo de transmision de infecciones graves (como las causadas por el VIH y los virus de la
hepatitis) debido al uso de sangre no segura y a la escasez cronica de sangre, ha hecho que el
mundo entero repare en la importancia de su disponibilidad y su seguridad.

Con el fin de garantizar el acceso universal a sangre y hemoderivados seguros, la OMS ha
promovido iniciativas destinadas a mejorar la disponibilidad y la seguridad de la sangre.

El acceso oportuno y universal de los hemocomponentes sanguineos implica una adecuada
disponibilidad de los mismos segln los requerimientos de cada institucion y de cada pais. La
utilizacion de Guias de Transfusion basadas en la evidencia puede colaborar para estimar mejor
estas necesidades. (2)

Por otro lado, debera evaluarse no solamente la cantidad sino la seguridad de cada uno de los
componentes transfundidos, tomando como base la seleccion del donante, la implementacion de
programas de educacion para la fidelizacién de los donantes, el cambio de paradigma del donante
de reposicién o pago por el donante voluntario, altruista y de repeticion, larealizacion de colectas
extramuros y todas aquellas acciones que lleven a la transformacién de la cultura de donacién de
la poblacién, informando y educando mediante campafias en colegios, instituciones, empresas,
medios graficos y redes sociales con el fin de llegar a un mayor nimero de personas.

La seguridad transfusional debe estar basada en la prevencién del dafio y en la correcta y oportuna
indicacion de un producto (glébulos rojos, plasma, plaquetas) que sea altamente confiable en
cuanto a su obtencidn, estudios seroldgicos, procesamiento y trazabilidad.

l. DATOS A NIVEL MUNDIAL
Segun datos publicados por la OMS (2) existen grandes diferencias en el nimero de donaciones,
la calidad en cuanto a seguridad de los hemocomponentes y su acceso adecuado segun los ingresos
promedio de la poblacion:



Tasa de donacién de Sangre:
. Paises de altos ingresos: 36.8 donaciones/1000 habitantes
. Paises de ingresos medios: 11.7 donaciones/1000 habitantes

. Paises de bajos ingresos: 3.9 donaciones/1000 habitantes

Transfusiones:
. Paises de bajos ingresos: 65% se realizan en nifios menores de 5afios

. Paises de altos ingresos: 76% se realizan en mayores de 75 afos.

Solo el 62% de los paises tienen una legislacién especifica que cubre la seguridad y calidad las
transfusiones de productos sanguineos.

Instituciones que participan de programas de evaluacion externa de la calidad
. Con altos ingresos: 97%

. Con medianos y bajos ingresos: 33% y 16%, respectivamente

Procesamiento de hemocomponentes:

95%, 80% Yy 45% en paises de alto, medio y bajos ingresos

En la misma publicacién, la prevalencia promedio de infecciones transmisibles por transfusion
(ITT) en las donaciones de sangre se refleja en la variacién en la seleccién de los donantes y en
el mayor numero de donaciones altruistas y repetidas.

HIV HBV HCV
v’ Paises altos ingresos 0.002 % 02% 0.2%
v’ Paises ingresos medios 0.12% 0.64 % 0.37 %
v’ Paises de bajos ingresos 0.85 % 3.59 % 1.07 %

La gran diferencia en cuanto a seropositividad en las donaciones se encuentra fundamentalmente
en el tipo de donantes (reposicion o altruistas repetidos, donaciones remuneradas) y sobre todo en
la educacién permanente de la poblacién, iniciando la misma desde los nifios, concientizando y
generando la transmision desde los pequefios hacia sus padres y abuelos, desestimando la
donacion de reposicion y la remunerada.

La donacion regular y voluntaria es la mayor contribucion para la seguridad transfusional

La méaxima seguridad del paciente se logra mediante el conocimiento adecuado de los riesgos, la
eliminacion de los riesgos innecesarios; la contencion, la prevencion y la proteccién de aquello
que hay que asumir de manera inevitable. Resulta vital entender que la seguridad no es sinénimo



de ausencia de riesgos; mas aun, es el cumplir con las politicas, procedimientos y acciones
efectivas y sistematicas para reducir el riesgo al maximo posible. (3) (4)

1. SERVICIOS DE SANGRE
DEFINICION DE BANCOS DE SANGRE

Los Bancos de Sangre son entidades técnico-administrativas que realizan la atencion de donantes,
preparacion, validacion, almacenamiento y distribucion de productos sanguineos y tienen como
principal protagonista a los donantes voluntarios y altruistas.

La atencion del donante debe ser una prioridad estratégica que implica un cambio cultural,
primando: la accesibilidad, la empatia, el respeto, calidez y la proactividad

CLASIFICACION DE LOS SERVICIOS DE SANGRE
En lineas generales, y segun cada pais, los Servicios de Sangre pueden clasificarse en:
a - Centro Regional de Hemoterapia (CRH):

So6lo atiende donantes y provee de hemocomponentes a diferentes Instituciones

b- Banco de Sangre Intrahospitalario (BSI):

Atiende donantes y provee de hemocomponentes Gnicamente a su Institucion

¢ Servicio de Transfusion Hospitalario (STH):

No atiende donantes, recibe hemocomponentes de un Banco de Sangre (CRH o BSI) y realiza el
acto transfusional.

I11- DONANTE DE SANGRE

El donante de sangre es una persona que se considera sana y que voluntariamente se acerca para
dar algo de si para que otras personas puedan sanar o vivir. Y se siente orgulloso de su acto
altruista y solidario.

Por esa razon los BSI deben tratarlo con respeto, cuidarlo, y fidelizarlo con la donacion voluntaria.
Una mala experiencia en su primera donacion puede hacer que nunca mas vuelva a donar.

Pero, donar sangre no es una obligacion, ni un derecho: es un acto solidario. No todas las personas
se encuentran aptas, en todo momento, para realizar una donacion de sangre.

Cada uno de ellos debe ser cuidado y protegido para que el sistema sea seguro y confiable

IV-PILARES PARA LA SEGURIDAD TRANSFUSIONAL



Para hablar de la Seguridad Transfusional debemos tener en claro que existen dos protagonistas:
el donante y el receptor.

No existe la transfusion con riesgo cero, sino la transfusion con garantia de calidad

A. SELECCION DEL DONANTE

El Banco de Sangre debe disponer de procedimientos escritos que incluyan todos los pardmetros
a tener en cuenta durante la seleccién de aptitud del donante, basado en las normativas nacionales
e internacionales.

La seleccion de donantes habituales, voluntarios, no remunerados, de poblaciones de bajo riesgo
aumenta la seguridad transfusional, sumado a la obtencién, procesamiento de la unidad y pruebas
seroldgicas que incluyan pruebas de biologia molecular (BM) (5) (6).

Las donaciones de reemplazo o pagas deben reducirse hasta desaparecer, pues estan asociadas a
una mayor prevalenciade ITT

Esto implica trabajar intensamente en la promocion de la donacién voluntaria y altruista, para
lograr el compromiso y fidelizacion de la poblacion. El objetivo es dejar de lado la solicitud de
donantes como una colaboracién a los pacientes (familiares y amigos) y contar un 100% de
donantes solidarios, que donen para la comunidad, tal como sucede en muchos paises.

BUENAS PRACTICAS ADECUADAS A LA SEGURIDAD DEL DONANTE

En lineas generales, la atencion del donante debe ser una prioridad estratégica, que implica un
cambio cultural, primando: la accesibilidad, la empatia, el respeto, calidez y la proactividad.

v Larecepcion debe ser atendida por personal amable y calido, si es posible con una sonrisa

v Laesperadebe ser breve, comoda, agradable y con informacién precisa sobre la donacién.

v Laentrevista predonacién debe garantizar la confidencialidad y estimular la veracidad en
las respuestas, explicando cada pregunta al donante.

v Importante: crear espacios en los que el donante se sienta incluido, seguro y bienvenido.
Los ambientes deben ser adecuados para la atencién, contar con sefializacion clara,
circulacion continua, considerar el refrigerio como parte de la donacién extendiéndose la
observacion y atencion de efectos adversos post donacion y sobre todo y en todo
momento agradecerle su accion solidaria

Se le debe explicar al donante la importancia de declarar cualquier situacion personal en la que
pueda transmitir una enfermedad a la persona que recibira sus hemocomponentes. (7) (8)

Un programa de Garantia de Calidad debe contar con procedimientos escritos para cada situacion
relacionada con la atencioén administrativa y técnica del donante, manteniendo en todo momento
la trazabilidad de la identidad, de las muestras y de las unidades.

Algunas de las consideraciones a tener en cuenta son:

v Contar con personal adiestrado y capacitado para realizar la entrevista predonacion y la
atencion total del donante, con evaluaciones periddicas de aptitud.

v Consentimiento informado para la donacion y su posterior citacion ante una serologia
positiva.



Prevencién de caidas por sindrome vasovagal. IMPORTANTE: haber descansado y NO
estar en ayunas.

Procedimientos escritos para atencion de situaciones especiales frente a la donacion:
hematoma, paro respiratorio, convulsiones, pérdida del conocimiento, hipotension
prolongada, puncidn arterial, puncion de un nervio, tromboflebitis, etc.

Programa de Hemovigilancia, fundamentalmente relacionado con efectos adversos.
Establecer procedimientos de citacién de donantes seropositivos, que incluyan su
atencion y derivacion a centros especializados y también qué hacer ante la no
concurrencia a la citacion

Establecer una linea de contacto para que el dador pueda comunicar tanto efectos
adversos como la aparicion de alguna patologia (por ejemplo, hepatitis) en los dias
posteriores a su donacion.

Entre otras normativas, que cada servicio ird implementando segln su experiencia.

ENTREVISTA PREDONACION

Es importante que en la entrevista predonacion intervenga personal capacitado para generar
confianza con su interlocutor y asi poder detectar situaciones de riesgo capaces de transmitir ITT.
Es en base a dicha entrevista que tendremos el primer acercamiento a una aptitud o diferimiento.

Algunas de las preguntas pueden ser muy personales, pero colaboran en la elaboracién de un
criterio de aceptacion o diferimiento temporario o definitivo como donante (8)

v

v

Relacion sexual (oral-vaginal-anal) sin preservativo con una persona de la que Ud.
desconoce su serologia

Relacién sexual bajo efecto de alcohol o sustancias psicoactivas, con una persona de la
gue Ud. desconoce su serologia, incluso si uso preservativo

Relaciones sexuales con personas seropositivas para HIV, Hepatitis 0o HTLV <+, incluso
si uso preservativo

Relaciones sexuales con personas dializadas o transfundidas frecuentemente, incluso si
uso preservativo

Relaciones sexuales con personas que cambian frecuentemente de pareja, incluso si usé
preservativo

Relaciones sexuales con personas que utilizan drogas inyectables.

Tener multiples parejas sexuales en el dltimo afio

DIFERIMIENTOS TEMPORALES O PERMANENTES

Es necesario unificar criterios de seleccion de donantes y determinar su elegibilidad con el fin
de no producir confusién y desconfianza, ni exclusiones injustificadas (7).

UN DONANTE DIFERIDO SIN CRITERIOS BASADOS EN EVIDENCIAS PUEDE MULTIPLICAR EL

DEFICIT DE DONACIONES DE SANGRE

Es importante contar con un equipo de entrevistadores formado y capacitado para aplicar los
criterios de seleccion con objetividad, que generen confianza, con lenguaje comprensible y
amable, que responda todas las dudas.



UN HEMOCOMPONENTE BIEN PREPARADO OBTENIDO DE UN DONANTE INADECUADAMENTE
SELECCIONADO ES UN PESIMO PRODUCTO

Algunas de las causas y tiempos de diferimiento se describen a continuacion: (9)

v" Por 72 horas 0 més (hasta que cesen los sintomas): Procedimientos odontolégicos,
infecciones, fiebre, diarrea

v' Temporal por 6 meses: Acupuntura con agujas propias., tatuajes realizados con
aguja estéril y tinta personal

v' Temporal por 12 meses: Endoscopias, cateterismos, transfusiones, accidentes
cortopunzantes en personal de la salud, vacuna antirrabica, enfermedades de
transmision sexual, convivencia con personas con hepatitis, cesarea, aborto con
legrado.

v Diferimiento definitivo: Hepatitis después de los 10 afios, haber cursado
enfermedad de Chagas, haber recibido hormona de crecimiento antes de 1986,
injerto de meninges o cérnea, trasplantados, hemofilicos, dializados, anélisis
positivos para VIH/SIDA, Hepatitis B o C, HTLV I-Il, Sifilis, practica de sexo a
cambio de dinero o drogas

v Otras causas: embarazo, hasta las 8 semanas post parto; quienes hayan vivido en
zonas endémicas de paludismo podran donar 12 meses después de su regreso si
continuaron asintomaticos; si recibieron drogas antipaltdicas en forma preventiva
podran donar 3 afios después de finalizado el tratamiento, si no han aparecido
episodios febriles.

Cada pais debera definir estos diferimientos segin su casuistica. Estas disposiciones son
dinamicas y las autoridades sanitarias podran modificarlas segun criterios epidemiol6gicos.

PERIODO DE VENTANA

Se define el “Periodo de ventana” como el tiempo transcurrido entre una situacion de riesgo que
produce el ingreso de un virus, bacteria, parasito o proteina anémala (vCJ) a un individuo y la
aparicion de pruebas de laboratorio que determinen la presencia del microorganismo o el
desarrollo de anticuerpos especificos. Por lo tanto, durante ese periodo, todas las pruebas (HIV,
Hepatitis By C, HTLV, Sifilis, etc), incluidas las mas sensibles daran negativas, pero esa sangre
puede contagiar al receptor.

Cuando los donantes no se sienten “presionados” por algin familiar o un amigo, cuando no
reciben un “pago” por su donacidn (sea en dinero, en dias de trabajo, etc), hay mas probabilidad
de que respondan con la verdad en la encuesta predonacion, porque no estan obligados a donar:
donan porque lo consideran un acto altruista para la comunidad.

En los donantes altruistas y de “repeticion” la frecuencia de estudios serologicos positivos es
menor que en los donantes por “reposicion”.

Cambio de Paradigma: Donacidn de reposicién por donacion de repeticion, altruista y
voluntaria



PRUEBAS DE LABORATORIO INMUNOHEMATOLOGICO / SEROLOGICO / BIOLOGIA
MOLECULAR (BM) (5)(6)

v" Grupo, Rh (Fenotipificacion Rh-Hr y Kell: opcional, pero de buenas practicas)
v Pruebas de Coombs Directa e Indirecta.
v Pruebas Serolégicas:

. Ag/Ac HIV

. HCV Ag/Ac (Ag para HCV puede obviarse si se realiza BM)

. HBs Ag y anti-HBc

LACHTLV Ly I

. Dos pruebas para Chagas de diferente tecnologia (segun la legislacion de cada pais)
. VDRL 0 RPR 0 Ac Treponémicos

. Ac Brucelosis (segun la legislacion de cada pais)

Las pruebas mas sensibles de BM: HIV, HBV y HCV no son obligatorias en Argentina (s6lo en
la provincia de Cérdoba, pero son de Buenas Practicas (GMP siglas en inglés)).

En la seleccion se debera tener en cuenta la zona de origen o estadia del dador con el fin de
evaluar patdégenos emergentes (Zika, Chikungunya, Paludismo, etc).

B. ABASTECIMIENTO ADECUADO DE HEMOCOMPONENTES

No todos los pacientes tienen acceso a contar con el suministro adecuado de sangre y
hemocomponentes seguros.

Para lograr esto, cada pais debera contar con una Politica Nacional de Sangre y un marco
legislativo que normatice cada uno de los procesos, ademas de realizar auditorias periddicas en
todas sus regiones para evaluar su cumplimiento.

Para establecer los requerimientos de hemocomponentes de una institucion es necesario realizar
un estudio sistematico de sus areas y complejidad:

v" Analizar la complejidad de la institucion: consumos por Servicio (Obstetricia y
Neonatologia, trasplantes, etc.) y caracteristicas de las cirugias (programadas o
urgencias).

v' Realizar el estudio de inventarios criticos de hemocomponentes, teniendo en
cuenta sus vencimientos y posibilidad de recambios: globulos rojos 5/42 dias;
plaquetas 5 dias; plasma fresco congelado 1 afio.

v' Evaluar la necesidad de disponer hemocomponentes adecuados para determinados
receptores (mujeres en edad fértil, politransfundidos, oncohematoldgicos, etc).

v’ Establecer convenios solidarios con otros BSIs y con empresas e instituciones para
realizar campafias extramuros.

v' Utilizar Guias de transfusion basadas en la evidencia, Comité Hospitalario de
Transfusién y Hemovigilancia



v" Contar con un Programa de Aseguramiento de la Calidad tanto en el BSI como
enel STH.

Con relacion a todos los procesos y procedimientos, lo fundamental es mantener la
TRAZABILIDAD desde el ingreso del dador a la institucion hasta la distribucion del
hemocomponente para transfusion y la efectiva transfusion al receptor, el envio del plasma a la
Planta de Hemoderivados o su descarte.

Una pandemia como la del afio 2020 con la COVID-19, pudo desbalancear la provision de
hemocomponentes generando caos en los BSI y los STH, con una disminucién de mas del 50%
de los donantes en algunas areas y diferimientos de los donantes infectados recuperados.

Las instituciones de salud tomaron medidas preventivas, suspendieron las cirugias programadas
como una medida de disminucién de los requerimientos transfusionales, ademas de optimizar la
eritropoyesis del paciente, minimizar el sangrado, optimizar la reserva fisiolégica del paciente,
etc. Sin embargo, las cirugias traumatoldgicas, los partos, los recién nacidos prematuros, las
patologias oncoldgicas y dentro de ellas las oncohematoldgicas, las anemias, los aneurismas de
aorta, continuaron con la frecuencia de siempre.

Esto, que nos gener6 angustias, disminucion de personal activo, implementacion de terapias
alternativas, etc., debe ser considerado como un gran aprendizaje por parte de los centros de salud
para poder reaccionar en forma rapida y efectiva ante una nueva crisis, tanto epidemiolégica como
bélica.

Algunas de las acciones realizadas desde los Bancos de Sangre en este contexto fueron:

v" Educar a la poblacion utilizando todos los medios de difusion disponibles, en forma
permanente incluso fuera de las emergencias.

v Fidelizar a los donantes voluntarios: contar con una amplia red para ser citados
rapidamente.

v’ Establecer nuevas pautas de atencién (turnos, traslados de donantes, etc.) e informarlo
masivamente a la poblacion

v/ Contar con equipos de profesionales capacitados y con el equipamiento necesario para
realizar camparfias extramuros, ya que los donantes prefieren no concurrir a lugares donde
se traten pacientes, 0 quizas sea necesario armar sitios de donacién en las periferias.

v' Es importante tender redes entre los bancos publicos y los privados, ya que cada uno tiene
poblaciones y recursos diferentes para la captacion y fidelizacion de los donantes.

v' Ante una emergencia, las autoridades sanitarias deberian abrir las “barreras de
territorialidad”, ya que la sangre es un recurso que beneficia a toda la poblacion.

v Los donantes deben estar informados en todo momento sobre las medidas de Bioseguridad
que se estan tomando para su cuidado, pero también valorar su solidaridad y colaboracién
para continuar con las intervenciones médicas necesarias para la salud de los pacientes.

Cada uno de los centros debe establecer los indicadores correspondientes para evaluar cada
proceso, cambiando paradigmas que Ileven a la mayor seguridad del paciente, identificando
areas de mejora, documentacion requerida, etc. que en definitiva resultaré ser una estrategia
costo-beneficio significativa.



C. SERVICIOS DE TRANSFUSION HOSPITALARIOS (STH)

Los STH reciben los hemocomponentes de un CRH o de un BSI y tienen que acordar con ellos
sus inventarios criticos segun la complejidad de la institucion, al igual que los requerimientos
especiales segln los pacientes que en ella se internen (irradiacion, filtracion, fenotipificacion,
alicuotas, etc.).

También deben poder auditar al BSI proveedor para verificar el cumplimiento de la normativa
legal.

Se debe firmar un convenio entre ambos en el que se incluyan todos estos aspectos, que debera
ser notificado al Ministerio de Salud (segun las Normas de cada pais).

Trabajar con pautas GMP comprende:

v' Contar con un Programa de Aseguramiento de la Calidad, con procesos y
procedimientos escritos y disponibles con acceso para todo el personal.

v" Programa de capacitacion continua del personal, evaluaciones y auditorias internas.

v Relevamiento de los receptores especiales y de los insumos necesarios para cubrir
sus necesidades: filtros para leucorreduccién, idem para pacientes pediatricos y
neonatos, conexion estéril para alicuotar hemocomponentes para Neonatologia,
contar con hemocomponentes irradiados frescos en el stock, etc.

GUIAS TRANSFUSIONALES

La Gestion de la Sangre en el paciente implica el empleo oportuno de hemocomponentes,
conductas basadas en la evidencia para mantener la adecuada hemoglobina y la hemostasia,
minimizando las pérdidas sanguineas y otros efectos adversos. (10-11)

Se deberan definir las pautas que cada STH seguira:

v" Utilizacion de las Guias de Transfusion basadas en la evidencia. Cada pais seguira
las que se adapten a su normativa.
Procedimientos para disminuir los riesgos asociados a la transfusion: listas de
chequeo previo a la liberacion de la unidad, reagrupamiento al pie de cama, etc.
Documentacion del acto transfusional en la historia clinica (HC) del paciente.
Reporte de incidentes y eventos adversos relacionados con el proceso transfusional.
Manejo apropiado de los hemocomponentes con relacion a la entrega y devolucion.
Debe mantenerse en todo momento la trazabilidad desde el ingreso de la unidad al
STH hasta su egreso transfusional, incluyendo los eventos adversos.
Guia para el manejo de pacientes que no aceptan terapia transfusional
Importante: Consentimiento informado previo a la transfusion, ya sea al paciente o
a un familiar. Contar también con un protocolo de rechazo terapéutico, que deberé
incluirse en la HC transfusional.
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PROTOCOLOS ESPECIFICOS

Cada Servicio debera disponer de protocolos escritos que avalen las distintas situaciones que
pueden presentarse en la préctica transfusional:



Protocolo para transfusién masiva, consensuado con los jefes de areas criticas.
Protocolo para hemorragias obstétricas incoercibles.

Protocolo para transfundir sin pruebas de compatibilidad.

Protocolo para la utilizacion del tromboelastdgrafo o tromboelastometro.
Protocolo para transfusiones con glébulos Rh Positivos en pacientes Rh Negativo
ante una emergencia y sin disponibilidad de sangre iso Rh.

Protocolo para transfusiones de glébulos en Neonatologia.

Protocolo para leucorreduccion e irradiacion de glébulos rojos y plaquetas.
Protocolo para pacientes con plan de transfusiones de plasma en Neonatologia.
Protocolo para profilaxis anti-D en transfusiones de plaquetas Rh Positivo en
pacientes Rh Negativos y en puérperas Rh Negativo con RN Rh Positivo, abortos,
etc

Protocolo para la transfusion de componentes irradiados y/o filtrados.

...Y todos aquellos protocolos especificos de cada institucion
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Es imprescindible que antes de liberar una unidad para transfundir, se realice la lista de chequeo
correspondiente, segun el paciente y el area y tomar todos los recaudos para evitar el error
humano, que es lo que en definitiva, puede ser fatal. Debe haber una constante comunicacién y
auditoria con las areas cerradas para evitar este tipo de errores.

PRACTICAS ESPECIALES

Cada STH debe contar con protocolos escritos sobre ciertas practicas especiales, ya sea que se
realicen en el servicio o se tercericen. Los protocolos deben claramente indicar como, cuando y
quién realizara estas préacticas con detalles de contactos y las autorizaciones requeridas.

Plasmaféresis terapéutica con reposicion de volumen
Plaquetaféresis: plaquetas de dador Gnico
Predepésito de unidades autdlogas

Recuperacion intraoperatoria
Tromboelastografia/Tromboelastometria

Etc.
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D. PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD, COMITE DE
TRANSFUSION Y HEMOVIGILANCIA

En cada organizacion que tiene a su cargo elementos de la cadena transfusional debe funcionar
un sistema efectivo de Aseguramiento de la Calidad. Este sistema debe garantizar una practica
uniforme mediante la utilizacion de procedimientos operativos estandarizados que estén por
escrito y con la realizacion de auditorias periddicas. Debe existir un ciclo de mejoramiento de la
calidad que produzca resultados demostrables utilizando los indicadores de calidad e incorporar
la hemovigilancia en este sistema.

La OMS recomienda utilizar mecanismos como Comités de Transfusion y Hemovigilancia para
controlar y mejorar la seguridad del proceso de transfusion, que se procure una utilizacién clinica



apropiada de la sangre, la capacitacion eficaz del personal, y el seguimiento y la evaluacion de
las précticas clinicas.

El Comité de Transfusiones o Comité de Medicina Transfusional es un grupo constituido por
un numero variable de profesionales de la salud de acuerdo a los servicios de atencién médica,
tamarfio y grado de especializacion del hospital, cuya responsabilidad es asegurar la calidad y la
seguridad del ejercicio transfusional, debe supervisar la ejecucion de la hemovigilancia en la
institucién, examinar periddicamente los resultados y vigilar la efectividad de las medidas de
mejoramiento.

Existen multiples sugerencias acerca de la estructura que dicho comité debe poseer como minimo
indispensable, siendo las recomendaciones mas comunes las siguientes: 1) El director del hospital
0 su delegado (como presidente). 2) El director o responsable del BSI o del STH, segln
corresponda (como secretario). 3) Los jefes de los servicios médicos, tales como Cirugia,
Anestesiologia, Pediatria, Laboratorio, Hematologia, Medicina Interna, Ginecologia, Urgencias,
Terapia Intensiva, etc. (como vocales). 4) El jefe del Servicio de Enfermeria (como vocal). 5) El
jefe del servicio de Trabajo Social (como vocal). 6) Los jefes de Ensefianza y de Epidemiologia
(como vocales). (12)

Los miembros del Comité de Medicina Transfusional deben seguir un cddigo de conducta que les
permita tomar decisiones apegadas a una actuacion profesional y éticamente correcta.

Dentro de sus competencias Se encuentran:

v Auditar periédicamente que las indicaciones, procedimientos transfusionales y manejo
de reacciones adversas sean adecuadas y, en su caso, identificar las causas de las
desviaciones, implementar medidas correctivas y preventivas y vigilar el grado de
cumplimiento y eficacia de las mismas.

v' Asegurarse que el personal de salud participante registre en los expedientes de los
pacientes las transfusiones aplicadas y, en su caso, los incidentes y reacciones o efectos
adversos derivados de los mismos.

v Asegurarse que los incidentes o efectos adversos a una transfusion sean notificados
oportunamente al BSI o al STH proveedores de las unidades.

v" Promover y coordinar las actividades docentes y de actualizacion en materia de la
medicina transfusional para el personal participante que fomenten el uso 6ptimo de los
productos sanguineos

v Promover los programas que proponga el BSI o el STH, para procurar un abastecimiento
de sangre y componentes sanguineos del mas alto nivel de seguridad, con el fin de
alcanzar o mantener la autosuficiencia.

v Participar con el Comité de Etica y de Investigacion Institucional en el anélisis y opinion
de los proyectos de investigacion en materia de transfusiones.

v Difundir las disposiciones juridicas aplicables entre el personal de salud del
establecimiento de atencién médica.

La Hemovigilancia consiste en un conjunto de procedimientos de vigilancia que abarca toda la
cadena transfusional, desde la donacion y el procesamiento de la sangre y sus componentes, hasta
su suministro y transfusion a los pacientes y su seguimiento. Comprende el seguimiento, la
notificacion, la investigacion y el andlisis de los eventos adversos asociados con la donacién, el
procesamiento y la transfusion de la sangre, y la adopcién de medidas encaminadas a prevenir la
presentacién o la recurrencia de estos eventos. (12, 13)



Es preciso integrar plenamente la Hemovigilancia en los sistemas de calidad de todas las
instituciones que participan en la cadena de suministro de sangre y sus componentes, incluida la
donacioén, las pruebas de laboratorio, el procesamiento, la gestién de los inventarios, el
almacenamiento y la distribucion, ademas de la utilizacion clinica de las transfusiones, con el
propésito de garantizar la seguridad de los donantes y los pacientes en todos los niveles.

Los Sistemas de Hemovigilancia pueden mejorar la seguridad de los donantes y los pacientes por
medio de: el reconocimiento de las tendencias de las reacciones y los eventos adversos, la
determinacion de la raiz de los problemas y la concientizacion, la produccion de datos fidedignos
(evidencia) destinados a la formulacién y la modificacion de las politicas con el propoésito de
mejorar las practicas, la elaboracién de guias para la investigacion, el funcionamiento del
mecanismo de alerta rapida y aviso anticipado de los riesgos emergentes, y el logro de progresos
y su demostracion.

Se recomienda la utilizacion de un modelo no punitivo y confidencial. La introduccion de este
tipo de sistema estimula a las personas y las organizaciones a notificar los eventos adversos y a
extraer ensefianzas de los mismos.

El Sistema de Hemovigilancia debe abordar la deteccidn, la identificacion, la documentaciony la
notificacion de los eventos adversos que ocurren en la institucion, incluidos los siguientes casos:
los errores en la recoleccion de la sangre y en las pruebas que se practican en las muestras de
sangre, los errores en la identificacion de los pacientes, el uso inapropiado de la sangre y sus
componentes (por ejemplo, una transfusion excesiva accidental), la transfusion de un componente
equivocado, las desviaciones significativas de los protocolos, los cuasi incidentes, y las
reacciones adversas asociadas con la transfusion de sangre y sus componentes.

El personal con atribuciones de responsabilidad o coordinacion en materia de hemovigilancia
necesitara una capacitacion mas especifica sobre la forma de establecer, gestionar, mantener y
vigilar un sistema de aseguramiento de calidad. Estas personas deben contar con amplios
conocimientos fundados en datos fidedignos sobre las précticas de transfusién y sobre las
aptitudes técnicas pertinentes a la seguridad de las transfusiones, ademas de cualidades de
liderazgo y aptitudes de comunicacién eficaz y docencia, y capacidad para influir sobre la practica
y lograr cambios

Cabe destacar la importancia de la comunicacion oral y escrita para que los donantes informen al
BSI si, en los dias posteriores a su donacion, se le diagnostica alguna patologia, infecciosa o no.
Del mismo modo, los STH deberan comunicar al BSI sobre efectos adversos de las unidades
transfundidas.

La trazabilidad es fundamental para conservar la capacidad de retirar los componentes que
presentan un riesgo, localizar a los receptores de componentes infundidos que presentaron alguna
no conformidad y que podrian necesitar un seguimiento complementario e investigacion
exhaustiva de eventos adversos.

Cada organizacion debe educar al personal en los conceptos de Garantia de Calidad y
Hemovigilancia y asignar las funciones y las obligaciones especificas en materia de vigilancia y
notificacion. Se debe promover una cultura del trabajo en equipo y de mejora continua.

En una organizacion determinada, los eventos adversos (incluidas las reacciones adversas en los
donantes y los pacientes, los incidentes, los accidentes, los errores, las desviaciones de los
protocolos y los cuasi incidentes) se deben manejar en conformidad con los requisitos del sistema



vigente de gestion de la calidad, que incluye la ejecucion de las medidas correctivas y preventivas
apropiadas.

Debe haber una comunicacion permanente y fluida entre el BSI y los STH, asi como también con
la Planta de Hemoderivados, quienes deberan retirar del inventario aquellos productos de la
donacion cuestionados por algin reporte de riesgo.

El Sistema de Calidad debe procurar la investigacion y la documentacion minuciosas de los
eventos adversos e incluir un analisis de las causas fundamentales y de las medidas correctivas y
preventivas recomendadas, como parte de un ciclo de mejoramiento continuo.

Se deben analizar la inclusion de alguna de las siguientes preguntas con relacion al armado del
Sistema de Calidad:

1 ¢ Incluir todas las reacciones adversas en los pacientes o solo las reacciones adversas graves?

2 ¢Incluir todos los errores y los cuasi incidentes con y sin consecuencias clinicas?

3 ¢Incluir los eventos adversos en los pacientes, los donantes o0 en ambos?

4 ¢ Incluir la revision por expertos de todos los eventos o solo de algunos?

5 ¢Informar de inmediato sobre los eventos adversos, a fin de facilitar la aplicacion rapida de
medidas correctivas/preventivas o que se presenten informes retrospectivos con anélisis de los
datos (por ejemplo, la notificacién de las tendencias cada afio y el seguimiento de las medidas
correctivas)?

TERMINOLOGIA

A continuacion, se incluyen las definiciones de ciertos términos utilizados en el trabajo de la
OMS/OPS: (13)

v Evento adverso
Todo episodio indeseable o accidental asociado con la transfusion o la donacién. Se incluyen
todas las reacciones adversas, los incidentes, los errores, los cuasi incidentes, las desviaciones de
los procedimientos operativos estandarizados y los accidentes.

v Cuasi incidente
Un error o desviacion de los procedimientos estandarizados o las normas que, en caso de pasar
desapercibido, podria dar lugar a la determinacion equivocada de un grupo sanguineo o a la
distribucion, la extraccion o la administracion de un componente equivocado, inapropiado 0 no
conveniente, pero que se reconocid antes de llevar a cabo la transfusian.

v" Imputabilidad
Probabilidad de que una presunta causa detectada, sea la causa real de un evento adverso, después
de haber completado la investigacion del evento adverso de la transfusion.

v Incidente
Todo evento inadecuado que se asocia con una actividad o un procedimiento como la extraccion,
las pruebas de laboratorio, el procesamiento, el almacenamiento y la distribucion de la sangre y
sus componentes o que ocurren durante la transfusion o la administracion.

v Informe de retroalimentacion de la hemovigilancia
Informe de los datos consolidados analizados, provenientes del Sistema de Hemovigilancia

v" Medida correctiva
Actividad ejecutada con el propdsito de eliminar la causa de una no conformidad detectada o de
otra situacion indeseable

v' Medida preventiva
Actividades ejecutadas con el prop6sito de eliminar la causa de una no conformidad u otra
situacion indeseable que se puede presentar



v" Notificacién
Declaracion imperativa de un evento de notificacion obligatoria a la autoridad regulatoria.

v Notificacién de los eventos adversos
Envio de la informacion sobre los eventos adversos al Sistema de Hemovigilancia, con fines de
investigacion complementaria, analisis y retroalimentacion.

v" Reaccién adversa
Toda reaccién indeseable en el donante o el paciente, que se asocia con la extraccion o la
transfusion de sangre o de componentes.

El Comité de Transfusiones debe mantener un vinculo estrecho con el servicio que suministra la
sangre y sus componentes, de manera que la investigacion de los eventos adversos sea efectiva y
se puedan aplicar las medidas en forma oportuna para evitar la transfusion de los componentes
implicados.

Las notificaciones de los eventos adversos no deben incluir informacién que permita la
identificacion del paciente, el donante o el informante, ni de ninguna otra persona vinculada, pero
debe comportar un identificador Gnico que facilite la solicitud de informacion complementaria,
cuando el coordinador de la Hemovigilancia lo considere necesario.

Debe aportar la siguiente informacion: una descripcion del evento adverso o el cuasi incidente,
una evaluacién graduada del desenlace clinico (desde ninguna reaccion o signos menores hasta la
defuncién, es decir, una evaluacion de la gravedad), una evaluacién de la probabilidad de que el
evento adverso haya sido causado por la transfusion (es decir, la imputabilidad) y la informacién
sobre las medidas adoptadas por el servicio de sangre o la institucién.

El Sistema de Hemovigilancia puede comportar un mecanismo de alerta rapida o de aviso
anticipado con el proposito de difundir rapidamente la informacidn sobre los eventos importantes,
los riesgos emergentes o las tendencias.

Este tipo de sistema no debe reemplazar la notificacion urgente al servicio de sangre de los eventos
adversos que exigen medidas inmediatas, como la sepsis postransfusional o las bolsas de sangre
defectuosas.

Como ejemplo del formulario de reporte en la donacion se muestra el siguiente modelo:

MODELO DE FORMULARIO ESTANDARIZADO PARA LA NOTIFICACION DE UNA COMPLICACION
O UNA REACCION ADVERSA EN UN DONANTE POR PARTE DEL SERVICIO DE SANGRE

Complicacidn (reaccion adversa) en un donante
Centro informante

Identificacion del informe

Fecha en que ocurri6 la complicacién o la reaccion adversa (afio/mes/dia)
Fecha de la notificacion (afio/mes/dia)
Tipo de donacién:

Sangre entera:

Plaquetas por aféresis 0 manual:
Plasma por aféresis o manual
Combinada (aféresis)

Otro (especificar):




El seguimiento y la evaluacion cumplen una funcién central para el funcionamiento efectivo del
Sistema y en su capacidad de adaptacidn, con el transcurso del tiempo, a las circunstancias y los
entornos cambiantes. Es necesario elaborar un plan de seguimiento del desarrollo del Sistema de
Hemovigilancia y de evaluacion periddica de sus efectos. La evaluacion periddica aporta
evidencia objetiva, que respalda la continuacion del programa y resulta primordial para su
sostenibilidad

TIPO DE COMPLICACION O REACCION(ES) ADVERSA(S) EN EL DONANTE NIVEL DE GRAVEDAD
1) (2 ©3) (@)
e Vasovagal
s Hematoma.
o Lesién de un nervio.
e Reaccion alérgica (generalizada)

e Anafilaxia
e Hemodlisis
e Embolia

e Hipotension (inducida por hipovolemia)

e Coagulacion

e Intoxicacién por citrato

e Otra(s) reaccidn(es) (especificar):
Comentarios:

Notificado por:
Notificado a:
Fecha:

Del mismo modo, los STH contaran con un modelo de reporte por cada evento, relacionado tanto
con la recepciéon de hemocomponentes, con el grupo de las unidades recibidas, etc. como por los
eventos relacionados con la transfusion en si.

Todos los reportes deberan ser ingresados en el Sistema de Aseguramiento de la Calidad para
realizar la no conformidad y la mejora propuesta para evitar la repeticion de dichos casos.

Es importante que todos los profesionales de salud que participan en la cadena transfusional
comprendan que el objetivo del Sistema es mejorar la seguridad de los donantes y los pacientes y
perfeccionar las précticas existentes, se deben sentir en confianza, estar familiarizados y no tener
miedo de notificar los eventos adversos por temor a verse inculpados.

La necesidad de introducir 6rganos regulatorios como los Comités de Medicina Transfusional, ha
sido progresivamente reconocida por las instituciones de salud y actualmente es una realidad. El
carécter multidisciplinario, la amplia diversidad de funciones y responsabilidades, asi como el
enfoque de la Medicina Transfusional moderna, dirigido a brindar seguridad y calidad en la
atencion, convierten a los comités, en las herramientas de cambio en la constante basqueda de la
seguridad transfusional hacia nuestros pacientes.



CONCLUSIONES

Los donantes de sangre y las transfusiones seguiran existiendo mientras no dispongamos de
sustitutos seguros y eficaces de los hemocomponentes, tanto para el transporte de oxigeno como
para lograr la hemostasia.

Hasta tanto, seguiremos necesitando productos de origen humano a través de los donantes
voluntarios y todo nuestro esfuerzo debera orientarse para obtener la donacion mas confiable y
segura.

Por otro lado, la gestion eficaz de la sangre mediante las Guias para un uso racional de los
hemocomponentes es esencial para realizar una transfusion centrada en la seguridad del paciente,
evitando riesgos innecesarios y una buena utilizacién de los recursos.

Contar con programas de Aseguramiento de la Calidad previene o minimiza los errores, tanto en
el BSI como en los STH.

Es responsabilidad del sistema publico y privado el desarrollo de politicas centradas en la
Seguridad del Paciente, tanto por ser un beneficio asistencial como por la reduccién de costos.
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