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@ Presentacion

{Por qué un Manual Iberoamericano de Hemovigilancia?

Dra Ma Dolores Pérez-Rosales

Asesora Regional Servicios de Sangre y Trasplante de Organos

Medicamentos y Tecnologias Sanitarias, Sistemas y Servicios de Salud (MT/HSS)
Regional Advisor Blood Services and Organ Transplants

Medicines and Health Technologies, Health Systems and Services (MT/HSS)

Se sabe que la transfusiéon de sangre y componentes seguros es un acto que salva vidas, sin embargo,
es de conocimiento que existe un riesgo asociado tanto para los donantes de sangre y componentes,
como para los pacientes que se transfunden.

Tener implementado un sistema nacional de Hemovigilancia es esencial para identificar y prevenir la apa-
ricién o reaparicion de reacciones adversas y eventos no deseados, asi mismo, para aumentar la seguridad,
la eficacia y la eficiencia de la transfusion de sangre. Este sistema debe abarcar todas las actividades de
la cadena transfusional, es decir de vena a vena, un seguimiento bidireccional del donante al receptor, y
viceversa. No es un proceso estatico, sino uno continuo, de recoleccion y andlisis de datos relacionados
con los procesos de la transfusion, los eventos adversos y las reacciones transfusionales. Todo con el fin de
investigar las causas y los resultados, y prevenir que ocurran o que sean recurrentes en el tiempo.

El sistema de Hemovigilancia es una parte integral de la calidad y es necesario para la mejora continua
de la misma.

Una de las lineas estratégicas prioritarias del nuevo Plan Regional de Acceso Universal a Sangre Segura
2014-2019, aprobado por los Ministros de Salud de la Regidn de las Américas en el 53 Consejo Directivo
de la Organizacion Panamericana de la Salud/Organizacion Mundial de la Salud en octubre del 2014,
tiene como uno de los objetivos principales el fortalecimiento de los sistemas nacionales de sangre, de
tal manera que permita la implementacion de la Hemovigilancia en los servicios de sangre.

Los paises de Latinoamérica y Caribe han hecho esfuerzos aislados para avanzar en el campo de la
Hemovigilancia, sin embargo hasta ahora, solo dos paises en la Regién han implementado sistemas
Nacionales de Hemovigilancia. Es importante que los Ministerios de Salud ejerzan un efectivo lideraz-
go Yy gobernanza para asegurar el funcionamiento del sistema nacional de Hemovigilancia. Se nece-
sita la elaboracién e implementacion de politicas, planes nacionales y marcos regulatorios donde se
incluya el alcance y los diferentes elementos que integran la vigilancia sistematica y exhaustiva de la
cadena transfusional.

La informacién generada a través de este sistema nacional es clave para introducir los cambios nece-
sarios en los diferentes niveles, es decir, cambios en politicas de transfusidn, en estandares de trabajo,
en procesos en servicios de sangre, en procedimientos operativos estdndar, en gufas y practicas de
Hemoterapia vy, en definitiva, viene a contribuir a la sequridad vy la calidad de todo el proceso de la
cadena transfusional.

El sistema de Hemovigilancia es confidencial y no punitivo e involucra a todos los actores relevantes
a nivel nacional, por eso debe ser coordinado entre el Programa Nacional de Sangre, los servicios de
sangre y hemoterapia publicos y privados, Instituciones de Salud Publica, Organismos Reguladores,
Asociaciones Cientificas y de Profesionales, entre otros.

Dada la importancia de la seguridad sanguinea para la Salud Publica, este Manual contribuird y faci-
litard tanto la comprension, como la implantacion de los procesos necesarios para el desarrollo de
los sistemas nacionales de Hemovigilancia en los paises de las Américas y, en definitiva, el acceso y
cobertura universal de sangre y componentes seguros.
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@ Introduccion

Dr Eduardo Muniz-Diaz, Dra Graciela Ledn, Dr Oscar Torres

El Manual Iberoamericano de Hemovigilancia se ha elaborado para proporcionar una herramienta
util a los profesionales iberoamericanos vinculados con la transfusién sanguinea que pueda con-
tribuir al desarrollo y/o a la consolidacion de programas de Hemovigilancia en todos los paises de
Iberoamérica.

El Manual se compone de un bloque tedrico y un bloque practico. En el primero, se revisa el funda-
mento e interés de los programas o sistemas de Hemovigilancia, asi como el estado de estos pro-
gramas en los paises iberoamericanos. Se han incluido las definiciones de las reacciones y efectos
adversos de la transfusion, y de las complicaciones de la donacion elaboradas por la International
Hemovigilance Network (IHN) y la International Society of Blood Transfusion (ISBT). Hemos respetado el
original inglés suponiendo que el contenido técnico puede seguirse con facilidad. Los formularios de
notificacion que se incluyen en el bloque practico estan basados en estas definiciones, de tal forma
que el material que aportamos resulte actual y lo mas homogéneo posible con los formularios em-
pleados en los paises europeos con mayor recorrido en Hemovigilancia. Finalmente, el bloque teérico
incluye una propuesta sobre los requisitos de calidad que deben implementarse dentro de un progra-
ma de Hemovigilancia. Esta propuesta esta basada en la elaborada por el Comité de Acreditacion en
Transfusion (CAT) de la Sociedad Espafiola de Transfusion Sanguinea (SETS).

El bloque préactico incluye: las “Fichas"y los “Formularios” de las reacciones y efectos adversos de la
transfusion, el formulario para la notificacion de las complicaciones de la donacion y una propuesta
de formulario unificado para aquellos paises que opten por un solo formulario de notificacién. Las
llamadas “Fichas” corresponden a revisiones breves y actuales de cada una de las reacciones trans-
fusionales conocidas y bien definidas, pero también de los errores transfusionales (incidentes y casi
incidentes). Los “Formularios” mantienen una estructura comun que facilite la cumplimentacion de
los mismos.

Se trata, pues, de una propuesta que cada pals deberd analizar y adaptar en los puntos que estime
conveniente. No obstante, seria deseable que nuestros criterios para la catalogacion de las reacciones
y efectos adversos de la transfusion, y de las complicaciones de la donacién, fueran lo mas similares
posibles. Esta es la base para conseguir una vision global y objetiva de la seguridad transfusional en
los paises de Iberoamérica, y para poder compararnos con los pafses de otras latitudes.
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Fundamento e interés de los sistemnas de Hemovigilancia

@ Fundamento e interés de los sistemas de Hemovigilancia

Dr Eduardo Muniz-Diaz

Introduccion

La Hemovigilancia es el conjunto de procedimientos organizados de vigilancia relativos a los efectos y
reacciones adversas o inesperadas que pueden producirse a lo largo de toda la cadena transfusional,
desde la extraccion de sangre y componentes sanguineos hasta el seguimiento de los receptores,
todo ello con el objetivo de prevenir y tratar su apariciéon o recurrencia.

Aunque esta actividad se ha venido realizando, de una u otra forma, en los bancos de sangre hos-
pitalarios y Centros de Transfusion, la Hemovigilancia y los sistemas de Hemovigilancia se apoyan
en una estructura solida, estratificada en diferentes niveles, y en un modo de operar que facilita el
objetivo de conocer en cada momento cuales son los riesgos de la transfusion sanguinea. Hasta la
llegada de la Hemovigilancia, el registro de los efectos adversos quedaba a la iniciativa de los profe-
sionales ligados al proceso transfusional, y esta actuacion no garantizaba la notificacion sistematica
de los mismos, la informacion registrada a menudo carecia de la homogeneidad necesaria para una
valoracién objetiva, y los resultados finales dificilmente podian interpretarse como el reflejo real de
las complicaciones de la transfusion sanguinea de un determinado entorno, y ain menos de una
region o pafs. Este planteamiento resultaba poco eficiente y dificultaba la introduccion de medidas
correctoras destinadas a mejorar nuestros procedimientos de trabajo y a evitar la recurrencia de
Ciertas reacciones o errores. No obstante, debemos entender la Hemovigilancia como un nuevo
enfoque para una actividad que ya veniamos realizando, aunque de forma irregular e incompleta,
en la mayoria de casos.

Los programas o sistemas de Hemovigilancia surgen con la intencién de optimizar esta tarea,
asegurando que la informacion obtenida en torno a los efectos adversos e inesperados de la
transfusién sanguinea sea lo mas completa, rigurosa y objetiva posible. Sélo sobre esta base es
posible analizar las causas responsables de algunas complicaciones de la transfusién e introducir
las acciones correctoras o preventivas pertinentes. Esta informacién, incluyendo las medidas y
recomendaciones elaboradas, constituye un material esencial sobre el que nuestras autorida-
des sanitarias deben apoyarse para que la asignacion de recursos de todo tipo se establezca de
acuerdo con los riesgos transfusionales revelados por el sistema de Hemovigilancia (Tabla 1). La
actualizacion regular de esta informacion a través de un informe anual nos permite conocer, casi
a tiempo real, los problemas prioritarios o emergentes de la transfusién sanguinea, especialmen-
te en lo referente a la calidad de los componentes sanguineos y a la seguridad de los pacientes
y donantes.

Tabla 1. Objetivos fundamentales de la Hemovigilancia.

1. Conocer las reacciones y efectos adversos de la transfusion (pacientes, donantes, componentes sanguineos), su prevalencia y las causas
responsables de los mismos.

2. Conocer, en cada momento, la parte o las partes de la cadena transfusional mdas vulnerables.
3. Introducir las acciones correctoras y preventivas pertinentes.
4. Disponer de un documento de referencia, respetado por nuestras autoridades sanitarias que contribuya a establecer periédicamente una

politica racional de asignacion de recursos (econdmicos, técnicos y humanos) de acuerdo con las necesidades reales detectadas por el
programa de Hemovigilancia.
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Aunque la Hemovigilancia suele relacionarse, exclusivamente, con la transfusion de sangre y com-
ponentes sanguineos y con las complicaciones inmediatas y tardias de la transfusion, los sistemas
de Hemovigilancia abarcan toda la cadena transfusional comenzando por la seleccion de los do-
nantes, la extraccion de sangre, las complicaciones de la donacion, el procesamiento y analisis de
los componentes sanguineos y, finalmente, la transfusiéon y los efectos adversos e inesperados que
pueden aparecer en los receptores.

La Hemovigilancia en Europa

El término Hemovigilancia fue utilizado, por primera vez, en Francia en 1991, en analogia al término
ya existente de “farmacovigilancia” Deriva del vocablo griego "hema” (sangre) y del vocablo latino
“vigilans” (vigilancia). La creciente preocupacion por las enfermedades transmisibles por transfu-
sion, a finales de los anos ochenta, llevd a Francia a la creacion de unos Comités de transfusiéon en-
cargados de tutelar el proceso de la transfusion y la seguridad transfusional. Estos Comités sentaron
las bases sobre las que, tres aflos mas tarde, en 1994, se produjo la creacion del primer sistema esta-
tal de Hemovigilancia (http://afssaps.sante.fr). Se trataba de un sistema gubernamental concebido
como una auténtica red transfusional en la que mas de 2000 profesionales con distintos niveles
de responsabilidad participaban para asegurar la notificacion de caracter obligatorio de todos los
efectos adversos de la transfusion.

Dos afos después, en 1996, fue creado en el Reino Unido el sistema de Hemovigilancia que cono-
cemos como SHOT (Serious Hazards of Transfusion) (http://www.shotuk.org). A diferencia del sisteH
ma francés, el sistema SHOT abogd por un modelo no gubernamental patrocinado por los colegios
profesionales y las sociedades cientificas, por una estructura mucho mds sencilla e, inicialmente,
por la notificacion voluntaria de las reacciones y efectos adversos graves de la transfusion. Aunque
diferentes en su estructura y objetivos, ambos sistemas se convirtieron en un referente para los pai-
ses que posteriormente, y de forma gradual, fueron implementando un sistema de Hemovigilancia.

La aparicion de la Directiva 2002/98/CE que fija las normas de calidad y seguridad de la sangre
y de los componentes sanguineos y, muy especialmente, la de la Directiva 2005/61/CE, también
llamada coloquialmente Directiva de Hemovigilancia, que regula la notificacion de las reacciones
y efectos adversos de la transfusion, asi como la trazabilidad de los componentes sanguineos, han
sido dos elementos clave para impulsar el desarrollo de la Hemovigilancia y acelerar la creaciéon de
programas de Hemovigilancia en los paises miembros de la Unién Europea (UE). EI cambio mas
sobresaliente introducido por ambas directivas es la obligatoriedad de disponer de un sistema de
Hemovigilancia en todos los paises de la UE, y el caracter obligatorio de las notificaciones.

Gracias a este impulso legal, a finales de 2007, los paises con mayor tiempo de permanencia en la
UE (Francia, Reino Unido, Dinamarca, Finlandia, Irlanda, Luxemburgo, Bélgica, Austria, Suecia, Ho-
landa, Grecia, Portugal, Espana e ltalia), junto a otros de incorporacion mas reciente, ya disponfan
de un sistema de Hemovigilancia (Tabla 2). En el momento actual, todos los paises, hasta un total
de 27, ya han implementado en alguna medida su propio sistema de Hemovigilancia, pero todavia
estd por completar el proceso de armonizacion de los diferentes sistemas, de manera que toda la
informacién obtenida por los pafses de la UE refleje objetivamente el estatus de la calidad y de la
seguridad de la sangre y de los componentes sanguineos en Europa.

Un elemento que también ha contribuido a difundir la cultura de la Hemovigilancia en Europa, vy
a homologar la labor desarrollada por los diferentes pafses, ha sido el trabajo realizado por la Red
Europea de Hemovigilancia (EHN, European Haemovigilance Network) y, actualmente, Red Inter-
nacional de HV (IHN) (http://www.ihn-org.net). Creada en 1997 por iniciativa de los profesionales
interesados en esta tematica, la IHN ha sido hasta la entrada en vigor de la Directiva 2005/61/CE,
la organizacién europea aglutinante de toda la informacién generada por los distintos sistemas de
Hemovigilancia. Los objetivos perseguidos por la IHN han sido promover el desarrollo de la Hemo-
vigilancia, centralizar las notificaciones de alerta répida, conseguir la homogeneizacion progresiva
de los diferentes programas e intercambiar experiencias entre los paises miembros a través de una
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reunion anual de caracter itinerante. Con el cambio de denomina-
cién, en 2009 se dio entrada oficial a pafses que hasta entonces par-
ticipaban e intervenian en calidad de miembros asociados, como es
el caso de Canada, Japdn, Australia y Estados Unidos. En el aflo 2017,
en el curso de la reunion anual celebrada en Amsterdam se adopté
la imagen de un ledn descansando como el simbolo de la moder-
na Hemovigilancia, ya que este animal permanece siempre atento a
cuanto acontece a su alrededor, duerme poco e, incluso, cuando lo
hace, sus ojos permanecen abiertos (Figura 1).

Una de las aportaciones mas relevantes de la IHN, en colaboracion
con el Working Party en Hemovigilancia de la Sociedad Internacio-
nal de Transfusion Sanguinea (ISBT, International Society of Blood
Transfusion) ha sido la estandarizacion de las definiciones de las re-
acciones y efectos adversos de la transfusion, y las complicaciones
deladonacion. Las definiciones de las reaccionesy efectos adversos
de la transfusién pueden consultarse en la direcciéon www.ihn-org.
com/wp-content/uploads/2011/06/ISBT-definitions-for-non-infec-
tious-transfusion-reactions.pdf. Estas definiciones llevan incorporada una nueva estrategia para
la evaluacién del grado de gravedad y del grado de imputabilidad de las reacciones y efectos
adversos observados. Las complicaciones de la donacién de sangre fueron aprobadas por la IHN
y la ISBT en 2008 y, acaban de ser actualizadas en 2014. El documento que las recoge (“Standard
for surveillance of complications related to blood donation”) puede ser consultado en la pagina
web de ambos organismos (www.ISBT-web.org/www.ihn-org.net).

Figura 1. El ledn, simbolo de la Hemovi-
gilancia. Imagen procedente de la edicién
ilustrada del libro“Idea principis christiano
politici” de Saavedra (Bruselas, 1649).

Finalmente, la estandarizacion de las definiciones en torno a las incidencias que pueden produ-
cirse durante el procesamiento de la sangre, la preparacion y el suministro de los componentes
sanguineos, han sido asumidas por la propia Comision Europea (CE), ya que este tipo de incidentes
que estan alineados con lo que podemos considerar la“calidad y la seguridad de los componentes
sanguineos’, son competencia legal y exclusiva de esta Comision. Un comité de expertos de distin-
tos pafses, constituido a tal efecto, trabaja periddicamente en la redacciéon de un documento que
intenta expresar de forma inequivoca el tipo de reacciones y efectos adversos ligados a la calidad
y a la seguridad de los componentes sanguineos que deben notificarse. La necesidad de actualizar
este documento regularmente surge de la confusion generada en algunos paises que siguen noti-
ficando en este apartado lo que, en realidad, no son mas que no conformidades propias de ciertas
desviaciones en el sistema de calidad, y que no estén alineadas con las notificaciones esperadas.
Por otra parte, en la practica, no resulta sencillo discriminar qué tipo de incidencias tienen, o hu-
bieran podido tener, consecuencias sobre la calidad del componente y/o sobre la seguridad del
paciente a transfundir. La mayoria de estas incidencias son detectadas a tiempo, impidiendo que la
transfusion se haga efectiva, por lo que suelen agruparse como casi incidentes.

Tabla 2. Ao de inicio oficial de la Hemovigilancia en los paises europeos con mayor antigtiedad
en la Unién Europea.

Francia 1994 Irlanda 1999 Holanda 2003
Reino Unido 1996 Luxemburgo 1999 Espaiia 2004
Dinamarca 1998 Bélgica 2002 Portugal 2005
Alemania 1999 Austria 2003 Grecia 2005
Finlandia 1999 Suecia 2003 Italia 2007
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Aungue la méaxima autoridad en Europa para la Hemovigilancia es la CE, la IHN sigue ejerciendo fun-
ciones de coordinacion y ha creado un registro de reacciones y efectos adversos de la transfusion al
que progresivamente y de forma voluntaria van incorporandose los diferentes paises europeos (ISTA-
RE: “International Surveillance of Transfusion-Associated Reactions and Events”).

La experiencia de Espana

En Espafa hizo falta que las 17 comunidades auténomas (CCAAs), que tienen transferidas las com-
petencias sanitarias desde el gobierno central, implementaran su propio sistema de Hemovigilancia
para poder hablar de un sistema estatal de Hemovigilancia, que no es mas que la suma de los distin-
tos programas autonémicos de Hemovigilancia. Conseguir este objetivo constituia un auténtico reto,
y hubo que recorrer un largo camino no exento de dificultades para poder alcanzarlo. La experiencia
de Espafna ha estado jalonada de estrategias, decisiones, e ideas para poder avanzar, cuya exposicion
puede resultar muy Util para otros pafses que todavia no disponen de un sistema de Hemovigilancia,
pero que deseando implementarlo se enfrentan a problemas similares a los nuestros.

En 1998, el Ministerio de Sanidad espafiol, como autoridad competente ante Europa, cred un grupo de
trabajo de Hemovigilancia constituido por siete especialistas en Medicina Transfusional. Los objetivos
de este grupo fueron el disefio de un modelo de programa de Hemovigilancia adaptado a las caracte-
risticas territoriales y administrativas de nuestro pafs y la elaboracién de los documentos de trabajo ne-
cesarios para la notificacion de efectos adversos. En ambos casos se trataba de impulsar el desarrollo de
la Hemovigilancia en Espana y de proponer a las CCAAs ambas herramientas como punto de partida. El
trabajo realizado por el grupo, incluyendo una amplia difusion de la utilidad e interés de los sistemas de
Hemovigilancia, favorecié la creacion en 2003 de los primeros sistemas de Hemovigilancia autondmicos
que, felizmente, adoptaron los documentos de trabajo proporcionados por el Ministerio.

En 2004, con la finalidad de seguir promoviendo desde todos los &mbitos posibles la creacion de siste-
mas de Hemovigilancia en las comunidades que todavia no disponian de él, el Ministerio de Sanidad
establecié un acuerdo de colaboracién con la Sociedad Espafola de Medicina Transfusional (SETS) y la
Asociacion Espafola de Hematologfa (AEHH), de tres anos de duracion. La intervencion de las socieda-
des cientfficas impulsé la creacion de nuevos sistemas de Hemovigilancia en nuestras comunidades
e imprimio un sello de interés cientifico a esta actividad que para algunos no era més que una nueva
obligacion impuesta por las autoridades sanitarias espanolas y europeas. Durante este periodo se cred
el sistema estatal de Hemovigilancia y se presentd en Europa (6th European Haemovigilance Seminar,
Zrich, Switzerland, 2004) el primer informe sobre Hemovigilancia en Espafia. No obstante, aunque 2004
es considerado oficialmente como el aflo de implantacion de un sistema de Hemovigilancia en Espana,
hubo que esperar hasta 2009 para poder completar la red de Hemovigilancia en nuestro pafs.

Actualmente, el sistema estatal de Hemovigilancia esta organizado en tres niveles (Figura 2):

1. Local. Constituido por los centros v los servicios hospitalarios de transfusién donde existe un res-
ponsable de Hemovigilancia encargado de la notificacion al registro autonémico

2. Autondmico. Liderado por un coordinador de Hemovigilancia responsable de la coleccion y ana-
lisis de las reacciones e incidentes. Cada comunidad autdnoma elabora su propio informe anual e
informa a la Unidad de Hemovigilancia del Ministerio de Sanidad

3. Estatal. Representado por la Unidad de Hemovigilancia que elabora un informe anual de dmbito
estatal a partir de la informacion aportada por las CCAAs. La Unidad trabaja de forma coordinada con
los responsables autondmicos y convoca periédicamente reuniones con los mismos en aras de man-
tener la maxima homogeneidad posible en las definiciones de las reacciones y efectos adversos, en
el tratamiento de la informacion y en el disefio de las recomendaciones y de las medidas correctoras
que el andlisis de la informacion aconseja en cada momento. Por otra parte, la normativa vigente
obliga a Espafa, como miembro de la UE, a la notificacion anual de las reacciones y efectos adversos
graves a la CE. Esta accion también es ejecutada por la Unidad de Hemovigilancia que, ademas, cola-
bora con otras instituciones y organismos internacionales (Consejo de Europa, OMS, IHN).
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INSTITUCIONES/ORGANISMOS INTERNACIONALES
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HOSPITALARIO TRANSFUSION Figura 2. Estructura del Sistema

Espafiol de Hemovigilancia.

La Hemovigilancia espafola abarca actualmente a toda la cadena transfusional y se registran las reac-
ciones y los errores (incidentes y casi incidentes o incidentes sin efecto) de la transfusion, las compli-
caciones de la donacion, y los efectos adversos ligados a la calidad y a la seguridad de los componen-
tes sanguineos (Figura 3). Las reacciones y los errores de la transfusion se notifican con arreglo a los
formularios de: reaccion febril, reaccion alérgica, reaccion hemolitica, edema pulmonar cardiogénico,
lesién pulmonar aguda relacionada con transfusion (LPA-RT), purpura postransfusional (PPT), enfer-
medad del injerto contra el huésped relacionada con transfusion, (EICH-RT), hemosiderosis, infeccion
virica transmitida por transfusion, infeccion parasitaria transmitida por transfusion, infeccion bacte-
riana transmitida por transfusion, errores en la administracion de componentes sanguineos, y casi
incidentes. La notificacion de las complicaciones de la donacion se efectiia con el formulario corres-
pondiente disefiado de acuerdo con las definiciones elaboradas por el “Working Group on Compli-
cations Related to Blood Donation” de la ISBT. Finalmente, los efectos adversos ligados a la calidad y a
la seguridad de los componentes sanguineos se notifican de acuerdo con la propuesta de la propia
Comision Europea que exige su clasificacion en funcion de la fase de la cadena en que se han produ-
cido (extraccion, verificacion, procesamiento, almacenamiento, distribucién, materiales) indicando,
ademas, en cada caso si se trata de errores humanos, de un fallo en los equipos, 0 de componentes
sanguineos que no rednen los requisitos de calidad y de seguridad exigidos por la normativa.

Seleccidn s Seguimiento
del P i Distribucién Transfusién clinico
donante
| | |
Donacién Preparaciéon de componentes Transfusion
[CADENA TRANSFUSIONAL J
Donante Paciente

Figura 3. Ambito de la
Hemovigilancia en Espafia.
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La Hemovigilancia espafnola tiene algunos retos pendientes como son alcanzar un nivel de notifica-
cién mas homogeéneo entre las diferentes CCAAs, la consolidacion de la figura del/la enfermero/a de
Hemovigilancia, la trazabilidad total e inequivoca de los componentes sanguineos y el uso éptimo o
adecuado de los mismos. En relacion con el uso éptimo, la Unidad de Hemovigilancia del Ministerio
de Sanidad ha manifestado que esta decidida a impulsar esta practica solicitando a los servicios de
transfusion la necesaria informacion en base a indicadores de uso éptimo bien definidos.

Hoy en dia, la Hemovigilancia en Espafa, constituye una herramienta totalmente integrada en el
conjunto de actividades desarrolladas por los centros y servicios hospitalarios de transfusion que con-
tribuye a asegurar la calidad y la seguridad transfusional.

Informacion adicional aportada por los sistemas de Hemovigilancia

La notificacion de cualquier efecto adverso de la transfusion sanguinea debe acompanarse del grado
de gravedad y del grado de imputabilidad. Ademas, los sistemas de Hemovigilancia deben garantizar
la trazabilidad total de los componentes sanguineos. Finalmente, el sistema debe establecer un circuito
de notificacion urgente para aquellos efectos adversos que requieran de una intervenciéon inmediata.

Gravedad

La gravedad de las reacciones transfusionales se expresa con arreglo a la siguiente escala de grados
de gravedad:

1): Signos inmediatos sin riesgo vital para el paciente y resolucion total de la complicacion.

2): Signos inmediatos con riesgo vital.

(1)
)
= (3): Morbilidad de larga duracion.
(4): Muerte del paciente.

(

NC): No constan datos relativos a la gravedad, o no se han podido recabar.

Imputabilidad

Es la probabilidad de que una reaccion en el paciente pueda atribuirse a la transfusion de un deter-
minado componente sanguineo. Debe establecerse el grado de relacion existente entre el efecto ad-
verso observado y el componente transfundido con arreglo a una escala de grados de imputabilidad:

= (0):"Sin relacion”. El efecto adverso observado esta aparentemente relacionado con la transfusion,
pero hay evidencia de que el componente no es el responsable.

= (1):"Posible” El efecto adverso observado estéd aparentemente relacionado con la transfusion, pero
podria ser, 0 no, debido a otra causa distinta a la transfusion.

= (2):"Probable” El efecto adverso observado no parece explicable por otra causa distinta a la trans-
fusion.

= (3):"Seguro” Se ha probado que el efecto adverso observado se debe o puede ser muy probable-
mente debido a la transfusion.

= (NC):"No consta”. No constan datos relativos a la imputabilidad en la notificacién, o no se han po-
dido recabar.

= (NE):"No evaluable” Los datos son insuficientes para evaluar la imputabilidad.

Trazabilidad

Se entiende por Trazabilidad, la capacidad para identificar al receptor de cada componente sanguineo y,
a lainversa, a todos los donantes que han intervenido en la transfusion de un determinado paciente. La
trazabilidad no queda garantizada por el hecho de conocer el destinatario tedrico de un componente
sanguineo, sino que se requiere la confirmacion en el punto de destino conforme el paciente ha sido final-
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mente transfundido con el componente previsto para él. Igualmente, en el caso de que el paciente sufra
alguin tipo de complicacion, ésta debe ser registrada y notificada de inmediato al servicio de transfusion.

En definitiva, la Hemovigilancia exige que la informacién relativa al acto transfusional y a las posibles
incidencias que pudieran producirse durante el mismo, se comuniquen sistematicamente al servicio
de transfusion. Y, ain mas, que el servicio de transfusion esté informado del destino final de cada
componente sanguineo.

Alerta rapida

Un aspecto de interés adicional de los sistemas de HV es la “alerta rapida”. Se trata del circuito a seguir
para la comunicacion rapida de aquellos efectos o reacciones indeseables que puedan afectar a mas
de un donante o receptor, a fin de actuar, en cada caso, con la méxima celeridad y eficacia. Un ejem-
plo paradigmético de la necesidad de emplear este circuito corresponde a los casos de receptores
que han adquirido una infeccién supuestamente transmitida por un componente sanguineo que
nos obliga a localizar con urgencia a los restantes receptores, o a aquellos componentes sanguineos
que todavia no se hubieran transfundido En otro contexto, los problemas, probados o potenciales,
asociados a los materiales, reactivos y equipos empleados en el procesamiento de los componentes
sanguineos también podrian ser motivo de una alerta rapida que permitiera la rapida difusion de
esta informacion a los Centros que pudieran estar utilizando los mismos equipos v, asi, proceder a la
retirada provisional de los mismos.

Componentes sanguineos distribuidos o componentes sanguineos transfundidos

Actualmente se recomienda que los servicios de transfusion establezcan la estrategia adecuada que
les permita conocer de forma inequivoca el nimero de componentes transfundidos, de tal manera
que el calculo de las tasas de incidencia de las diferentes complicaciones pueda efectuarse emplean-
do este dato como denominador. Esta informacion resulta compleja de obtener y muchos paises
siguen expresando sus tasas en base a los componentes distribuidos. El reto sigue siendo disponer
del nimero de componentes transfundidos, de otro modo las tasas de los diferentes paises no son
totalmente comparables como tampoco lo son las posibles conclusiones que deben ayudarnos a
establecer las medidas correctoras y/o preventivas mas adecuadas.

Elementos necesarios para la implementacion y consolidacion de un sistema de
Hemovigilancia

La experiencia ha demostrado que el buen funcionamiento y desarrollo de un programa de Hemovi-
gilancia se sostiene sobre una serie de elementos que deben ser tenidos muy en cuenta, en especial
al establecer las bases del programa:

El sistema de HV debe disenarse con arreglo a las caracteristicas sanitarias, organiza-
tivas, geograficas e institucionales propias de cada pais

La situacion de Espafia en este sentido es muy ilustrativa, ya que la division territorial y administrativa
de nuestro pais en 17 CCAAs, con competencias sanitarias transferidas desde el gobierno central,
obligd a disefar un programa estatal que habia de surgir de la suma de los diferentes programas auto-
némicos a fin de respetar esta peculiaridad politica. Es posible que en algunos paises iberoamericanos
exista un marco politico similar que obligue o aconseje la creacién de un sistema estatal suma de los
sistemas creados en regiones o comunidades auténomas. Las sociedades cientificas pueden jugar
un papel muy importante aportando la neutralidad, la base cientifica y el consenso necesario para
facilitar la creacion y/o el avance de la Hemovigilancia en cada pafs.

Debe existir una estrecha cooperacion entre los diferentes elementos participantes

Los Centros de transfusion, alld donde estén creados, los bancos de sangre o servicios de transfu-
sién hospitalarios y los multiples usuarios de la transfusién (médicos prescriptores, enfermeras y
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técnicos responsables de la transfusion de los pacientes) deben comprometerse y colaborar en el
desarrollo de la Hemovigilancia. Sin esta cooperacién y complicidad es muy dificil que la cultura de
Hemovigilancia arraigue en el entorno sanitario. Debe entenderse que el proyecto Hemovigilancia
es un proyecto comun que ha de beneficiar a nuestros pacientes y donantes. Solo una estrecha
colaboraciéon hace posible que las notificaciones se realicen de forma sistematica, que se investi-
guen en detalle las causas de todos aquellos incidentes cuya recurrencia queremos impedir, y que
se disponga de los datos suficientes que nos permitan analizar el grado de imputabilidad real entre
la transfusion y la reaccién o el efecto adverso observado. Por esta razon, es indispensable que en
cada uno de los puntos clave del proceso exista una persona responsable de la Hemovigilancia,
comenzando por el responsable en el Centro de produccion de los componentes y en el Servicio
hospitalario de transfusion.

Manual de Hemovigilancia

Debe incluir las definiciones de las reacciones y efectos adversos de la transfusion, las complicaciones
de la donacién y de cuantos aspectos de la cadena transfusional quieran ser vigilados. Este manual
garantiza un grado de homogeneidad en los criterios diagnésticos de las diversas complicaciones
susceptibles de notificacion y, por ende, de los resultados del andlisis de la informacion. El manual
debe ser difundido no sélo entre los profesionales de los centros y servicios de transfusion sino tam-
bién entre médicos prescriptores, técnicos y personal de enfermerfa.

Los Comités hospitalarios de transfusion

Deben desempenar un papel muy importante como dinamizadores del programa e impulsores de las
medidas correctoras y preventivas adoptadas. No resulta crefble hablar de la existencia de un sistema
de Hemovigilancia hospitalario sin la existencia en paralelo de un Comité de transfusion activo que
se reina un minimo de 3 ¢ 4 veces por afo. El Comité de transfusion tiene capacidad para elaborar
medidas correctoras y recomendaciones de acuerdo con la informacion local generada por el sistema
de Hemovigilancia. Suya es también la responsabilidad de auditar el cumplimiento de las medidas
implementadas y de evaluar el grado de eficacia.

Procedimientos de trabajo y Guias de uso e indicacién de la transfusién de componentes
sanguineos

No se concibe la implementaciéon de un sistema de Hemovigilancia sin la elaboracién y revision regu-
lar de los procedimientos y protocolos de trabajo. Estos documentos deben estar al alcance de todo
el personal involucrado en cada proceso, y ser conocidos y consensuados por todos.

Igualmente, se recomienda que cada hospital disponga de una “Gufa de uso e indicaciéon de compo-
nentes sanguineos’, de manera que los criterios empleados para indicar la transfusién de componen-
tes sanguineos vengan avalados por la Guia de consenso entre los diferentes profesionales involucra-
dos en la transfusion de sangre y componentes sanguineos.

La confidencialidad y el anonimato de los centros remitentes

Todos los participantes en el programa deben tener la seguridad de que la informacién suministrada
no podra ser utilizada para una accién legal o de tipo disciplinario. El objetivo de la Hemovigilancia es
conocer cuales son los riesgos de la transfusion sanguinea a lo largo de toda la cadena transfusional
para poder introducir medidas correctoras o preventivas alli donde la cadena se muestra mas vulne-
rable. No existe intencion fiscalizadora y, menos aun, punitiva. Es fundamental que los profesionales
confien en la absoluta confidencialidad del sistema, especialmente en relacion con los errores transfu-
sionales. Las desviaciones y los errores deben ser analizados, exclusivamente, en el entorno donde se
han producido. El sistema de Hemovigilancia no es responsable de este ejercicio que no esta entre sus
atribuciones, por lo que no puede ni debe aportar otra informacién que no sea la genérica o global
recogida en el informe de Hemovigilancia.
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Informe anual

La informacion una vez analizada y sistematizada debe retornar a los notificadores en forma de un
informe anual que incluya las recomendaciones y medidas correctoras o preventivas mas pertinen-
tes. La eficacia de estas medidas debe ser examinada regularmente o, como minimo, evaluada en los
informes sucesivos. Los resultados del informe deben instar a la elaboracién de guias, protocolos o
procedimientos de trabajo que contribuyan a aumentar la calidad de la transfusion.

Este informe anual debe tener la méaxima difusion posible llegando a los médicos prescriptores, al
personal técnico y de enfermeria, a las direcciones hospitalarias y a las autoridades sanitarias respon-
sables de la Hemoterapia.

Los riesgos de la transfusion sanguinea segun los programas de Hemovigilancia y
medidas correctoras implementadas en los ultimos ainos

Desde los primeros informes anuales de Hemovigilancia emitidos por Francia y el Reino Unido se evi-
dencio que los riesgos actuales de la transfusion sanguinea estan asociados principalmente a las reac-
ciones transfusionales de mecanismo inmuney a los errores en la administracion de los componentes
sanguineos (EAC). En el primer grupo, la lesion pulmonar aguda relacionada con la transfusion (LPA-
RT), denominada TRALI (Transfusion Related Acute Lung Injury) por los anglosajones, se ha impuesto
como una de las reacciones transfusionales mds graves, con tasas de morbilidad y mortalidad muy
elevadas en todos los paises. En el grupo de EAC se ha comprobado que la deficiente, insuficiente
o negligente identificacion de los pacientes en el momento de la extraccion de las muestras y/o en
el de administracion del componente constituye la principal causa de error. Estos errores se asocian
a reacciones hemoliticas agudas por incompatibilidad del grupo ABO que pueden tener en muchos
casos un desenlace fatal. Lejos de la percepcion ciudadana del riesgo, todavia ligada a las enfermeda-
des transmisibles por transfusion, ano tras afo, los informes de Hemovigilancia vienen demostrando
que las complicaciones mas graves y frecuentes de la transfusion sanguinea se producen en el Ultimo
tramo de la cadena transfusional, en el dmbito hospitalario y, mas concretamente, en torno a la cabe-
cera del paciente.

El programa inglés SHOT, coincidiendo con el décimo aniversario de la creacion del sistema de Hemo-
vigilancia, revisé algunos de los resultados obtenidos tras la implementacion de diferentes medidas
destinadas a reducir o evitar las principales reacciones y efectos adversos de la transfusion:

1. En el caso de los EAC, el Reino Unido exige desde el aflo 2004 que el personal que transfunde
disponga de un certificado oficial que acredite su competencia tras realizar un curso de formacién
y capacitacion para la administracion de sangre y componentes sanguineos que incluye las nocio-
nes necesarias para efectuar de forma segura la extraccion de las muestras y la administracion de
los componentes sanguineos.

Otra medida de suma importancia ha sido la introduccion de la figura del “transfusion officer” (en
Espana, la enfermera/o de Hemovigilancia) en todos los hospitales. Esta figura es un referente para
todo el personal que debe transfundir sangre ante cualquier problema o duda en relacién con el
acto transfusional. Su papel se ha ido ampliando en el curso del tiempo y, actualmente, es muy di-
verso: formacion y capacitacion del personal de nueva incorporacion, redaccion de procedimien-
tos, difusién de los mismos, auditoria de su cumplimiento, trazabilidad total de los componentes
sanguineos, Hemovigilancia y uso adecuado de los componentes sanguineos.

El uso de listas de verificacion del cumplimiento de cada uno de los pasos que se compone el acto
transfusional también ha sido una recomendacién constante en el curso de los afos y, aun hoy, se
considera uno de los elementos maés eficaces y econdmicos para prevenir los errores de adminis-
tracion de componentes sanguineos.

2. Por otra parte, los errores de identificacion se han ido reduciendo a medida que se han ido mejo-
rando los sistemas de identificacion de los pacientes, fundamentalmente con la ayuda de pulseras
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identificativas que en algunos casos llevan incorporado un cédigo de barras. Esta medida, unida
a la capacitacion obligatoria del personal que transfunde, ha resultado especialmente efectiva
reduciendo el nimero de errores de grupo ABO y el de las reacciones hemoliticas subsiguientes.

3. El uso de plasma para transfusién procedente, exclusivamente, de donantes masculinos no trans-
fundidos, también ha implicado una notable reduccion del nimero de casos de LPA-AT, con 22
casos anuales en 2003, 13 en 2004 y tan solo 6 en 2005. Resultados similares en otros paises como
Holanda (http://tripnet.nl) o Canada, (http://phac-aspc.gc.ca/hcai-iamss/tti-it), incluyendo los obn
tenidos en la comunidad auténoma de Catalufia (Espafa) (Tabla 3) (Figura 4), sirvieron para que
el Ministerio de Sanidad espafiol recomendara el uso exclusivo de plasma de donante masculino
para transfusion (www.mspsi.es). Esta caida progresiva del nimero de casos se ha seqguido mantee
niendo estable en los ultimos anos.

Tabla 3. Numero de casos de LPA-AT en Cataluia (Espafa) producidos segun el tipo de compo-
nente sanguineo en los periodos, 2003-2008 y 2009-2010, respectivamente.

Periodo No Casos Plasma Plaquetas Hematies Multicomponentes Tasa
2003-2008 48 15 (31%) 9(19%) 18 (37%) 6 (13%) 1/43.000
2009-2010 7 0 0 6 (86%) 1(14%) 1/96.000

Con la transtusion exclusiva de plasma de donante de sexo masculino se observa en el periodo 2009-2010
la total desaparicion de los casos de LPA-RT producidos por plasma.
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= Disminucidn del nimero de casos
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Figura 4. Impacto sobre la
incidencia de LPA-AT de la

0,5 ‘ 0,5 0,6 medida de transfundir plasma
procedente de modo exclusivo
2003- 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 de sexo masculino en la co-
04

munidad de Catalufia (Espana)

LEARTL ) desde finales del afio 2007.

4. Otra medida de mejora en la seguridad, rdpidamente adoptada por multiples pafses en Europa,
es la de desechar los primeros mililitros de sangre durante la extraccién, lo que ha contribuido a
prevenir las reacciones sépticas debidas a la contaminacion por bacterias presentes en la zona de
venopuncion del donante.

Los 24 éxitus que se produjeron en Espafa en el periodo 2007-2012 ilustran perfectamente los efectos
adversos (reacciones y errores) que actualmente comportan las tasas mas elevadas de morbilidad y
mortalidad asociadas a la transfusion (Figura 5). Durante ese periodo un total de 12.000.000 de compo-
nentes sanguineos fueron transfundidos. Un total de de 8 pacientes fallecieron como consecuencia de
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12.000.000 DE COMPONENTES SANGUINEOS TRANSFUNDIDOS l
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aTT8I 1 1 [ 0 0 0 2 ciada a transfusion (1>2)
SR (no-oR0) 2 . L 8 L g 3 en Espania (2007-2012).

una reaccion hemolitica por incompatibilidad ABO, siempre en el contexto de un error de identificacion
del paciente, 7 fallecieron de una LPA-RT, 4 de un edema pulmonar cardiogénico (EPC) por sobrecarga
de liquidos, 2 como consecuencia de una contaminacién bacteriana de plaquetas (Streptococcus aga-
lactiae y Serratia marcensens, respectivamente), y 3 mas por una reaccion hemolitica no ABQO.

1. En el caso de las reacciones hemoliticas ABO incompatibles pudo constatarse que en todos los in-
cidentes se produjo la omision de la identificacion activa del paciente y de la comprobacién de la
concordancia de los datos de la pulsera identificativa con los de la etiqueta de la bolsa a transfundir.

2. Los casos de LPA-RT se produjeron mayoritariamente con la transfusion de plasma o de multicom-
ponentes, lo que llevo a la redacciéon de una recomendacién del Ministerio de Sanidad espafol de
no emplear para transfusion el plasma de las donantes de sexo femenino.

3. EI'90% de los casos de EPC se produjo con la transfusion de concentrados de hematies. Los infor-
mes de Hemovigilancia vienen alertando sobre la necesidad de transfundir a estos pacientes con
arreglo a sus caracteristicas fisicas, edad y patologias predisponentes para lo que se requieren 6r-
denes médicas precisas e individualizadas. Se recomienda transfundir el minimo volumen posible
para rescatar al paciente de la intolerancia a la anemia, y algunas comunidades han comenzado a
producir alicuotas o fracciones de hematies dirigidas a los pacientes més susceptibles de sufrir esta
complicacion que puede ser evitable.

4. Desde la introduccion de la medida de desestimar los primeros ml de sangre del donante no se
volvié a producir ninguna muerte por contaminacion bacteriana.

A medida que los errores de identificacion de los pacientes se han ido corrigiendo, han comenzado a emer-
ger otro tipo de errores, entre los que destacan los errores de prescripcion. En este contexto se sitUa una de
las reacciones adversas que ha ido creciendo afo tras aho en los informes de Hemovigilancia, y que en el afo
2010 alcanzd su cota mas alta de morbilidad y mortalidad, el EPC por sobrecarga de liquidos. Los pacientes
que lo sufren acostumbran a ser pacientes de edad avanzada con factores predisponentes (insuficiencia car-
diaca, respiratoria, renal) que reciben un volumen de sangre excesivo y/ o a una velocidad inadecuada. En
Espania, Reino Unido y Francia fallecieron por esta complicaciéon 1,6y 4 pacientes, respectivamente, y muchos
maés sufrieron morbilidad por la misma causa (Tabla 4). Informes posteriores no han hecho mas que confir-
mar esta alarma, y en 2012 fueron 2,6 y 5 los pacientes fallecidos por esta complicacion en los respectivos
paises. Este problema que ha sido revelado por diferentes programas de Hemovigilancia ha conducido a la
recomendacion de insistir que el informe de Hemovigilancia debe llegar, necesariamente, a los médicos pres-
criptores de la transfusion quienes deben tomar conciencia de la necesidad de establecer pautas especificas
de administracion de la sangre para este tipo de pacientes.

La Hemovigilancia nos brinda la oportunidad de conocer cudles son las complicaciones de la trans-
fusion sanguinea en cada momento, cudl es el nivel de calidad y seguridad de nuestros compo-
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nentes, y cual el grado de seguridad de nuestros “procedimientos” de trabajo. Sin embargo, si sélo
nos limitamos a coleccionar notificaciones que una vez analizadas nos suelen llevar a unas mismas
conclusiones, estaremos desaprovechando la oportunidad de mejora que aportan los programas de
Hemovigilancia, Ademéas, estaremos incumpliendo con uno de sus objetivos fundamentales: laimple-
mentacion de medidas correctoras y preventivas, y el posterior anélisis de la eficacia de las mismas. No
caben mejores acciones que éstas para retroalimentar el sistema de Hemovigilancia, para convencer
a los profesionales implicados en el proceso de la transfusion de la razon de ser del programa de He-
movigilancia y, en definitiva, para garantizar el buen funcionamiento del mismo.

Tabla 4. NUmero de casos de edema pulmonar cardiogénico (EPC), niumero de componentes
transfundidos, tasa y nimero de éxitus en Espafia, Reino Unido y Francia en 2010.

2010 ESPANA REINO UNIDO FRANCIA

N. Casos 38(2,4%) 40 (2,7%) 246 (4,2%)
Ndmero de componentes transfundidos 1.974.526 2.898.425 3.039.073
Tasa de EPC por componentes transfundidos 1/51.961 1/72.460 1/12.353

Exitus 1 6 4

Los siguientes objetivos de la Hemovigilancia

Transcurridos veinte afos de la creacion del primer sistema de Hemovigilancia en Europa, el balance
es positivo, pero siguen pendientes de alcanzar algunas de las metas que se establecieron en sus
inicios.

La trazabilidad total de los componentes sanguineos no es un tema resuelto niinterpretado por igual
y, probablemente, para conseguirlo serd necesario un cambio desde una Hemovigilancia pasiva a una
Hemovigilancia activa que nos lleve a la cabecera del paciente para controlar la transfusion de cada
componente y su inequivoco destino.

El uso apropiado de la sangre y de los componentes sanguineos ya ha sido adoptado por la IHN como
uno de los temas prioritarios para los préximos afios, una decision previsible y necesaria una vez ya
ha arraigado el habito de detectar, registrar y analizar cuéles son las principales reacciones y efectos
adversos de la transfusion sanguinea. En un foro de la revista Vox Sanguinis (Reesink HW et al. Vox
Sanguinis 2010; 99: 278-293) fueron interrogados 16 paises del mundo, 9 de ellos europeos incluida
Espana, sobre la conveniencia de incorporar el “Uso 6ptimo” al programa de Hemovigilancia del pafs.
Tres paises (Irlanda, Holanda y Bélgica) ya lo habian efectuado, y los restantes paises, con la excepcion
de tres que no se lo habian planteado, consideraban que la sinergia entre Hemovigilancia y “Uso
Optimo” podia rendir excelentes resultados en aras de sequir mejorando la calidad de la transfusién
sanguinea. Ciertamente, los programas de Hemovigilancia tienen el habito de coleccionar y analizar
la informacion, y de introducir medidas correctoras de acuerdo con los resultados de los informes
que anualmente se elaboran. Este marco puede ayudar a impulsar la implementacion y desarrollo de
estrategias de "Uso 6ptimo”de los componentes sanguineos y a evaluar prospectivamente la eficacia
de las medidas implementadas.

En su estructura actual, los programas de Hemovigilancia ya recaban informacién estrechamente li-
gada al “"Uso 6ptimo’, ya que los errores de administracion, de prescripcion y de conservacion de los
componentes sanguineos que se recogen y analizan nos dan una medida de las transfusiones erro-
neas, inapropiadas, innecesarias e inseguras que se realizan, lo que es igual al grado de “Uso éptima’,
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si entendemos como tal el uso seguro, eficaz y eficiente de la sangre y los componentes sanguineos
(Figura 6). La tasa 2012 de errores en la administracion de componentes sanguineos en Espana y
Reino Unido indica que en 1 de cada 11.000 componentes sanguineos no se hizo el uso sequro, efi-
caz y eficiente esperado (Tabla 5). Por otra parte, el nivel de trazabilidad conseguido por un servicio
hospitalario de transfusion también es un indice del grado de “Uso éptimo” asumido. Pero es que,
ademas, una buena seleccion de indicadores de “Uso éptimo” incorporados a un nuevo formulario
de Hemovigilancia podria informarnos regularmente de la evolucién del “Uso 6ptimo” en el ambito
hospitalario permitiendo la implementacién de medidas correctoras y recomendaciones acordes con
los resultados observados.

Tabla 5. Tasa de errores en la administracién de componentes sanguineos en Espafia y Reino
Unido en 2012.

ESPANA REINO UNIDO
Nimero de componentes transfundidos 1.922.065 2.878.912
Tasa de notificacién/1000 componentes 1.55%0 1.23%0
Tasa de errores en la administracion de componentes sanguineos 1/11.000 1/11.000

En el curso de los ultimos afos se han ido desarrollando otros sistemas similares al de Hemovigilancia
para velar por la sequridad y calidad de otros productos como las células progenitoras, los tejidos y los
organos empleados para el transplante. El término “Biovigilancia”ha sido acufiado en Estados Unidos
para referirse a esta nueva actividad (http://aabb.org/programs/biovigilance), que se ha nutrido de la
experiencia organizativa y funcional de la Hemovigilancia para su implementacion y desarrollo.

Una de las posibles reflexiones a realizar cuando la Hemovigilancia europea ha alcanzado su mayoria de
edad es que actualmente disponemos de unos componentes sanguineos Muy seguros, por lo menos
en los pafses mas desarrollados, pero la transfusion sanguinea, el acto transfusional y todo lo que acon-
tece en el escenario hospitalario todavia no ha alcanzado el mismo grado de seguridad. Uno de los gran-
des retos de futuro, sino el mayor, es conseguir que la calidad y la seguridad de la transfusion sanguinea
sean equiparables a la de los componentes sanguineos que hoy en dia producimos. m

Transfusiones erréneas
Transfusiones innecesarias
Transfusiones inapropiadas
Transfusiones inseguras

Errores de administracion
Errores de prescripcion
Errores de conservacion

Hemovigilancia Uso 6ptimo

Figura 6.
De la Hemovigilancia
al Uso 6ptimo.

Trazabilidad de los componentes sanguineos
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@ La Hemovigilancia en Iberoamérica

Dra Graciela Ledn, Dr Oscar Torres

Introduccion

Desde hace algunos anos, las legislaciones de ciertos paises de América Latina (AL) establecen el
registro y reporte a la autoridad sanitaria de las reacciones adversas a la transfusion (RAT). Sin embar-
go, Nno existen registros sobre este tipo de eventos en las estadisticas nacionales de dichos paises,
limitdndose a ser acciones locales con repercusion Unicamente institucional. La Hemovigilancia (HV)
como la conocemos en la actualidad, se comienza a desarrollar de forma variable en algunos pafses
de la region desde hace algo mas de una década.

A comienzos de 2014 se hizo una evaluacion de la situacién en América Latina' a fin de presentarla en
el 16 Seminario de la Red Internacional de HV (INH, siglas en inglés). Para ello se elabord una encues-
ta con preguntas cerradas y abiertas, unas de tipo generales en cuanto a la existencia de un sistema
oficial de recolecciéon de datos sobre la actividad de Medicina Transfusional (MT) del pais y otras mas
especificas en relacién a la ejecucion de actividades de HV. Esta encuesta se envid por internet a pro-
fesionales de los paises, muchos de ellos representantes de los programas de Sangre o dependencias
relacionadas de los Ministerios de Salud; otros, profesionales activos socios del Grupo Cooperativo
Iberoamericano de MT (GCIAMT) y algunos con ambas caracteristicas.

Se envio la encuesta a los 19 paises de habla espafola y portuguesa, obteniéndose respuesta en 13
(68,42%): Argentina, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, Guatemala, Honduras, México, Para-
guay, Pert, Uruguay y Venezuela.

Analisis situacional para enero 2014

En el 100% de los paises que contestaron la encuesta, el Ministerio de Salud, a través de los progra-
mas de Sangre u otras entidades relacionadas, recoge datos de la actividad de los servicios de sangre
en forma periddica, con formatos estandarizados: electronicos (58,33%), manuales (8,33%) o ambos
(25%); uno de los pafses no respondid (8,33%). La periodicidad fue mensual en el 75,1% de ellos, men-
sual y trimestral en el 8,3%, trimestral en el 8,3% y un pais no contesto, 8,3%.

En cinco paises, el 100% de los servicios de sangre nacionales informa a las autoridades sanitarias; en
tres, informa entre el 80-99% de dichos servicios, en uno el 40% y en tres se desconoce el porcentaje
de servicios que lo hace; 1 pais no respondio.

Solo Brasil y Colombia tienen programas de HV nacionales estructurados, implementados desde 2006
y 2009 respectivamente. Ambos paises emiten un informe anual de actividades, siendo el Boletin de
Hemovigilancia N° 5 de 2012 ? el dltimo reportado para ese momento en Brasil, y en Colombia el de
2010.2 El boletin de Brasil recoge los datos relacionados con las RAT y el colombiano tanto las RAT
como las reacciones adversas a la donacién (RAD).

El sistema de HV brasilefio se inicié en 2002 como un proyecto piloto en Hospitales de la Red Cen-
tinela y las informaciones fueron registradas en el Sistema de Informacién y Notificacion de Eventos
adversos y quejas técnicas relacionadas a los Productos de la sangre (SINEP). Con la implantacion del
Sistema de Notificacién en Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA) via web en diciembre de 2006, se ampli6 la
posibilidad de notificacion a todos los servicios de sangre que realizan transfusiones.*

En Colombia, el Programa de HV de Bogota se inicidé con una planificacion a corto, mediano y largo
plazo, con el desarrollo de estrategias encaminadas a: unificacion de conceptos, construcciéon y ajuste
de un sistema de informacion estructurado que incluyé una ficha Unica de reporte de las RAD y de las
RAT, asesorfa y asistencia técnica para los participantes y mantenimiento del plan de capacitacion afio
a ano con énfasis en Medicina Transfusional® La Secretarfa Distrital de Salud y el proceso de Rectoria
del Programa de HV estan bajo la Coordinacion de la Red Distrital de Sangre y Terapia Celular. Los
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actores inscritos en esta red para diciembre del afio 2013 son los 16 bancos de sangre y 76 servicios
de transfusion sanguinea que existen en la ciudad, del sector publico y privado. Segun el dltimo in-
forme encontrado de la Red Nacional de bancos de sangre,®> Bogota representa cerca del 30% de la
captacion y uso de la sangre en el pafs.

Cuba tiene un programa piloto regional de HV desde 2003 en la provincia de Matanzas, en vias de
expandirlo a todo el pais. Es de tipo obligatorio y recoge todos los eventos tanto relacionados a las
RAD como a las RAT. El organismo oficial nacional colecta toda la informacion de las RAT, pero solo
informa el nimero de reacciones.

En Chile, Guatemala y Venezuela se exige el registro y notificacion obligatoria al organismo oficial
de algunos datos de HV a través del informe mensual general, pero solo es llevado a cabo en mayor
0 menor magnitud por instituciones aisladas.

El Ministerio de Salud chileno recoge los datos de las instituciones publicas que los envian para su
analisis y toma de decisiones, siendo una actividad obligatoria tanto para las RAT como para las RAD.
Se cuenta con una politica de sangre que lo establece pero deben mejorar la red de comunicaciones
para poder recoger la data de todos los servicios de sangre. Esperan seguir avanzando hacia la mejoria
de este proceso a través de la implementacion de un sistema computacional en linea que permitira
recoger y conocer la HV a través de toda la red de sangre.

En Guatemala y Venezuela pocos bancos hacen el reporte exigido de forma obligatoria (RAT) y no
existe ningun analisis o accién por parte del organismo oficial. En Venezuela, el Ministerio no mostré
interés en implementar un proyecto nacional presentado por la Sociedad Venezolana de Hematolo-
gia (SVH), a través de su Grupo Cooperativo de MT en 2011,

Argentina y Honduras registran algunos datos de forma voluntaria e institucional. Honduras solo los
relativos a las RAT.

En Costa Rica, Ecuador y Peru algunas instituciones lo hacen de forma obligatoria tanto para las
RAD como para las RAT (a excepcion de Ecuador que lo realiza solo para las RAD), pero no informan al
organismo oficial porque no lo exige.

En México la norma oficial lo exige desde 2012, estableciendo que debe haber un responsable de
gestionar los procesos de HV los cuales deberan ser notificados al Centro Nacional de la Transfusion
Sanguinea. Sin embargo, los formatos para dicha actividad no estaban hechos para el momento de la
encuesta, de manera que los registros eran solamente institucionales.

Paraguay y Uruguay sefalaron que no realizaban ninguna actividad de HV, aunque en Uruguay se
presentd un proyecto a la Universidad para la implementacion de HV a nivel institucional en el Hos-
pital de Clinicas. En la Figura 1 se encuentra resumida la situacion de HV en AL para enero de 2014.

Figura 1. Situacion de la Hemovigilancia en

América Latina para enero 2014

Brasil y Colombia: Programa Nacional de HV oficial con
reporte obligatorio @

Cuba: Programa piloto provincial con reporte obligatorio
Chile, Guatemala y Venezuela: La norma oficial exige el
reporte obligatorio de ciertas actividades de HV, pero solo
se registran en instituciones aisladas

Meéxico: Lo exige la norma oficial desde 2012 pero no estan
implementados los formatos de reporte. Por lo tanto el
registro es institucional @

Argentina y Honduras: Programa voluntario institucional,
no oficial @

Costa Rica, Ecuador y Pera: Algunas instituciones llevan
registros en forma obligatoria, no oficial @

Uruguay y Paraguay no llevan ninguna actividad de HV.
Uruguay presenté un proyecto a la Universidad para un
programa institucional
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El denominador comun tanto en los que tienen implementado el sistema de HV nacional como en los
que lo hacen de forma institucional, es la existencia de subregistro de datos.

Causas de la falta de implementacion de un sistema de HV

Con el instrumento se investigaron las causas por las cuales no se habia implementado un sistema de
HV en los paises. La lista es extensa pero se pueden agrupar en tres causas o factores fundamentales:

1. Politicas: inexistencia de un programa de sangre operativo o de una ley o normativa nacional; no
existe un ente regulador; falta de voluntad politica; diversidad en el sistema de salud; multiplici-
dad de bancos de sangre y de intereses individuales; falta de centralizacion de los procesos y de
la informacion; no se considera importante o prioritario; no se ha desarrollado auin el programa,
ya que estan en la implementacion de la gestion de la calidad o de la centralizacion de procesos;
no hay quien analice los datos y tome decisiones; se percibe como una actividad lejana a nues-
tra realidad.

2 Recursos: Insuficiencia de recursos humanos tanto para el trabajo ordinario como para la ejecu-
cion de funciones especificas, falta de responsables a nivel hospitalario y a nivel de las oficinas
ministeriales; no existen los comités de trasfusion hospitalarios 0 no cumplen sus funciones.

Insuficiencia de recursos financieros, no hay un presupuesto destinado para este tipo de progra-
mas que pueda cubrir entrenamiento del personal, adquirir equipamiento, insumos, reactivos, etc.

3. Cultura de la responsabilidad: temor por la generacién de acciones punitivas. A pesar de que la
HV se rige por el principio de la no punibilidad, por lo que esta totalmente separada de cualquier
accion de esa naturaleza, existe el miedo a denunciar, registrar y reportar reacciones o incidencias
que pudieran provocar acciones punibles por parte de los jefes o directores hospitalarios.

En los casos en los que se ha intentado implementar la HVY pero no ha sido posible, se describen los
siguientes obstaculos:

1. No hay una norma oficial que exija que se realice ese tipo de actividades vy, por lo tanto, no hay
apoyo a estas iniciativas. Desconocimiento del concepto por las autoridades sanitarias.

2. En los que existe la norma se ha detectado falta de voluntad institucional para cumplirla, asi
como de personal suficiente para llevar a cabo las diversas actividades; falta armonizar las exi-
gencias oficiales con la manera de recoger la data para su andlisis; falta de definiciones estanda-
rizadas; no hay comités de transfusion hospitalarios; hay desidia de los profesionales de la salud
para generar registros e informes; no es relevante el tema en la ensefianza médica de pregrado;
no existe la especialidad en Medicina Transfusional y por ende no hay suficientes especialistas
en el drea; no existe interrelacion entre el médico que valora al paciente con una reaccion y el
banco de sangre; no hay definicién de funciones hospitalarias ni autoridad para que se cumplan;
carencia de personal y de formacion especifica en los involucrados; falta de automatizaciéon en
los procesos.

3. Indefension juridica

Papel de las Sociedades Cientificas

Se investigod si en los paises donde no hay un sistema nacional de HV habrfa algun plan a futuro. El
36,36% no tiene planes de implementacién a corto plazo; el 18,18% desconoce si existe, el 45,45%
tiene planes de mejorarlo o de implementarlo préximamente.

En vista de que en algunos paises los programas de sangre o la dependencia competente del estado,
no se interesan por el tema de la HY, se investigo si las Sociedades Cientificas podrian tener algun
papel relevante para llevarlo a cabo. El 54,54% respondié afirmativamente, pero en coordinacion con
el organismo oficial o como un organismo asesor; el 45,46% respondid negativamente, por no tener
Sociedad Cientifica o porque sus sugerencias no influyen en las decisiones sanitarias.
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{Qué ha pasado después de un ano?

Nuevamente se envio la encuesta para obtener respuesta de paises faltantes en 2014 y para recoger
los avances logrados hasta la fecha de los que la llenaron.

Respondieron en esta oportunidad los 19 (100 %) de los cuales, 5 no lo habfan hecho en 2014 (Bolivia,
El Salvador, Nicaragua, Panamay Republica Dominicana). Dichos paises mas el pais que no respondio
en 2014 a las preguntas generales, también reportan sus actividades a un ente oficial con formatos
estandarizados, 2 mensualmente, 3 trimestral y 1 semestral y anual, pero ninguno realiza actividades
de HV en forma sistematica. Las causas de la no implantacién de un sistema de HV en dichos paises,
estan dentro de las mencionadas anteriormente.

En cuanto a los avances a la fecha tenemos:

En Argentina la Asociacion Argentina de Hemoterapia e Inmunohematologia (AAHI) ha iniciado un
Programa de HV voluntario entre sus asociados y ha comenzado a recibir la informacién de 138 ins-
tituciones de todo el pais (publicas y privadas). En los proximos 6 meses esperan tener los primeros
datos que serdn presentados en el XV Congreso Argentino de Medicina Transfusional. El programa
incluye las RAT y las RAD.

En Bolivia, el Sistema Nacional de Hemovigilancia implementd la norma nacional en septiembre
de 2014, capacitando a todos los involucrados. Es responsabilidad del Programa Nacional de Sangre
implantarlo.

Brasil, continla llevando a cabo la recoleccién de los eventos relacionados con la transfusion, su
andlisis y la consiguiente toma de decisiones. El sistema estd conformado por los establecimientos
de salud, servicios de hemoterapia, por los érganos de vigilancia sanitaria de los estados, del Distrito
Federal y de los municipios y por la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), a través de la
Gerencia del Monitoreo de Riesgo. Recientemente fue reestructurada siendo la Unidad de Biovigilan-
ciay Hemovigilancia la que se ocupa de todas las actividades que se estan desarrollando.* En 2014 se
redacto el Relatorio de Hemovigilancia® el cual consolido los datos de 2007-2013 y permitié hacer un
analisis global del comportamiento de la HV comparando cada afo.

En Chile se cuenta con una Politica de Sangre pero no se ha logrado que exista un Plan definido en el
Ministerio. Los tres Centros de Sangre y las Unidades de Medicina Transfusional que son abastecidas
por ellos cuentan con un mismo sistema informatico, pero no hay analisis de la informacion a nivel
Ministerial. La macrored Sur abastecida por el Centro de Sangre Concepcion estd implementando un
sistema que es posible que en el futuro sea nacional. En este momento no existe un plan nacional
para establecer una red de HV.

Costa Rica no ha reportado avances con respecto al afo pasado a nivel nacional. En Ecuador, los
hospitales pubicos registran las RAT; no existen los comités de transfusion hospitalaria y sigue sin
conocerse la existencia de planes para la implementacion de la HV a futuro. Perd en la actualidad
esta trabajando en la construccion de un Sistema Nacional de Sangre, consolidando el nimero de
bancos de sangre y estableciendo los servicios transfusionales hospitalarios; mantiene su actividad
de HV institucional aislada. Uruguay ya esta comenzando a generar datos del programa institucional
implantado en el Hospital de Clinicas.

Guatemala incluyé un formato para el reporte de las RAT y han comenzado a recibir reportes de even-
tos graves que han servido de aprendizaje para su manejo. Se involucré al personal de enfermerfa en
la HV. Hay todavia resistencia por parte de los profesionales. Comenzaron la elaboracién de un manual
de HV pero ha sido dificil concluirlo por el desplazamiento de los médicos de sus sitios de trabajo por
necesidades del servicio. Este ano se distribuird un formato de llenado obligatorio para la trazabilidad de
la transfusion. México se encuentra en fase de instrumentacion de la implementacion de los formatos
para los informes de las RAT y las RAD derivados de la obligatoriedad establecida en la Politica Nacional
de Sangre actualizada en diciembre 2012. En Cuba el Ministerio de Salud determind generalizar el pro-
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grama de HV ya existente en la provincia de Matanzas. Los avances son lentos; se logré dar la primera
reunion de un grupo compuesto por los responsables del Programa de Sangre Nacional, representantes
del Instituto de Hematologfa y la Jefa del Proyecto de Investigacion de alcance nacional para generalizar
la HV (Dra Hilda Silva Ballester), quien presentd la propuesta del Programa a generalizar y la estrategia y
calendario a utilizar, asi como los recursos humanos y materiales necesarios en cada provincia del pais y
del grupo nacional. Solo se concretd la necesidad de generalizar el Programa 'y el grupo de investigado-
res propuso ir impartiendo un programa de capacitacion dirigido a todos los integrantes de la cadena
transfusional en todo el pafs, una parte de forma itinerante y otra a distancia sobre: HV, RAD y RAT, uso
de la hemoterapia y apoyo informatico y estadistico necesario para este Programa.

El Salvador y Nicaragua comunicaron que no tienen implementado el sistema de HV. Nicaragua
recoge datos sobre todo de las RAD y se estan sentando las bases para desarrollar el sistema de HV a
nivel de bancos de sangrey a nivel de los hospitales. El Salvador hace 2 afios y medio cred dentro del
Instituto Nacional de Salud un area especifica que se encargara de coordinar la Red Nacional de ban-
cos de sangre. Dentro de los ejes de desarrollo de esta area esta la HV, planificada para implantarla en
un mediano plazo. Paraguay esta en vias de implementarla de forma voluntaria. En Panama se lleva
un registro institucional que se debe enviar al Programa de Sangre. El Programa Nacional de Sangre
presentd un proyecto de HV que se espera sea aceptado por la Direccion General de Salud del Minis-
terio de Salud. Al mismo tiempo se esta trabajando en la implementacion de un sistema de gestion
de la calidad para los bancos de sangre, siendo la HV un pilar fundamental.

Tanto Honduras como Venezuela durante el 2014 se quedaron sin representante en el Programa de
Sangre, por lo tanto no hay certeza en la recoleccién de la data y no se estan generando informes, al
menos en 2013.

Republica Dominicana se ha estado enfocando en la articulacion de los servicios y con el proyecto
de centralizar el procesamiento de las unidades de sangre colectadas. Van a iniciar la creacion de los
comités de medicina transfusional en los hospitales de enseflanzas a manera de piloto, para luego ir
replicando en el resto.

EnVenezuela la SVH a través de su grupo Cooperativo de MT, adapto el formato del proyecto elabora-
do previamente a un formato on line, para el reporte tanto de las actividades generales de MT como
de HV. Tiene como anexos, la planilla de registro de las RAT y las RAD para utilizarlas en los centros
asistenciales y bancos de sangre respectivamente, asi como un manual de HV. Estd a la disposicion
de los jefes de los servicios de sangre del pais que deberdn registrarse y solicitar su clave a través de
la padgina web de la Sociedad. Esta actividad se dio a conocer a través de dos talleres a nivel nacional
realizados en 2014. La data que ingresard al sistema de forma totalmente andnima, seré evaluada por
una comision de dicha Sociedad.

En la Figura 2 se encuentra resumida la situacion de HV en AL para enero de 2015

Conclusiones

En AL existe una incipiente actividad de HV que se ha venido fortaleciendo tanto en la actitud de
los profesionales a nivel institucional como a nivel oficial de muchos de nuestros paises. Aunque
todavia falta mucho por hacer, se podria decir que hay una tendencia a que los organismos oficiales
implementen sistemas de HV a corto y a mediano plazo, mejorando lo que tienen hasta el momento
y avanzando en sus metas. Sin embargo, llama la atencidén que en dos paises son las Sociedades Cien-
tificas las que tomaron parte en esta actividad, con propuestas voluntarias a nivel nacional.

Lamentablemente hay paises en los que hubo un retroceso en cuanto a la ausencia de coordinacion
de los programas de Sangre. Otros paises aun estan en fases previas de desarrollo antes de llegar a la
etapa para la implementacion de la HV por lo que sus actividades son escasas y de tipo institucional.

Es oportuno recordar que en octubre de 2014 se aprobd el 53.0 Consejo Directivo. 66.a Sesion del Co-
mité Regional de la OMS para las Américas. Plan de accidn para el acceso universal a sangre segura.’
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Figura 2. Situacion de la Hemovigilancia en América

Latina para enero 2015

Brasil y Colombia: Mantienen su Programa Nacional de HV
oficial. @

Bolivia: El Sistema Nacional de Hemovigilancia implementé la
Norma en 2014. Falta que el Programa Nacional de Sangre lo
implante.

Argentina y Venezuela: Programa voluntario a través de sus
Sociedades Cientificas. @

Costa Rica y Ecuador y Peru, no reportan avances con respecto
al afio anterior. Uruguay esta comenzando a obtener datos del
programa institucional piloto. @

Cuba: el Ministerio de Salud determind la generalizacion del
programa a todo el pais. Se encuentran en actividades de
capacitacion a toda la red de bancos de sangre. Guatemala ha
avanzado en mejorar la recoleccién de la data a nivel oficial y
en la ejecucién del manual de HV. México: contintia avanzando
en fase de implementacion de los formatos de registro y
reporte.

Chile las instituciones dependientes del Ministerio de salud
registran y reportan RAD y RAT pero aun no existe un plan
nacional para establecerla HV

Honduras y Venezuela dejaron de tener coordinador en el
Programa Nacional de Sangre @

El Salvador, Nicaragua, Panama y Paraguay: en vias de
implementar programa oficial a corto - mediano plazo
Republica Dominicana: No tiene planes a corto plazo

Este documento se presenta con el doble propdsito de que los pafses de la regidn utilicen este Plan
como referencia en la elaboracion de sus planes y estrategias nacionales, adaptandolo a sus necesida-
desy lleven a cabo el sequimiento vy la evaluacion de la ejecucion, a fin de alcanzar las metas trazadas
para el 2019. En el mismo se sefala que en relacion con las funciones de salud publica que implican la
vigilancia sanitaria y la HV, 20 de 41 pafses y territorios (12 de América Latina y 8 del Caribe) disponen
de programas de inspeccion, vigilancia y control de los servicios de sangre, pero en relacion al regis-
tro de las RAT, solo Brasil, Colombia y Cuba (www.paho.org/graficos-tablas-plan-regional-de-sangre),
informaron contar con mecanismos de informacion, investigacion y analisis que permiten la toma
de decisiones oportunas. De alli la necesidad de integrar y armonizar los indicadores de sangre con
otros indicadores de salud publica para fortalecer la HV y la vigilancia sanitaria. De esta manera serfa
posible visualizar y evaluar si el suministro de sangre es autosuficiente, accesible, oportunoy sequroy
de qué manera esté influyendo en la morbimortalidad nacional. Igualmente, permitiria disefar planes
de gestién del riesgo.®

Para ello la cuarta linea estratégica del Plan de accidn se refiere a la Vigilancia sanitaria, hemovigi-
lancia, gestion del riesgo, monitoreo y evaluacion, y dentro de los objetivo, el 4.2 sefiala que hay
que fortalecer el sistema nacional de sangre de tal manera que permita la implantacién de la HV en
los servicios de sangre.

Son multiples los factores que inciden en la falla de la implementacion del sistema de HV en la
region que comienza en algunos casos por la inexistencia de un programa Nacional de Sangre. Sin
embargo, en casi todos hay conciencia de la necesidad de su implementacion aunque no siempre
existe la voluntad politica. La Organizacion Panamericana de la Salud, las Sociedades y Organiza-
ciones Cientificas, y los profesionales del drea estan llamados a unir esfuerzos para demostrar y
convencer a las autoridades sanitarias sobre la importancia de la HV para la deteccién de la sufi-
ciencia, oportunidad y seguridad de la sangre y para orientar y buscar soluciones que minimicen
los obstaculos que impiden su implementacion e implantacién, con acciones concretas adaptada
a las realidades de los paises.
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Una de los obstaculos mencionados fue la falta de definiciones estandarizadas vy la falta de formatos
para el registro adecuado. Es nuestra intencién con este Manual de HV facilitar el trabajo a todos aque-
llos que deseen iniciarlo con miras a que AL pueda contar con un sistema unificado de definiciones,
registros y reportes.
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@ Proposed Standard Definitions for Surveillance of Non
Infectious Adverse Transfusion Reactions (June 2013)

Working party on Hemovigilance of the International Society of Blood
Transfusion (ISBT)

Introduction

The definitions proposed in this document were prepared by a sub-group of members of the ISBT
Working Party on Haemovigilance comprising:

Dr Mark Popovsky, USA

Dr Pierre Robillard, Canada

Dr Martin Schipperus, Netherlands

Dr Dorothy Stainsby, United Kingdom

Dr Jean-Daniel Tissot, Switzerland

Dr Johanna Wiersum-Osselton, Netherlands.

The definitions were inspired from a document written by Dr Juergen Bux on proposed definitions by
the European Haemovigilance Network, from existing definitions in various

Haemovigilance systems and from published literature. The definitions were reviewed and adopted
by the ISBT Working Party on Haemovigilance at its meeting in Cape town on September 2, 2006. Case
scenarios from actual Haemovigilance reports were developed and volunteers from various Haemo-
vigilance systems agreed to classify the cases using the standard definitions. Good agreement was
obtained for the case definitions but a less good agreement was obtained for imputability grading. It
was decided to keep imputability grading as developed because already in use in multiple Haemovi-
gilance systems.

These definitions are for the sole purpose of surveillance of adverse events related to the transfusion
of blood components in Haemovigilance systems. They are not intended as strict diagnostic criteria.
Standard definitions are essential if comparisons from different Haemovigilance systems are to be
made. The purpose of this document is to provide such standard definitions that need to be simple
yet precise enough to be able to classify most adverse transfusion events.

We first propose general definitions of adverse transfusion events, near misses, incidents and reac-
tions. The non infectious reactions are then addressed with hemolytic and non hemolytic reactions
followed by a proposed classification of severity and imputability (strength of association with trans-
fusion) of adverse events. This document does not provide categories and definitions for types of
transfusion errors and near misses.

The proposed definitions of adverse reactions apply to the adult population of patients. Adaptations
of the definitions will have to be made by institutions for the pediatric patient population and espe-
cially for neonates.

We hope this document will help the various Haemovigilance systems to classify the adverse reac-
tions reported to them in order to generate data that will be comparable at an international level.

1 General definitions of adverse events

An adverse event is an undesirable and unintended occurrence before, during or after transfusion of
blood or blood component which may be related to the administration of the blood or component.
It may be the result of an error or an incident and it may or not result in a reaction in a recipient.
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ADVERSE EVENT

Adverse
reaction

Errors including
deviations from
SOPs

An incident is a case where the patient is transfused with a blood component which did not meet all
the requirements for a suitable transfusion for that patient, or that was intended for another patient.
It thus comprises transfusion errors and deviations from standard operating procedures or hospital
policies that have lead to mistransfusions. It may or may not lead to an adverse reaction.

A near miss is an error or deviation from standard procedures or policies that is discovered before the
start of the transfusion and that could have led to a wrongful transfusion or to a reaction in a recipient.

An adverse reaction is an undesirable response or effect in a patient temporally associated with the
administration of blood or blood component. It may, but need not, be the result of an incident.

2 Hemolytic transfusion reactions

A hemolytic transfusion reaction is one in which symptoms and clinical or laboratory signs of increa-
sed red cell destruction are produced by transfusion. Hemolysis can occur intravascularly or extravas-
cularly and can be immediate (acute) or delayed.

2.1 Acute hemolytic transfusion reaction (AHTR)

An AHTR has its onset within 24 hours of a transfusion. Clinical or laboratory features of hemolysis are
present.

Common signs of AHTR are:

= Fever

= Chills/rigors

= Facial flushing

= Chest pain

= Abdominal pain
= Back/flank pain

= Nausea/vomiting
= Diarrhea

= Hypotension

= Pallor
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= Jaundice

= Qligoanuria

= Diffuse bleeding
= Darkurine

Common laboratory features are:

= Hemoglobinemia

= Hemoglobinuria

= Decreased serum haptoglobin

= Unconjugated hyperbilirubinemia
= Increased LDH an AST levels

= Decreased hemoglobin levels

Not all clinical or laboratory features are present in cases of AHTR.
Blood group serology usually shows abnormal results but absence of immunological findings does
not exclude AHTR. AHTR may also be due to erythrocyte auto-antibodies in the recipient or to non

immunological factors like mechanical factors inducing hemolysis (malfunction of a pump, of a blood
warmer, use of hypotonic solutions, etc.).

2.2 Delayed hemolytic transfusion reaction (DHTR)

A DHTR usually manifests between 24 hours and 28 days after a transfusion and clinical or labora-
tory features of hemolysis are present. Signs and symptoms are similar to AHTR but are usually less
severe. DHTR may sometimes manifests as an inadequate rise of post-transfusion hemoglobin level
or unexplained fall in hemoglobin after a transfusion. Blood group serology usually shows abnor-
mal results.

2.3 Delayed serologic reaction (DSTR)

There is a DSTR when, after a transfusion, there is demonstration of clinically significant antibo-
dies against red blood cells which were previously absent (as far as is known) and when there
are no clinical or laboratory features of hemolysis. This term is synonymous with alloimmuni-
zation.

3 Non hemolytic transfusion reactions

3.1 Febrile non hemolytic transfusion reaction (FNHTR)

There is a FNHTR in the presence of one or more of:

= fever (>380C oral or equivalent and a change of >10C from pretransfusion value),
= chills/rigors
= this may be accompanied by headache and nausea

Occurring during or within four hours following transfusion without any other cause such as he-
molytic transfusion reaction, bacterial contamination or underlying condition.

FNHTR could be present in absence of fever (if chills or rigors without fever).

FOR THE PURPOSE OF INTERNATIONAL COMPARISONS ONLY THE MOST SERIOUS CASES OF FNHTR
SHOULD BE ACCOUNTED FOR:

= fever (>39°C oral or equivalent and a change of >2°C from pretransfusion value) and chills/rigors
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3.2 Allergic reaction

An allergic reaction may present only with mucocutaneous signs and symptomes:

= Morbilliform rash with pruritus

= Urticaria (hives)

= |ocalized angioedema

= Edema of lips, tongue and uvula

= Periorbital pruritus, erythema and edema
= Conjunctival edema

occurring during or within 4 hours of transfusion. In this form it usually presents no immediate risk to
life of patient and responds quickly to symptomatic treatment like antihistamine or steroid medica-
tions. This type of allergic reaction is called ‘minor allergic reaction’in many hemovigilance systems.

For the purpose of classification this type of allergic reaction would be graded as 1, i.e. non-severe.

An allergic reaction can also involve respiratory and/or cardiovascular systems and present like an ana-
phylactic reaction. There is anaphylaxis when, in addition to mucocutaneous systems there is airway
compromise or severe hypotension requiring vasopressor treatment (or associated symptoms like
hypotonia, syncope). The respiratory signs and symptoms may be laryngeal (tightness in the throat,
dysphagia, dysphonia, hoarseness, stridor) or pulmonary (dyspnea, cough, wheezing/bronchospasm,
hypoxemia). Such a reaction usually occurs during or very shortly after transfusion.

For the purpose of classification this type of allergic reaction would be graded as 2 (severe), 3 (li-
fe-threatening) or 4 (death) depending on the course and outcome of the reaction.

An allergic reaction classically results from the interaction of an allergen and preformed antibodies. A
rise of mast cell tryptase can support the diagnosis of an allergic reaction. IgA

deficiency and/or anti-IgA in the recipient has been associated with severe allergic reactions but is
only one infrequent cause out of many others.

3.3 Transfusion associated graft-versus-host disease (TA-GVHD)

TA-GVHD is a clinical syndrome characterized by symptoms of fever, rash, liver dysfunction,

diarrhea, pancytopenia and findings of characteristic histological appearances on biopsy occurring
1-6 weeks following transfusion with no other apparent cause. The diagnosis of TA-GVHD is further
supported by the presence of chimerism.

3.4 Post transfusion purpura (PTP)

PTP is characterized by thrombocytopenia arising 5-12 days following transfusion of cellular

blood components with findings of antibodies in the patient directed against the Human Platelet
Antigen (HPA) system.

3.5 Transfusion-related acute lung injury (TRALI)

In patients with no evidence of acute lung injury (ALI) prior to transfusion, TRALI is diagnosed if a new
ALl is present (all five criteria should be met):

= Acute onset
= Hypoxemia
—Pa02 / Fi02 < 300 mm Hg or
- Oxygen saturation is < 90% on room air or
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- Other clinical evidence

Bilateral infiltrates on frontal chest radiograph

No evidence of left atrial hypertension (i.e. circulatory overload)
No temporal relationship to an alternative risk factor for ALI,

during or within 6 hours of completion of transfusion.

Alternate risk factors for ALl are:

Direct Lung Injury
— Aspiration

— Pneumonia

— Toxic inhalation
- Lung contusion
— Near drowning

Indirect Lung Injury
— Severe sepsis
- Shock

Multiple trauma

- Burn injury

— Acute pancreatitis

— Cardiopulmonary bypass
- Drug overdose

It has been suggested by the Toronto TRALI Consensus Panel to add a category of possible TRALI that
would have the same definition as TRALI except for the presence of a temporal relationship to an
alternative risk factor for ALI (as described above). In such a circumstance TRALI should be indicated
with a possible imputability to transfusion.

TRALI is therefore a clinical syndrome and neither presence of anti-HLA or anti-HNA antibodies in
donor(s) nor confirmation of cognate antigens in recipient is required for diagnosis.

3.6 Transfusion associated dyspnea (TAD)

TAD is characterized by respiratory distress within 24 hours of transfusion that does not meet

the criteria of TRALI, TACO, or allergic reaction. Respiratory distress should be the most prominent
clinical feature and should not be explained by the patient’s underlying condition or any other known
cause.

3.7 Transfusion associated circulatory overload (TACO)

TACO is characterized by any 4 of the following:

Acute respiratory distress

Tachycardia

Increased blood pressure

Acute or worsening pulmonary edema on frontal chest radiograph
Evidence of positive fluid balance

occurring within 6 hours of completion of transfusion.

An elevated BNP is supportive of TACO.
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3.8 Hypotensive transfusion reaction

This reaction is characterized by hypotension defined as a drop in systolic blood pressure of 30 mm Hg
occurring during or within one hour of completing transfusion and a systolic blood pressure < 80 mm Hg.

Most reactions do occur very rapidly after the start of the transfusion (within minutes). This reaction
responds rapidly to cessation of transfusion and supportive treatment. This type of reaction appears
to occur more frequently in patients on ACE inhibitors.

Hypotension is usually the sole manifestation but facial flushing and gastrointestinal symptoms may occur.

All other categories of adverse reactions presenting with hypotension, especially allergic reactions,
must have been excluded. The underlying condition of the patient must also have been excluded as
a possible explanation for the hypotension.

3.9 Other transfusion reactions

a) Haemosiderosis

Transfusion-associated haemosiderosis is being defined as a blood ferritin level of > 1000 micro-
grams/I, with or without organ dysfunction in the setting of repeated RBC transfusions.

b) Hyperkalemia

Any abnormally high potassium level (> 5 mml/I, or >1.5 mml/I net increase) within an hour of trans-
fusion can be classified as a transfusion- associated hyperkaliemia.

¢) Unclassifiable Complication of Transfusion (UCT)

Occurrence of an adverse effect or reaction temporally related to transfusion, which cannot be classi-
fied according to an already defined ATE and with no risk factor other than transfusion and no other
explaining cause.

4 Severity

Grade 1 (Non-Severe):

= the recipient may have required medical intervention (e.g. symptomatic treatment) but lack of
such would not result in permanent damage or impairment of a body function.

Grade 2 (Severe):

= the recipient required in-patient hospitalization or prolongation of hospitalization directly attribu-
table to the event; and/or the adverse event resulted in persistent or significant disability or inca-

pacity; or the adverse event necessitated medical or surgical intervention to preclude permanent
damage or impairment of a body function.

Grade 3 (Life-threatening):

= the recipient required major intervention following the transfusion (vasopressors, intubation trans-
fer to intensive care) to prevent death

Grade 4 (Death)

= the recipient died following an adverse transfusion reaction

Grade 4 should be used only if death is possibly, probably or definitely related to transfusion. If the
patient died of another cause, the severity of the reaction should be graded as 1, 2 or 3.
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5 Imputability

This is, once the investigation of the adverse transfusion event is completed, the assessment of the
strength of relation to the transfusion of the ATE.

Definite (certain): when there is conclusive evidence beyond reasonable doubt that the adverse
event can be attributed to the transfusion

Probable (likely): when the evidence is clearly in favor of attributing the adverse event to the trans-
fusion

Possible: when the evidence is indeterminate for attributing the adverse event to the transfusion or
an alternate cause

Unlikely (doubtful): when the evidence is clearly in favor of attributing the adverse event to causes
other than the transfusion

Excluded: when there is conclusive evidence beyond reasonable doubt that the adverse event can
be attributed to causes other than the transfusion

Only possible, probable and definite cases should be used for international comparisons.
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@ Standard for Surveillance of Complications Related to
Blood Donation

Complications related to blood donations are adverse reactions and events with a temporal relation
to a blood donation. Longer term complications associated with donation, such as iron deficiency, are
not all captured in this donor vigilance scheme.

The 2008 ISBT standard for surveillance of complications related to blood donation introduced a clas-
sification with descriptions of types of complications. Two problems were noted with the definitions:

1.

Descriptions were not sufficiently specific to permit standard classification and comparison of di-
fferent donor surveillance programs.

Definitions were difficult to apply because they required information not easily obtainable in many
countries.

A revision group was convened in 2013 to review the 2008 definitions and propose modifications.

The goals of this revised classification system are:

1.
2.

Provide simple definitions that are easy to apply in a standardised way.

Provide minimal requirements for international comparison that meet the needs of a basic survei-
llance program.

Provide additional attributes that may be collected nationally if possible. This additional informa-
tion may be important for process improvement by the blood centre, or lead to relevant research
in donor reactions. Comparisons may be made internationally by those blood centres that are able
to collect this information.

Align definitions with those used in the AABB Donor Hemovigilance System, to permit compari-
sons and entry of data into an adapted version of the donorHART software.

The revisions to the 2008 document have been made with these goals in mind.

The revision subcommittee
Mindy Goldman, chair
Kevin Land

Pierre Robillard

Peter Tomasulo

Jo Wiersum-Osselton
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Definitions of adverse events

A. Complications mainly with local symptoms

These complications are directly caused by the insertion of the needle. Some of these are mainly cha-
racterized by occurrence of blood outside vessels, whereas others are mainly characterized by pain.

A 1. Complications mainly characterized by the occurrence of blood outside the vessels.
Haematoma (bruise)
Definition: A haematoma is an accumulation of blood in the tissues outside the vessels.

Mechanism: The symptoms are caused by blood flowing out of damaged vessels and accumulating in
the soft tissues. For apheresis procedures, haematomas may also be caused by infiltration of the soft
tissues by red cells during the return phase of the procedure. Large haematomas, particularly those in
deeper layers of the forearm, put pressure on surrounding tissues and may contribute to other com-
plications such as nerve irritation and injury and more rarely compartment syndrome.

Signs and symptoms: Bruising, discolouration, swelling and local pain. Accumulation of blood in dee-
per tissues may result in more serious pain and pressure syndromes listed below.

Arterial puncture

Definition: Arterial puncture is a puncture of the brachial artery or of one of its branches by the needle
used for bleeding the donor.

Mechanism: Because of the rapid blood flow, the risk of a large haematoma is increased and thereby
risks of more serious pain and pressure syndromes listed below.

Signs and symptoms: A lighter red colour than usual of the collected blood can be seen. The needle
and tubing may appear to pulsate; the blood bag fills very quickly. There may be weak pain localized
to the elbow region.

Delayed bleeding (re-bleeding) - optional category
Definition: Leakageof blood from the venipuncture site after the initial bleeding has stopped.

Mechanism: Re-bleeding may be related to pressure not being applied to the correct location or for
an adequate duration, or premature removal of the bandage. After the donor has left the clinic, re-ble-
eding may be related to heavy lifting or strain to the donor’s arm. Donors on certain medications, such
as autologous donors on anticoagulants, may be at higher risk to re-bleed.

Signs and symptoms: Spontaneous recommencement of bleeding from the venipuncture site, after
pressure has been applied and the initial dressing has been removed, or leaking through the dressing.

A 2. Complications mainly characterized by pain
Nerve injury/irritation
Definition: Injury or irritation of a nerve

Mechanism: A nerve may be hit directly by the needle at insertion or withdrawal, or there may be
pressure on a nerve due to a haematoma or inflammation of the soft tissues. Include medically diag-
nosed cases, as well as cases reported on the basis of documented ‘nerve’type symptoms.

Signs and symptoms: Radiating, often ‘electrical’ sharp pain moving away from the venepuncture site,
and/or paraesthesias such as tingling, burning sensations in the hand, wrist or shoulder area but away
from the venepuncture site. Symptoms may arise immediately when the needle is inserted or with-
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drawn. In cases associated with a haematoma, pain may not be apparent at the time and may start
when the haematoma has reached a sufficient size, sometime after insertion of the needle. Symptoms
may be worse in certain positions or with certain arm motions. Rarely, weakness of the arm may de-
velop.

Optional split by duration of symptoms:

Symptoms resolving within 12 months: Symptoms usually resolve within days, but rarely may persist for
months or become permanent.

Symptoms lasting more than 12 months.

Other Painful arm - optional category
Definition: Pain in the arm is the primary symptom, without the characteristics of nerve irritation outlined
above, or the presence of a large hematoma or other defined complications that may be painful..

Mechanism: Pain may be related to tissue injury, possibly due to hematoma in the deeper tissues.

Signs and symptoms: Pain in the arm, without characteristics of nerve irritation. May be described as an
ache or heaviness in the arm, similar to that experienced after vaccination. Include all cases where arm pain
is the main symptom, unless a diagnosis of nerve injury/irritation is suspected in the presence of nerve type
symptoms recognised by trained staff.

A 3. Localised infection/inflammation
Localised infection/inflammation

Definition: Inflammation along the course of a vein, which may progress to localised infection several
days after phlebotomy. There may be clotting in the vein.

Mechanism: Tissue damage and introduction of surface bacteria into the deeper tissues with vene-
puncture. The superficial vein itself (thrombophlebitis) or the surrounding subcutaneous tissue (cellu-
litis) may be predominantly affected.

Signs and symptoms: Warmth, tenderness, local pain, redness and swelling at the site of phlebotomy.
The site and the vein may feel tender, firm, and warm to the touch. Fever may be present.

Optional split into 2 categories:

Thrombophlebitis: The redness, swelling, and tenderness extend along the course of
the vein.

Cellulitis: The redness, swelling and tenderness affect the soft tissues, and are not
localised to the course of the vein.

A 4. Other major blood vessel injury

These rare, serious conditions must always be medically diagnosed.

Deep venous thrombosis (DVT)

Definition: Thrombosis of a deep vein in the donor’s phlebotomy arm.

Mechanism: Superficial venous thrombosis may progress into the deeper veins of the donor’s arm.
DVT may also rarely occur without previous signs and symptoms of superficial thrombosis. An addi-
tional risk factor for thrombosis, in particular, the use of oral contraceptives, may be present in these
donors.
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Symptoms and signs: Swelling and pain in the upper arm. May be accompanied by symptoms of
superficial inflammation and thrombosis (see above).

Arteriovenous fistula
Definition: Acquired connection between the vein and artery due to venepuncture lacerations.

Mechanism: A channel forms between the lacerated vein and artery immediately post-venepuncture,
orin the healing process. May be related to arterial puncture.

Signs and symptoms: Pulsating mass with a palpable thrill and associated bruit. The affected area may
be warm, and the distal part of the arm may be cool if significant shunting of blood is present. The
distal veins may be dilated and may pulsate.

Compartment syndrome
Definition: Increased intracompartment pressure leading to muscle and soft tissue necrosis.

Mechanism: Blood may accumulate in the frontal deep areas of the forearm, closing small blood ves-
sels and resulting in muscle and nerve tissue necrosis. May be related to arterial puncture.

Signs and symptoms: Painful arm, particularly on movement; swelling, paresthesias and partial pa-
ralysis.

Brachial artery pseudoaneurysm
Definition: Collection of blood outside an artery, contained by adventitia or the surrounding tissues alone.

Mechanism: After a traumatic arterial puncture, blood may leak out of the artery and accumulate in
the surrounding space.

Signs and symptoms: Pulsating mass in the arm. May be accompanied by pain and paraesthesias. May
be preceded by a large hematoma following arterial puncture.

B. Complications mainly with generalized symptoms: vasovagal reactions

Definition: A vasovagal reaction (VVR) is a general feeling of discomfort and weakness with anxiety, di-
zziness and nausea, which may progress to loss of consciousness (faint). It is the most common acute
complication related to blood donation.

Mechanisms: Both physiologic and psychological factors may be important. The reaction is generated
by the autonomic nervous system and further stimulated by psychological factors and the volume of
blood removed, relative to the donor’s total blood volume.

Signs and symptoms: Usually several of the following: discomfort, weakness, anxiety, light-headed-
ness/dizziness, nausea, chills, sweating, vomiting, pallor, hyperventilation, rapid or a slow pulse. Hypo-
tension and loss of consciousness (LOC) may occur and can be accompanied by loss of bladder or
bowel control or convulsive movements. Reactions may occur before phlebotomy (rare), during phle-
botomy or immediately after phlebotomy, when the donor stands up, in the refreshment area, or after
the donor has left the collection site. Most reactions occur within 12 hours of phlebotomy. Reactions
accompanied by LOC carry a risk of injury, particularly if they occur once the donor has left the collec-
tion site (delayed vasovagal reactions).

Vasovagal reactions are divided in two main subgroups:

Without loss of consciousness (LOC) - the donor does not faint

With loss of consciousness (LOC) - the donor faints for a period of time
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Optional subdivision for donors with LOC:

LOC < 60 seconds - without other signs and symptoms
LOC = 60 seconds - or with complications of convulsive movements, urinary or faecal incontinence

Optional subdivision:

With injury - Injury caused by falls or accidents in donors with a vasovagal reaction
Without injury

Optional subdivision:

Location of reaction:

On collection facility*- Symptoms occurred before donor has left the donation site
Outside collection facility - Symptoms occurred after donor has left the donation site

*in area within which staff can observe the donor and be responsible for the care of donors with
complications

C. Complications related to apheresis

Citrate reaction
Definition: Neuromuscular hyperactivity related to reduced ionized calcium levels.

Mechanism: Infusion of citrate anticoagulant during apheresis causes a fall in ionised calcium levels,
leading to neuromuscular hyperactivity. If untreated, symptoms may progress to tetany and severe
cardiac arrhythmias, including cardiac arrest. Operator error with mix up of saline and citrate bags may
occur with some apheresis equipment and lead to rapid citrate infusion.

Symptoms and signs: Numbness or tingling of lips, feelings of vibrations, numbness or tingling in the
fingers, metallic taste, chills, shivering, light-headedness, feeling of tightness, muscle twitching, rapid
or slow pulse, shortness of breath.

Symptoms may progress to carpopedal spasms and vomiting, and in severe reactions, to generalised
muscle contractions (tetany), shock, irregular pulse and cardiac arrest.

Haemolysis
Definition: Donor red cells may be damaged, releasing haemoglobin.

Mechanism: There may be malfunctioning valves, kinks or obstruction of the tubing, incorrect insta-
llation of equipment, or other equipment failures affecting the extracorporeal circuit. Incompatible
replacement fluids, such as dextrose D5W, may be used in error.

Signs and symptoms: Pink or red plasma, blood in lines or filter may appear dark. The donor may no-
tice pink or red urine after collection.

Air embolism
Definition: Air bubble introduced into the donor’s circulation.

Mechanism: Air may enter into the lines due to incomplete priming of lines, as a result of a machine
malfunction or defective collection kits or through incorrect manipulation by staff. Air in the donor’s
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pulmonary circulation may occlude the pulmonary arteries in the lung and cause cardiopulmonary
symptoms. Air may pass to the arterial circulation through an atrial septal defect, and reduce blood
flow to the brain.

Signs and symptoms: Bubbling sound or feeling at the venipuncture site. Cough, dyspnea, apprehen-
sion, sweating, chest pain, confusion, tachycardia, hypotension, nausea and vomiting.

Optional category: Infiltration

Definition: Intravenous solute (saline solution) enters the extravascular tissues during volume replacement
(generally only applicable to double red cell procedures).

Mechanism: The needle is no longer positioned in the intravascular space, so fluids enter the surrounding
tissues.

Signs and symptoms: Swelling of the tissues at the venipuncture site.

D. Allergic reactions
Allergy (local)

Definition: Red or irritated skin at the venipuncture site.

Mechanism: Reaction caused by allergens or irritants in solutions used for disinfection of the arm
(such as iodine or chlorhexidine) or in manufacture of the collection set. Irritation may also occur due
to application of the adhesive bandage (bandage adhesive dermatitis). An allergic reaction to latex
that may be in supplies such as gloves may also occur.

Signs and symptoms: Itching and redness at the venepuncture site, the bandage site, or the entire
skin disinfection area. In a true allergic reaction, there may be a raised rash or hives in these areas that
may expand to cover a larger area of the arm. The reaction mayoccur soon after donation or in the
hours to days post-donation.

Generalised allergic reaction (anaphylactic reaction)

Definition: Anaphylactic type reactions usually starting soon after the procedure is begun and may
progress rapidly to cardiac arrest.

Mechanism: Extremely rare reactions, attributed to donor sensitivity to ethylene oxide gas used to
sterilize some collection Kkits.

Signs and symptoms: Apprehension, anxiousness, flushing, swelling of eyes, lips or tongue, cyanosis,
cough, wheezing, dyspnea, chest tightness, cramps, nausea, vomiting, diarrhoea, tachycardia, hypo-
tension, and altered mentation.

E. Other serious complications related to blood donation

Major cardiovascular event (MCE)

Acute cardiac symptoms (other than myocardial infarction or cardiac arrest).
Myocardial infarction

Cardiac arrest

Transient Ischemic Attack

Cerebrovascular accident

Death

Manual Iberoamericano de Hemovigilancia



Standard for Surveillance of Complications Related to Blood Donation

Reporting is encouraged of MCE or death from any cause up to 24 hours after donation, with an as-
sessment of imputability. Only cases with definite, probable or possible imputability should be inclu-
ded in international reporting. Major cardiovascular events, including death, may occur in the hours
after attending the collection centre for blood donation. This can occur without any relation to the
donation (for deaths, this is described by the term actuarial deaths).

F. Other complications

Other systemicreactions or complications that do not fit into the above, such as chest pain that may
have been investigated as angina, but was actually musculoskeletal, or transmission of infection to a
donor through erroneous re-use of equipment.

Grading of complication severity and imputability

Grading of severity - optional

Life-threatening complications and long-term disability are thankfully extremely rare after blood donation.
Grading of severity for donor reactions does not easily fit into grading systems used for adverse reactions in
patients. Use of this grading system is therefore optional. The criteria for classification of a reaction as serious
(severe) as derived from these systems are:

Hospitalization: If it was attributable to the complication. The criterion of hospital admission is applicable if
adonor is kept in hospital overnight. Cases where a donor is seen, examined, and in some cases given treat-
ment (e.g. suturing, IV fluids, treatment of a fracture) but discharged home are not automatically classified
as serious.

Intervention: To preclude permanent damage or impairment of a body function or to prevent death (life-
threatening)

Symptoms: Causing significant disability or incapacity following a complication of blood donation and
persisted for more than a year after the donation (Long term morbidity)

Death: If it follows a complication of blood donation and the death was possibly, probably or definitely
related to the donation.

Types and definitions of reactions:
Certain complications of donation are by their nature mild or severe.

Local reactions - Most local reactions (hematoma, arm pain syndromes) would not be considered
severe. Severe consequences are separate reaction types: deep venous thrombosis, arteriovenous
fistula, and compartment syndrome.

Nerve injury may rarely result in long term donor signs and symptoms. This may be captured by the
duration of symptoms (optional split in nerve pain category).

Systemic reactions - Vasovagal reactions are characterised as those with or without LOC.

There are two optional additional characteristics: LOC can be characterised as having additional symp-
toms (convulsions, loss of bowel or bladder control and/or duration of =60 seconds). Reactions can be
categorised as resulting in injury or not.

Complications that are by their nature severe include generalised allergic (anaphylactic) reactions,
and all major cardiovascular events.
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Grading of imputability

The strength of relation between donation and complication is:

Definite or certain: When there is conclusive evidence beyond reasonable doubt for the relation.
Probable or likely: When the evidence is clearly in favor of a relation.

Possible: When the evidence is indeterminate for attributing the complication to the donation or an
alternative cause.

Unlikely or doubtful: When the evidence is clearly in favor of attributing the complication to other
causes.

Excluded: When there is conclusive evidence beyond reasonable doubt that the complication can be
attributed to causes other than the donation.

Imputability should only be reported for cardiovascular events leading to hospitalization or death
post-donation, and only cases with imputability of possible, probable or definite should be captured.

Appendix 1 Summary table, complications of donation

Optional categories or attributes are shown in italics and underlined

A. Local Symptoms

A1 Blood outside vessel
= Haematoma
= Arterial puncture
= Delayed bleeding

A2 Arm pain
= Nerve injury/irritation
duration < 12 months
duration > 12 months
= QOtherarm pain

A3 Localized infection/inflammation of vein or soft tissues
= Superficial thrombophlebitis
= Cellulitis

A4 Other major blood vessel injury
= Deep Venous Thrombosis (DVT)
= Arteriovenous fistula
= Compartment syndrome
= Brachial artery pseudoaneurysm

B. Generalized symptoms — Vasovagal Reactions
= Vasovagal Reaction, no loss of consciousness (LOC)
= Vasovagal Reaction, loss of consciousness
< 60 seconds, no complications
> 60 seconds, and/or convulsions or incontinence
= With injury
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= Without injury
=  On collection site
= Off collection site

C. Related to apheresis
= (itrate reactions
= Haemolysis
= Airembolism
= Infiltration

D. Allergic reactions
= Local allergic reaction
= Generalized (anaphylactic) reaction

E. Other serious complications
= Acute cardiac symptoms (other than myocardial infarction or cardiac arrest).
= Myocardial infarction
= (Cardiac arrest
= Transient Ischemic Attack (TIA)
= (Cerebrovascular accident
= Death

F. Other

For A-F, optional separate reporting of reactions classified as serious according to standard criteria (li-
fe-threatening or leading to hospitalisation, incapacity, chronic morbidity or death).

Appendix 2 Recommended numerator and denominator data and basic information
to report

Numerator data about each reaction

1. Type of donation
a. Whole blood
i. Allogeneic (optional)
ii. Autologous (optional)
b. Apheresis
i. RBC with or without concurrent collection of plasma and/or platelets (optional)
i. Platelets with or without concurrent collection of plasma (optional)
iii. Plasma only (optional)
2. Gender of donor

3. First-time vs repeat donor
Age group of donors (optional): 16-18, 19-22, 23-29, 30-69, 70 and over

4. Type of complication

Denominator data about all donors
1. Total donations (who proceeded to phlebotomy) by type of donation per calendar year
a. Whole blood

i. Allogeneic (optional)
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ii. Autologous (optional)
b. Apheresis
i. RBC with or without concurrent collection of plasma and/or platelets (optional)
i. Platelets with or without concurrent collection of plasma (optional)
iii. Plasma only (optional)
2. All of the above by
a. Gender of donor
b. First-time vs repeat donors
Age group of donors (optional): 16-18, 19-22, 23-29, 30-69, 70 and over
3. Total number of donors per calendar year (optional)

Q

By type of donations as above
By gender
By first-time vs repeat

By age group

Q N o

Basic information to report

1. Age criteria for donor eligibility (state for whole blood and apheresis)

a. Minimum

b. Maximum

2.Volume of bags for whole blood collection (may split whole blood denominator into two if very
different sizes used, for example 250 ml vs. 450 or 500 ml)

3. Minimum Estimated Blood Volume criterion (if any)

All donors

. Subset of donors

. Minimum weight criteria (state for whole blood and apheresis)

. Methods of data capture
On site only
On site and when donors call back

On site and when donors call back and question on record of donation (if possible, do not use
information from routine requestioning of donors on record of donation for statistics for interna-
tional comparisons)

N o Y A T D

6. Scope of vigilance system

a. Allreactions

b. Moderate and severe reactions
C. Severe reactions only
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@ Requisitos de calidad a implementar en un programa de
Hemovigilancia

Los requisitos que se exponen a continuacion estan basados en los recomendados por el Comité de
Acreditacion en Transfusion de la Sociedad Espafiola de Transfusion Sanguinea (SETS) y la Sociedad
Espanola de Hematologfa y Hemoterapia (SEHH), pero son homdlogos a los que pueden identificarse
en otras sociedades cientificas, en manuales de acreditacion o auditorias. La intencion de los autores
al presentarlos es impulsar su implementacion o su adaptacion, de forma progresiva, respetando las
peculiaridades culturales y politicas propias de cada pais y de cada programa de Hemovigilancia.

Hemos sustituido el término “centro de transfusion” por el de “centro de produccion de componentes’,
ya que los centros de transfusion, tal como se entienden en la mayoria de paises europeos, todavia
son escasos en los paises iberoamericanos. Por el contrario, hemos respetado el término “servicios de
transfusion’, aun cuando en Iberoamérica muchos de estos son a la vez centros de produccién de
componentes sanguineos en lo que conocemos como “bancos de sangre”.

Requisitos generales

= Los centros de produccién de componentes sanguineos y los servicios de transfusién deben cum-
plir los requisitos y especificaciones minimas marcadas por la ley relativa a la trazabilidad y seguri-
dad de la sangre y de los componentes sangufneos.

= Los centros de produccién y los servicios de transfusion deben disponer de un procedimiento de
Hemovigilancia, acorde con la legislacion vigente en cada pals, en el que se describan los procedi-
mientos de deteccién, registro, notificacion y estudio de las reacciones y efectos adversos graves
relacionados con el proceso transfusional, desde el donante hasta el receptor o, en su defecto,
hasta el destino final de cada componente.

= |os centros de produccion y los servicios de transfusion deben disponer de una persona respon-
sable de gestionar el proceso de Hemovigilancia.

= El centro de produccién de componentes sanguineos debe conocer la prevalencia de los efectos
y reacciones adversas relacionados con el donante, la donacion, la produccion y la distribucion de
los componentes sanguineos.

= FElservicio de transfusion debe conocer el nimero de componentes sanguineos transfundidos y la
prevalencia de incidentes y efectos adversos.

= |os centros de produccion y los servicios de transfusion deben disponer de procedimientos con-
sensuados para la deteccion y notificacion de los efectos y reacciones adversas de la transfusion.

Trazabilidad

= |os centros de produccion y/o los servicios de transfusién deben establecer un sistema que per-
mita garantizar la trazabilidad de la sangre o componentes sanguineos donados, desde su extrac-
cion hasta su destino final.

= Los centros de producciéon deben disponer de un sistema que permita la identificacion Unica y el
registro de cada donacion de sangre, su vinculacion inequivoca con el correspondiente donante,
los componentes obtenidos de su procesamiento, y su destino final: cesion o devolucion a otro
centro, transfusion a un paciente, eliminacion o envio a la industria fraccionadora de plasma.

= Los centros de produccion deben disponer de todos los datos personales de cada donante, asi
como de un sistema que le permita identificarlo y localizarlo de forma rapida e inequivoca.

= |os servicios de transfusion deben disponer de los registros que permitan la identificacion inequi-
voca del receptor y de los componentes sanguineos transfundidos.

Manual Iberoamericano de Hemovigilancia



Requisitos de calidad a implementar en un programa de Hemovigilancia

Los servicios de transfusion deben disponer de un registro donde se constate que la sangre o los
componentes sanguineos suministrados para la transfusion han sido transfundidos al receptor a
quien iban destinados y que, en caso de no ser utilizados para este fin, permita verificar su destino
ulterior.

Los centros de produccion y los servicios de transfusion deben mantener los registros correspon-
dientes a la actividad que realizan, de todos las unidades obtenidas, procesadas, recibidas, almace-
nadas, distribuidas, transfundidas o eliminadas.

Notificacién de efectos y reacciones adversas

Los centros de produccién y los servicios de transfusion deben disponer de un procedimiento de
deteccion, registro y notificacion de reacciones y efectos adversos.

Deben existir instrucciones precisas del tipo de incidentes y reacciones adversas que se han de
notificar y de las correspondientes medidas de actuacion.

El procedimiento de Hemovigilancia debe incluir la sistemética para la notificacion rapida a otras
partes implicadas, de cualquier efecto adverso o reacciéon adversa que pudiera afectar a otros pa-
cientes o donantes, de forma que se puedan poner en marcha las medidas preventivas oportunas.

Los centros de produccién dispondran de un procedimiento preciso, rdpido y verificable que per-
mita retirar cualquier componente sanguineo que pueda estar relacionado con un incidente o
reaccion adversa.

Si el efecto adverso esta relacionado con el componente sanguineo transfundido, el servicio de
transfusion lo notificarad tan pronto como sea posible al centro de produccién distribuidor del
componente sanguineo.

Se deben notificar a la autoridad competente, como minimo, los efectos adversos graves vy las re-
acciones adversas graves (grado de gravedad >2) detectados en cualquier momento de la cadena
transfusional.

Informacidon necesaria en la notificacion

El responsable de Hemovigilancia del centro de produccion y del servicio de transfusion notificara
los efectos adversos registrados al organismo autondmico y/o estatal pertinente, de acuerdo a las
directrices establecidas en cada ambito.

La informacién incluida en las notificaciones deberd cumplir con los criterios de confidencialidad
establecidos por el sistema de Hemovigilancia y la normativa legal vigente.

La informacion aportada por el centro de produccion o servicio de transfusion con la notifica-
cién de un efecto adverso debe permitir la identificacién del paciente, los signos y sintomas
desarrollados, las pruebas de laboratorio realizadas, la identificacion del donante y de la dona-
ciény el tipo de componente sanguineo, asi como la gravedad del efecto adverso y el grado de
imputabilidad.

Tipos de efectos y reacciones adversas

Efectos y reacciones adversas relacionados con la donacion

Se deben detectar y registrar los incidentes y efectos adversos e inesperados que acontecen en
torno ala donacion de sangre y a los procedimientos de aféresis, considerando los que cursan con
sintomas locales (extravasacion, dolor), los que cursan con sintomas generales, (reacciones vaso-
vagales) y otras posibles complicaciones.
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Efectos y reacciones adversas relacionados con el procesamiento de la sangre (frac-
cionamiento, analisis, almacenamiento y distribucién)

Se debe registrar y notificar cualquier incidente relacionado con el material, los equipos y los re-
activos empleados para la extraccion, el fraccionamiento, la preparacion, el almacenamiento y la
distribucion de componentes sanguineos que pueda tener trascendencia.

Se debe disponer de instrucciones precisas del tipo de incidentes que pueden exigir la notifica-
cion rapida y del modo de actuacion.

Efectos y reacciones adversas relacionados con la transfusion

Se deben detectar, registrar, evaluar y notificar todos los efectos adversos en relacién con la trans-
fusion de sangre y componentes, los errores en la administracion de componentes y los casi inci-
dentes.

Se registraran, evaluaran y notificaran todas las reacciones transfusionales inmediatas: reacciones
hemoliticas, febriles, alérgicas, anafildcticas, contaminacién bacteriana, edema pulmonar cardio-
génico y lesion pulmonar aguda asociada a la transfusion.

Se registraran, evaluaran y notificarén todas las reacciones transfusionales tardias: hemoliticas, en-
fermedad del injerto contra el huésped asociada a transfusion, purpura postransfusional, hemosi-
derosis, y transmision de virus u otros agentes infecciosos.

Se registrard y evaluara cualquier desviacion en los procedimientos establecidos en el proceso de
la transfusion: muestras mal identificadas o extraidas a otro paciente, solicitudes de transfusion
cumplimentadas incorrectamente, de forma incompleta, insuficiente o errdnea, prescripciones
erroneas de los componentes, errores de laboratorio (servicio de transfusion), o errores en la admi-
nistracion de los componentes.

Hemovigilancia en las donaciones potencialmente infecciosas

Donaciones potencialmente infecciosas

Los donantes deben ser instruidos para que informen al centro de produccion ante la aparicion
de cualquier signo o sintoma que pueda sugerir la posibilidad de que su donacién esté infectada.

Los donantes deben ser instruidos para que informen al centro de producciéon de cualquier causa
de exclusion detectada que no fue tomada en cuenta en la donaciéon anterior.

El centro de produccién, ante la sospecha de una donacion potencialmente infecciosa, debe blo-
quear temporalmente todos los componentes del donante que todavia sigan almacenados, loca-
lizar los componentes liberados para evitar que puedan ser transfundidos e informar del incidente
al centro de fraccionamiento del plasma.

El centro de produccién efectuard un andlisis del potencial riesgo infeccioso de los componentes
sangufneos. Los resultados de los andlisis del donante deben ser revisados y se efectuars, si se es-
tima procedente, una nueva determinacion con técnicas suplementarias o confirmatorias en una
muestra archivada o de nueva extraccion.

Si se confirma que el donante es portador de un virus u otro agente potencialmente infeccio-
so, serd excluido definitivamente de la donacidn, todos sus componentes serdn desechados, se
iniciard, si procede, el procedimiento de look-back para investigar la potencial transmisiéon de la
infeccion en donaciones anteriores, se informara al servicio de transfusion del hospital que recibid
y/o transfundié los componentes sanguineos de este donante y al centro de fraccionamiento del
plasma, si procede.

Si'la investigacion realizada permite excluir de forma razonable el riesgo de transmision de in-
feccion, el donante podrd ser aceptado para futuras donaciones y los componentes bloqueados
podran ser utilizados.
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Infecciones postransfusionales

Los servicios de transfusion deben notificar al centro de produccién el hallazgo de pruebas de
laboratorio positivas o de signos clinicos en cualquier paciente transfundido cuando exista la sos-
pecha de que el/los componente/s transfundido/os han podido transmitir la hepatitis B o C, el VIH
u otros agentes infecciosos.

El centro de produccién excluird temporalmente a todos los donantes implicados en un caso de
transmision de infeccién, y bloqueard temporalmente todos los componentes procedentes de
estos donantes.

Si se confirma que el donante es portador del mismo agente infeccioso que afecta al paciente
transfundido, sera excluido definitivamente de la donacién, todos sus componentes seran des-
echados, se iniciara el procedimiento de look-back para investigar la potencial transmision de la
infeccion en donaciones anteriores y se informara al hospital que emitié la notificacion.

Investigacion de los pacientes potencialmente infectados por las donaciones anteri-
ores (lookback)

El centro de produccion y el servicio de transfusion dispondran de procedimientos para la investi-
gacion de potenciales infecciones transmitidas a pacientes transfundidos con componentes pro-
cedentes de donantes infectados, que en la donacién anterior pudieran encontrarse en periodo
de ventana.

El centro de produccion notificara este incidente al servicio de transfusion del hospital, que pon-
drd en marcha el procedimiento de look-back e informara al médico responsable del paciente
respecto al riesgo potencialmente infeccioso de la transfusion que fue realizada. El médico respon-
sable del paciente le informara de esta situacion.

El servicio de transfusion notificara al centro de produccion los resultados de las pruebas realizadas
al paciente con riesgo potencial de infeccién.

Analisis y acciones de mejora

Los centros de produccién y los servicios de transfusion deben disponer de un procedimiento
documentado para monitorizar los incidentes y efectos adversos con el objeto de prevenir que
vuelvan a ocurrir.

Los controles de seguimiento, y el responsable del tratamiento de la no conformidad estaran de-
finidos en el procedimiento.

La notificacion de la reaccion o del efecto adverso detectado debe conllevar, siempre que sea
factible, la implantacion de medidas correctoras en un plazo de tiempo determinado.

Se deben mantener registros de las reacciones y efectos adversos detectados, las acciones correc-
toras tomadas v los resultados de éstas.

El comité hospitalario de transfusion debe tener asignada la funcién de implementar medidas
correctoras y preventivas, asi como la de seguimiento del grado de cumplimiento y eficacia de las
mismas.
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@ Reacciones hemoliticas

Definicién

Son reacciones transfusionales debidas a la lisis o destruccion acelerada de los glébulos rojos trans-
fundidos. Pueden ser de tipo inmune (anticuerpos presentes en el receptor, o en el donante, que re-
accionan con los antigenos de los eritrocitos transfundidos o con los del paciente, respectivamente),
o no inmune (de origen quimico: por infusién de soluciones hipotdnicas; mecanicas: por exceso de
presion en la administracion; por congelacion o calentamiento excesivo de la sangre, por contamina-
cion bacteriana, etc)

Las reacciones hemoliticas agudas se presentan dentro de las primeras 24 horas de la transfusion,
y las reacciones tardias aparecen entre 5 y 7 dias después de la transfusion. Las reacciones he-
moliticas agudas mas caracteristicas son las que se producen como consecuencia de transfusio-
nes ABO incompatibles. Cldsicamente se ha calculado que, aproximadamente, 1 de cada 25.000
transfusiones de hematies cursan con hemolisis, y que una tercera parte es debida a incompati-
bilidad ABO. Se supone, que la hemdlisis retardada puede producirse con una frecuencia entre 5
y 10 veces superior.

Fisiopatologia

La destruccién de los globulos rojos puede ser intravascular y extravascular. Esta clasificacion es, hasta
cierto punto, simplista puesto que, en la practica, las dos vias de destruccién pueden coexistir.

La hemdlisis intravascular comporta la activacion del Complemento y la lisis del hematie con libera-
cién de hemoglobina a la circulacion sanguinea. El proceso es rapido y en los casos mas graves, en
pocos minutos, pueden lisarse todos los hematies incompatibles.

La activacion del Complemento supone también la liberacién de anafilatoxinas que estimulan la pro-
duccion de numerosas citocinas responsables de muchos de los signos y sintomas clinicos observa-
dos en el curso de la reaccion.

La gran cantidad de complejos antigeno-anticuerpo y de citocinas activadas (IL-1, IL-6, IL-8, TNF), asi
como la liberacién masiva de aminas vasoactivas, implica que los pacientes puedan entrar en choque
distributivo rdpidamente. La hipotensién produce una respuesta simpatica compensatoria que a su
vez induce una vasoconstriccion en la circulacion esplacnica, pulmonar, capilary renal que contribuye
a agravar la isquemia de estos territorios.

Aunqgue se ha postulado que la hemoglobinuria es la causa de la insuficiencia renal en estos pacien-
tes, la hipotension, la vasoconstriccion renal, el depdsito de los complejos antigeno-anticuerpo y la
formacion de trombos en la microvasculatura son factores que también contribuyen al dafio renal.

Finalmente, la activacion de los factores de la coagulacion y el consecuente desarrollo de Ia
coagulacién intravascular diseminada causan la formacién de trombos en la microcirculacion y
de dafo isquémico en diferentes drganos, consumo de fibrindgeno, consumo de plaquetas y de
factores Vy VIII, activacion del sistema fibrinolitico y generacién de los productos de degradacion
de fibrina. Todo lo anterior, puede resultar en una didtesis hemorréagica caracterizada por un
sangrado incoercible.

En la hemdlisis extravascular son los macrofagos del sistema reticulo-endotelial los que eliminan los
hematies sobre los que se han fijado los anticuerpos o fragmentos del Complemento. Esta destruc-
cién supone la acumulaciéon de productos de degradacién de la hemoglobina, como la bilirrubina. Es
un proceso mas lento, mas propio de las reacciones retardadas.
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Diagnéstico
Clinico

En las reacciones hemoliticas agudas, 1as manifestaciones clinicas son debidas al predominio in-
travascular de la hemolisis. En los pacientes conscientes, los sintomas pueden incluir fiebre, es-
calofrios, dolor lumbar, abdominal, en el punto de infusién, cefalea, disnea, taquicardia, hipoten-
sion, didtesis hemorrdgica, hemoglobinuria, insuficiencia renal y, en algunos casos, coagulacion
intravascular diseminada. La gravedad suele depender del volumen de eritrocitos incompatibles
transfundidos. Se han informado casos de reacciones graves con la infusion de tan sélo 10 6 15
ml de eritrocitos.

En pacientes inconscientes o anestesiados puede observarse un cuadro clinico incompleto y/o muy
atipico, a veces en forma de un sangrado incoercible.

Los signos bioldgicos mas caracteristicos son hemoglobinemia, hemoglobinuria, aumento de LDH,
hiperbilirrubinemia y disminuciéon del nivel de haptoglobina, junto a un aumento de la urea y de la
creatinina, si ya se ha instaurado una insuficiencia renal.

La mortalidad se estima en menos de un 10%y, en general, estara en funcion de la cantidad de hema-
ties incompatibles transfundidos.

En las reacciones hemoliticas retardadas suele predominar la hemalisis extravascular, y las manifesta-
ciones clinicas acostumbran a ser leves (fiebre, escalofrios) o inexistentes, por lo que suelen recono-
cerse por una caida inesperada en los valores de hemoglobina. Los signos bioldgicos son similares
pero mas leves, si bien la ictericia puede estar presente en un 10% de los casos.

El diagnéstico diferencial incluye la anemia hemolitica autoinmune, la anemia hemolitica congénita, la
hemalisis no inmune, las hemoglobinopatias, la hemoglobinuria paroxistica nocturna, la disfuncién
de una valvula cardiaca artificial, la hemolisis inducida por medicamentos y algunas infecciones que
pueden cursar con hemalisis (Malaria, Clostridium).

Laboratorio

Se debe examinar visualmente la muestra postransfusional del paciente y compararla con la pretrans-
fusional para detectar la posible presencia de hemdlisis.

Hay que asegurase de que todos los registros son correctos, asi como las pruebas de compatibilidad
transfusional efectuadas, y que las unidades distribuidas y finalmente transfundidas eran las previstas
para el paciente.

Deben repetirse las pruebas de compatibilidad transfusional incluyendo: grupo ABO/Rh(D) del
paciente y de las unidades transfundidas, escrutinio e identificacion de anticuerpos irregulares,
pruebas cruzadas en antiglobulina indirecta a 37°C con las unidades transfundidas, y prueba
directa de la antiglobulina (PDATG) o Coombs directo en los hematies del paciente y en las uni-
dades transfundidas. Si la PDATG resulta positiva (generalmente con un patrén de campo mixto,
si se transfundieron eritrocitos incompatibles) es necesario realizar un Eluido y estudiar su reac-
tividad y posible especificidad.

La PDATG puede ser negativa si todos los hematies incompatibles han sido hemolizados. Igualmente,
el anticuerpo eritrocitario responsable puede ser indetectable, si se ha consumido totalmente duran-
te la reaccion.

Cuando no se detecten factores inmunes que expliquen la reaccion hemolitica debemos investigar
cudl fue la via de infusion de los hematies, si se administré alguna medicacion simultdneamente con
la transfusion, o cualquier otro incidente que haya podido ocasionar una hemdlisis de mecanismo no
inmune.
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Tratamiento

Ante la sospecha de una reaccion hemolitica aguda debe interrumpirse la transfusion inmediatamen-
te y mantener el acceso venoso. Se debe confirmar la identificacién de la unidad y del paciente, y
si se descubre una equivocacion en dicha correspondencia, debe alertarse con urgencia al Servicio
de Transfusién o Banco de sangre, porque otro paciente puede estar también en riesgo de recibir el
componente erroneo.

El tratamiento especifico dependerd de la gravedad del cuadro clinico. El objetivo terapéutico esta
dirigido al manejo de la hipotensién, a mejorar la perfusion renal y a asegurar un adecuado gasto
cardiaco y urinario. Pueden ser Utiles los diuréticos (furosemida IV, 40-80 mg) para mejorar el flujo
sangufneo renal cortical. El uso de heparina, plasma fresco congelado, plaquetas y crioprecipitado es
controvertido.

Prevencion

La prevencion de estas reacciones, especialmente de las debidas a un error ABO, se basa en el cum-
plimiento estricto de los procedimientos de administracion segura de los componentes sanguineos
que deben existir en todos los servicios de transfusion o bancos de sangre, asi como en las areas de
hospitalizacion. La identificacion activa del paciente (;Cémo se llama Ud?) y la comprobacién de la
concordancia de los datos del paciente con los de la etiqueta adherida a la unidad son claves para
evitar los errores de administracion. El uso de listas de verificacion (“Check-list”) es otro elemento, tan
util como econdmico, para prevenir estos errores potencialmente tan graves.

La mejor forma de prevenir la reaccién no inmune es optimizar los procesos de flebotomia, almacena-
miento y distribucion de las unidades. Los procedimientos de congelacién/descongelacion y lavado
de eritrocitos deben realizarse de acuerdo con las normas técnicas establecidas. Los calentadores de
sangre deben estar validados. Ademas, se debe evitar la administracién de liquidos diferentes a la
solucién salina normal, mezclados con los eritrocitos en el mismo acceso venoso, al igual que la utili-
zacion de agujas de calibre muy pequefio.
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< p IRAT
INVESTIGACION DE REACCIONES HEMOLITICAS RH
Datos del paciente
Iniciales: N de Historia:
Fecha de Nacimiento: Sexo: ] Hombre  [J Mujer
Diagndstico:
Fecha de transfusion: Fecha en que se detecta la complicacion:
La transfusion se realizo en:
L] Urgencias L] Quiréfano L1 ua (] Salahospitalizacién L] Hospital de dia
Datos del componente sanguineo
Tipo: [ Gl6bulos rojos L] Plaquetas L] Plasma (] Otros
Caracterfsticas: [ ] Iradiado [ Leucorreducido [ ILavado (] Desplasmatizado
dentificacién: N°Unidad: Volumen transfundido:
Procedencia de la donacion: [ Violuntaria (] Autdloga (1 De reposicién (] Dirigida
Datos clinicos
Los signos y sintomas presentados por el paciente fueron:
(] Fiebre (1 Hipotensi6n (1 Disnea (] Escalofrios
L1dpo, [ 1eco, [ Hemoglobinuria [ ] Nauseas
L]ap [ ] Ictericia (1 Dolor lumbar (1 Edema pulmonar agudo
(] Urticaria (1 Choque (] Seroconversién (1 V6mitos
(] Taquicardia (1 Cianosis (] Petequias [ Hemorragia

Qtros (especificar):

Fl estado del paciente requirié como consecuencia de la complicacion:

[ ] Ingreso en UCI L] Ventilaci6n asistida L N°de dias:

El tratamiento administrado consistid en:

[ | Esteroides Especificar tipo y dosis:
[ Antihistaminicos Especificar tipo y dosis:
[ Diuréticos
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Estudio de la reaccion

Estudio Seroldgico
. Pretransfusional

Grupo ABO Grupo Rh(D)

Investigacion de Acs Irrequlares

Positivo

Negativo

No Realizado

|dentificacion de Acs Irrequlares

Positivo

Negativo

No Realizado

Pruebas de de Compatibilidad

Positivo

‘ Negativo

‘ No Realizado

Estudio Seroldgico
[I. Postransfusional

[ ] Realizado

[ I No realizado

I1.1 Grupo ABO, Rh (D) y Coombs Directo (CD) del paciente y de las unidades transfundidas

Anti-A

Anti-B

Globulos Rojos

Anti-D

)

Grupo ABO'y Rh

Al

B

M. Pretransfusional

M. Postransfusional

Unidad

Unidad

Unidad

[1.2 Investigacion Acs. Irrequlares

Positivo

Negativo

Enzimas

ATG

M. Pretransfusional

M. Postransfusional

[1.3 Identificacion Acs Irrequlares

M. Pretransfusional:

M. Postransfusional:

1.4 Eluido
L] Positivo L] Negativo

[dentificacion:

[ No procede

[ ] No realizado
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[1.5. Pruebas de Compatibilidad

M. Pretransfusional ATH M. Postransfusional ATG
Pos Neg Pos Neg
Unidad Unidad
Unidad Unidad
Unidad Unidad
Otros estudios

1.- £l componente se infundig por:
(] Via especifica para la infusidn

[ Via utilizada para administrar otra medicacion [ Especificar:

2.- ;Se realiz6 cultivo del componente? LIS Resultados L] No
3.- ;Se realiz6 hemocultivo al enfermo? LIS Resultados L1 No
4.- En caso de una unidad/es implicadas, ;se devolvid a unidad al banco? LIS L] No

Conclusion del estudio

1. La reaccién transfusional se clasifica como:
Hemolitica Aguda Inmune por incompatibilidad ABO
Hemolitica Aguda Inmune no ABO

Hemolitica Aguda no Inmune

O O O

Hemolitica Inmune de tipo tardia o retardada

En su opinidn cudl ha podido ser la causa del incidente (detallar):

2. Enel caso de error en la administracién del componente, indicar el/los fallos que se produjeron:

(I No se identificd activamente al receptor al efectuar la extraccion

[ Se extrajeron las muestras a otro paciente

(I Los tubos se rotularon con los datos de otro paciente

(] Las pruebas de compatibilidad se efectuaron incorrectamente

(I Las pruebas de compatibilidad se efectuaron con las muestras de otro paciente

m Manual Iberoamericano de Hemovigilancia



Investigacion de reacciones hemoliticas

(I No se efectuaron pruebas de compatibilidad o se efectuaron de forma incompleta
LI Enel ltimo momento el Banco de Sangre suministré un componente eréneo
(] No se identific activamente el receptor antes de la transfusién

(] No se confirmd el grupo ABO en la cabecera del paciente

QOtras causas:

#El caso ha sido comunicado al Comité de Transfusion?

LS [ I No [ ] No existe

Cuantificacion de la gravedad

L] 1: Signos inmediatos sin riesqo vital y resolucién completa
L] 2: Signos inmediatos con riesgo vital (morbilidad mayor)
(] 3:Morbilidad a largo plazo (secuelas)

L1 4: Muerte del paciente

Imputabilidad:
[ ] GRADO 0: EXCLUIDA (Ia evidencia permite descartar a la transfusion como causa de la reaccion adversa)

(] GRADO 1: POSIBLE (la evidencia no permite establecer que la transfusion sea la tnica causa de la reaccién adversa, sino que ésta también podria
explicarse por causas diferentes)

(] GRADO 2: PROBABLE (1a evidencia estd a favor de atribuir la causa de la reaccién adversa a la transfusion del componente sanquineo)

[ ] GRADO 3: SEGURA (la evidendia es concluyente para atribuir ala transfusion la causa de la reaccién adversa)

Notificacién cumplimentada por el Dr/Dra:

No Matricula / N° Colegiado: Centro notificador:

Fecha: Firma:
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@ Reaccion febril no hemolitica (RFNH)

Definicién
Se trata de la reaccion probablemente mas frecuente de la transfusion. Se produce en el curso de la

misma o dentro de las 4 horas siguientes. Se caracteriza por la aparicion de hipertemia, a menudo
acompanada de escalofrios. Méas raramente puede cursar con escalofrios aislados.

Fisiopatologia

La reaccion febril no hemolitica es causada, fundamentalmente, por citocinas pirogénicas que se acu-
mulan a lo largo del almacenamiento, y que proceden, mayoritariamente, de los leucocitos presentes
en el componente. La presencia de anticuerpos anti-HLA, antiplaquetarios o antigranulocitarios en
el receptor que reaccionan con las células del donante presentes en el componente transfundido
también puede explicar la reaccion. Esto explica porqué las reacciones febriles son més comunes en
los pacientes politransfundidos y en las mujeres multiparas.

La leucorreducciéon ha contribuido a disminuir el nimero de este tipo de reacciones, pero no han
llegado a desaparecer totalmente.

En algunos casos, las citocinas responsables también pueden ser enddgenas, generadas por el
propio paciente a través de la estimulacion de sus leucocitos o de sus células endoteliales induci-
da por: anticuerpos anti-HLA, antiplaquetarios o antigranulocitarios presentes, en este caso, en el
componente.

Diagnéstico
Clinico

Se trata de un diagndstico eminentemente clinico que exige un riguroso diagndstico diferencial. La
fiebre aparece durante la transfusiéon o en las cuatro horas siguientes, con temperaturas superiores a
38°C, o con un incremento de al menos 1°C respecto a la temperatura previa a la transfusion. La fiebre
puede acompafarse de escalofrios que, en ocasiones, constituyen la Unica manifestacion clinica. Al-
gunos pacientes refieren cefalea, nduseas y temblores.

Cuando la fiebre aparece después de las 4 horas debemos buscar otras causas que puedan justifi-
carla. Igualmente, un aumento de temperatura de menos de 1°C puede considerarse aceptable y no
debe ser reportado.

Cualquier componente sanguineo puede desencadenar una reaccion febril, pero ldgicamente, de
acuerdo con su mecanismo patogénico, son los componentes celulares los méas implicados. Por la
misma razon, la edad del componente también puede ser un elemento a tener en cuenta, ya que los
componentes con mas edad seran previsiblemente los que con mas frecuencia produzcan este tipo
de reacciones.

El diagndstico diferencial debe contemplar todas aquellas reacciones que pueden cursar con fiebre:
reaccion hemolitica, infeccién bacteriana o cualquier patologia o infeccién intercurrente en el pacien-
te capaz de producir hipertermia.

Una elevacion de la temperatura de mas de 2°C, la aparicion de shock o de signos digestivos debe
hacer pensar en una posible reaccién séptica por contaminaciéon bacteriana en este caso, habra que
realizar un cultivo del paciente y del componente si todavia no se ha transfundido totalmente.
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Laboratorio

En el caso de las reacciones mediadas por citocinas, todavia no se ha establecido con claridad el perfil
de citocinas que deberfan estudiarse, ni tampoco las técnicas de estudio han sido suficientemente
desarrolladas y estandarizadas para su determinacién en cualquier laboratorio.

Si que cabe la determinacion de anticuerpos anti-HLA, antiplaquetarios y antigranulocitarios en el re-
ceptory en el componente transfundido; sin embargo se trata de técnicas que, en general, solo estan
al alcance de laboratorios especializados.

Las dificultades de realizacion y el elevado costo de estas técnicas frente al elevado nimero de reac-
ciones febriles observado en la practica transfusional, la mayoria de caracter leve o moderado, exigen
que el diagndstico de la reaccion se apoye sobre la clinica y la seguridad de que la hipertermia no
puede explicarse por ninguna otra causa. En pacientes con reacciones repetidas, reacciones mas gra-
ves de lo esperado y no explicables por otras causas pueden estar justificadas las investigaciones de
laboratorio alld donde sea factible su realizacion.

Tratamiento

Aunque se trata de una reacciéon leve o moderada, puede ser prudente detener la transfusiéon hasta
que se hayan descartado las etiologfas mas graves. Si los signos clinicos son bien tolerados no es
necesario administrar medicacion; en caso contrario, pueden emplearse antipiréticos del tipo para-
cetamol o aspirina.
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INVESTIGACION DE REACCION FEBRIL NO HEMOLITICA (RFNH)

Datos del paciente

Iniciales: Ne de Historia:

Fecha de Nacimiento: Sexo: ] Hombre ] Mujer
Diagndstico:

Fecha de transfusion: Fecha en que se detecta la complicacion:

Antecedentes

Ne de Embarazos
Transfusiones Previas [ i [ I No

Intervalo desde la tltima

La transfusion se realizd en:

L] Urgencias L] Quiréfano L] ua (] Salahospitalizacién (] Hospital de dia

Datos del componente sanguineo

Tipo: (1 Glebulos rojos (1 Plaquetas (] Plasma L1 Otros

Caracteristicas: (] Iradiado (] Leucorreducido [ JLavado (] Desplasmatizado

|dentificacion: N° Unidad: Volumen transfundido:

Procedencia dela donacién: [ ] Voluntaria [ Autdloga [ Dereposicion LI Dirigida

Datos clinicos

Los datos clinicos mas relevantes fueron:

L] Fiebre [ Hipotensi6n (1 Hipertensin [ ] Escalofrios
[ Gianosis [ ] Nauseas [ ] Vémitos [ Otros
Describir:

Estudio de la reaccion

mni-HLA - LSt L No
Especificad:

Acsanti-neutrofilos L] SI L] NO
Especificad:

Acsanti-plaquetarios L] Sl ] NO
Especificad:

#Fl caso ha sido comunicado al Comité de Transfusion? Llsi LdnNo [ Noexiste
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Cuantificacion de la gravedad

(] 1: Signos inmediatos sin riesqo vital y resolucién completa
L] 2: Signos inmediatos con riesgo vital (morbilidad mayor)
(] 3:Morbilidad a largo plazo (secuelas)

(] 4: Muerte del paciente

Imputabilidad
[ ] GRADO 0: EXCLUIDA (la evidencia permite descartar a la transfusion como causa de la reaccién adversa)

L] GRADO 1: POSIBLE (la evidencia no permite establecer que la transfusion sea la tinica causa de la reaccion adversa, sino que ésta también podria
explicarse por causas diferentes)

[ ] GRADO 2: PROBABLE (la evidencia estd a favor de atribuir la causa de la reaccion adversa a la transfusion del componente sanguineo)

(] GRADO 3: SEGURA (la evidencia es concluyente para atribuir a la transfusién la causa de la reaccién adversa)

Notificacién cumplimentada por el Dr/Dra:

No Matricula / No Colegiado: Centro notificador:

Fecha: Firma:
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@ Reaccion alérgica

Definicion

Las reacciones alérgicas se incluyen dentro de las reacciones transfusionales agudas que acontecen
en el curso de la transfusion o dentro de las siguientes 4 horas. Se caracterizan por cursar con mani-
festaciones clinicas propias de una alergia o, incluso, de anafilaxia, aunque no siempre queda probado
que la reaccion esté mediada por un mecanismo inmunoldgico. Este hecho hace que hablemos de
reacciones alérgicas (cuando el mecanismo es claramente inmunolégico) o de reacciones de “tipo
alérgico” (cuando no se ha podido demostrar un mecanismo inmunolégico). Las plaquetas vy el plas-
ma son los componentes mas habitualmente asociados a este tipo de reacciones.

Fisiopatologia

La alergia es una reaccion de hipersensibilidad secundaria a un mecanismo inmunoldgico desen-
cadenado por un alérgeno que estimula la produccion de anticuerpos y activa a los linfocitos de un
individuo con predisposicion para este tipo de reaccién. En las reacciones de hipersensibilidad inme-
diata los anticuerpos implicados son mayoritariamente de tipo IgE y, mas raramente, IgG o IgM. Tras
la reaccion con el alérgeno, las inmunoglobulinas IgE se fijan sobre mastocitos y basofilos que sufren
una degranulacion en el curso de la cual se liberan una serie de mediadores bioldgicos responsables
de la cascada de manifestaciones clinicas propias de una alergia: signos cutdaneo-mucosos, cardiovas-
culares, respiratorios, digestivos y de shock anafilactico. Entre estos mediadores biolégicos se encuen-
tran: la histamina, la triptasa, los leucotrienos y prostaglandinas, el factor de activacion plaquetar, los
proteoglicanos, las citocinas IL-4, IL-5, IL.-10, IL-13, TNF-q, etc. Algunos de estos mediadores, y muchos
otros, pueden ser liberados a través de mecanismos no inmunolégicos y los signos y sintomas pue-
den ser comunes con los de una reaccién alérgica, pero en este caso hay que catalogar la reaccion de
hipersensibilidad no alérgica.

La fisisopatologia de las reacciones de hipersensibilidad secundarias a la transfusién no esta bien
dilucidada. Algunos pacientes pueden sufrir una reaccién tipicamente alérgica, pero en otros,
claramente, se produce un mecanismo de hipersensibilidad no alérgico en el que no obstante
participan muchos de los elementos o mediadores bioldgicos propios de la hipersensibilidad
alérgica.

Mecanismos dependientes del receptor

Cuando el paciente presenta anticuerpos capaces de reaccionar con un alérgeno/antigeno presente
en el componente transfundido:

= Acs anti-protefnas eritrocitarias (Chido/Rodgers)

= Acs anti-IgA en pacientes con déficit de IgA

= Acs anti-haptoglobina en pacientes con déficit de haptoglobina
= Acs anti-factor VIII

= Acs anti-C3, anti-C4, anti-albumina, anti-fibrindbgeno

= Acs anti-6xido de etileno, anti-hexametildisocianol, o dirigidos contra substancias presentes en los
dispositivos empleados (bolsas, equipos de transfusion, filtros) para la extraccion o para la trans-
fusion

= Acs anti-proteinas plasmaticas de un alotipo diferente

= Acs contra moléculas libres o vehiculizadas por proteinas plasmaticas (ejemplo: acs anti-penicilina
en un paciente que recibe un componente sanguineo que contiene B-lactaminas)
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Mecanismos dependientes del donante

El componente sanguineo transfundido contiene anticuerpos, o bien los linfocitos procedentes de
un donante sensibilizado que provocaran una reacciéon en el receptor. Es el caso de un componente
con Igk especificas frente a un determinado alimento que posteriormente ingiere el paciente, o de
anticuerpos anti-penicilina en un paciente que es tratado con este antibiotico.

Mecanismos dependientes del componente

El componente contiene mediadores bioldgicos que se acumulan durante el almacenamiento y que
son capaces de producir una reaccion de “tipo alérgico”. Es el caso caso de reacciones mediadas por:

= Histamina, serotoninay leucotrienos
= Kininas
= Anafilotoxinas (C3ay C5a)

= (itocinas, quimiocinas y otros mediadores (factor 4 plaquetar, 3-tromboglobulina, Rantes, MIP-1q,
INFy ...)

En la reacciones alérgicas transfusionales puede intervenir cualquiera de estos tres mecanismos y, en
algunos pacientes, puede producirse un mecanismo mixto con intervencion de elementos depen-
dientes del paciente, del donante y del componente transfundido.

Diagnoéstico

Clinico

El cuadro clinico se caracteriza por la apariciéon de uno o mas de los siguientes signos y sintomas du-

rante la transfusion o dentro de las 4 horas siguientes:

= Signos cutdneo-mucosos: urticaria local o general, eritema generalizado, prurito angioedema de
cara o de mucosas (edema de Quincke)

= Signos cardiovasculares: taquicardia o bradicardia, trastornos del ritmo, hipotension, colapso o
paro cardio-respiratorio.

= Signos respiratorios: tos, disnea, broncoespasmo, sibilancias, cianosis, hipoxemia,
= Signos digestivos: nduseas, vomitos, diarrea, dolor abdominal

= Otros signos: malestar, angustia, sensacion de muerte inminente, rinitis, conjuntivitis, disfagia, dis-
fonfa, vértigo intenso.

En ausencia de signos cutdneo-mucosos, debe realizarse un diagndéstico diferencial riguroso con otras
reacciones que pueden cursar con manifestaciones clinicas similares, asi como con cualquier patolo-
gla intercurrente que pueda explicar el cuadro clinico del paciente:

= Lasinfecciones bacterianas suelen cursar con manifestaciones digestivas, a menudo asociadas con
cambios hemodindmicos o térmicos.

= £l predominio de signos respiratorios obliga a pensar en una Lesion pulmonar aguda relaciona-
da con la transfusion (LPA-RT, en inglés “TRALI"), o bien a un edema pulmonar cardiogénico por
sobrecarg circulatoria (EPC, en inglés “TACO").

= Un shock aislado obliga a pensar en: reaccién hemolitica por incompatibilidad ABO, contamina-
Cion bacteriana.

El diagnostico se establecera en funcién de la respuesta al tratamiento administrado, de la evolucién
y de los resultados en las pruebas de laboratorio realizadas.
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Laboratorio

Las reacciones leves o moderadas no requieren la realizacion de pruebas de laboratorio para esta-
blecer su diagnéstico que se sustenta sobre la base de las manifestaciones clinicas. En reacciones
graves de tipo anafilactico debe excluirse un déficit de IgA. Cuando se sospecha de un determinado
alérgeno pueden ser necesarias pruebas especificas de hipersensibilidad inmediata y de activacion
de basdfilos inducida por el alérgeno sospechoso que deben ser conducidas y realizadas por labora-
torios expertos en alergia.

Si existen dudas sobre la verdadera naturaleza de la reaccion habra que realizar todas aquellas prue-
bas que nos permitan efectuar un diagnéstico diferencial completo y correcto, priorizando las relacio-
nadas con las sospechas clinicas mas probables.

Tratamiento

Ante la sospecha de una reaccion alérgica o de tipo alérgico debe detenerse la transfusion y man-
tener la via permeable. Si se trata de una reaccion leve o moderada, probablemente, y a criterio del
médico responsable del paciente, podrd continuarse con la transfusion. Por el contrario, si se trata de
una reaccion grave dificilmente podremos proseguir con la transfusion y habra que poner en marcha
una serie de investigaciones para poder efectuar la siguiente transfusién con las méximas garantias
para el paciente. En estos casos el tratamiento médico puede ir desde la administracion de un anti-
histaminico hasta la de adrenalina y esteroides.

En las reacciones mas graves anafilacticas o de tipo anafilactico, especialmente en las inducidas por
plasma, hay que considerar la posibilidad de que el paciente pueda ser portador de un déficit de IgAy
de anticuerpos anti-IgA. En la practica estas determinaciones no estan al alcance de todos los centros,
pero es conveniente intentar llevarlas a cabo, ya que no cabe ninguna alternativa segura si el paciente
requiere una nueva transfusion de plasma que el procedente de otro donante con un déficit de IgA.
Respecto a otros componentes, si la sospecha es firme, cabe la posibilidad de desplasmatizar al maxi-
mo el componente o bien de lavarlo (hematies, plaguetas). Igualmente, las dificultades que plantea la
investigacion de otros posibles factores responsables de una reaccién grave, tal como se sefialan en el
apartado de Fisiopatologia (mecanismos dependientes del paciente), nos lleva a la desplasmatizacién
o al lavado de los componentes celulares.
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INVESTIGACION DE REACCION ALERGICA

Datos del paciente

Iniciales:

Fecha de Nacimiento:
Diagndstico:

Fecha de transfusion:

Antecedentes
Ne de Embarazos

LI [ I No

Transfusiones Previas

Intervalo desde la tltima

La transfusion se realizd en:

L] Urgencias L] Quiréfano

Datos del componente sanguineo

Tipo: L1 Glebulos rojos
(aracterfsticas: [ Irradiado
|dentificacion: N° Unidad:

Procedencia de la donacion: [ ] Voluntaria

Datos clinicos

Los datos clinicos més relevantes fueron:
(] Manifestaciones cutdneas

(] Manifestaciones respiratorias

L] Manifestaciones gastrointestinales

(] Manifestaciones cardiovasculares
L] Otras

El estado del paciente requiri:

[ JingresoenUCl [ Ventilacion asistida

[ Corticoides [ ] Adrenalina
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No de Historia:

Sexo: [ Hombre

L] Mujer

Fecha en que se detecta la complicacion:

L] ua (] Sala hospitalizacién L] Hospital de dia
(] Plaquetas (] Plasma [ Otros
(] Leucorreducido [ JLavado (] Desplasmatizado

[ ] Otros

Volumen transfundido:

(] Autdloga (1 De reposicién L] Dirigida

Especificar
Especificar
Especificar
Especificar

Especificar

No de dias



Estudio de la reaccion

Anticuerpos anti-IgA Cls L no
Resultado:

Especificar Técnicas:

Determinaciondelgh [ Sl [] NO
Resultado:

Especificar Técnicas:

JEl caso ha sido comunicado al Comité de Transfusion?

R [ No [ ] Noexiste

Cuantificacion de la gravedad

(] 1: Signos inmediatos sin riesqo vital y resolucién completa
[]2 Signos inmediatos con riesgo vital (morbilidad mayor)
L] 3: Morbilidad a largo plazo (secuelas)

L] 4: Muerte del paciente

Imputabilidad

Investigacion de reaccion alérgica

(] GRADO 0: EXCLUIDA (1a evidencia permite descartar a la transfusion como causa de la reaccion adversa)

(] GRADO 1: POSIBLE (la evidencia no permite establecer que la transfusion sea la tnica causa de la reaccién adversa, sino que ésta también podria

explicarse por causas diferentes)

[ ] GRADO 2: PROBABLE (la evidencia estd a favor de atribuir la causa de la reaccion adversa a la transfusion del componente sanguineo)

[ ] GRADO 3: SEGURA (Ia evidencia es concluyente para atribuir ala transfusion la causa de la reaccién adversa)

Notificacion cumplimentada por el Dr/Dra:

No Matricula / Ne Colegiado:

Fecha: Firma:

(entro notificador:
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Edema pulmonar cardiogénico por sobrecarga circulatoria

@ Edema pulmonar cardiogénico por sobrecarga circulatoria

Definicién

El edema pulmonar cardiogénico (EPC) por sobrecarga de liquidos (TACO: Transfusion-Associated Cir-
culatory Overload) aparece en el curso de la transfusion, o dentro de las 6 horas siguientes al inicio de
la misma y, como su propio nombre indica, consiste en la aparicion de un cuadro de edema pulmonar
inducido por una insuficiencia cardiaca izquierda. Probablemente es una de las complicaciones de la
transfusion mas frecuentes, pero no ha sido hasta estos Ultimos aflos cuando los programas europeos
de Hemovigilancia la han sefalado como una de las principales causas de morbilidad y mortalidad
asociadas a la transfusion. Se trata de una de las complicaciones evitables, por lo que las medidas
preventivas que podemos aplicar merecen una atencion especial.

Fisiopatologia

Este edema pulmonar cardiogénico asociado a la transfusion se produce por una sobrecarga de liquidos,
generalmente en pacientes susceptibles con un cierto grado de insuficiencia cardiaca izquierda. No obs-
tante, el exceso de liquidos puede conducir a la misma complicacién en pacientes de cualquier edad.

Los pacientes con mayor riesgo son los portadores de enfermedades cardiovasculares o renales, ane-
mias crénicas, los recién nacidos, los prematuros y, en general, los pacientes de edad avanzada.

La complicacién se observa con mayor frecuencia en las unidades de hematologia, de oncologia
(hospitales de dia), de geriatria y de reanimacion.

Diagnéstico
Clinico
El diagnostico es eminentemente clinico y se caracteriza por la aparicion de:

= Signos respiratorios. En los prodromos aparece tos seca, quintosa, precedida de picor laringotra-
queal. Si la transfusion no se detiene se agregan: disnea con polipnea (frecuencia respiratoria su-
perior a 30 movimientos por minuto), tiraje intercostal, ortopnea casi constante de intensidad
progresivamente creciente, cianosis, sudoracion, crepitaciones laringeas caracteristicas, y expec-
toracién mucosa, con auscultacion de crepitantes y subcrepitantes en ambas bases pulmonares.

= Signos circulatorios. Taquicardia, hipertension, y un galope izquierdo en la auscultacion.
= Signos neuroldgicos. Agitacion, ansiedad y alteraciones del nivel de consciencia.
Radioldgico

La radiograffa frontal del térax muestra un edema intersticial o alveolar con un edema peri-hiliar vy,
algunas veces, otros signos asociados como: presencia de lineas de Kerley (finas opacidades lineares
reticulares o trabeculares), redistribucion vascular hacia los dpices pulmonares, derrame pleural bila-
teral, una silueta cardiaca normal o ampliada.

La ecografia cardiaca puede demostrar una alteracion de la funcién sistélica con una fraccion de eyec-
cion disminuida (<50%) o una sobrecarga volémica. Si la funcion sistélica estd conservada no excluye
el diagnéstico de EPC y obliga a buscar una alteracién de la funcion diastolica.

Laboratorio
= Gasometria arterial. Hipoxemia que en las formas graves se asocia a una hipercapnia

= Aumento de las concentracion plasmatica del péptido natriurético cerebral (BNP) o de su extremo
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N terminal plasmatico (NT pro-BNP). La sintesis y la excrecion de los péptidos natriuréticos de tipo
B es estimulada en situacion de distension de la pared ventricular en respuesta a una sobrecarga
volémica, y en situaciones de hipoxia. Este marcador no invasivo de la funcién cardiaca es un ele-
mento diagnodstico muy Util. Los valores elevados apoyan el diagnéstico de sobrecarga de liquidos
frente a otras sospechas diagndsticas como la Lesién pulmonar aguda asociada a transfusion (LPA-
AT, o TRALI( Transfusion-Related Acute Lung Injury).

El diagnostico diferencial debe realizarse con todas las complicaciones que cursan con disnea o distress
respiratorio agudo, como una insuficiencia cardiaca no debida a transfusion, una reaccion alérgica vy,
especialmente, con la lesion pulmonar aguda (ALl: Acute Lung Injury). Las mayores dificultades residen
en diferenciar un edema cardiogénico por sobrecarga de volumen de un edema no cardiogénico, por
lo que en las siguientes tablas se resumen las principales caracteristicas clinicas, bioldgicas y radioldgicas
que pueden ayudarnos a discriminar la verdadera etiologfa de la complicacion observada.

Edad

Factores predisponentes
(linica

Signos biolégicos

Ecocardiografia
Respuesta a la furosemida
Silueta cardiaca

Edema por sobrecarga liquida
Ancianos y recién nacidos
Insuficiencia cardiaca y renal
Hipertension

BNP o NT-pronBNP aumentado
Hipoxemia + 0 -

Disfuncion ventricular izquierda
Buena respuesta

Normal 0 aumentada

Edema no cardiogénico
Indistinta

Fiebre y a veces hipotension

BNP o NT-pronBNP normal
Hipoxemia +

Normal
Respuesta menor o nula
Generalmente normal

Tamafio del hilio Aumentado Normal

Distribucion vascular Equilibrada o redistribucion hacia los dpices  Normal

Distribucion del edema Peri hiliar Algodonoso, periférico

Derrame pleural Presente Generalmente ausente

Edema peribronquial Presente Generalmente ausente

Lineas de Kirley Presentes Generalmente ausentes
Broncograma aéreo Generalmente ausente Generalmente presente

Tratamiento

El tratamiento es el propio de un edema pulmonar cardiogénico, basado en la administracion de oxi-
geno y diuréticos. La oxigenoterapia con sonda nasal o mascarilla debe mantenerse hasta conseguir
una saturacion de O2 superior al 90%. La dosis inicial de diuréticos tipo furosemida debe ser de unos
40-60 mg por via intravenosa.

En cuadros graves puede ser necesaria la administracion de agentes inotropicos, vasodilatadores arteria-
les e, incluso, intubacion y ventilacion asistida si se producen situaciones de asfixia o hipercapnia grave.

Prevencion

Los pacientes de edad avanzada y los recién nacidos deben transfundirse con mucha cautela y, en
general, todos los pacientes con patologias que los hacen susceptibles para esta complicacion, inde-
pendientemente de su edad.

Debe existir una orden médica precisa que indique el volumen a transfundir (el minimo y suficiente para
rescatar al paciente de la situacion clinica que ha justificado la transfusion), la velocidad del flujo y, si se
considera indicada, la medicacion diurética que pueda ayudar a evitar la sobrecarga de liquidos. En el
caso de los concentrados de hematies debe transfundirse la cantidad minima que permita al paciente
tolerar su anemia. Los centros de produccién de componentes sanguineos pueden preparar fracciones
de los concentrados de hematies que en estos pacientes resultan especialmente indicados.
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< - IRAT
INVESTIGACION EDEMA PULMONAR CARDIOGENICO POR SOBRECARGA CIRCULATORIA sC
Datos del paciente
Iniciales: No de Historia:
Fecha de Nacimiento: Sexo: ] Hombre ] Mujer
Diagndstico:
Fecha de transfusién: Fecha en que se detecta la complicacion:
Antecedentes
Antes de producirse |a reaccidn, el paciente ya presentaba:
Insuficiencia respiratoria L5 [ INo
Sepsis Lsi L1 No
Enfermedades del aparato respiratorio L LI No jCudles?
Enfermedades cardiacas L5 L INo jCudles?
La transfusion se realizo en:
L] Urgencias (] Quiréfano L] ua (] Sala hospitalizacion L] Hospital de dia
Datos del componente sanguineo
Tipo: (1 Glébulos rojos (] Plaquetas L] Plasma (] Otros
Caracterfsticas: [ Irradiado [ Leucorreducido [ ILavado L] Desplasmatizado
dentificacién: N° Unidad: Volumen transfundido:
Procedencia dela donacion: [ ] Voluntaria (] Autdloga (] Dereposicion [ Dirigida
Datos clinicos

Los datos clinicos mas relevantes fueron:

L] Fiebre L] Hipotensi6n (] Disnea L] Arritmias
(] Cianosis L] Hipertensién [1dpo, L1 1co,
(] Cambios radiolégicos L jCudles?

Fl estado del paciente requirié como consecuencia de la complicacidn:

[ Ingreso en UCI L] Ventilaci6n asistida L N°de dias:

El tratamiento administrado consistié en:

L] Esteroides [ Especificar tipo y dosis:
L] Antihistaminicos L] Especificar tipo y dosis:
L1 Diuréticos L]

(] Otros medicamentos L jCudles?
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Estudio de la reaccion

Se ha obtenido un aumento de la concentracion plasmatica del péptido natriurético cerebral (BNP) o de su extremo N terminal (NT pro-BNP)

[Js [INo [ Nosehamedido

jEl caso ha sido comunicado al Comité de Transfusion? L1 si

Cuantificacion de la gravedad

L] 1: Signos inmediatos sin riesqo vital y resolucion completa
(] 2: Signos inmediatos con riesgo vital (morbilidad mayor)
[ ] 3: Morbilidad alargo plazo (secuelas)

(] 4: Muerte del paciente

Imputabilidad

L] No [ ] Noexiste

[ ] GRADO 0: EXCLUIDA (la evidencia permite descartar a la transfusion como causa de la reaccion adversa)

(] GRADO 1: POSIBLE (la evidencia no permite establecer que la transfusion sea la tnica causa de la reaccién adversa, sino que ésta también podria

explicarse por causas diferentes)

[ ] GRADO 2: PROBABLE (la evidencia estd a favor de atribuir la causa de la reaccion adversa a la transfusion del componente sanguineo)

[ ] GRADO 3: SEGURA (a evidencia es concluyente para atribuir ala transfusion la causa de la reaccién adversa)

Notificacién cumplimentada por el Dr/Dra:

No Matricula / No Colegiado:

Fecha: Firma:
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Lesion pulmonar aguda relacionada con la transfusion (LPA-RT)

@ Lesion pulmonar aguda relacionada con la transfusion
(LPA-RT)

Definicion

La lesion pulmonar aguda relacionada con la transfusion (LPA-RT) también se conoce como Edema
pulmonar no cardiogénico relacionado con la transfusion y, habitualmente, suele emplearse el térmi-
no TRALI (Transfusion-Related Acute Lung Injury). Esta complicacion se caracteriza por la aparicion
sUbita de un cuadro de distress respiratorio agudo en forma de disnea, hipoxemia e infiltrados pul-
monares bilaterales, en ausencia de insuficiencia cardiaca y sin relacion temporal con otra posible
causa de lesion pulmonar aguda. La reaccion se produce en el curso de la transfusion o dentro de las
siguientes 6 horas a su finalizaciéon. De acuerdo con la Conferencia de Consenso sobre TRALI celebra-
da enToronto, debemos hablar de “posible TRALI"cuando el paciente transfundido presenta un factor
de riesgo alternativo a la transfusion de lesion pulmonar aguda ALl (Acute Lung Injury). En estos casos
la imputabilidad debe catalogarse como “Posible”.

En la actualidad es una de las complicaciones mas graves de la transfusion sanguinea con un alto in-
dice de morbilidad y de mortalidad. Los sistemas de Hemovigilancia de diferentes pafses demostraron
que esta complicacion estaba siendo subdiagnosticada, y su reconocimiento y diagndstico precoz ha
permitido la recuperacion de muchos pacientes y la implementacion de medidas preventivas que
han resultado eficaces.

Fisiopatologia

El mecanismo patogénico no estd totalmente dilucidado y se barajan dos posibilidades que en algu-
nos pacientes pueden interactuar de forma sinérgica.

En el primer caso la reaccion se atribuye a anticuerpos antileucocitarios (anti-HLA de clase | y II, an-
ticuerpos especificos de neutréfilo o anti-HNA) (HNA= Human Neutrophil Antigens) presentes en
el componente transfundido que reaccionan con los antigenos diana presentes en las células del
receptor. En los pafses donde los componentes sanguineos no estan desleucocitados cabe pensar,
también, en la presencia de los anticuerpos en el receptor que reaccionan con las células vehiculiza-
das por el componente.

Un segundo mecanismo seria el debido a la accion de determinados lipidos bioactivos (lisofosfatidil-
colinas, mayoritariamente) acumulados en el componente durante el almacenamiento que también
podrian desencadenar una LPA-RT.

La activacion de los granulocitos en contacto con el endotelio de los capilares pulmonares seria, en
ambos casos, el detonante. La lesiéon capilar produciria un aumento de permeabilidad que favorece-
ria la saliday el depdsito en el alveolo y en el espacio intersticial de un liquido seroso rico en proteinas
(inflamatorio). En los pulmones, el didmetro de los capilares es inferior al tamafo de los granulocitos
lo que favorece su estancamiento. La leucoestasis inicial y la activacion de los granulocitos que estan
en contacto con el endotelio capilar con liberacién de radicales oxigenados y de enzimas granulares
son los dos elementos fundamentales que acaban conduciendo a la LPA-RT.

La existencia de estos dos posibles mecanismos ha llevado a considerar un mecanismo inmune (LPA-
RT inmune) y uno no inmune (LPA-RT no inmune).

Los anticuerpos anti-HLA de clase | pueden reaccionar directamente, por igual, con los neutréfilos
que con las células endoteliales, los monocitos/macréfagos y, eventualmente, con los neumocitos.

Los anticuerpos anti-HLA de clase Il pueden reaccionar con los monocitos que a través de la liberacion
de citocinas proinflamatorias (IL-l. IL-8, TNFa) activan a los neutrofilos y a las células endoteliales.
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Los anticuerpos anti-HNA son susceptibles de activar a los neutréfilos acumulados en los capilares
pulmonares provocando la liberacion de enzimas, radicales oxigenados, y ¢xido nitrico (ON) que le-
sionan el endotelio y la membrana basal alveolar.

Finalmente, los lipidos son susceptibles de activar directamente a los neutréfilos.

Todos los componentes sanguineos pueden desencadenar un cuadro de LPA-RT, pero los mas fre-
cuentes suelen ser el plasmay las plaquetas, especialmente si se transfunde el plasma de las donantes
de sexo femenino.

Diagnéstico
Clinico

El diagndstico de la LPA-RT es eminentemente clinico, y en este sentido deben concentrarse todos
los esfuerzos.

Las manifestaciones clinicas pueden ser muy diversas y el paciente puede presentar signosy sintomas
respiratorios (disnea, taquipnea, cianosis, tos y expectoracién mucosa, crepitantes difusos en los dos
campos pulmonares), cardiovasculares (hipotension arterial constante y refractaria, a veces taquicar-
dia 'y, mas raramente, hipertension), y generales (fiebre, casi constante).

En la radiografia de térax pueden observarse infiltrados pulmonares bilaterales a modo de opacida-
des alveolares “algodonosas’, mas o menos confluyentes, que en algunos casos desembocan en una
imagen de “pulmon blanco” bilateral. No obstante, se han descrito casos muy graves de LPA-RT en los
que no se observaron cambios radiolégicos significativos.

Desde el punto de vista biolégico puede observarse una neutropenia transitoria en la fase mas precoz
de la complicacion. La gasometria arterial confirma la existencia de una hipoxia:

= Unafraccion inspirada de O2(Fi02) / PaO2 (presion parcial de O2 en sangre arterial) inferior a 300
mmHg indica la existencia de una lesion pulmonar aguda.

= Una fraccion inspirada de O2(FiO2) / PaO2 inferior a 200 mmHg indica la existencia de un sindro-
me de distress respiratorio agudo.

Aungue ambos valores son un poco arbitrarios resultan Utiles como referentes del grado de lesiéon
pulmonary de la evolucion del cuadro clinico. Esta evaluacion se efectia sin tener en cuenta la pre-
sién expiratoria positiva (PEP) utilizada si se esta ventilando al paciente.

De acuerdo con la propuesta elaborada por el “Working Party on Haemovigilance” de la Sociedad In-
ternacional de Transfusion Sanguinea, en colaboracién con la International Haemovigilance Network
(IHN), el diagndstico de LPA-RT exige la concurrencia de 5 criterios:

= Aparicién subita
= Hipoxemia:

- Pa=2/Fi=2<300 mmHg o
— Saturacion de oxigeno < 90% u
- Otra evidencia clinica
= Infiltrados pulmonares bilaterales en la radiografia de torax

= Ausencia de insuficiencia cardiaca izquierda (por ejemplo, por sobrecarga de liquidos)

= Sin relacién temporal con otro factor alternativo a la transfusion que pueda justificar la lesién pul-
monar aguda

Durante la transfusion o en las 6 horas siguientes a la finalizacion de la misma.
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Se consideran posibles factores alternativos a la transfusion responsable de una lesion pulmonar agu-
da:

= Lesién pulmonar directa: aspiracion, neumonia, inhalaciéon de tdxicos, contusion pulmonar, aho-
gamiento.

= Lesion pulmonar indirecta: sepsis grave, shock, politraumatismo, lesién por quemaduras, pancrea-
titis, By-pass cardiopulmonar, sobredosis de drogas

La presencia de alguno de estos factores, o lo que es igual, de una lesidon pulmonar aguda previa a la
transfusion implica emplear la denominacion de “posible TRALI". El calificativo “posible”no cuestiona el
diagnéstico, pero remarca que la transfusion, en todo caso, no es la Unica causa que justifica el cuadro
clinico del paciente.

El diagndstico diferencial debe efectuarse fundamentalmente con el edema pulmonar cardiogénico
por sobrecarga de circulatoria (TACO: Transfusion-Associated Circulatory Overload). En el apartado
dedicado al diagnostico de esta reaccion adversa a la transfusion se dan algunas de las pautas que
pueden ayudar a discriminar entre una y otra complicaciéon. También cabe contemplar una posible
reaccion anafilactica, una reaccion séptica por contaminacion bacteriana y una reaccion hemolitica
por incompatibilidad ABO.

El diagnostico clinico puede ser extremadamente complicado en pacientes en los que coexiste una
lesion pulmonar con alteraciones hemodinamicas propias de un edema cardiogénico. En estos casos
habra que realizar una anamnesis muy rigurosa, indagando las circunstancias en las que se ha produ-
cido la complicaciény, especialmente, la relacién cronolégica con el episodio transfusional, buscando
otras causas de distress respiratorio agudo y ayudandose de otros datos clinicos, radioldgicos y de
laboratorio (dosificacion de BNP o de NT-pro BNP, etc) que pueden confirmar o descartar nuestra
sospecha diagnostica. Igualmente, en pacientes con un alto grado de sospecha clinica de LPA-RT, la
investigacion de anticuerpos antileucocitarios y la demostracién de su presencia también pueden
contribuir a aclarar la verdadera naturaleza de la complicacion.

Laboratorio

Cuando se realice una investigacién de anticuerpos antileucocitarios debe llevarse a cabo en un la-
boratorio especializado.

La relacion de anticuerpos a examinar incluye: anticuerpos anti-HLA de clase | y Il y anticuerpos espe-
cificos de neutréfilos o anti-HNA. La investigacion de anticuerpos debe realizarse, prioritariamente, en
el donante, pero si los componentes sanguineos no estan desleucocitados también deben buscarse
en el receptor. Actualmente, las técnicas mas empleadas son las de linfocitotoxidad y las basadas en
la tecnologia Luminex, para anticuerpos anti-HLA, las de inmunofluorescencia indirecta y las que
combinan la fase sélida con el enzimoinmunoensayo, como la técnica de MAIGA (Monoclonal Anti-
body Immobilization of Granulocytes Antigens) para los anticuerpos anti-HNA. La investigacion de los
anticuerpos anti-HNA-3a exige emplear, ademas, una técnica de granuloaglutinacion (GAG), la que
mejor detecta estos anticuerpos de marcado caracter aglutinante. Cuando son varios los donantes
implicados, por ejemplo con la transfusién de una mezcla de plaquetas, debe priorizarse la investiga-
cion de anticuerpos en los donantes de sexo femenino, los que con mayor frecuencia son portadores
de este tipo de anticuerpos, adquiridos habitualmente en el curso de las gestaciones.

Debe realizarse el andlisis del genotipo del receptor (y/o del donante) para demostrar que éste es
portador del antigeno diana para los anticuerpos detectados en el donante (o, viceversa). Este analisis
se realiza con técnicas de PCR.

Para que los anticuerpos antileucocitarios sean considerados los responsables de la LPA-RT se requie-
re una prueba cruzada positiva entre receptor y donante, o bien la concordancia entre los anticuerpos
presentes en el receptor y los correspondientes antigenos en el donante.
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INVESTIGACION LESION PULMONAR AGUDA RELACIONADA CON TRANSFUSION IRAT
(LPA-RT) SC

Datos del paciente

Iniciales: N de Historia:

Fecha de Nacimiento: Sexo: ] Hombre  [J Mujer
Diagndstico:

Fecha de transfusion: Fecha en que se detecta la complicacion:
Antecedentes

Antes de producirse |a reaccidn, el paciente ya presentaba:

Insuficiencia respiratoria L5 [ INo
Sepsis L5 L1 No
Enfermedades del aparato respiratorio Lsi LI No jCudles?
Enfermedades cardiacas L5 LI No jCudles?

La transfusion se realizd en:

L] Urgencias (] Quiréfano L] ua (] Sala hospitalizacion L] Hospital de dia

Datos del componente sanguineo

Tipo: [ Gl6bulos rojos (] Plaquetas L] Plasma (] Otros
Caracterfsticas: [ Irradiado [ Leucorreducido [ ILavado L] Desplasmatizado
[dentificacién: N° Unidad: Volumen transfundido:

Procedencia de la donacion: [ Violuntaria (1 Autdloga (1 De reposicién (] Dirigida

Datos clinicos

Los signos y sintomas presentados por el paciente fueron:

L] Fiebre L] Hipotensi6n (] Hipertension (] Disnea
(] Gianosis L1dpo, 1o,
(] Cambios radiolégicos L1 jCudles?

Fl estado del paciente requirié como consecuencia de la complicacion:
[ Ingreso en UCI L] Ventilaci6n asistida L N°de dias:

El tratamiento administrado consistio en:

L] Esteroides (1 Especificar tipo y dosis:
L] Antihistaminicos (1 Especificar tipo y dosis:
[ otro/s L] Cudles:
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Estudio de la reaccion

#Se ha llevado a cabo un estudio serolgico? Lls LN

Enel Donante/s [ ] Acsanti-HLA de clase | L] Acsanti-HLAdeclasell L] Acsanti-HNA
Fenotipo/Genotipo Donante:

Resultado: L] Negativo L] Positivo

Especificar Anticuerpo/s:

EspecificarTécnicas:

Enel Receptor ] Acsanti-HLA de clase | L] Acsanti-HLAdedasell [ Acs anti-HNA
Fenotipo/Genotipo Receptor:

Resultado: L] Negativo L] Positivo

Especificar Anticuerpo/s:
EspecificarTécnicas:
Prueba cruzada Donante vs Receptor L] Positiva L] Negativa L] Norealizada

Receptor vs Donante L] Positiva L] Negativa L] No realizada
EspecificarTécnicas:
Los anticuerpos detectados en el Donante se corresponden con el genotipo del Receptor: [ S L] NO L] NC
Los anticuerpos detectados en el Receptor se corresponden con el genotipo del Donante: L1 S L1 No L1 NC

NC= No comprobado

#El caso ha sido comunicado al Comité de Transfusion? LIsi LdNo [ Noexiste

Cuantificacion de la gravedad

(] 1: Signos inmediatos sin riesqo vital y resolucién completa
(] 2: Signos inmediatos con riesgo vital (morbilidad mayor)
[ ] 3:Morbilidad a largo plazo (secuelas)

L] 4: Muerte del paciente

Imputabilidad
[ ] GRADO 0: EXCLUIDA (Ia evidencia permite descartar a la transfusion como causa de la reaccion adversa)

L] GRADO 1: POSIBLE (la evidencia no permite establecer que la transfusion sea la tinica causa de la reaccion adversa, sino que ésta también podria
explicarse por causas diferentes)

[ ] GRADO 2: PROBABLE (la evidencia estd a favor de atribuir la causa de la reaccion adversa a la transfusion del componente sanguineo)

[ ] GRADO 3: SEGURA (Ia evidencia es concluyente para atribuir ala transfusién la causa de la reaccién adversa)

Notificacién cumplimentada por el Dr/Dra:

No Matricula / Ne Colegiado: Centro notificador:

Fecha: Firma:
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Plrpura Postransfusional

@ Purpura Postransfusional

Definicion y fisiopatologia de la purpura postransfusional

La purpura post-transfusional (PPT) es una complicacién poco frecuente de la transfusiéon caracteri-
zada por una subita y severa trombocitopenia que ocurre en un lapso de cinco a doce dias después
de la administraciéon de cualquier componente sanguineo. El cuadro clinico se desencadena por la
accion de anticuerpos antiplaquetarios especificos (anti-HPA), especialmente los de especificidad an-
ti-HPA-Ta que se detectan en el plasma de un 80%-90% de los pacientes portadores de un fenotipo
HPA-1a negativo que sufren esta complicacion.

Los componentes mas frecuentemente asociados con esta complicacion son los concentrados de
glébulos rojos y la sangre total, pero existen casos reportados que fueron inducidos por plaquetas,
plasma e incluso glébulos rojos congelados y desglicerolizados.

Por lo general, la purpura postransfusional es un cuadro autolimitado, con resolucién en un lapso de
dos a tres semanas. En pacientes no tratados tiene una mortalidad del 10% al 15%, mayoritariamente
por hemorragia intracraneal.

Fisiopatologia

La razén por la cual un aloanticuerpo plaquetario puede destruir las plaguetas autdlogas no ha sido
totalmente dilucidada. Cuatro mecanismos han sido propuestos:

1. Formacién de complejos inmunes entre el anticuerpo del receptor y los antigenos solubles pre-
sentes en el componente transfundido. Estos complejos inmunes se unirfan a los receptores Fc de
las plaquetas del receptor, para mediar de esta forma su destruccion.

2. Adherencia o fijacion de antigenos solubles del componente transfundido a las plaquetas autoé-
logas, (negativas para dicho antigeno), lo cual conlleva a que dichas plaquetas sean blanco del
anticuerpo y sean objeto de destruccién. La elucion del anticuerpo anti-HPA-Ta de las plaquetas
del paciente y la comprobaciéon de que los antigenos HPA solubles pueden ser adsorbidos sobre
plaquetas carentes de los correspondientes antigenos apoyan este posible mecanismo patogéni-
co.

3. Latransfusiéon inducirfa simultdneamente una respuesta aloinmune de tipo anamnésico que pro-
ducirfa un incremento rapido de la concentraciéon de aloanticuerpo, y una respuesta autoinmune
(produccion transitoria de autoanticuerpos). En algunos casos, con técnicas muy sensibles, se ha
demostrado que el suero del paciente obtenido durante la fase aguda es capaz de reaccionar fren-
te a plaquetas HPA-Ta negativo, incluyendo las del propio paciente una vez remontada la trombo-
citopenia.

4. También se especula con la posibilidad de que en la fase mas precoz de la respuesta anamnésica
emerja un anticuerpo anti-HPA-Ta“inmaduro”que no ha adquirido la especificidad restringida anti-
HPA-1a que le corresponde, lo que le permite reaccionar transitoriamente con plaguetas HPA-1a
negativo como son las del propio paciente. En la fase aguda de la complicacion se han detectado
anticuerpos panreactivos frente a epitopes presentes en diferentes glicoproteinas de membrana
junto al aloanticuerpo anti-HPA-Ta. Posteriormente, en la fase de recuperacion los anticuerpos
panreactivos desaparecen, persistiendo, por el contrario, el aloanticuerpo anti-HPA-1a.

Epidemiologia

Los primeros casos de PPT fueron descritos en 1959 y desde entonces se han reportado varios cen-
tenares de casos. No se conoce bien su incidencia real, aunque se estima que el riesgo de sufrir esta
complicacion puede oscilar entre un caso cada 40.000 a 300.000 componentes sanguineos. El sistema
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de Hemovigilancia del Reino Unido (SHOT) ha evidenciado una disminucién significativa de casos de
PPT desde la introduccion de la leucoreduccion universal.

Este evento es mas frecuente en mujeres que en varones, en una relacion 5:1, probablemente debido
a que el requisito fundamental para que el cuadro se presente es la pre-exposicion a antigenos espe-
cificos de plaquetas, a través del embarazo o por transfusion.

Ademas de anti-HPA-1a, presente en el 80%-90% de los pacientes reportados, se han descrito casos
producidos por otras especificidades como anti-HPA-1b, anti-HPA-3a, anti-HPA-3b, anti-HPA-4a, anti-
HPA-5a, anti-HPA-5b, anti-HPA-15a y anti-HPA-15b.

Diagnéstico
Clinico

Debe sospecharse una PPT cuando entre cinco y doce dias después de una transfusion sanguinea
aparece abruptamente una trombocitopenia grave (<10.000 plaquetas/ul) acompanada de mani-
festaciones hemorragicas que pueden oscilar desde petequias generalizadas hasta cualquier tipo
de sangrado: digestivo, del tracto urinario, e incluso, hemorragia cerebral. En la mayoria de casos, la
transfusion desencadenante de la PPT induce una reaccion febril debida a la presencia en el paciente
de anticuerpos anti-HLA adquiridos por inmunizaciones previas. En general, los restantes parametros
bioldgicos estdn dentro de la normalidad, incluyendo las pruebas de coagulacion. Sin embargo, en
casos excepcionales, la PPT puede evolucionar hacia trastornos de coagulacion. Si se realiza un estu-
dio medular, se observa presencia de megacariocitos normales, o incluso aumentados en la médula
osea.

El diagndstico diferencial debe incluir otras causas de trombocitopenia, preferentemente las causadas
por mecanismos inmunes, como purpura trombocitopénica autoinmune (PTI), trombocitopenia in-
ducida por farmacos (en especial es importante descartar la trombocitopenia por heparina),trombo-
citopenia aloinmune pasiva, o las trombocitopenias causadas por hiperconsumo (sepsis, coagulacion
intravascular diseminada-CID, purpura trombotica trombocitopénica-PTT).

Laboratorio

La confirmacién del diagndstico de PPT se basa en la demostracion de aloanticuerpos antiplaque-
tarios especificos en el suero o plasma del paciente. Las técnicas habitualmente empleadas son las
de inmunofluorescencia indirecta, enzimoinmunoensayo v fase solida. Entre las Ultimas, se destaca
la técnica de MAIPA (Monoclonal Antibody specific Immobization of platelet Antigen). Actualmente
existen técnicas comerciales validadas para el diagnostico de los anticuerpos anti-HPA. Las técnicas
que conllevan la solubilizacion de las glicoproteinas de membrana (ELISA o MAIPA) pueden alterar
la conformacion de algunos epitopes y producir resultados falsos negativos en la investigacion de
aloanticuerpos antiplaquetarios. La demostraciéon del aloanticuerpo debe acompanarse de un geno-
tipo negativo para el correspondiente antigeno. El andlisis del genotipo plaquetario, incluyendo los
alelos de los sistemas HPA mas comunes (HPA-1, 2, 3, 5y 15) se realiza con técnicas de Reaccién en
Cadena de Polimerasa (PCR).

Tratamiento

El tratamiento debe comenzar tan pronto como exista la sospecha diagnostica, sin esperar los resul-
tados del laboratorio.

El tratamiento de primera linea consiste en la administracion de inmunoglobulina intravenosa a altas
dosis (1-2g/kg de peso, administrada durante los dos a cinco dias subsiguientes). Aproximadamente
el 85% de los pacientes responden a este tratamiento.
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La transfusion de plaquetas, generalmente, no es efectiva. La administracion de las mismas, aun sien-
do de fenotipo negativo para el correspondiente antigeno, tampoco resulta eficaz en la fase aguda
del proceso y pueden empeorar el cuadro clinico. Solamente estan justificadas en pacientes con
sangrado activo importante.

La plasmaféresis y los esteroides (prednisona, 1-2 mg/Kg/dia) han sido usados en el pasado, pero su
respuesta comparada con la administracion de inmunoglobulina, es mucho mas lenta.

El recuento plaquetario del paciente debe tener un seguimiento riguroso hasta que los niveles de
plagquetas se normalicen, debido a la posibilidad de un rebote de la trompocitopenia.

Ante futuras transfusiones de sangre y plaquetas a un paciente que ha presentado un cuadro de PPT,
lo ideal seria obtenerlas de donantes negativos para el antigeno HPA implicado.

Prevencion

Se recomienda entregar una tarjeta o una carta a los pacientes que han sufrido una PPT, explicando
la reaccion transfusional presentada y la necesidad de que reciban componentes sanguineos de fe-
notipo negativo para el antigeno correspondiente (ej, HPA-Ta negativo) en caso de requerir nuevas
transfusiones. En aquellas situaciones en que la transfusion pueda ser programada, puede plantearse
realizar una autotransfusion o el Banco de Sangre puede reclutar donantes fenotipados. El tipaje de
miembros de la familia puede resultar Util en estos casos.

Manual Iberoamericano de Hemovigilancia @
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. " IRAT
INVESTIGACION DE PURPURA POSTRANSFUSIONAL PT
Datos del paciente
Iniciales: N de Historia:

Fecha de Nacimiento: Sexo: ] Hombre  [J Mujer

Diagndstico:

Fecha de transfusion: Fecha en que se detecta la complicacion:

Antecedentes

No de Embarazos

Transfusiones Previas [ Si L1 No

Intervalo desde la dltima

La transfusion se realizd en:

L] Urgencias L] Quiréfano L1 ua (] Salahospitalizacién L] Hospital de dia
Datos del componente sanguineo

Tipo: L1 Glebulos rojos (] Plaquetas (] Plasma [ Otros
Caracteristicas: (] Iradiado (] Leucorreducido [ JLavado (] Desplasmatizado
[dentificacién: N° Unidad: Volumen transfundido:

Procedencia de la donacién: [ Voluntaria (] Autéloga (] De reposicién (] Dirigida
Datos clinicos

Los datos clinicos més relevantes fueron:

[ Petequias (1 Equimosis

(] Hemorragia menor (epistaxis, gingivorragias, hematuria) (I Hemorragia gastrointestinal

L] Hemorragia pulmonar (1 Hemorragia cerebral

L] Deteccion accidental de un recuento bajo de plaquetas

El tratamiento efectuado consistio en:

L1 1gGIv [ ] Esteroides L] Antihistaminicos (] Plaquetas aleatorias

(] Plaquetas con fenotipo escogido (HPA-1a negativo u otras) (] Recambio Plasmético

El desenlace de la complicacion fué:

[ ] Recuperacion > 50 10° plaquetas/L a los dias de la complicacién y a los dias del inicio del tratamiento

(] Muerte relacionada con la complicacion

[ ] Muerte debida a otra causa
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Estudio de la reaccion
El recuento mds bajo de plaguetas detectado fue: x 10°/L

El recuento pretransfusional era de: x 10°/L
Investigacion Acs anti-plaquetarios: Lls LJNo
Resultado:

EspecificarTécnicas:

Fenotipo/Genotipo plaquetario: L1l L1 NO
Resultado:

Especificar Técnicas:

Otras causas:

#El caso ha sido comunicado al Comité de Transfusion? Clsi DINo [ Noexiste

Cuantificacion de la gravedad

(] 1: Signos inmediatos sin riesgo vital y resolucién completa
L] 2: Signos inmediatos con riesgo vital (morbilidad mayor)
[ ] 3: Morbilidad a largo plazo (secuelas)

(] 4: Muerte del paciente

Imputabilidad
[ ] GRADO 0: EXCLUIDA (Ia evidencia permite descartar a la transfusion como causa de la reaccion adversa)

(] GRADO 1: POSIBLE (la evidencia no permite establecer que la transfusion sea la tnica causa de la reaccién adversa, sino que ésta también podria
explicarse por causas diferentes)

(] GRADO 2: PROBABLE (1a evidencia estd a favor de atribuir la causa de la reaccién adversa a la transfusion del componente sanguineo)

[ ] GRADO 3: SEGURA (a evidencia es concluyente para atribuir ala transfusion la causa de la reaccién adversa)

Notificacion cumplimentada por el Dr/Dra:

No Matricula / Ne Colegiado: Centro notificador:

Fecha: Firma:
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Enfermedad del injerto contra el huésped asociada a la transfusion (EICH-AT)

@ Enfermedad del injerto contra el huésped asociada ala
transfusion (EICH-AT)

Definicién

La enfermedad injerto contra huésped asociada a la transfusion (EICH-AT) es una complicacion grave
de la transfusién que puede acontecer cuando el componente transfundido es portador de células
linfoides competentes del donante con capacidad para reconocer diferencias antigénicas del siste-
ma mayor o menor de histocompatibilidad de un receptor, habitualmente inmunocomprometido,
incapaz de reaccionar frente a la agresion de las células del donante. Todos los hemocomponentes,
excepto el plasma fresco congelado vy los crioprecipitados, pueden causar la EICH-AT.

Se trata de un evento generalmente fatal en pacientes con déficit inmunolégico (hereditario o adqui-
rido), pero que también puede presentarse en pacientes con patologfas malignas en tratamiento con
quimioterapia. Excepcionalmente, algunos pacientes inmunocompetentes que reciben gran canti-
dad de componentes sanguineos frescos, como sucede con los pacientes de cirugia cardiovascular,
pueden desarrollar esta complicacion.

En 1955 se publicaron los primeros casos bajo el nombre de eritrodermia postoperatoria. Se trataba
de dos nifos tratados con multiples transfusiones de sangre “fresca’. Posteriormente se describieron
nuevos casos que demostraron tanto formas crénicas como formas agudas de la complicacion; sin
embargo, en mas de un 90% de los pacientes, el desenlace suele ser fatal en el curso de las 3 semanas
siguientes al inicio de la sintomatologfa.

La incidencia real no se conoce; no obstante, aunque se trata de una complicacion poco frecuente,
probablemente esta subdiagnosticada o subreportada. Las dificultades que entrafa su diagndéstico y
la comorbilidad existente en muchos pacientes pueden explicar esta situacion.

Fisiopatologia

Actualmente se sabe que ocurre cuando las células T y/o NK (Natural Killer) de los componentes
sanguineos transfundidos reaccionan contra antigenos de histocompatibilidad mayor o menor de las
células receptoras.

Los requerimientos para que se desarrolle una EICH-AT incluyen:

1. El componente sanguineo debe contener células inmunoldgicamente competentes

2. Tanto el donante como el receptor deben expresar diferencias en cuanto al complejo mayor y/o
menor de histocompatibilidad.

3. El huésped es incapaz de responder inmunoldgicamente en forma efectiva contra las células in-
fundidas.

Diagnéstico
Clinico

Muchas de las manifestaciones clinicas son fruto de una desregulacion en la producciéon de citocinas
que incluye un exceso de produccion de interleucina (IL)-1, IL-2, y-interferon y factor de necrosis tu-
moral. En términos generales, los drganos comprometidos son los del tracto gastrointestinal, la piel, el
higado y la médula dsea, los mas ricos en antigenos HLA.

El cuadro clinico se inicia tipicamente con fiebre entre 7 y 10 dias después de la transfusion, aunque
las lesiones dérmicas pueden iniciarse a partir de las 24 a 48 horas posteriores a la misma, afectando
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Enfermedad del injerto contra el huésped asociada a la transfusion (EICH-AT)

cara, cuello, tronco y, después, extremidades. Las lesiones dérmicas van desde el “rash” morbiliforme o
maculopapular hasta la descamacion de la piel. Suele cursar, también, con diarrea (enterocolitis con
diarrea acuosa), elevacion de las transaminasas (10 a 20 veces lo normal) y, casi invariablemente, con
afectacion medular. Hay una incidencia de 70% de aplasia con pancitopenia progresiva que en mu-
chos pacientes provoca la aparicion de infecciones asociadas a neutropenias incoercibles.

No se conoce el umbral numérico de linfocitos requeridos para que se produzca la EICH-AT, pero se
cree, segun estudios experimentales, que la dosis critica es de 107 linfocitos /kg peso.

El uso de sangre fresca puede ser uno de los factores de riesgo predisponentes, debido a que aun y
cuando no varia el nUmero de linfocitos en las unidades de sangre de mas de 4 dias, si desciende la
expresion de células CD3, CD4, CD28 y CD45.

Laboratorio

El diagnéstico histologico de la EICH-AT puede realizarse de cualquier tejido afectado, sin embargo, la
biopsia de piel resulta la mas accesible. Aunque los hallazgos histoldgicos son caracteristicos, no son
patognomaonicos, de manera que otros estudios complementarios, como la biopsia de médula 6sea,
pueden ayudar a establecer el diagndstico mostrando, en este caso, una hipocelularidad acompana-
da de un infiltrado linfocitario.

La confirmacién diagndstica pasa por la demostracion inequivoca de células o de ADN ajeno en la
circulacion del huésped y/o en los infiltrados celulares, ya sea en forma aislada o en forma de quime-
ras. Para ello pueden emplearse diferentes técnicas incluyendo el tipaje HLA, seroldgico o molecular
(PCR), citogenética y amplificacion gendmica. El andlisis del cromosoma Y ha sido también empleado
para documentar la presencia de células masculinas en pacientes de sexo femenino. Las técnicas de
hibridacion in situ fluorescente y de andlisis de las secuencias repetidas en tandem también pueden
ser Utiles en el diagnostico.

Tratamiento

Los pacientes afectados han sido tratados con diferentes inmunosupresores, incluyendo glucocorti-
coesteroides, globulina antitimocitica, azatioprina, metotrexate y ciclosporina. Sin embargo, ninguno
de estos medicamentos ha demostrado ser particularmente efectivo.

Por lo anterior, es fundamental que las medidas preventivas basadas en la irradiacién de los compo-
nentes sanguineos, en los casos indicados, se cumplan estrictamente. La dosis dptima para la pre-
vencion de la EICH-AT no se conoce, pero existe consenso en que una dosis de 25 Gy de radiacion
gamma (minimo de 15 Gy cualquier punto del contenedor) resulta eficaz en la prevencion de esta
complicacion.
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INVESTIGACION DE REACCION INJERTO CONTRA HUESPED ASOCIADO A TRANSFUSION

Datos del paciente

Iniciales: No de Historia:

Fecha de Nacimiento: Sexo: ] Hombre ] Mujer
Diagndstico:

Fecha de transfusion: Fecha en que se detecta la complicacion:
Antecedentes

Radio y/o Quimioterapia concurrente

(] Quimioterapia ablativa (especificar)

(] Irradiacién corporal total

[ Imadiacion local

(] Enfermedad de Hodgkin

LI Inmunodeficiencia congénita Tipo celular
L] Terapia inmunosupresora

(] Andlogos de purinas (especificar)

La transfusion se realizd en:

L] Urgencias L] Quiréfano L] ua (] Sala hospitalizacion L] Hospital de dia

Datos del componente sanguineo

Tipo: (1 Glebulos rojos (] Plaquetas (1 Otros

Caracterfsticas: [ Irradiado [ Leucorreducido [ ILavado L] Desplasmatizado
Identificacion: N° Unidad: Volumen transfundido:

Procedencia de la donacion: [ Voluntaria (] Autdloga (1 De reposicién (] Dirigida

Datos clinicos

Intervalo entre la transfusion y los sintomas:

] <5dias [ 15-9dfas (11014 dias [ 115-19 dias [ 1> 19dias
L] Erupcion cuténea L Diarrea (] Pancitopenia
(] Elevaci6n de enzimas hepéticas [ Hiperbilirrubinemia [ 1 Infecci6n
L1 Otros Describir:

El Tratamiento administrado consisti6 en:

(] Metilprednisolona (] Inmunosupresores (1 Anticuerpos Antilinfociticos

[ Otros
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El desenlace de la complicacion ha sido:

(] Recuperacién con funcién medular ] Recuperacion con insuficiencia medular (1 Muerte por infeccién
normal

L] Muerte por hemorragia (] Muerte por otras causas (Especificar):

Estudio de la reaccion

Tipificacion HLA del donante

Deteccién del DNA del donante
L1 Sangre periférica L] piel L1 Otro tejido (Especificar):
L] Histologa o biopsia (Especificar tejido):

(] Histologfa post mortem (Especificar):

L] Otras:

;Estaba recibiendo el paciente componentes irradiados? [ Si ] No

Lairradiacion era efectuadaen: [ Centro de transfusion L] Hospital L1 Centro de irradiaci6n
Lairradiaci6n se efectuaba con: [ Imadiador biolégico L1 Equipo de radioterapia

La dosis media de irradiaci6n fue: [ 115206y L] 21-25Gy L] 26-30Gy L] =306y

El proceso de irradiacion s controlado reqularmente [ No [ Si
Etiquetas sensibles a la irradiaci6n: L1 No L1 si L1 Una por bolsa L1 Una por lote
(] Otros (Especificar):

#El caso ha sido comunicado al Comité de Transfusion? CIsi LINo [ Noexiste

Cuantificacion de la gravedad

(] 1: Signos inmediatos sin riesqo vital y resolucién completa
[]2 Signos inmediatos con riesgo vital (morbilidad mayor)
[ ] 3: Morbilidad a largo plazo (secuelas)

(] 4: Muerte del paciente

Imputabilidad
(] GRADO 0: EXCLUIDA (1a evidencia permite descartar a la transfusion como causa de la reaccion adversa)

(] GRADO 1: POSIBLE (la evidencia no permite establecer que la transfusion sea la tinica causa de la reaccion adversa, sino que ésta también podria
explicarse por causas diferentes)

[ ] GRADO 2: PROBABLE (la evidencia estd a favor de atribuir la causa de la reaccion adversa a la transfusion del componente sanguineo)

[ ] GRADO 3: SEGURA (a evidencia es concluyente para atribuir a la transfusion la causa de la reaccion adversa)

Notificacién cumplimentada por el Dr/Dra:

No Matricula / Ne Colegiado: Centro notificador:

Fecha: Firma:
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@ Hemosiderosis postransfusional

Definicion
Condicion clinica causada por el depdsito de hierro en 6rganos vitales como: corazon, higado,
pancreas y 6rganos endocrinos entre otros, en personas que reciben transfusiones periédicas de he-

maties, afectando seriamente su funcién y ocasionando la aparicion de diabetes, disfuncion tiroidea,
cirrosis e insuficiencia cardiaca, entre otras alteraciones.

Fisiopatologia

Cada unidad de eritrocitos contiene aproximadamente 200 mg de hierro. Los pacientes crénicamente
transfundidos, especialmente aquellos con hemoglobinopatias, presentan una acumulacion progre-
siva de hierro sin la posibilidad fisioldgica de su excrecion.

El almacenamiento del hierro comienza en el sistema reticulo endotelial, pero cuando éste se satura,
el depdsito se hace en las células parenquimatosas. El umbral para el dafo clinico es una exposiciéon a
lo largo de la vida de méas de 50 6 100 unidades de eritrocitos en pacientes que no sufren hemorragia.

El aumento de los depositos de hierro afecta la funcion cardiovascular, endocrina y hepética, y condu-
ce a una significativa morbilidad y mortalidad.

Sintomas Clinicos

Varfan segun el érgano afectado. Los més comunes son: el color bronceado de la piel, la insuficiencia
cardiaca (miocardiopatia), hepatica y endocrina (diabetes e hipogonadismo).

Diagnéstico
Se establece en base a:

= Valores de ferritina elevados, por encima de 1000ng/ml, espaciados en periodos de mas tres meses
con o sin disfuncién orgénica.

= Los antecedentes transfusionales eritrocitarios del paciente.

= |adeteccion de patologias inflamatorias, infecciosas, metabdlicas agudas o crénicas concomitan-
tes, que invaliden la correlacién entre una ferritinemia elevada y la sobrecarga de hierro.

Prevencion

Administracion de agentes quelantes de hierro como la Desferoxamina o la Deferiprona, y/o estimu-
lantes de la eritropoyesis como la Eritropoyetina.
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. IRAT
INVESTIGACION DE HEMOSIDEROSIS POSTRANSFUSIONAL HT
Datos del paciente
Iniciales: N de Historia:
Fecha de Nacimiento: Sexo: ] Hombre  [J Mujer
Diagndstico:
Fecha de transfusion: Fecha en que se detecta la complicacion:
Sintomas
L] Color bronceado de la piel [ Pérdida de peso (] Fatiga (1 Insuficiencia hepatica
L] Insuficiencia cardiaca L] Insuficienciaendocring (] Diabetes [ Hipogonadismo

Antecedentes transfusionales

Régimen de transfusisn ~ [I1No LIS

;Desde cudndo se transfunde?

Numero de hematfes transfundidos en los dltimos 12 meses
Intervalo desde la tltima:

Tratamiento con quelantes del hiemo ~ [INo [ §i

Espedificar

iHa descartado otras causas de Hemosiderosis? [ No L5 Especificar:

[ Hemocromatosis hereditaria [ Hemocromatosis secundaria (] Enfermedad hepatica cronica

(] Tratamiento prolongado con hierro oralo (] Atransferrinemia congénita [ Hemosiderosis renal
intramuscular

(] Hemosiderosis pulmonar primaria L] Hemosiderosis pulmonar secundaria [ Hemodidlisis de larga duracion

[ ] Porfiria cutanea

Estudios realizados

Ferritina > 1000 Cls LI No
(] Biopsia hepética

Resultado:

(] Biopsia cuténea

Resultado:

¢Fl caso ha sido comunicado al Comité de Transfusion?

L L] No [ ] No existe
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Cuantificacion de la gravedad

(] 1: Signos inmediatos sin riesqo vital y resolucién completa
(] 2: Signos inmediatos con riesgo vital (morbilidad mayor)
[ ] 3: Morbilidad alargo plazo (secuelas)

L] 4: Muerte del paciente

Imputabilidad
[ ] GRADO 0: EXCLUIDA (la evidencia permite descartar a la transfusion como causa de la reaccion adversa)

(] GRADO 1: POSIBLE (la evidencia no permite establecer que la transfusion sea la tnica causa de la reaccién adversa, sino que ésta también podria
explicarse por causas diferentes)

(] GRADO 2: PROBABLE (1a evidencia estd a favor de atribuir la causa de la reaccién adversa a la transfusion del componente sanguineo)

[ ] GRADO 3: SEGURA (a evidencia es concluyente para atribuir a la transfusion la causa de la reaccién adversa)

Notificacién cumplimentada por el Dr/Dra:

No Matricula / Ne Colegiado: Centro notificador:

Fecha: Firma:
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@ Reacciones inclasificables y otras posibles reacciones

Se catalogan como Reacciones inclasificables las reacciones que se relacionan temporalmente con
la transfusion pero cuya sintomatologia no se corresponde con ninguna de las reacciones transfu-
sionales conocidas y bien definidas. Ademas, las manifestaciones clinicas no pueden explicarse por
ninguna otra causa que no sea la transfusion.

En algunos casos se trata de sintomas o signos aislados, y cuando es asi, algunos sistemas de Hemo-
vigilancia los incluyen dentro de un epigrafe especial denominado Malestar asociado a la transfu-
sion (MAT). El propio malestar general, sin mas, es un ejemplo de un sintoma que podria adscribirse
al MAT. Antes de incluir una manifestacion clinica en este apartado hay que asegurarse de que no
han existido otros signos o sintomas que en conjunto si podrian configurar alguna de la reacciones
transfusionales conocidas.

La Disnea asociada a la transfusion (DAT) es otra entidad que muchos paises han incorporado
entre las reacciones notificables. En este caso se trata de un sintoma aislado, pero muy evidente que
no se acompana de ninguna otra sintomatologia que pudiera permitir el diagnéstico de alguna de las
reacciones transfusionales que tienen a la Disnea como sintoma mas caracteristico (Edema pulmonar
cardiogénico por sobrecarga circulatoria, Lesién pulmonar aguda relacionada con la transfusion, Re-
acciones alérgicas y anafilacticas).

La IHN reconoce a la Reaccion hipotensiva como una reaccion independiente caracterizada por la
aparicion de hipotension (caida de la presién sistolica de =30 mm Hg) en el curso de la transfusion
o dentro de la hora posterior a la finalizacion de la misma, y una presion sistdlica <80 mm Hg. En
general, la reaccion acontece pocos minutos después del inicio de la transfusion, y la interrupcion de
la misma unida a tratamiento de soporte conlleva la rédpida recuperacién del paciente. Son mas fre-
cuentes en pacientes que toman inhibidores del enzima convertidor de la angiotensina (ECA). Es muy
importante excluir que la hipotension no sea la manifestacion precoz de algunas, de las reacciones
que cursan con la misma, especialmente las reacciones alérgicas, o bien que la hipotension pueda
deberse a otra causa dependiente de alguna patologia presente en el paciente.
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® Errores transfusionales. Incidentes

Definicién
Los errores transfusionales constituyen una de las principales casusas de morbilidad y mortalidad in-
ducida por transfusion. Muchas de las reacciones hemoliticas por incompatibilidad de grupo ABO son

debidas a errores transfusionales, principalmente ligados a una identificacién incompleta o incorrecta
del paciente en el momento de la administracion del componente sanguineo.

Cuando el error no ha sido detectado a tiempo y el componente sanguineo se transfunde, hablamos
de Incidente. Por el contrario, si el error es detectado a tiempo evitando la transfusién del componen-
te hablamos de Casi incidente (“Near Miss”). En el caso de los Incidentes, la transfusién puede o no
producir una reaccién adversa. De producirse una reacciéon adversa, ésta debe notificarse en el corres-
pondiente formulario, y el error o los errores responsables de la reaccion en el formulario disefiado a
tal efecto.

Clasificacion

El repertorio de posibles errores es muy amplio y pueden producirse en cualquiera de las fases del
proceso de transfusion: en la prescripcion, durante la extraccion de las muestras, en el servicio de
transfusion, o en el momento de la transfusion. Los ejemplos que pueden ilustrar cada una de estas
fases son muy diversos. A continuacién se exponen algunos ejemplos de errores (incidentes) en dife-
rentes momentos del proceso transfusional.

Errores de prescripcion
= Sesolicita un componente para un paciente cuando en realidad era para otro paciente.
= Se solicita un tipo de componente distinto al que se deseaba y estaba indicado.

= No se indican las caracteristicas especiales del componente (irradiado, desplasmatizado, fenotipa-
do extensivamente, etc).

= Lacifra de hemoglobina, plaquetas, o los valores de coagulacién no son correctos: muestras dilui-
das, valores no actualizados, etc.

Errores de extraccion
= |aextraccion fue correcta, pero los tubos se identificaron con los datos de otro paciente.

= |aextraccion se realizé a un paciente distinto del previsto, pero la solicitud y las muestras se iden-
tificaron correctamente con los datos del paciente a transfundir (sangre erronea en el tubo).

= Solicitud de transfusion incompleta y/o identificacion de las muestras incompleta.

Errores del servicio de transfusion
= Se ha producido una desviacién en el procedimiento de trabajo.
= Recepcién incorrecta de la solicitud.

= Error técnico en el curso de las pruebas de compatibilidad: grupo sanguineo y/o prueba cruzada
mal realizada o interpretada.

= Error de transcripcion en el curso de las pruebas de compatibilidad.
= Se ha seleccionado un componente errdneo o el tipo de componente es distinto al solicitado.

= No se han respetado las caracteristicas especiales del componente solicitado (irradiado, desplas-
matizado, fenotipado extensivamente, etc), a pesar de haber sido correctamente indicado.

= Se dispensa un componente erréneo.
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Errores de manipulacién y conservacion

= El concentrado de hematies ha permanecido fuera de la nevera mas tiempo del adecuado antes
de ser transfundido.

= La transfusion de hematies se prolonga innecesariamente mas de 4 horas.
= Elequipo de transfusion no es el adecuado.

= La transfusién se realiza por la misma via de infusién por la que se estd administrando un
farmaco.

= El componente ha sido manipulado inadecuadamente antes de la transfusién (calentador no ho-
mologado, puncion incorrecta de la bolsa, etc).

= Se transfunde una unidad caducada.

= FEltransporte del componente no ofrece garantias de que haya sido correctamente conservado.

Errores en el momento de la transfusion en la cabecera del paciente
= No se ha cumplido con el protocolo de administracion segura de la sangre:

- No se ha identificado activamente al paciente

— No se ha verificado la concordancia entre los datos del paciente y los datos de la etiqueta ad-
herida a la bolsa

— No se ha verificado la compatibilidad ABO

Consecuencias de los errores

Actualmente se estd imponiendo la clasificacion de los incidentes de acuerdo con las consecuencias
que conlleva el error. Este enfoque permite una vision mas ilustrativa de la trascendencia que tienen
los errores que cometemos en la practica clinica y de lo que le acontece al paciente, mas alla de la fase
del proceso en que estos se hayan producido. Se consideran 5 posibles apartados:

1. Transfusién de un componente sanguineo incorrecto o transfusion erronea

2. Transfusion de un componente que no cumple con los requisitos especificos necesarios para el
paciente

3. Transfusion inapropiada, innecesaria, indicada pero no administrada o administrada con demora
4. Transfusion precedida de errores de manipulacion y conservacion o transfusion insegura

5. Transfusion correcta a pesar del error (“Right blood Right patient”)

Transfusion de un componente sanguineo incorrecto o transfusion erronea

El paciente se transfunde con un componente:

= De grupo sanguineo erroneo

= Destinado a otro paciente e incompatible

= Destinado a otro paciente, pero fortuitamente compatible

= Distinto del que se habia prescrito, por ejemplo: plaquetas en lugar de hematies

;Qué se debe notificar?

= El paciente recibe un componente sanguineo destinado a otro paciente por:

— Un error del servicio de transfusion
— Un error en colecciéon y administracion
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= [ paciente recibe un componente de grupo sanguineo incorrecto, debido a un error de extrac-
cién (sangre errénea en el tubo) o por un cambio de grupo que no es tenido en cuenta tras un
trasplante de progenitores hematopoyéticos o de un érgano solido.

= El paciente recibe un componente distinto al que se habfa prescrito, por ejemplo: plaquetas en
lugar de plasma.

» El paciente recibe un componente sanguineo de grupo erréneo como consecuencia de un error
que se produjo en el servicio de transfusion, por ejemplo:

Se selecciond una muestra errénea para la determinacion de grupo sanguineo

Se cometid un error en la determinacién del grupo ABO/RhD

Se seleccidon un componente erréneo

Otros errores de procedimiento o de tipaje que condujeron a la seleccion y dispensacion de un
componente sanguineo de grupo incorrecto

Para el andlisis global a incluir en el informe anual es interesante resaltar cuéantas de estas transfusio-
nes erréneas se produjeron por errores imputables al servicio de transfusién y cuantas al personal de
las dreas clinicas. Igualmente, debe consignarse el nimero de ellas debidas a errores en la identifica-
cion de los pacientes (incumplimiento del protocolo de administracion segura de la sangre), ya que
éste es un punto critico en la seguridad del proceso.

Transfusion de un componente que no cumple con los requisitos especificos necesa-
rios para el paciente

Cuando el paciente es transfundido con un componente sanguineo que no cumple con los requisi-
tos especificos que el paciente necesita.

;Qué se debe notificar?

Cuando no se ha prescrito, 0 no se ha tenido en cuenta en el servicio de transfusion, que el compo-
nente debe ser:

= |rradiado
= CMV negativo

= De fenotipo compatible para uno o mds antigenos porque el receptor es portador de anticuerpos
antieritrocitarios

= De fenotipo extendido idéntico porque el paciente es portador de una patologia que justifica
esta eleccion para prevenir la aloinmunizacion, por ejemplo en los pacientes afectos de drepa-
NOCItosis

= HLA compatible o con prueba cruzada negativa, en el caso de plaquetas
= Con determinadas especificaciones propias de la transfusién neonatal

Y también en el caso de:

= No emplear un calentador cuando habia indicacion de hacerlo
= Uso inapropiado de dispositivos electronicos

También es importante consignar los errores imputables al servicio de transfusion y los imputables
al personal de las dreas clinicas que, en este caso, puede afectar de forma significativa a los médicos
prescriptores.

No deben notificarse aquellos casos en que no se ha respetado una determinada indicacion de forma cons-
ciente con el objetivo de proveer la transfusion con la mdxima urgencia.
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Transfusion inapropiada, innecesaria, indicada pero no administrada o administrada con
demora

1. Cuando la indicacion de la transfusion no estd plenamente justificada o lo suficientemente bien
documentada/argumentada.

2. Cuando la indicacién es correcta, pero la transfusion no se lleva a cabo, o se realiza mas tarde de lo
que hubiera sido necesario.

3. Setransfunde un componente de grupo O negativo de forma innecesaria en una situacion en la que
la determinacién del grupo sanguineo y la prueba cruzada hubieran sido facilmente realizables.

;Qué se debe notificar?

= Prescripcién de un componente que no esté indicado o que es inapropiado como consecuencia
de unos resultados analiticos erréneos, de errores de transcripcion o de un juicio clinico poco o
nada consistente.

= Prescripcion para una indicacion inapropiada.

= Prescripcién de una dosis o de una velocidad de transfusion inadecuada para las caracteristicas
del paciente.

= No transfundir estando indicada la transfusion, en caso de infratransfusion, y en las demoras signi-
ficativas injustificadas para llevar a cabo la transfusion.

También es importante consignar los errores imputables al servicio de transfusion y los imputables
al personal de las areas clinicas que, en este caso, puede afectar de forma significativa a los médicos
prescriptores.

En el caso de las transfusiones realizadas con retraso y en los casos de infratransfusion son susceptibles de
notificacién aquellos que claramente han supuesto un compromiso para la vida del paciente o que han
conducido a un desenlace fatal.

Transfusion precedida de errores de manipulacidon y conservacién o transfusién
insegura

El componente sanguineo es correcto y se ha transfundido al paciente previsto, pero se han cometido
errores en la manipulacion y conservacion del componente que han podido comprometer la segu-
ridad del mismo.

;Qué se debe notificar?

= Errores en la cadena del frio. El componente ha permanecido mas tiempo del debido fuera del
servicio de transfusion, o ha sido conservado inadecuadamente, antes de ser transfundido.

= Elequipo de transfusién no era el adecuado.

= Se ha transfundido una unidad caducada.

= Transfusion de hematies de mds de 4 horas de duracion.

= Labomba de infusion se ha empleado de forma incorrecta.

= Transfusion de un componente por la misma via por la que se estd administrando un farmaco.

= Transfusion de un componente cuyo contenedor estd visiblemente dafiado o que muestra algun
defecto que puede comprometer la seguridad del mismo.

Transfusion correcta a pesar del error (“Right blood Right patient”)

Cuando el paciente se ha transfundido correctamente, a pesar de que durante el procedimiento se
han cometido errores de prescripcion o de identificacion que potencialmente podrian haber condu-
cido a una transfusion erronea.
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;Qué se debe notificar?

En general, se incluyen los errores relacionados con una identificacion incorrecta o incompleta o,
simplemente, cuando no se ha realizado ningun tipo de identificacion.

= El componente se transfunde, aunque la etiqueta adherida a la bolsa no portaba toda la informa-
cion necesaria para una identificacion correcta.

= Ausencia de pulsera identificativa en el paciente al ser transfundido.
= Transposicion de etiquetas entre unidades destinadas al mismo paciente.

= Transfusidon de un componente al paciente para el que estd destinado, pero sin que se hubiera
dado la orden especifica y precisa para que sea transfundido.

Otras consideraciones

El hallazgo de un error debe hacernos buscar otros posibles errores, ya que a menudo es una sucesion
de errores con diversas personas implicadas la que suele conducir a una transfusion errénea. La cabe-
cera del paciente es el Ultimo tramo del proceso transfusional, y la Ultima oportunidad para que un
posible Incidente se convierta en un Casiincidente y, para ello, es indispensable que el procedimiento
operativo para la transfusion segura de la sangre se cumpla de forma impecable.

Es importante que el andlisis de los errores incluya el nimero de estos que son imputables al servicio
de transfusion y el nimero de los imputables al personal de las areas clinicas.

También puede ser Util conocer si el personal responsable es veterano o de reciente incorporacion,
si estd o no debidamente capacitado para la funcién que se le ha asignado, y el horario en que se
cometen estos errores (durante el dfa, en la noche, durante el fin de semana). lgualmente es necesario
conocer las diferentes areas clinicas implicadas en los errores (urgencias, unidad de cuidados inten-
sivos, quirdfanos, salas de hospitalizacion), ya que el nimero suele superior en las dreas de urgencias
y de cuidados intensivos, por el tipo de actividad que desarrollan y la velocidad con la que ésta se
lleva a cabo. Sobre la informaciéon obtenida deberan disefarse las medidas correctoras y preventivas
necesarias destinadas a evitar la recurrencia del error.

La Gravedad de los errores se mide en funcion de la gravedad de la reaccién adversa sufrida por el
paciente, en el caso de que ésta se haya producido. No se valora la Imputabilidad entendiendo que
una vez que se ha producido el error, la Imputabilidad es segura.
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NOTIFICACION DE ERRORES TRANSFUSIONALES

INCIDENTES

Datos del paciente

Iniciales: No de Historia:

Fecha de Nacimiento: Sexo: ] Hombre  [J Mujer

Diagndstico:

Fecha de transfusion: Fecha en que se detecta el error:
Antecedentes

No de Embarazos

Transfusiones Previas [ i [ I No

Intervalo desde la tltima

La transfusion se realizd en:

L] Urgencias L] Quiréfano L1 ua (] Sala hospitalizacién

Datos del componente sanguineo

Tipo: L1 Glebulos rojos (] Plaquetas (1 Otros
Caracteristicas: [ Irradiado [ Leucorreducido [ Jlavado
Identificacion: N° Unidad: Volumen transfundido:
Procedencia dela donacién: [ ] Voluntaria (] Autdloga (1 Dereposicion

NET

L] Hospital de dia

(] Desplasmatizado

Consecuencias del error (Si el error ha comportado una reaccién hemolitica, rellenen también el formulario al efecto)

Transfusién de un COMPONENTE SANGUINEQ INCORRECTO o TRANSFUSION ERRONEA.

El error primario se ha producido en el servicio de transfusién, o bien durante la extraccion de las muestras para las pruebas de compatibilidad, y como

consecuencia del mismo el paciente recibe un componente sanguineo:

[ Destinado a él pero de grupo sanguineo erroneo ABO compatible

(] Destinado a él pero de grupo sanguineo erréneo ABO incompatible

(] Destinado a otro paciente y ABO incompatible

(1 Destinado a otro paciente, pero fortuitamente ABO compatible

[ Distinto del que se habia prescrito, por ejemplo plaquetas en lugar de plasma (especificar):
[ ] Se ha transfundido a un paciente que no requerfa transfusion y ABO compatible

[ Se ha transfundido a un paciente que no requerfa transfusion y ABO incompatible

(ausa del ERROR:

(] Hl servicio de transfusion ha seleccionado y/o dispensado el componente incorrecto

L] Bl servicio de transfusién ha registrado el componente incorrecto

L] No se ha sequido el protacolo de administracion sequra de la sangre (identificacion incorrecta)

[ Se extrajeron las muestras a otro paciente (sangre erronea en el tubo)

(1 El servicio de transfusion ha realizado incorrectamente el grupo ABO

(] Bl servicio de transfusién ha seleccionado una muestra errénea para la determinaci6n de grupo sanguineo
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(] El servicio de transfusion ha realizado una transcripcion errénea del grupo ABO

(] Bl servicio de transfusién no ha contemplado el cambio de grupo en un paciente trasplantado con progenitores hematopoyéticos o de 6rgano sélido
[ Otros errores de procedimiento o de tipaje que condujeron a la seleccién y dispensacion de un componente sanguineo de grupo incorrecto.

L] Otros (Especificar):

Transfusion de un COMPONENTE QUE NO CUMPLE CON LOS REQUISITOS especificos necesarios para el paciente:
[ No'se ha prescrito
(] Se ha prescrito, pero no se ha tenido en cuenta en el servicio de transfusion que el componente debfa ser:
(1 Imadiado
L] CMV negativo
L1 Fenotipado
(] Lavado
[T HLA compatible y/o con pruebas cruzadas negativas en caso de plaquetas
L] Con especificaciones propias de la transfusion neonatal no respetadas
(1 otros:
[ Antes o durante a transfusion:
L1 No se empled un calentador cuando habia indicacién de hacerlo.
(1 Uso inapropiado de dispositivos electronicos.

[ ] Otros:

Transfusion INAPROPIADA, INNECESARIA, INDICADA PERO NO ADMINISTRADA O ADMINISTRADA CON DEMORA:

[ Prescripci6n errénea de un componente como consecuencia de resultados analiticos erréneos

L] Especificar:

L] Prescripci6n erronea como consecuencia de la transcripcion erronea de un resultado analitico

(] Especificar:

(] Prescripci6n errénea como consecuencia de no actualizar la analitica del paciente

[ Prescripci6n de un componente en base a un juicio clinico poco 0 nada consistente

[ Prescripci6n de una dosis o de una velocidad de transfusion inadecuada para las caracteristicas del paciente

L] No transfundir estando indicada la transfusion, o indicar la transfusion demasiado tarde, o demoras significativas injustificadas para llevar a cabo la
transfusion

(1 El grado de urgencia era incorrecto

(] Se procedi6 a transfundir sin una orden médica expresa

[ ] otros:

Transfusion precedida de errores de MANIPULACION y CONSERVACION o TRANSFUSION INSEGURA:

L] El componente ha permanecido més tiempo del debido fuera del servicio de transfusion, o ha sido conservado inadecuadamente, antes de ser trans-
fundido

(] El equipo de transfusion no era el adecuado

[ Se ha transfundido una unidad caducada

(] Transfusién de hematies de més de 4 horas de duracién

(] La bomba de infusion se ha empleado de forma incorrecta

[ Transfusion de un componente por la misma via por la que se esté administrando un farmaco

(] Transfusién de un componente cuyo contenedor esta visiblemente dafiado o que muestra algiin defecto que puede comprometer la sequridad del mismo

[ Otros:

TRANSFUSION CORRECTA a pesar del error (“Right blood Right patient”):

[ El componente se transfunde aunque la etiqueta adherida a la bolsa no portaba toda la informacién necesaria para una identificacion correcta.

(] Ausencia de pulsera identificativa en el paciente al ser transfundido.

(] Transposicién de etiquetas entre unidades destinadas al mismo paciente.

[ Transfusién de un componente al paciente para el que estd destinado, pero sin que se hubiera dado la orden especifica y precisa para que sea
transfundido.

[ Otros:
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Datos clinicos

Momento de la aparicién de sintomas:

L1 No se produjo reacci6n adversa.

(1 Se produjo reaccién adversa.

L] Indicar:

El estado del paciente requiri6: [ ] Ingreso enla UC| (] Didlisis renal

[T Otros:

Datos complementarios

El personal implicado en el error era el personal habitual: ~ [1Si (] No

Tipo de personal que realiza la transfusion: L] Enfermero/a de Planta (] Enfermero/a del servicio de transfusion
(] Otros:
Horario en el que se produjo el error: [ Diurno (1 Nocturno (] Fin de semana

JEl caso ha sido comunicado al Comité de Transfusion?

R [ No [ ] Noexiste

Cuantificacion de la gravedad (si se produjo reaccion adversa)
(] 1: Signos inmediatos sin riesqo vital y resolucién completa

[]2 Signos inmediatos con riesgo vital (morbilidad mayor)

[ ] 3: Morbilidad a largo plazo (secuelas)

(] 4: Muerte del paciente

Notificacién cumplimentada por el Dr/Dra:

No Matricula / Ne Colegiado: Centro notificador:

Fecha: Firma:
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® Errores transfusionales. Casi incidentes

Definicién
Es un error o cualquier desviacion del procedimiento de trabajo que es detectado antes del inicio de

la transfusién, pero que de no detectarse podria haber conducido a una transfusion erronea o a una
reaccion adversa en el paciente.

La notificacion de estos errores nos permite conocer el grado de seguridad o, por el contrario, el
grado de vulnerabilidad de nuestro sistema y de nuestros procedimientos de trabajo. La ventaja res-
pecto a los Incidentes es que la informacién nos llega sin que el componente sanguineo haya sido
transfundido, y nos brinda la oportunidad de implementar medidas correctoras anticipandonos a un
futuro Incidente de consecuencias imprevisibles.

Clasificacion

Dado que el componente no ha sido transfundido, la clasificacion se establece en base a la fase del
proceso transfusional en que se ha producido el Casi incidente.

Errores de prescripcion
= Se solicita un componente para un paciente cuando en realidad era para otro paciente.
= Se solicita un tipo de componente distinto al que se deseaba y estaba indicado.

= No seindican las caracteristicas especiales del componente (irradiado, desplasmatizado, fenotipa-
do extensivamente, etc).

= Lacifra de Hb, plaquetas o los valores de coagulacidon no son correctos: muestras diluidas, valores
no actualizados, etc.

Errores de extraccion
= Laextraccion fue correcta, pero los tubos se identificaron con los datos de otro paciente.

= |aextraccion se realizé a un paciente distinto del previsto, pero la solicitud y las muestras se iden-
tificaron correctamente con los datos del paciente a transfundir (sangre errénea en el tubo).

= Solicitud de transfusion incompleta y/o identificacion de las muestras incompleta.

Errores del servicio de transfusion
= Se ha producido una desviaciéon en el procedimiento de trabajo.
= Recepcién incorrecta de la solicitud.

= FError técnico en el curso de las pruebas de compatibilidad: grupo sanguineo y/o prueba cruzada
mal realizada o mal interpretada.

= Error de transcripcion en el curso de las pruebas de compatibilidad.
= Se ha seleccionado un componente erroneo o el tipo de componente es distinto al solicitado.

= No se han respetado las caracteristicas especiales del componente solicitado (irradiado, desplas-
matizado, fenotipado extensivamente, etc), a pesar de haber sido correctamente indicado.

= Sedispensa un componente erroneo.

Errores de manipulacién y conservacion

= El concentrado de hematies ha permanecido fuera de la nevera mas tiempo del adecuado antes
de ser transfundido.

Manual Iberoamericano de Hemovigilancia Ul



Errores transfusionales. Casi incidentes

= La transfusion de hematies se prolonga innecesariamente mas de 4 horas.
= Elequipo de transfusion no es el adecuado.
= La transfusion se realiza por la misma via de infusion por la que se esta administrando un farmaco.

= El componente ha sido manipulado inadecuadamente antes de la transfusion (calentador no ho-
mologado, puncién incorrecta de la bolsa, etc).

= Se transfunde una unidad caducada.

= Eltransporte del componente no ofrece garantias de que haya sido correctamente conservado.

Errores en el momento de la transfusion en la cabecera del paciente

En este caso es en la cabecera del paciente donde se comete el error o, mas habitualmente, donde se
detecta el error o los errores previos que podrian haber conducido a un Incidente de no haber sido
detectados.

= Alidentificar activamente al paciente

= Al verificar la concordancia entre los datos del paciente y los datos de la etiqueta adherida a la
bolsa

= Al verificar la compatibilidad ABO

= Al comprobar que el brazalete identificativo del paciente no coincide con el brazalete que portaba
al efectuar la extraccion

Otras consideraciones

Es importante que en cada apartado se defina cuantos errores son imputables al servicio de transfu-
sién y cuantos al personal de las area clinicas.

También puede ser Util conocer si el personal responsable es veterano, o de reciente incorporacion,
si carece de la capacitacion para la funciéon asignada, y el horario en que se cometen estos errores
(durante el dfa, en la noche, durante el fin de semana). lgualmente es necesario conocer las diferentes
areas clinicas implicadas en los errores (urgencias, unidad de cuidados intensivos, quiréfanos, salas de
hospitalizacién), ya que el nimero suele ser superior en las dreas de urgencias y de cuidados inten-
sivos por el tipo de actividad que desarrollan y la velocidad con la que ésta se lleva a cabo. Sobre la
informacion obtenida deberan disefarse las medidas correctoras y preventivas necesarias destinadas
a evitar la recurrencia del error.

Los Casi incidentes no estan sujetos a la valoracion de Gravedad e Imputabilidad.

Manual Iberoamericano de Hemovigilancia



Notificacién de Errores transfusionales. Casi incidentes

NOTIFICACION DE ERRORES TRANSFUSIONALES NET
CASI INCIDENTES cl

Datos del paciente

Iniciales: No de Historia:

Fecha de Nacimiento: Sexo: ] Hombre ] Mujer
Diagndstico:

Fecha de transfusion: Fecha en que se detecta el error:
Antecedentes

No de Embarazos

Transfusiones Previas [ i [ I No

Intervalo desde la tltima

La transfusion se realizd en:

L] Urgencias L] Quiréfano L1 ua (] Salahospitalizacién (] Hospital de dia

Datos del componente sanguineo

Tipo: (1 Glebulos rojos (1 Plaquetas (1 Otros

Caracterfsticas: [ ] Iadiado [ Leucorreducido [ ILavado (] Desplasmatizado
dentificacién: N° Unidad: Volumen transfundido:

Procedencia dela donacién: [ ] Voluntaria (] Autdloga (I Dereposicion

Descripcion del Casi incidente

A continuacion, describa BREVEMENTE el Casi incidente:

Motivo por el que se ha producido

A continuacion, describa el motivo:

Deteccion del error

Tipo de personal que lo ha detectado: [ Personal que efectdala Extraccion (1 Personal que efecttia la Transfusién
(] Personal del servicio de transfusién (] Otros:

Momento de deteccion: [ ] En la cabecera del enfermo [T En el laboratorio
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Notificacion de Errores transfusionales. Casi incidentes

Analisis detallado de las causas (marquen todas las opciones que sean necesarias)

Error cometido durante la EXTRACCION de las muestras:

L1 No se identificd activamente al receptor antes de la transfusion.

[ Se extrajeron las muestras a otro enfermo, pero los tubos se identificaron con los datos del paciente previsto.

[ ] Las muestras se extrajeron correctamente, pero los tubos se identificaron con los datos de otro paciente diferente al previsto.
[ La solicitud se rellend con los datos (etiquetas) de otro enfermo.

(] Se usaron tubos preetiquetados (rotulados) y no se identificé activamente al paciente.

[ Otros:

Error en la SOLICITUD y en la PRESCRIPCION:
(] El/los componente/s solicitado/s era/n para otro paciente.
[ Se solicit6 un tipo de componente diferente al que se pretendia.
[] En la solicitud no se indicaron las caracteristicas especiales del componente (irradiado, desplasmatizado, fenotipado, etc.)
[ Lacifra de hemoglobina no era correcta:
(1 Muestra diluida.
(1 Valor de hemoglobina no actualizado.
(] ifra transmitida erroneamente por teléfono.
(] Solicitud basada en datos clinicos,

[ ] Otros:

La cifra de plaquetas no era correcta (especifiquen el motivo):

Los valores de coagulacion no eran correctos (especifiquen el motivo):

Errores del servicio de transfusion (Laboratorio)

(1 No se siquié el protocolo.

[ Sesiquid el protocolo, pero la/s técnica/s fallaron.

[ Las pruebas de compatibilidad se realizaron correctamente, pero se interpretaron incorrectamente.
[ Las pruebas de compatibilidad se realizaron con las muestras de otro paciente.

(] No se realizaron pruebas de compatibilidad.

L1 Se cometié un error de transcripcion.

[ Otros:

Errores en la SELECCION, MANIPULACION y CONSERVACION de componentes:
[ El componente seleccionado no cumplia con la prescripcion prevista:
(1 Noirradiado.
(1 No desplasmatizado.
(1 No fenotipado.
(] otros:

L] Bl componente seleccionado no se conservé correctamente (especifiquen como)

L] Bl procedimiento técnico fue correcto, pero se selecciond un componente diferente al previsto.

[ Otros:
Errores en la DISTRIBUCION y el TRANSPORTE:

(] El procedimiento técnico fue correcto, pero se entregd una unidad y/o componente diferente al previsto.
(] El componente no se conservé adecuadamente durante el transporte. (especifiquen como)

[ ] otros:
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Notificacién de Errores transfusionales. Casi incidentes

Elincidente se evitd en la CABECERA del enfermo:

L] Cuando se identificé activamente al receptor.

L] Cuando se comprobd el grupo ABO del enfermo.

(] Cuando se compard el grupo ABO/Rh del enfermo con el de la bolsa.

(] Cuando se compararon los datos de identificacion del enfermo con los de la bolsa.

[ ] Cuando se verificé la identificacién del enfermo con el sistema barrera usado (pulseras, cadena, etc. ...)

[ ] Otros:

Datos complementarios
El personal implicado en el error era el personal habitual: ~~ [1Si (] No

Horario en el que se produjo el error: [ Diurno (1 Nocturno (] Fin de semana

Notificacién cumplimentada por el Dr/Dra:

No Matricula / Ne Colegiado: Centro notificador:

Fecha: Firma:
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Infeccion transmitida por transfusion

@ Infeccion transmitida por transfusion

Definicién

Se considera que una infeccién se ha transmitido por transfusién cuando no hay evidencia de que el
paciente estuviera infectado antes de la transfusion, ni existe una fuente alternativa que justifique la
infeccion. Ademas se requiere que alguno de los componentes transfundidos al paciente infectado

provenga de un donante en el que se demuestra inequivocamente la misma infeccién, o bien en
alguno de los componentes transfundidos se demuestra la presencia del agente infeccioso.

En este apartado se incluyen:

= |a transmision de bacterias que pueden producir una reaccion séptica, habitualmente en forma
de fiebre elevada. En este caso el germen detectado en el hemocultivo del paciente coincide con
el detectado en el componente y/o en el donante.

= La transmision de virus, ya sea de los investigados ordinariamente por el centro de transfusion, o
no.

= La transmision de agentes parasitarios.
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Investigacion de infeccién bacteriana por transfusién sanguinea

INVESTIGACION DE INFECCION BACTERIANA POR TRANSFUSION SANGUINEA

Datos del paciente

Iniciales: N de Historia:

Fecha de Nacimiento: Sexo: ] Hombre  [J Mujer
Diagndstico:

Fecha de transfusion: Fecha en que se detecta la complicacion:

La transfusion se realizd en:

L] Urgencias (] Quiréfano L] ua (] Salahospitalizacién
Datos del componente sanguineo
Tipo: [ Gl6bulos rojos L] Plaquetas L] Otros
Caracterfsticas: (1 Imadiado [ 1 Leucorreducido [ ILavado
[dentificacién: N° Unidad: Volumen transfundido:

) B [ 12vez
Procedencia dela donacién: [ ] Voluntaria (] Autdloga (1 Dereposicion

[ Repetidor

Datos clinicos

Los datos clinicos més relevantes fueron:

[ Fiebre
[ Cianosis

(1 Hipotensi6n (1 Hipertensién

[ ] Nauseas [ ] Vémitos

Describir:

Estudio de la reaccion
Fecha de extraccion de la unidad:
Fecha (s) andlisis microbioldgico de la unidad:

En el componente sanguineo

RESULTADO TINCION DE GRAM

Procedencia de la
muestra

Ausencia de
Germen

Recogida de la muestra

Fecha Aséptica No estéril Gram (+)
muestra de la bolsa
muestra de segmento

muestra equipo de
transfusion

muestra de seroteca
otra muestra. ;Cudl?

&) Manual Iberoamericano de Hemovigilancia

L] Hospital de dia

L] Desplasmatizado

L1 Dirigida

[ Escalofrios

[ Otros
Presencia de Germen
Gram (-) Otro: Especificar



Investigacion de infeccion bacteriana por transfusion sanguinea

RESULTADO CULTIVO
Procedencia dela Recogida de la muestra Método de cultivo Ausenciade = Presencia de Germen
muestra Fecha | Aséptica Noestéril  Aerdbico  Anaeréhico  Germen Especificar
muestra de la bolsa
muestra de segmento

muestra equipo de
transfusion

muestra de seroteca
otra muestra. ;Cudl?

En el paciente transfundido

[ Hemocultivo antes de la transfusion

[ Hemocultivo después de la transfusion

El paciente estaba medicado con antibicticos antes de la transfusion? L) Si - [ No
Nombre del antibitico prescrito

Resultado del Hemocultivo: ] Positivo [ Negativo

Germen aislado

jEl caso ha sido comunicado al Comité de Transfusion?

L] si [ No [ ] Noexiste

Cuantificacion de la gravedad

(1 1: Signos inmediatos sin riesgo vital y resolucion completa
[]2 Signos inmediatos con riesqo vital (morbilidad mayor)
[ ] 3: Morbilidad a largo plazo (secuelas)

L] 4: Muerte del paciente

Imputabilidad
[ ] GRADO 0: EXCLUIDA (Ia evidencia permite descartar a la transfusion como causa de la reaccion adversa)

L1 GRADO 1: POSIBLE (la evidencia no permite establecer que la transfusion sea la tinica causa de la reaccion adversa, sino que ésta también podria
explicarse por causas diferentes)

[ ] GRADO 2: PROBABLE (Ia evidencia estd a favor de atribuir la causa de la reaccion adversa a la transfusion del componente sanguineo)

[ ] GRADO 3: SEGURA (1a evidendia es concluyente para atribuir ala transfusion la causa de la reaccién adversa)

Notificacién cumplimentada por el Dr/Dra:

Ne Matricula / Ne Colegiado: Centro notificador:

Fecha: Firma:
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Investigacion de infeccién viral por transfusion sanguinea

INVESTIGACION DE INFECCION VIRAL POR TRANSFUSION SANGUINEA
Datos del paciente
Iniciales: N de Historia:
Fecha de Nacimiento: Sexo: ] Hombre  [J Mujer
Diagndstico:
Fecha de transfusion: Fecha en que se detecta la complicacion:
La transfusion se realizo en:
L] Urgencias (] Quiréfano L] ua (] Sala hospitalizacion L] Hospital de dia
Datos del componente sanguineo
Tipo: [ Gl6bulos rojos L] Plaquetas L] Otros
Caracterfsticas: [ Irradiado [ ] Leucorreducido [ ILavado L] Desplasmatizado
[dentificacién: N° Unidad: Volumen transfundido:

) B 00 1avez
Procedencia de la donacion: [ Violuntaria (1 Autdloga (1 De reposicién (] Dirigida
[ Repetidor

Datos clinicos

Los datos clinicos més relevantes fueron:

Describir;

Estudio de la infeccion viral asociada a la transfusion

En el paciente transfundido

Fl resultado de la prueba confirmatoria en el paciente transfundido, indica presencia de infeccion por:

(] Virus Hepatitis B (1 Virus Hepatitis C L] Virus VIH LI amv

L] Virus HTVL I/1 [ Parvovirus B19 (1 Virus del Nilo Occidental L] Otros virus
[ Especificar

£l marcador POSITIVO identificado en la sangre del paciente es:

Prueba confirmatoria realizada:

La muestra del paciente en donde se identificé el marcador viral positivo fue tomada en fecha:

Antes de la transfusion, el paciente tenfa resultados NEGATIVOS para este marcador:

CIs o Fecha del andlisis:

En el paciente se encontraron los siguientes factores de riesgo asociados a la infeccién viral, diferentes a la transfusion sanguinea:
Cirugfa/Procedimientos invasivos CIst No

Contacto sexual CIsi [ No

Contacto familiar con enfermo portador CIst Lo

Transplante de 6rgano o tejido CIst [ No

Drogadiccién CIsi [ No

Transfusi6n anterior CIs CNo

Haber recibido tratamiento con factores comerciales de la coagulacion ] S| L] No
[ Otro (Especificar):
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Investigacion de infeccion viral por transfusién sanguinea

En el componente sanguineo

L1 Error en el andlisis seroldgico de la unidad
(] Error en el etiquetado de la unidad

(1 Error en la distribucion de la unidad

(1 Otro tipo de error (Especificar):

En el donante de sangre

En donacidn (es) anterior (es), los resultados de las pruebas realizadas para el evento infeccioso viral asociado con el caso, fueron: (no aplica para donantes
de primera vez)

(1 Positivos (] Negativos

Fecha del andlisis

Escriba el nombre completo del marcador que fue investigado en el laboratorio:

Se toma nueva muestra de sangre al donante para analisis del marcador viral asociado con el caso L1si L1 No

jHay otros receptores de componentes sanguineos provenientes de ese donante? LIS L] No

;El caso ha sido comunicado al Comité de Transfusion?

Y L] No L] Noexiste

Cuantificacion de la gravedad

L1 1: Signos inmediatos sin riesgo vital y resolucion completa
(1 2: Signos inmediatos con riesgo vital (morbilidad mayor)
[ ] 3: Morbilidad a largo plazo (secuelas)

(1 4: Muerte del paciente

Imputabilidad
[ ] GRADO 0: EXCLUIDA (Ia evidencia permite descartar a la transfusion como causa de la reaccion adversa)

L] GRADO 1: POSIBLE (1a evidencia no permite establecer que la transfusion sea la tnica causa de la reacci6n adversa, sino que ésta también podria
explicarse por causas diferentes)

[ ] GRADO 2: PROBABLE (Ia evidencia esta a favor de atribuir la causa de la reaccion adversa a la transfusion del componente sanquineo)

[ ] GRADO 3: SEGURA (1a evidendia es concluyente para atribuir a la transfusién la causa de la reaccion adversa)

Notificacién cumplimentada por el Dr/Dra:

Ne Matricula / Ne Colegiado: Centro notificador:

Fecha: Firma:
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Investigacion de infeccion parasitaria por transfusion sanguinea

. . < ‘ IRAT
INVESTIGACION DE INFECCION PARASITARIA POR TRANSFUSION SANGUINEA P
Datos del paciente
Iniciales: N de Historia:

Fecha de Nacimiento: Sexo: ] Hombre  [J Mujer
Diagndstico:
Fecha de transfusion: Fecha en que se detecta la complicacion:
La transfusion se realizo en:
L] Urgencias (] Quiréfano L] ua (] Sala hospitalizacion L] Hospital de dia
Datos del componente sanguineo
Tipo: [ Gl6bulos rojos L] Plaquetas L] Otros
Caracterfsticas: [ Irradiado [ ] Leucorreducido [ ILavado L] Desplasmatizado
[dentificacién: N° Unidad: Volumen transfundido:

) B 00 1avez
Procedencia de la donacion: [ Violuntaria (1 Autdloga (1 De reposicién (] Dirigida

[ Repetidor

Datos clinicos
Describir:

Estudio de la infeccion viral asociada a la transfusion
Fecha de extraccion de la unidad:

Fecha (s) andlisis microbioldgico de la unidad:

En el paciente transfundido
Fl resultado de la prueba confirmatoria en el paciente transfundido, indica presencia de infeccién por:

(] Malaria/Paludismo (] Enfermedad de Chagas [ Otro parasito
Especificar

(] Prueba confirmatoria realizada

Espedificar

Antes de la transfusion, el paciente tenfa resultados NEGATIVOS para este marcador:

CIst CINo [INo sesabe Fecha del andlisis:

En el paciente se encontraron los siguientes factores de riesgo asociados a la infeccién parasitaria, diferentes a la transfusion sanguinea:
Cirugfa/Procedimientos invasivos Clst [ No
Transfusion anterior CIsi [ No
Transplante de 6rgano o tejido CIs No
Residir o haber estado en los tltimos 6 meses en zonas endémicas para Chagas L]l LI No

Residir o haber estado en los dltimos 6 meses en zonas endémicas para Malaria Ll L1 No
(] Otro factor (Especificar):
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Investigacion de infeccion parasitaria por transfusion sanguinea

En el componente sanguineo

L1 Error en el andlisis seroldgico de la unidad
(] Error en el etiquetado de la unidad

(1 Error en la distribucion de la unidad

(1 Otro tipo de error (Especificar):

En el donante de sangre

En donacidn (es) anterior (es), los resultados de las pruebas realizadas para el evento infeccioso parasitario asociado con el caso, fueron: (no aplica para
donantes de primera vez)

(1 Positivos (] Negativos

Fecha del andlisis

Escriba el nombre completo del marcador que fue investigado en el laboratorio:

Se toma nueva muestra de sangre al donante para andlisis del marcador parasitario asociado con el caso L1si L] No

jHay otros receptores de componentes sanguineos provenientes de ese donante? LI L] No

;El caso ha sido comunicado al Comité de Transfusion?

Y L] No L] Noexiste

Cuantificacion de la gravedad

L1 1: Signos inmediatos sin riesgo vital y resolucion completa
(1 2: Signos inmediatos con riesgo vital (morbilidad mayor)
[ ] 3: Morbilidad a largo plazo (secuelas)

(1 4: Muerte del paciente

Imputabilidad
[ ] GRADO 0: EXCLUIDA (Ia evidencia permite descartar a la transfusion como causa de la reaccion adversa)

L] GRADO 1: POSIBLE (1a evidencia no permite establecer que la transfusion sea la tnica causa de la reacci6n adversa, sino que ésta también podria
explicarse por causas diferentes)

[ ] GRADO 2: PROBABLE (Ia evidencia esta a favor de atribuir la causa de la reaccion adversa a la transfusion del componente sanquineo)

[ ] GRADO 3: SEGURA (1a evidendia es concluyente para atribuir a la transfusién la causa de la reaccion adversa)

Notificacién cumplimentada por el Dr/Dra:

Ne Matricula / Ne Colegiado: Centro notificador:

Fecha: Firma:
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Formulario unificado de investigacion de reacciones adversas a la transfusion

FORMULARIO UNIFICADO DE INVESTIGACION DE REACCIONES ADVERSAS A LA TRANSFUSION

Datos del paciente

Iniciales:

Fecha de Nacimiento:
Diagndstico:
Fecha de transfusion:

Antecedentes

Antes de producirse |a reaccidn, el paciente ya presentaba:

Insuficiencia respiratoria Lsi
Sepsis Lsi
Enfermedades del aparato respiratorio L1si
Enfermedades cardiacas L1si

Antecedentes transfusionales

Antecedentes de reacciones adversas transfusionales

Antecedentes Obstétricos

La transfusion se realizo en:

L] Urgencias L] Quiréfano

Datos del componente sanguineo

Tipo: L1 Glebulos rojos

Caracterfsticas: [ Irradiado

Identificacion: N° Unidad:

‘ y [ 1avez
Procedencia de la donacion: [ ] Voluntaria

[ Repetidor

Datos clinicos

Los signos y sintomas presentados por el paciente fueron:

L] Fiebre L] Hipotensi6n

L1 Gianosis [ Ansiedad
[ Cefalea [ Shock
[ Delirio L1 Diarrea
L Dolor torcico (] Edema
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L] ua

(] Plaquetas

[ Leucorreducido

(1 Autdloga

IRAT
FU

No de Historia:

Sexo: ] Hombre  [J Mujer

Fecha en que se detecta la complicacion:

L1 No
[ No
LI No jCudles?
LI No jCudles?

LT si [ I No
[1si [ TNo
LI [ No
[ ] Salahospitalizacién L] Hospital de dia

[ Plasma [ Otros

[ JLavado (] Desplasmatizado

Volumen transfundido:

(1 De reposicién (] Dirigida

(1 Hipertensién (1 Disnea

L] Aritmias cardiacas L] Broncoespasmo

[ ] Coma

[ ] Dolor en sitio de infusion

[ ] Convulsiones
(] Dolor lumbar

(1 Edema pulmonar [ ] Fritema



[ ] Fritrodermia [ Escalofrio

L] Hemorragia L] Hemoglobinuria

L] Hipoxemia (] Ictericia

(] Natseas/Vémito [ Oliquria/Anuria

(] Parestesias L] Petequias
L] Parpura L] Rubor
(] Taquicardia (] Temblor
(] Urticaria

Fl estado del paciente requirid como consecuencia de la complicacidn:

[ Ingreso en UC| LI N° de dias:
[ Ventilaci6n asistida

El tratamiento administrado consistid en:

(] Esteroides [ Especificar tipo y dosis:

(] Antihistaminicos (] Especificar tipo y dosis:

(1 otrofs [ Cudles:
Estudio de la reaccion

Reaccion Febril o Hipotensidn

;Se hallevado a cabo un estudio seroldgico? L] st
L] Acsanti-HLAdeclasel  Especificar

[ ] Acsanti-HLA declase !l Especificar

L] Acs anti-HNA Especificar

Reaccion Alérgica /Anafilactica

Anticuerpos anti-IgA L] s L1 No
Resultado:
Especificar Técnicas:
Determinacion de IgA Clst N
Resultado:

Especificar Técnicas:

Reaccion Hemolitica
Estudio Seroldgico Pretransfusional

Grupo ABO Grupo Rh(D)

Investigacion de Acs Irrequlares Positivo
|dentificacion de Acs Irrequlares Positivo
Especificar Ac:

Pruebas de de Compatibilidad Positivo

Formulario unificado de investigacion de reacciones adversas a la transfusion

(] Estupor

L] Hipertension
(] Malestar
L] Ortopnea
L] Polipnea
[ Somnolencia

[ ] Tetania

Negativo
Negativo

Negativo

L] Elevacion de la temperatura
L] Hipotension

(] Mareo

L1 Palidez

1 Prurito

(] Sudoracién

L] Tos

No Realizado
No Realizado

No Realizado
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Formulario unificado de investigacion de reacciones adversas a la transfusion

Estudio Seroldgico Postransfusional
Grupo ABO, Rh (D) y Coombs Directo (CD) del paciente y de las unidades transfundidas

Anti-A Anti-B Globulos Rojos
AT B
M. Pretransfusional
M. Postransfusional
Unidad
Unidad
Unidad
Investigacion Acs. Irregulares
Positivo Negativo
Enzimas ATG

M. Pretransfusional
M. Postransfusional

Identificacion Acs. Irrequlares (Especificar):
M. Pretransfusional:
M. Postransfusional:

Eluido
(1 Positivo L] Negativo [INoprocede [ Norealizado

|dentificacion:

Pruebas de Compatibilidad

M. Pretransfusional AlG M. Postransfusional
Pos Neg

Unidad Unidad

Unidad Unidad

Unidad Unidad

Edema Pulmonar Cardiogénico por sobrecarga circulatoria
Interpretacion de la Radiografia de térax

Lesion pulmonar aguda relacionada con la transfusion (LPA-RT)
;Se ha llevado a cabo un estudio serologico? L] SI LI NO

En el Donante/s

(] Acs anti-HLA de clase | (] Acs anti-HLA de clase Il (] Acs anti-HNA
Fenotipo/Genotipo Donante:

Resultado: [ Negativo (1 Positivo

Especificar Anticuerpo/s

Especificar Técnicas:
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Anti-D

Pos

ATG

@)

Neg

Grupo
ABOYy Rh



Formulario unificado de investigacion de reacciones adversas a la transfusion

En el Receptor

[ Acs anti-HLA de dlase | (] Acs anti-HLA de clase | (] Acs anti-HNA
Fenotipo/Genotipo Donante:

Resultado: [ Negativo L1 Positivo

Especificar Anticuerpo/s
Especificar Técnicas:
Prueba cruzada Donante vs Receptor L] Positiva L] Negativa L] Norealizada

Receptor vs Donante L] Positiva L] Negativa L] Norealizada
EspecificarTécnicas:
Los anticuerpos detectados en el Donante se corresponden con el genotipo del Receptor: L1 S L1 No L] NC
Los anticuerpos detectados en el Receptor se corresponden con el genotipo del Donante; [ S L NO L] NC

NC= No comprobado

Pirpura Postransfusional

Anticuerpos antiplaquetarios

Investigacion Acs anti-plaquetarios: [ I L1 No
Resultado:

Especificar Técnicas:

Injerto contra Huésped

Tipificacion HLA del donante

Deteccion del DNA del donante

L] Sangre periférica L1 Piel L] Otrotejido
Especificar

L] Histologfa o biopsia ~ Especificar Tejido

[ Histologia post mortem Especificar

[ ] Otras

Hemosiderosis postransfusional

Diagnosticada por:

L] Biopsia hepatica L1 Biopsia cuténea [] Otra
Especificar:

Resultado:

Se descartaron otras causas de sobrecarga de Hierro:

CINe LIS [ cualfes

(] Hemocromatosis hereditaria L] Dafio hepético crénico L] Dafio renal

(1 Porfiria cuténea tardia LI Hemosiderosis pulmonar idiopética (] Atransferrinemia congénita

¢Fl caso ha sido comunicado al Comité de Transfusién?

CIsi [INo [ Noexiste

Manual Iberoamericano de Hemovigilancia G



Formulario unificado de investigacion de reacciones adversas a la transfusion

Cuantificacion de la gravedad

(] 1: Signos inmediatos sin riesgo vital y resolucién completa
L] 2: Signos inmediatos con riesgo vital (morbilidad mayor)
(] 3:Morbilidad a largo plazo (secuelas)

(] 4: Muerte del paciente

Imputabilidad:
[ ] GRADO 0: EXCLUIDA (Ia evidencia permite descartar a la transfusion como causa de la reaccién adversa)

L] GRADO 1: POSIBLE (la evidencia no permite establecer que la transfusion sea la tinica causa de la reaccion adversa, sino que ésta también podria
explicarse por causas diferentes)

[ ] GRADO 2: PROBABLE (la evidencia estd a favor de atribuir la causa de la reaccion adversa a la transfusion del componente sanguineo)

(] GRADO 3: SEGURA (la evidencia es concluyente para atribuir a la transfusién la causa de la reaccién adversa)

Notificacién cumplimentada por el Dr/Dra:

No Matricula / N° Colegiado: Centro notificador:

Fecha: Firma:
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Investigacion de reaccién y efectos adversos de la donacion de sangre total y/o componentes sanguineos

INVESTIGACION DE REACCION Y EFECTOS ADVERSOS DE LA DONACION DE SANGRE TOTAL

Y/0 COMPONENTES SANGUINEOS

Datos del donante

Iniciales: N° de Donacion:
Fecha de Nacimiento: Sexo: L] Hombre ] Mujer Peso:
(entro donacion: Fecha donacion:

Caracteristicas de la donacion

Tipo: [ SangreTotal LI Aféresis L] Autodonacién
Lugar: [ Centrofijo (] Unidad movil L] Local habilitado

Gircunstancias ambientales: [ ] Adecuadas [ Galorexcesivo ] Frio [] Localinadecuado
Indique el motivo por el que el local no es adecuado:

Tipologia del donante

L] Donantede 12vez ] Ayunas>5h [ Reaccionesprevias [ Ansiedad
(] Donante Habitual
(] Donante Ocasional

[ Otros:

TIPO DE COMPLICACION
1. Complicaciones que cursan principalmente con SINTOMAS LOCALES.

1.1 Caracterizadas fundamentalmente por la extravasacion de sangre:

[ Hematoma L] Punci6n arterial [ ] Sangrado tardio
1.2 Caracterizadas fundamentalmente por dolor:

L] Lesion nerviosa / Irritaci6n L] Dolor inespecifico en el brazo
1.3 Caracterizadas fundamentalmente por infeccién / inflamacion localizada:

L] Infeccién /Inflamacién Local -~ [ Tromboflebitis [ Celulitis
1.4 Otras lesiones vasculares mayores:

L1 Trombosis venosa profunda (1 Fistula arteriovenosa

(] Sindrome compartimental (] Pseudoaneurisma arteria braquial

2. Complicaciones que cursan principalmente con SINTOMAS GENERALES: REACCIONES VASOVAGALES.
(1 Sin pérdida de consciencia
[ Con pérdida de consciencia: < 60 sequndos
> 60 sequndos
L1 Sinlesion L] Con lesion:

[ ] Enel drea de donacion. [ Fuera del drea de donacion.
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3. Complicaciones relacionadas con las AFERESIS:
(] Reaccién al citrato L] Hemélisis
[ Embolismo gaseoso [ Infiltracién (] Otros:

4. REACCIONES ALERGICAS:

L] Alérgica local L] Alergia generalizada (anafilaxia)
5. Otras reacciones GRAVES:
Accidentes cardiovasculares mayores: L] Sintomas cardiacos agudos (distintos al infarto y a la parada cardiaca)
(1 Infarto de miocardio (] Parada cardfaca
(] Isquemia transitoria L] Accidente cerebrovascular
L] Muerte

6. Otras complicaciones:

Reacciones sistémicas o complicaciones que no corresponden exactamente a ninguna de las previamente especificadas como Dolor tordcico que inicial-
mente puede haberse considerado como un Angor, pero resulta ser musctilo-esquelético, o la transmision de una infeccion a un donante al reutilizar,
erréneamente, un equipo.

Describir:

Cuantificacion de la gravedad (*)

[ ] GRAVE [ ] MODERADA [ ] LEVE
Imputabilidad (**)
[ ] CIERTA 0 SEGURA [ | PROBABLE [ ] POSIBLE [ ] IMPROBABLE 0 DUDOSA [ EXCLUIDA

Notificacion cumplimentada por el Dr/Dra:

No Matricula / N° Colegiado: Centro notificador:

Fecha: Firma:

(*) GRADO DE GRAVEDAD

Los grados de gravedad empleados en las reacciones adversas en la transfusién no se ajustan bien a las complicaciones de la donacién.

En este caso se propone considerar como graves las complicaciones que conllevan: Hospitalizacién, Intervencion, Morbilidad a largo plazo

(> Tafo) y Muerte.

Excepciones: Ciertas complicaciones que por su propia naturaleza, pueden ser consideradas moderadas o graves:

» Reacciones Locales: La mayorfa (hematoma, dolor en el brazo) no deben considerarse graves. Algunas pueden considerarse graves: TVP fistula, Sd. Compar-
timental. La lesion nerviosa raramente evoluciona con signos y sintomas a largo plazo. Su catalogacién puede apoyarse en la duracién de los sintomas.

- Reacciones Sistémicas: La gravedad puede venir definida por la pérdida de consciencia, por a presencia de sintomas como convulsiones, relajacion de
esfinteres y/o duracién > 60 sequndos, y por la presencia de una lesion como resultado de la pérdida de consciencia.

(**) GRADO DE IMPUTABILIDAD

Solo debe reportarse para las complicaciones cardiovasculares que conllevan hospitalizacién o muerte post-donacién, y solo en el caso de que ésta sea
catalogable como posible, probable o definitiva.
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