DEFINICION DE HEMOVIGILANCIA

La Hemovigilancia es el procedimiento consistente en la detec-
cion, recogida y analisis de la informacion, sobre los efectos adversos
e inesperados de la transfusion y donacidn sanguinea.

NORMATIVAS LEGALES DE FUNCIONAMIENTO

La Hemovigilancia en el Principado de Asturias se rige por nor-
mas de funcionamiento en relacion con el DECRETO 4/2006, 12 de
Enero, por el que se establece el Sistema de Hemovigilancia del
Principado de Asturias.

DECRETO 4/2006, de 12 de enero, por el que se establece el
Sistema de Hemovigilancia del Principado de Asturias.

Consejeria de Salud y Servicios Sanitarios: Disposiciones
Generales

Dentro de la normativa que se debe aplicar al control de calidad
en la transfusion de sangre y hemoderivados, un elemento fundamen-
tal es la creacién de un Sistema de Hemovigilancia.

La Hemovigilancia es el conjunto de medidas que, una vez
implementadas permiten detectar, registrar y analizar la informacién
relativa a los efectos adversos inesperados de la transfusién sangui-
nea. El objetivo fundamental que persigue un Sistema de
Hemovigilancia es aumentar los niveles de calidad y seguridad de la
transfusion sanguinea en toda la cadena transfusional, teniendo en
cuenta todos los efectos adversos que puedan producirse desde la
extraccion hasta la transfusion, pasando por el fraccionamiento y la
preparacion de los componentes sanguineos.

La puesta en marcha de un Sistema de Hemovigilancia, repre-
senta para los usuarios del sistema sanitario una mayor calidad y
seguridad de la transfusion y garantiza que el intercambio de sangre
y productos sanguineos entre las diferentes comunidades autonomas
y los diferentes paises de la Unién Europea, se pueda realizar en con-
diciones similares.

Por este motivo, y siguiendo la Directiva 2002/98/CE, del
Parlamento y Consejo Europeo, del 27 de enero de 2003 “por el que se
establecen normas de calidad y seguridad para la extraccion, verifica-
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cién, tratamiento, almacenamiento y distribucion de sangre humana y
sus componentes”, y por la que se modifica la Directiva 2001/83 CE, y
las Recomendaciones de la Comisién Nacional de Hemoterapia,
dependiente del Ministerio de Sanidad y Consumo, se considera nece-
saria la creacion de un Sistema de Hemovigilancia en el Principado,
teniendo en cuenta las competencias atribuidas al Principado de
Asturias por la Ley Organica 7/1981, de 30 de diciembre, de Estatuto
de Autonomia del Principado de Asturias en materia de Sanidad.

En virtud de esta propuesta, el Consejero de Salud y Servicios
Sanitarios, previo acuerdo del Consejo de Gobierno en su reunion de
12 de enero dispone:

ARTicuLO 1.- Objeto

Este Decreto tiene por objeto la creaciéon del Sistema de
Hemovigilancia del Principado de Asturias en el que participaran el
Centro Comunitario de Sangre y Tejidos del Principado de Asturias, y
los servicios de transfusion hospitalarios, publicos o privados.

ARTiCULO 2.- Responsables del Sistema de Hemovigilancia

En todos los centros hospitalarios de la Comunidad Auténoma
del Principado de Asturias donde se realicen transfusiones y en el
Centro de Donacién, debera existir un responsable del Sistema de
Hemovigilancia.

ARTicULO 3.- Declaraciones obligatorias

Se considera de declaracién obligatoria por parte de los facul-
tativos correspondientes, todo efecto adverso tales como accidentes
y errores, relacionado con la extraccion, estudio, tratamiento, alma-
cenamiento y distribucion de la sangre y de componentes sanguine-
0s que puede influir en la calidad y seguridad de los mismos, asi
como las reacciones adversas imputables al proceso de transfusion
que, a corto o largo plazo, puedan tener un riesgo vital para los
pacientes.

La Consejeria competente en materia de sanidad, a través del
Servicio de Salud del Principado de Asturias, remitira a los diferentes
centros los documentos homologados para la comunicacion de los
efectos y reacciones adversas de la transfusion de sangre.
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ARTicuLO 4.- Confidencialidad de los datos.

Toda la informacién del proceso de Hemovigilancia sera de
caracter confidencial y se efectuara, en todo caso, respetando los
derechos y obligaciones previstos en la Ley Organica 15/1999, 13 de
diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal y demas nor-
mativa vigente sobre la materia.

ARTicULO 5.- Grupo de Hemovigilancia

Con el objetivo de desarrollar un conjunto de procedimientos de
vigilancia organizados, relativos a los efectos o reacciones graves o ines-
peradas que se manifiesten en los donantes o en los receptores, asi
como el seguimiento epidemioldgico de los donantes y el asesoramien-
to a las autoridades sanitarias, se crea el Grupo de Hemovigilancia del
Principado de Asturias “GHAS”.

Dicho grupo, estara compuesto por un especialista en
Hematologia y Hemoterapia que represente a cada uno de los cen-
tros hospitalarios en los que se realicen transfusiones de sangre y al
Centro Comunitario de Sangre y Tejidos del Principado de Asturias.
Asimismo, en dicho grupo habra un representante del servicio de
Salud del Principado de Asturias y otro de la Consejeria competente
en materia de sanidad.

ARTicULO 6.- El coordinador autonomico del Sistema de
Hemovigilancia

La Consejeria competente en materia de Sanidad nombrara un
coordinador autonémico del Sistema de Hemovigilancia de entre los
miembros que constituyen el GHAS, que desarrollara las siguientes
funciones:

Dinamizar el desarrollo del Sistema de Hemovigilancia en el
Principado de Asturias.

Servir como interlocutor entre los diferentes servicios de trans-
fusién, Centro de Donacion y las autoridades sanitarias.

Elaborar y ejecutar las conclusiones del GHAS.

Transmitir la informacién a las autoridades sanitarias autonémi-
cas y al Ministerio de Sanidad y Consumo.

Establecer la comunicacion necesaria para el sistema de alerta
rapida, aplicando los mecanismos correctores en caso de ser necesario.

Supervisar el funcionamiento de la Red de Hemovigilancia del
Principado de Asturias.
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ARTiCcULO 7.- El Registro de Hemovigilancia

Se crea un registro de Hemovigilancia del Principado de
Asturias, dependiente de la Consejeria competente en materia de
sanidad, donde se inscribiran todos los efectos y reacciones adversas
notificadas al Sistema de Hemovigilancia del Principado de Asturias.

Por resolucion de la Consejeria se regulara el contenido y las
medidas de gestion y organizacion del registro, asegurando, en todo
caso, la confidencialidad, seguridad e integridad de los datos. A tal
efecto, se creara un fichero automatizado de datos, conforme a lo dis-
puesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre de Proteccién
de Datos de Caracter Personal.

ARTiCULO 8.- Muestras de Transfusiones

El Centro Comunitario de Sangre y Tejidos del Principado de
Asturias, debera conservar una muestra de suero o plasma de todos
los donantes de sangre.

Disposiciones finales:Se faculta al titular de la Consejeria com-
petente en materia de Sanidad cuantas disposiciones reglamentarias
sean necesarias para el desarrollo y aplicaciéon de lo dispuesto en el
presente Decreto. El presente Decreto entrara en vigor a los 3 meses
de su publicacion, en Oviedo 12 de enero de 2006. El Presidente del
Principado, Vicente Alvarez Areces.- El Consejero de Salud y
Servicios Sanitarios, Rafael Sariego Garcia.





