RED DE HEMOVIGILANCIA DE ASTURIAS

REGISTRO ESTATAL DE HEMOVIGILANCIA.

FUNCIONES DE LA RED AUTONOMICA Y ESTATAL
DE HEMOVIGILANCIA

Las funciones del programa de hemovigilancia son:

1.

La recepcion de datos y elaboracion del registro nacio-
nal que se efectuara a partir de los formularios elaborados
por el Grupo de Hemovigilancia y aprobado por la Comision
de Hemoterapia.

La evaluacion y analisis de datos con criterios unificados
con el fin de poder homogeneizar toda la informacion.

La difusion del programa a toda la red asistencial del
Estado.

La gestion y estudio de la informacion generada, elabo-
racion de informes y difusion a los miembros de la comuni-
dad cientifica.

PRINCIPIOS CON LOS QUE SE ESTABLECE EL

PROGRAMA DE HEMOVIGILANCIA

Todos los Servicios y Centros de Transfusion, pertenecientes a

las 17 comunidades auténomas estan obligados a participar. Uno de
los objetivos del proyecto es que la participacion sea vista progresiva-
mente como parte de la responsabilidad profesional.

PRINCIPIO DE CONFIDENCIALIDAD

Se garantiza la confidencialidad total de la informacion y de

las personas emisoras de la misma. El PEHV se compromete a

vigilar la seguridad de los datos recogidos garantizando su integridad
y confidencialidad durante todo el proceso de transferencia. La
Unidad de Hemovigilancia no facilitara a ninguna persona ni organiza-
cion detalles de casos individuales ni resumen de los mismos.
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PRINCIPIO DE NO PUNIBILIDAD

El PEHV se establece con el objetivo de obtener informacion
global sobre los incidentes relacionados con la transfusion y donacion
sanguinea. Ello nos permitira conocer los puntos débiles a nivel gene-
ral, de la cadena transfusional y actuar en consecuencia. En ningun
caso se podra actuar desde el PEHV a nivel particular, ya que no lle-
gara al PEHV informacién alguna sobre la persona o Centro que
envio la notificaciéon del incidente. Sin embargo una ventaja importan-
te de la implantacion de un Programa de Hemovigilancia, es que el
conocimiento que tiene individualmente cada Centro sobre los inci-
dentes acaecidos en su medio, se incrementa, lo que permite actua-
ciones locales por parte de los propios responsables, cuando lo esti-
men oportuno.

ORGANIZACION DEL PROGRAMA ESTATAL DE
HEMOVIGILANCIA

El PEHV se encuentra ubicado en el Ministerio de Sanidad, bajo
el control de un especialista en Hematologia y Hemoterapia, respon-
sable de la recepcion y gestion de los datos.

De forma paralela el Grupo de trabajo de Hemovigilancia del
Ministerio de Sanidad continda su trabajo en consonancia con las
directrices que sobre hemovigilancia establece la Unién Europea. El
coordinador del grupo es a su vez el representante espanol en la Red
Europea de Hemovigilancia (Network).

PERSONAL INVOLUCRADO EN EL CIRCUITO DE NOTIFI-
CACION ¢{QUIEN NOTIFICA?

En cada fase del circuito, los responsables de la notificacion
seran:

— El médico solicitante y responsable de la transfusion.

— ElI hematélogo responsable de la Hemovigilancia en el
Servicio de transfusion hospitalario.

— El' hematdlogo responsable de la Hemovigilancia en el Centro
de transfusion.

— El médico hematdlogo responsable del Registro Autonémico
de Hemovigilancia.

— El hematélogo responsable del PEHV.
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COMPONENTES SANGUINEOS OBJETO DE NOTIFICACION

Los componentes sanguineos objeto de notificacion seran:

e Hematies
e Plaquetas
e Plasma

e Gammaglobulina anti-D

FICHAS O DOCUMENTOS DE NOTIFICACION
Los documentos que se cumplimentaran en cada caso seran:

Formulario 1. Notificacion inicial de reaccién transfusional.

Formulario 2. Notificacién inicial de un incidente relacionado
con la transfusion.

Formulario 3. Notificacion de un incidente relacionado con la
donacion.

Formulario 4. Notificacion de un incidente relacionado con la
preparacion de componentes sanguineos.

Formulario 5. Error en la administracion de componentes.

Formulario 6. Reacciones hemoliticas agudas y retardadas.

Formulario 7. Reaccion alérgica / anafilactica.

Formulario 8. Contaminacion bacteriana.

Formulario 9. Edema pulmonar: cardiogénico y no cardiogénico.

Formulario 10. Purpura postransfusional.

Formulario 11. Enfermedad del injerto contra el huésped.

Formulario 12. Infeccion postransfusional virica.

Formulario 13. Reaccion febril y/o hipotensiva.

Formulario 14. Hemosiderosis transfusional.

Formulario 15. Incidentes sin efecto /Casi incidentes.

Formulario 16. Seroconversion en donantes.

PLAZOS DE NOTIFICACION

En general se registraran y notificaran todas las reacciones o
efectos adversos relacionados con transfusion o donacién asi como
preparacion de componentes, en el registro autonémico.

Se notificaran en 72 horas aquellos incidentes que superen una
gravedad de 2 ( a excepcidn de los envios de los casos que puedan
requerir mas tiempo para confirmacién del diagnéstico).
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Sin embargo los incidentes relacionados, o sospechosamen-
te lo estén, con la transmision de enfermedades infecciosas, la
calidad y seguridad de los componentes, o aquellos que pudieran
implicar a mas receptores deberian notificarse, tan pronto como
sea posible.

En caso de contaminacion bacteriana o infeccion viral se
notificara urgentemente al Centro de Transfusién que proveyo el com-
ponente sanguineo.

Desde el registro autonémico, se comunicaran al registro esta-
tal, el resumen estadistico mensual o anual del programa de HV, asi
como cualquier incidente que por su gravedad superior a 2, precise
de urgencia en su tramite.

CIRCUITO DE NOTIFICACION
¢, COMO SE NOTIFICA?

EFECTO ADVERSO RELACIONADO CON LA DONACION O PRE-
PARACION DE COMPONENTES SANGUINEOS.

Cuando se produzca un incidente relacionado con la donacién
o preparacion de componentes sanguineos, el Centro de transfusion
cumplimentara los Formularios 3, 4 6 16 del ANEXO vy los enviara al
Registro Autbnomo de Hemovigilancia.

Asimismo, si se trata de un incidente sin efecto o “casi inciden-
te” se cumplimentara el Formulario 15 del ANEXO y se enviara al
Registro Autonémico de Hemovigilancia.

EFECTO ADVERSO RELACIONADO CON LA TRANSFUSION

NOTIFICACION INICIAL DEL EFECTO ADVERSO:
RESPONSABLE DE LA TRANSFUSION.

El profesional sanitario responsable de la transfusion (E;j.
Anestesista, hematdlogo, internista, médico de guardia etc... ), al
advertir una posible reaccion transfusional, comunicara al Servicio de
Transfusién la sospecha observada cumplimentando el Formulario 1
del ANEXO. EI Formulario 1 es el cuestionario inicial que formara
parte de la documentacion de la historia clinica del paciente y no sera
enviado a ningun registro.
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ESTUDIO DEL EFECTO ADVERSO: SERVICIO DE TRANSFUSION

Al recibir la notificacion inicial de sospecha de incidente o efec-
to adverso, el Servicio de Transfusion iniciara el estudio del caso. Una
vez se complete el estudio y se confirme el diagndstico, el Servicio de
Transfusién cumplimentara los Formularios que correspondan en
cada caso (Formularios 5 al 14) y los enviara al Registro Autonémico
de Hemovigilancia.

En el caso de que se tratara de gravedad superior a “2”, al
mismo tiempo cumplimentara el Formulario 2 . Este Formulario
es un resumen inicial de la sospecha que sera enviado al
Registro Autonémico de Hemovigilancia, preferiblemente en las
72 horas siguientes al efecto adverso, con el objeto de que el
responsable del mismo tenga informacion inicial sobre el efecto
adverso acaecido y pueda establecerse la colaboracidon necesa-
ria en cada caso. Los incidentes relacionados, o sospechosa-
mente relacionados, con la transmision de enfermedades infec-
ciosas, con la calidad y seguridad de los componentes, o aque-
llos que pudieran implicar a mas receptores deberian notificarse,
tan pronto como sea posible.

Si se trata de un incidente sin efecto se cumplimentara el
Formulario 15 del ANEXO y se enviara al Registro Autonémico de
Hemovigilancia.

CIRCUITO DE NOTIFICACION: CENTRO AUTONOMICO DE
HEMOVIGILANCIA

En el Centro Autondmico de Hemovigilancia (CAH) estaran
registradas todos los incidentes y sospechas de reacciones adversas
que le sean notificadas, tanto en transfusién como en donacién vy pre-
paracién de componentes sanguineos.

El Centro Autonémico determinara:

a) Su propio procedimiento operativo.

b) El circuito de notificacion en la autonomia.

¢) El modo de garantizar la seguridad y confidencialidad de los
datos recogidos durante todo el proceso de transferencia de
los mismos.

d) La codificacion de los cuestionarios recibidos.

e) Elmomento en que se considera que el estudio esta comple-
to, se remitiran los datos.

f) El informe final estadistico con la periodicidad predetermi-
nada.

25



breAS

PROCEDIMIENTO OPERATIVO DE LA RED DE
HEMOVIGILANCIA AUTONOMICA

Para que este sistema resulte eficaz es necesario que cumpla
una serie de condiciones:

Una estrecha colaboracién entre todos los organismos implica-
dos en la cadena transfusional.

Homogeneizar el método de comunicacion de incidentes.

Habilitar una trazabilidad, que permita identificar, en cualquier
momento, qué producto sanguineo recibe un paciente, de quién pro-
viene, etc.

Tener un mecanismo de alerta rapida, para evitar que los efec-
tos indeseables detectados puedan afectar a otros pacientes.

Las tecnologias de la informacién (TI) pueden colaborar decisi-
vamente en la consecucion de un Sistema de Hemovigilancia eficaz.

Con esa idea, la Unidad de Coordinacion de Mantenimiento de
Sistemas del SESPA (UCMS), comenz6 a analizar, desde los prime-
ros meses de 2005 la situacion de la Red de Hemovigilancia, llegan-
do en el momento actual, aho 2007, a la consolidacion de una red
informatizada para toda la autonomia asturiana.
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