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INFORME DE HEMOVIGILANCIA 2009.
PROGRAMA AUTONOMICO
RED DE HEMOVIGILANCIA DE ASTURIAS

El presente informe se ha realizado con los datos enviados desde cada uno de
los Servicios de Transfusion Hospitalarios (STH) de la Comunidad Auténoma
Asturiana, en total 15, tanto publicos como privados, asi como el Centro
Comunitario de Transfusion (CCT).

CENTROS PARTICIPANTES Y RESPONSABLES

. de Jarrio (HJA), Manuel Vargas Pabdn

. de Cangas de Narcea (HCN)Eva Martinez

. San Agustin (HSA),Jesus Medina

. Universitario Central de Asturias (HUCA),Pilar Rodriguez Vicente

. Monte Naranco (HMN), José A. Buelga

. de Cabuefies (HC),Carmen Fernandez Alvarez

. de Jove (HJ), Cristina Colunga Salgado

. Oriente de Asturias (HOA),Pablo Chamorro y Cristina Chamorro
. Alvarez Buylla (HAB),Primo Suarez;Jose M2 Vicente

10 H Valle del Nalén (HVN),Consolacién Roson Porto

11. H. Cruz Roja (HCR), Gijon, Carmen Mufioz Turrillas

12. H. Centro Médico (HCM), José Enrique Benito Ortiz

13. H. Begofa (HB),Gijén, Carmen Mufioz Turrillas

14. Sanatorio Covadonga (SC) de Gijon, Carmen Mufioz Turrillas

15. H. Clinica Asturias (HCA), Carmen Mufioz Turrillas

Centro Comunitario de Sangre y Tejidos (CCST),Ferndando San Roman
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GENERAL

Es interesante resaltar algunos aspectos desde la puesta en marcha del Grupo
de Hemovigilancia en 2004-2005.
Asi:1- Elaboracién del libro rojo "RED DE HEMOVIGILANCIA EN ASTURIAS” en el
afio 2007, reeditado y actualizado en el afio 2008. 2- Consolidacion de los datos
de participacién y envio de registros transfusionales y de donacién. 3- La
notificacion de efectos adversos se ha realizado en cinco hospitales de la
autonomia. 4-El esfuerzo de homogeneizaciéon realizado por la administracién y
servicios hospitalarios de transfusion, respecto a la implantacion de la red
informatizada de Hemovigilancia entre STHS y CCST. 5- Datos presentados en el
Congreso Nacional de Hematologia y Hemoterapia, en Octubre 2009, asi como en el
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de Transfusion Sanguinea del afio 2010, en Valladolid. 6- En el afo 2009 y desde
el Ministerio de Sanidad y Consumo(MSC),area de Hemovigilancia, envian un
archivo en EXCEL para registro de efectos adversos en transfusion, donacién y
preparacion de componentes; afade una modificacién al que ya se os habia
remitido anteriormente. Se trata de hacer constar el sexo y la edad del paciente
receptor o del donante, que haya padecido el efecto adverso. Este modelo sera el
gue quedara vigente desde 2010 en adelante.

En resumen, estos aspectos han posibilitado el cumplimiento y
mantenimiento de la entrada en vigor de la Normativa Europea 2005/61/CE en lo
relativo a los requisitos de trazabilidad, y a la notificacion de reacciones y efectos
adversos, que constituye la Red de Hemovigilancia.
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COMPONENTES BAJO HEMOVIGILANCIA

Segun los datos de participacion estdan bajo Hemovigilancia un total de
52.590 unidades de hemocomponentes. Esto supone el 100% de las transfusiones
y donaciones realizadas en la Autonomia Asturiana, durante el afio 2009.
Distribuidos en concentrados de hematies: 40.833U.; C.plaguetarios:4.094U.
( Mezcla de plaquetas:3.440U.;Tromboaféresis: 654U.); PFC: 7.663U.

En resumen, representa un ligero incremento transfusional de CH en un
0,4% respecto al afio anterior, asi como del 4% respecto a transfusiones de
plaquetas; sin variaciones respecto al consumo de plasma en relacién con el afio
2008, habiéndose mantenido un descenso del 19% en transfusiones de
concentrados plasmaticos, con respecto al afio 2007.

TRANSFUSIONES TOTALES EN 2009, 52.590 U.

PPD(Mezcla

de plaquetas) PLAQUETAS

DE AFERESIS

PLASMA

Grafico.1
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INCIDENTES TOTALES NOTIFICADOS

El numero total de efectos adversos (EA) comunicados y registrados han sido
en transfusidén 84. Esto supone una frecuencia global de 1,6%, EA/ transfusiones y
un descenso de 0,05% respecto al afo anterior. Su distribuciéon ha sido por
transfusidén de CH: 59,25%;por C. Plaguetarios de mezcla 28,39%, y 10% por PFC.
Pero al ser el mayor niumero de transfusiones de CH, significa que su incidencia
postransfusional es de 1,2%g; sin embargo respecto a concentrados plaquetarios
es de 5,86%, y de PPL 1,4%, . Por lo que se confirma que continlan siendo las
transfusiones de plaquetas de mezcla, las mas problematicas respecto a la
incidencia de EA. Por otra parte, hay que reflejar que se ha constatado descenso
de su incidencia 6 de su comunicacidén con respecto al afio 2008 de 7,7%y. Graficos
siguientes datos del afio 20009.

Incidencia de EA postransfusionales por
componente
Efectos Adversos por componente
1,4 17% 1,2; 14%
13%
i 5,86; 69%
29% 58%

m C Hematies o C.Plaquetas o PPL m C.Hematies 0 C.Plaquetas 0 PPL]

Grafico n°2 Grafico n°3

EA postransfusion de plaquetas
Indice 5,86%¢

Grafico n°4
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Efectos adversos postransfusion de PPL en 2009
Indice 1,4%¢

Edema PC

Febriles

Alérgicas

o
-
N
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a
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Grafico n°5

En cuanto a gravedad: Dentro de los grados que se contemplan, 0,1,2,3,y 4,
los incidentes comunicados han sido como sigue. Gravedad 1: 89%; gravedad 2,
16%; gravedad 3:2,7%; gravedad 4, 0%. Sin que se haya comunicado el grado

de gravedad, 4%.

Referente a imputabilidad, dentro del gradiente 0, 1, 2 y 3, los resultados
comunicados han sido los siguientes. Grado 1, 38%; grado 2:32%; grado 3:10%.
Sin comunicar la imputabilidad en el resto.

ERRORES EN LA ADMINISTRACION DE COMPONENTES (EAC).
No se ha comunicado ni registrado ninguno durante el afio 2009.
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CASI INCIDENTES:

Han sido los siguientes ,como se detalla en el registro oficial del MSC,en formato
hoja de calculo de Excel.

Il. CASI INCIDENTES |

Pro%zdle':\nda Analisis de las causas Horario Personal Al IEICT)
Donacion O
Homéloga Laboratorio Fin de semana | No habitual | H. CRUZ ROJA

Homdloga Laboratorio Normal Habitual H. JOVE

Homdloga Extraccién Fin de semana | No habitual | H.V. NALON

Homéloga Cabecera Nocturno Habitual H.ARRIONDAS

Homdéloga Cabecera Normal Habitual H. JOVE

Homéloga Prescripcion Normal Habitual H. CRUZ ROJA
Tabla n°1

En total han sido seis, siendo dos en el laboratorio, al realizar las pruebas
pretransfusionales; uno en la extraccién errénea de muestras; dos por no
determinacion del grupo sanguineo a la cabecera del paciente; y finalmente, uno
por no estar indicada la transfusion al ser la cifra de hemoglobina del paciente
erronea.

REACCIONES FEBRILES:

Se han comunicado en total 44 correspondientes a CH: 32 (72.72%); en PFC:
11(2.27%), y por PQ mezcla:10 (25%). Gravedad, grado 1 en el 75 %; gravedad 2
, el (6.81 %); grado 3 o superior no ha existido ningun caso. La imputabilidad ha
estado registrada en el 50% de casos, de grado 2-3 .

Grafico.7

COMPLICACIONES ALERGICAS
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supone el 28,57% de la totalidad de EA registrados. En su mayoria de caracter
leve, no observandose ningln éxitus. En su distribucion ha estado implicado el
plasma fresco en 6 lo que supone el 25% de ellas; en transfusion de concentrados
plaquetarios de mezcla, “pool” de plaquetas, 14 (58,3%); respecto a
complicaciones alérgicas secundarias a transfusién de CHD, han sido 4 (16,6%).

REACCIONES HEMOLITICAS.

Se han registrado 1 caso, en relacién con un anticuerpo hemolitico inespecifico, no
identificado. La transfusion era de concentrado de hematies. Gravedad 1 e
imputabilidad también 1.

En ningln caso ha sido comunicado una transfusion de CH incompatible ABO.

EDEMA PULMONAR CARDIOGENICO

Se han comunicado y registrado 2, uno por transfusién de CH y otro por PPL.
Gravedad 2 en ambos casos e imputabilidad 2 y 1 respectivamente.

HEMOSIDEROSIS

Hemosiderosis 6 , por transfusion de CH, gravedad e imputabilidad grados 1(2),
2(2) y 3(2).

No se han comunicado datos respecto a: Alosensibilizacion, Purpura
postransfusional (PPT), enfermedad de injerto contra huésped (EICH), edema
pulmonar no cardiogénico (LEPART), infeccion postransfusional bacteriana (IBPT),
virica (IVPT), o parasitaria(IPPT), u otros EA graves.
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EFECTOS ADVERSOS EN DONACION:

La cobertura hemoterapica de los 15 hospitales de la Red, esta basada en dos
pilares: la donacién alogénica desde el CCST y la donacién autéloga desde los
servicios hospitalarios de transfusion, con atencion aproximada de un millon de
habitantes. El nimero de donaciones altruistas ha sido de 43245U., de ellas de
aféresis 706U. y de sangre total 42.539U.

DEFINICIONES Y CLASIFICACION DE INCIDENTES EN DONACION

Desde el MSC area de Hemovigilancia, nos remiten informacion en los
siguientes archivos: )
(Incidentes/complicaciones relacionadas con la DONACION)

Definiciones_donacién: documento de “word” que recoge la clasificacion vy
definiciones1 de los incidentes relacionados con la donacidén. Las complicaciones se
clasifican en cuatro grandes grupos:
A. Complicaciones caracterizadas principalmente por sintomas locales
B. Complicaciones caracterizadas principalmente por sintomas generales
C. Complicaciones mas relacionadas con las aféresis

Otras

COMPLICACIONES

Hematoma

Extravasacion Puncion arterial

Sangrado retardado

Irritacion neurologica

A. Sintomas locales Especificado como Lesion neurologica
Dolor

Dafio en un tendon

no especificado Dolor en el brazo

Tromboflebitis

Otros
Alergia (local)

RVV inmediata

RVYV inmediata con dafio

B. Sintomas generales Reaccion vasovagal (RVV)
RVV retardada

RVV retardada con daino

Reaccion al citrato

Hemolisis

Reaccion alérgica generalizada

C. Relacionadas con aféresis .
Embolismo gaseoso

Mal funcionamiento de la maquina

Defecto del equipo

D. Otras

Informe de Red de Hemovigilancia asturiana 2009
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- Formato recogida_donacion: documento “excel” integrado por dos hojas:
1. una hoja para incidentes en donacidon de sangre total

2. una hoja para los relacionados con aféresis

Las dos hojas tienen la misma estructura. Las primeras columnas,
englobadas bajo el epigrafe “"COMPLICACIONES” recogen el tipo de
complicacion siguiendo la clasificacion de la tabla anterior y del documento
de definiciones.

Se han anadido columnas de “Otras complicaciones (texto libre) ” por si: o
bien la complicacion no se ajusta a ninguna de las categorias propuestas,
o para utilizar en los casos en que se haya producido mas de una
complicacion en el mismo donante.

Por ultimo, las cuatro columnas finales recogen las caracteristicas del
donante, la donacién, gravedad e imputabilidad siguiendo el esquema del
cuestionario de notificacidén base.

(Incidentes relacionados con la “PREPARACION")

En este apartado se debe incluir todo efecto adverso grave (accidentes y errores)
relacionado con la extraccién, verificacidon, tratamiento, almacenamiento y
distribucidén de sangre y de componentes sanguineos que pueda influir en la calidad
y seguridad de los mismos.

Efecto adverso grave: cualquier hecho desfavorable vinculado a la extraccién,
verificacion, tratamiento, almacenamiento y distribucion de sangre y componentes,
que pueda conducir a la muerte del paciente o a estados que puedan hacer peligrar
su vida, a minusvalias o incapacidades, o dé lugar a hospitalizacién o enfermedad
0, en su caso las prolongue.

Informe de Red de Hemovigilancia asturiana 2009
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- Formato recogida_preparacion: documento “excel” con una sola hoja que
recoge en las dos primeras columnas, mediante menus desplegables, la
misma informacidn recogida en afnos anteriores. Se han afiadido otras dos
columnas de texto libre para describir el incidente y realizar los comentarios
gue se consideren oportunos. (Citar si el incidente se resolvid sin
consecuencias)

III

1 definiciones extraidas del documento "Standard for Surveillance of Complications
Related to Blood Donation” (version 2008)

EFECTOS ADVERSOS EN DONACION COMUNICADOS EN ASTURIAS

Los incidentes registrados en donacidén de sangre total han sido de 832 como
se observan en el siguiente grafico.

Donacidn interrumpida
por insuficiencia venosa

Efectos adversos en
donaciones de ST: 832;
Indice: 1,95%
en 2009

Reaccion inmedi
vasovag y pérdida d
conciencia

Reaccion inmediata
vasovagal nauseas
vomitos

Reaccion inmediata
vasovagal

Sintomas locales y
pérdida de via

T T T T T T |
0 50 100 150 200 250 300 350 400

Sintomas locales Reaccidn Reaccion Reaccion inmedi Donacioén
erdida de via inmediata inmediata vasovag y interrumpida por
yp vasovagal vasovagal pérdida d insuficiencia
m Serie3 234 381 24 34 159
Grafico.8
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En el 98% de gravedad con intensidad 0-1. Supone un indice de 1,95% efectos
adversos en donaciones de sangre total. En general, reacciones vasovagales en el
71%; perdida de via y hematomas:18,9%; con pérdida de conciencia en el 5,50%;
vomitos y nauseas 4,%, otros menos frecuentes, puncion nervio periférico con
dolor local, movimientos clonicos y parestesias.

Respecto a la donacién por aféresis, los incidentes han sido 30, lo que supone un
indice de 4,2%, segun grafico siguiente.

Efectos Adversos en donacion de aféresis en 2009

Re vas y pérdida d conciencia Indice donacion/reaccion: 4,2%

Reaccién vasovagal
Defecto de equipo
Fallo de maquina

Hematomas y dolor en brazo

Hematomas

O 2 4 6 8 10 12 14 16

Hematomas y Fallo de Defecto de Reaccion Re vasy
Hematomas .. _ -
dolor en brazo maquina equipo vasovagal perdida d
W Serie2 16 2 6 4 2 1
O Seriel
Grafico.9
SEROCONVERSIONES

Los donantes con seroconversién han sido 2; de ellos 1 VIHy 1 por VHC lo
gue representa una seroconversion cada 21.622 donaciones.

La frecuencia de efectos adversos relacionados con el local de donacién ha
sido de: en el centro de donacidn 4,4%;en unidades moviles 94% vy en locales
habilitados para la donacién 0,6%.

No existen datos comunicados de registros relacionados con incidentes en
fraccionamiento, procesamiento, almacenamiento, distribucion de materiales, fallo
de equipos o en la validacién.
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DONACION AUTOLOGA

En el total de 924 donaciones autdlogas, hubo 6 EA, lo que supone una
incidencia de reacciones de 0,64 %; todas ellas de tipo reaccién vasovagal y de
gravedad grado 1. El indice de donacién autéloga ha sido variable entre los
hospitales asturianos. El H.de Jarrio es el mayor cliente del programa, siguiendo el
HUCA, el H.Valle del Naldn, H Alvarez Builla de Mieres, etc. Hay que felicitarlos
para que no decaigan en una hemoterapia tan fiable como es la autéloga, aunque
precise mayor dedicacién y controles de seguimiento. Grafico siguiente.

Donacion Autéloga en Asturias 2009

350
300 -—*30"
250 415

200 A\
150 \ A\ ETY)
T00 7 59 /'

Grafico.10
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RESUMEN TASAS DE RIESGO

DONACION ALOGENICA DE SANGRE TOTAL DONACION ALOGENICA DE DONACION TRANSFUSION
AFERESIS AUTOLOGA CH PLAQ: Mz PFC
2007 2008 2009 2007 2008 2007 | 2008 2007 2008 2009 2007 2008 2009 2007
2009 2009 2008 2009
FRECUENCIA DE EFECTOS 1.06 % 1,33 % 1,95% 4.82 o, 2,6% 4,2 1.09 0,39% 0,18« | 0,20« | 0,62+ | 0,77% | 0,14% | 0,07%
ADVERSOS % 0,64 0,124 0,58% 0,14%
Y%
SEROCONVERSIONES

VIH 2 1 1

VHB 1

VHC 1 1 1

Tabla 2

COMENTARIOS Y CONCLUSIONES:

Se ha podido constatar la participacion del 100% de los centros hospitalarios publicos
y privados, asi como el CCST, en el envio de registros con EA en transfusion y
donacién.

Ha mejorado la calidad de la cadena transfusional en los diferentes centros
hospitalarios.

Referente a errores en la administracion de componentes sanguineos, no ha existido
hemdlisis aguda por una incompatibilidad ABO. Ni tampoco se han comunicado
hemolisis diferidas por deteccidon de sensibilizacion inmune del receptor. Solamente
en un caso la hemodlisis se relacind con un aloanticuerpo inespecifico.

Se observa descenso con respecto al afio anterior en la deteccién y por lo tanto registro
y comunicacién de “Casi errores”0,1%o.

Reacciones alérgicas y de tipo febril, se han observado con una frecuencia 1,6 %o TX,
en general de gravedad 1.

Edema pulmonar cardiogénico, se observo en el 0,058%o0 de las trasfusiones.

Tampoco reaccidén por contaminacion bacteriana, parasitaria ni infeccidn viral
postransfusional.

No se han detectado ninguna purpura postransfusional ni enfermedad Injerto contra
huésped (EICH).

La frecuencia de incidentes en donacion altruista de ST, aféresis y autéloga han sido de
1,90 %, 4,2% y 0,64%, respectivamente. En donantes de sangre con historia negativa
en el estudio seroldgico, se observaron dos seroconversiones, 1 VIH y 1 VHC.

10. No se han notificado EA en preparacidon, almacenamiento y distribuciéon de CS.

Informe de Red de Hemovigilancia asturiana 2009
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11.El programa de donacidon autdloga en la autonomia ha sido cubierto en el 2,28%.Esto
ha supuesto un discreto descenso del 10%, respecto al afio anterior.

12.Con la informacidén obtenida, en la que han colaborado los hospitales de la autonomia
asturiana asi como el Centro Comunitario, se contesta de esta manera al cumplimiento
de la Normativa exigida desde la Union Europea, Directiva 2005/ CE.

Para el registro de EA durante el afio 2010, se han recibido nuevos cuestionarios en
formato Excell desde el MSC, en los que se debera hacer constancia del sexo y edad, tanto

del receptor como del donante.

Es importante continuar haciendo el esfuerzo de registrar los incidentes de manera
informatizada, en transfusion, donacion y fraccionamiento, una vez que para tal fin, ha sido
diseflado el programa de la Red de Hemovigilancia, mediante el programa de gestion
Delphyn y E-Delphyn en el CCST.

Oviedo, 9 /Enero/ 2011
Fdo. Dra.Pilar R. Vicente

|g~ UCC{%A&

Excoordinadora autonémica de Hemovigilancia

14

Informe de Red de Hemovigilancia asturiana 2009



