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EDITORIAL

A pesar de que la actividad hemoterapica, entendida como
transfusion y donacion, hoy parece tener niveles de seguridad muy
elevados, y los efectos adversos (EA), se consideran escasos, es cier-
to que estos no se cuantifican de manera adecuada. Por ello su inci-
dencia no se conoce con exactitud, lo que impide que se realice su
correcta prevencion.

Por esto era necesario un sistema de supervision y control de
calidad basado en la coleccion y analisis reglado de los datos de efec-
tos adversos (EA), relacionados con la cadena transfusional de los
derivados sanguineos como concentrados de hematies, plaquetas y
plasma, asi como de la donacién, fraccionamiento y etiquetacion de
componentes sanguineos.

Pero ademas, debera ser un sistema rapido de alerta para evi-
tar, mediante su actuacion, consecuencias que algunos EA pudieran
tener sobre otros donantes o pacientes.

Por lo tanto, establecer un Programa de Hemovigilancia se jus-
tifica por varias razones. En primer lugar incrementando la seguridad
de donantes y pacientes o receptores, al identificar las causas de los
EA y poder prevenirlos mediante acciones correctoras. Otra razén, es
la estimacion de cambios en la metodologia de la hemoterapia de
manera constante. Un tercer propdsito seria la funcion educativa
sobre el personal sanitario que trabaja en Medicina Transfusional
(MT), ya que al conocer la seguridad real en los diferentes pasos de
esta cadena transfusional, se pueden comparar con los resultados
generales y asi poner en marcha mecanismos de mejora, si fueran
necesarios. Y por ultimo, poder mostrar a pacientes, donantes, perso-
nal sanitario y medios en general, la seguridad de los sistemas de
Hemoterapia con nuestros propios datos, sin ignorar los problemas y
sus limitaciones, para asi lograr la confianza del publico.
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El instrumento que supone la hemovigilancia, puede ayudar a
mejorar las condiciones en muchos centros, ya que aportara datos
incontestables que son la base esencial para la toma de decisiones
con el objetivo de sentirnos apoyados y seguros.

Los paises de nuestro entorno tienen disefiados sus programas
y publican los resultados. Una vez que la Directiva Europea
2002/98/CE ha entrado en vigor y con ella la obligatoriedad de la
hemovigilancia, nuestro pais podra aportar los propios aunando los
datos de las diferentes autonomias. Este es el principal objetivo de LA
Red de Hemovigilancia de Asturias(GHAS).

Jose Ramon Riera
Director de Calidad e Innovacion en Servicios Sanitarios



PRESENTACION

En el mundo desarrollado, donde la donacién de sangre es
voluntaria, los riesgos de la transfusion sanguinea para los recepto-
res son muy bajos, y dificilmente cuantificados por lo que es practica-
mente imposible evaluar nuevas medidas que proponen aumentar la
seguridad de la provision de sangre.

Sin embargo, nos hemos dado cuenta de que hasta hace poco
no habia ningun sistema de vigilancia para los procesos y actividades
de la transfusion de sangre en la practica clinica.

La realidad es que cualquier aumento en la complejidad de las
pruebas o procesos resultara en costos altos para rendimientos limi-
tados. En el SHOT (Serious Hazards of Transfusién)de 2628 informes
completamente analizados, 1832 (69.7%) fueron incidentes de "san-
gre equivocada". De ellos, 226 fueron incompatibilidades ABO, que
llevaron a 16 muertes probablemente atribuidas a la transfusion y
114 casos fueron transfusiones RhD incompatibles que llevaron a la
potencial alo-inmunizacion poRhD en una proporcién de mujeres
RhD-negativas de edad fértil. Complicaciones inmunoldgicas consti-
tuyen 28.3% de los informes con 162 casos de injuria pulmonar
aguda relacionada a la transfusién (TRALI), que condujeron a 10%
de muertes probablemente relacionadas a la transfusion, lo que sig-
nifica que TRALI es la segunda causa mas grande de mortalidad y
morbilidad relacionada a la transfusion, después de la incompatibili-
dad ABO. Mientras que infecciones transmitidas por transfusion (ITT)
constituyeron menos del 2.1% de los informes.

Los esfuerzos ahora deben concentrarse en la prevencion de
contaminacién bacteriana y en otras areas de Medicina
Transfusional como fomentacion del uso apropiado de la sangre,
mediante los Comités Hospitalarios de Transfusion, la administra-
cion segura de sangre, la identificacion precisa de pacientes y
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muestras etc. SHOT ha demostrado que la Hemovigilancia es un
sistema simple y relativamente econdémico de instituir, que debe ser
implementado en todos los paises para Informar a los Servicios de
Salud sobre los riesgos reales de la transfusion y para mejorar la
practica de seguridad de la transfusion y de la Medicina
Transfusional, en general.

Dra. Marcela Contreras
Director of Diagnostics Research, National Blood Service.
Profesor of Transfusion Medicine, Royal Free. London, UK
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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.



COMPOSICION DE LA RED DE HEMOVIGILANCIA
DE ASTURIAS

El Grupo de Hemovigilancia de Asturias (GHAS), se constituyo
en el ano 2006, por médicos especialistas en hematologia y Medicina
Transfusional, un representante de cada Hospital de la red publica y
privada, ademas del Centro Comunitario de Sangre y Tejidos. En total,
catorce centros relacionados a continuacion.

H. de Harrio
« Areal
« N®de camas: 110
+ 2 quiréfanos progra-

mables

H. de San Agustin
Avilés
+ Area III
+ N de camas: 250
+ 9 quiréfanos progra-

mables

Jestis Medina

H. Cangas del
Narcea
o Area Il
* N® de camas: 96
+ 2 quiréfanos progra-
mables

Eva Martinez



- = e [ s |
Hospital Unive rsitario
Central de Asturias

José M* Garcia Gala

José A. Buelga

Cristina Colunga Salgado
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H. U. Central de
Asturias
« Area IV
* N®de camas: 1.291
+ 23 quir6fanos pro-

gramables

H. Monte Naranco
o Area IV
* N°de camas: 179

+ 4 quiréfanos progra-

mables
H. Cabuenes Gijon
¢ Area V

+ N° de camas: 463
+ 9 quirdfanos progra-
mables

H. de Jove
« AreaV
* N®de camas: 233
+ 5 quiréfanos progra-

mables



Pablo Chamorro

Consolacién Roson Porto

Carmen Mufioz Turrillas
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Cruz Roja
« Area V
+ N° de camas: 142

¢ Area V

* N° de camas: 70

+ 3 quir6fanos programables

H. de Arriondas
« Area VI
* N2 de camas: 76
+ 2 quiréfanos progra-

mables

H. Alvarez Builla
de Mieres

+ Area VI

* N®de camas: 167

+ 4 quiréfanos progra-

mables

H. de Riano
+ Area VIII
* N® de camas: 232
* 5 quiréfanos progra-

mables

Clinica Asturias
« Area IV
¢ N de camas: 60
+ 2 quiréfanos programa-
bles

Clinica Begona

+ 3 quiréfanos programables



H. Centro Médico
« Area IV

» N° de camas: 120

+ 6 quiréfanos progra-

mables

José Enrique Benito Ortiz

Jefe de Seccion
Centro de Transfusion
de Sangre y Tejidos de
Asturias

Fernando San Romén

Coordinadora de la Red Autonémica de Hemovigilancia de
Asturias

Jefe de Seccion de Hematologia Hemoterapia
Hospital Universitario Central de Asturias

Pilar Rodriguez Vicente

REPRESENTANTES DE LA ADMINISTRACION EN LA RED DE HV

2007:
EDUARDO SEGOVIA, SUBDIRECCION ATENCION ESP!ECIALIZADA SES’PA; PILAR ALONSO yIGIL, REPRESEN-
TANTE DE LA CONSEJERIA DEL PRINCIPADO; ANGEL LOPEZ, DIRECCION DE PLANIFICACION SANITARIA

2008:
AMELIA GONZALEZ LOPEZ, JOSE R. RIERA Y PILAR ALONSO VIGIL, SHURA ROZADA GARCIA Y ANA LUZ
VILLARIAS LOPEZ, SALVADOR PEREZ, CENTRO DE GESTION SISTEMAS INFORMATICOS SESPA

RESPONSABLES DEL PROGRAMA IMFORMA'TICO DE GESTION BANCO DE SANGRE
«DELPHYN» DE LA EMPRESA DIAMED-IBERICA:
D. Rafael Moreno y D. Jesls Puentes

POR PASAR A LA FASE DE JUBILACION EN EL ANO, EL DOCTOR Luis DE PRADO DALMEIDA HA SIDO SUSTITUIDO
POR LA Dra. CARMEN FERNANDEZ ALVAREZ
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OBJETIVOS DEL PROGRAMA ESTATAL DE HEMOVIGILANCIA
(PEHV)

El objetivo fundamental es generar una informacion veraz que
contribuya a mejorar la seguridad de la transfusion y donacion
sanguinea.

Dicho objetivo se consigue a través de:

— Proveer a la comunidad médica informacién real sobre inci-
dentes relacionados con la transfusion.

— Crear las medidas correctoras para evitar la recurrencia de
algunos efectos o errores en la cadena transfusional.

— Alertar a los Servicios y Centros de transfusidon sobre efectos
adversos que tengan que ver con mas de un individuo, tales
como, enfermedades infecciosas o anomalias en la bolsa de
sangre, en las soluciones o en el material o equipos emplea-
dos para el procedimiento de las donaciones de componentes
sanguineos.

La informacién se hace extensiva a toda la cadena transfusio-
nal, desde la seleccion del donante hasta la transfusion del paciente.

El sistema debe asegurar ademas la trazabilidad de los compo-
nentes sanguineos. Se entiende por trazabilidad la capacidad para
identificar al receptor de cada componente sanguineo y, a la inversa,
a todos los donantes que han intervenido en la transfusion de un
determinado paciente.



breAS

Para llevar a cabo estos objetivos, se ha creado el Programa
Autondmico Asturiano de Hemovigilancia en conexidon con el
Programa Estatal.

ESTABLECIMIENTO DEL PROGRAMA ESTATAL
DE HEMOVIGILANCIA

El Programa Estatal de Hemovigilancia (PEHV) nace como
resultado del Convenio de colaboracion entre el Ministerio de Sanidad
y Consumo, la Sociedad Espafola de Transfusion Sanguinea y la
Asociacion Espanola de Hematologia y Hemoterapia.

El PEHV se encuentra operativo desde Marzo de 2004.

ESTABLECIMIENTO DEL PROGRAMA AUTONOMICO
DE HEMOVIGILANCIA

El Programa Autonémico de Hemovigilancia de Asturias,
comienza su andadura en los primeros meses del afio 2004. En con-
sonancia con las Normas que sobre Hemovigilancia establece el
Consejo de Europa y auspiciado por la Consejeria de Sanidad del
Principado y el Servicio de Salud del Principado de Asturias —Sespa-,
se crea el Grupo de Hemovigilancia Asturiano (GHAS).

Se constituye con un médico hematdlogo representante de
cada servicio de transfusion hospitalario, tanto de la red publica como
privada. Asimismo, un hematélogo del Centro Comunitario de Sangre
y Tejidos. Por parte de la Administracién, un representante de la
Consejeria y otro del Sespa.

En total, Asturias dispone de 15 servicios de transfusion
Hospitalarios y un Centro de Transfusion, (CDST). El conjunto atien-
de la actividad hemoterapica de un millon de habitantes que aproxi-
madamente, tiene la Autonomia Asturiana.

El GHAS tiene como mision recoger cualquier efecto adverso o
incidente, tanto en transfusion como en donacién de componentes
sanguineos.

Posteriormente, seran enviados al Ministerio de Sanidad vy
Consumo en donde esta ubicado el Registro Nacional del Programa
Estatal de Hemovigilancia (PEHV).
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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.
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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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RED INFORMATIZADA DE HEMOVIGILANCIA DE
LOS SERVICIOS DE TRANSFUSION HOSPITALA-
RIOS Y CENTRO DE DONACION DEL PRINCIPADO
DE ASTURIAS

HISTORIA DE LA IMPLANTACION INFORMATICA

Atendiendo a criterios de rapidez de respuesta, complejidad y
circunstancias propias de los Servicios de Transfusiones de Asturias
se optod por la siguiente opcion.

¢ Mantenimiento de una base de datos y de procesos por insti-
tucién; con arquitectura cliente/servidor. Construccién de un
elemento centralizado para recoger las alarmas que se pro-
duzcan en cualquier base de datos de los servicios de trans-
fusion.

e ENTORNO OPERATIVO: cliente/servidor UNIX, el cliente
sera Windows 2000 6 XP, el sistema gestor de bases de datos
serd Informix y las comunicaciones se basaran en el protoco-
lo TCP/IP.

Servdor de Servidor de
Aplicaciones Base de D atos

3R
2608

Servidor BEOD
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PROCEDIMIENTO QUE GARANTICE LA SEGURIDAD Y CONFI-
DENCIALIDAD DE LOS DATOS

SEGURIDAD Y CONFIDENCIALIDAD: se determina que el siste-
ma informatico ha de cumplir con los requisitos sefialados por el RD
994/1999 para datos sanitarios de nivel lll. Por su parte, el adjudicatario,
debe cumplir la Ley Organica 15/1999 de 13 de diciembre de proteccion
de datos de caracter personal. Asi como la normativa que, sobre calidad
transfusional exige el Comité de Acreditacion Transfusional (CAT), de la
Sociedad Espafiola de Hematologia y Hemoterapia.

COMITE DE DIRECCION PARA LA IMPLANTACION DEL
PROYECTO_

En diciembre de 2005 se constiuyd el Comité de Direccion del
Proyecto, con representantes de:

* UCMS

* Coordinadora de Hemovigilancia en Asturias

¢ Direccion de Atencién Sanitaria del SESPA

e Empresa distribuidora para Espafa de Delphyn y e-Delphyn,

DiaMed Ibérica.

Las primeras acciones realizadas fueron las de codificacion del
programa de gestion de componentes sanguineos, aplicativo
Delphyn, en su version 7.4.0, unificandolo para todos los servicios de
transfusion hospitalarios de la autonomia, asi como para la donacion.

El resultado de este estudio ha sido el documento de Tablas
Maestras Delphyn, elaborado y actualizado por la UCMS y sometido
al visto bueno de la Coordinadora del Proyecto de Hemovigilancia y
del GHAS en reunion de fecha 29 de marzo de 2006.

El abordaje del proyecto fue realizado en dos fases: la primera,
para dotar a los Servicios de Transfusiones de una herramienta de
Gestion y, la segunda, para dotar a todos los centros del GHAS de un
Sistema de Gestién de Hemovigilancia.

De este modo, se comienza mejorando la trazabilidad y la
homogeneidad de la informacion registrada y, en segundo lugar, se
centran los esfuerzos en el mejoramiento de las alertas y comunica-
ciones de los efectos adversos que se generen.

Desde febrero de 2006 se realiza un inventario de recursos
hardware y se determinan las necesidades reales de los distintos ser-
vicios hospitalarios de transfusion. Estos estudios se han realizado
por personal de la UCMS, contando con la colaboracion de los res-
ponsables de los distintos Servicios de Transfusiones, asi como de la
Coordinadora del Proyecto de Hemovigilancia.
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Durante los meses de marzo y abril de 2006 se coordiné la for-
macion del personal del CGSI que posteriormente asumiria las labo-
res de soporte del aplicativo Delphyn. Esta formacién se impartié por
DiaMed en las instalaciones de la UCMS durante los primeros dias de
abril de 2006 y faculté a los técnicos del CGSI a: instalar el aplicativo
Delphyn en cliente y servidor, migrar licencias y dominio funcional del
aplicativo, al menos para resolver correctamente incidencias con nive-
les basico / medio de dificultad.

Asimismo se coordiné la parametrizaciéon que hubiera de ser
comun para todos los centros receptores del aplicativo de Gestion de
Bancos de Sangre. Y se estudié el método de conexién con el
Sistema de Informacién Hospitalario (HIS) a fin de obtener los datos
demograficos del paciente sin tener que teclearlos en el nuevo aplica-
tivo, simplemente introduciéndo bien su Numero de Historia Clinica,
DNI o CIP.

Los centros previstos para la instalacion de Delphyn, y el nume-
ro de licencias del aplicativo adjudicadas fueron :

CENTRO LICENCIAS
HOSPITAL COMARCAL DE JARRIO
HOSPITAL CARMEN Y SEVERO OCHOA
HOSPITAL UNIVERSITARIO CENTRAL DE ASTURIAS
HOSPITAL MONTE NARANCO
HOSPITAL DE CABUENES

FUNDACION HOSPITAL DE JOVE
HOSPITAL DE LA CRUZ ROJA
HOSPITAL DE ARRIONDAS

HOSPITAL VITAL ALVAREZ-BUYLLA
HOSPITAL VALLE DEL NALON

O Y G G G G QU Gy 7, J Gy

De todos ellos, el Centro Comunitario de Sangre y Tejidos
(CCST) ya disponia del aplicativo.

Situacion parecida era la del HUCA, que ya disponia de la ver-
sién 7.2.y de 7 licencias

A partir de aqui hubo tres tareas importantes. Asi, en primer
lugar, comunicar al CGSI el paso a soporte, una vez terminada la
implantacién; facilitandole los datos necesarios para realizar las tare-
as de backup de las Bases de Datos Delphyn y, cuando surgiera la
necesidad, las correspondientes tareas de soporte de la aplicacion.

En segundo lugar, habilitar una Red Privada Virtual (VPN) para
que pudiera acceder la empresa a realizar tareas de soporte, cuando
sea imprescindible, exclusivamente a los ordenadores donde esté ins-
talado Delphyn; cumpliendo asi con la normativa vigente en cuanto a la
proteccion de los datos personales y de caracter sanitario se refiere.
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Y por ultimo en tercer lugar, formar a los futuros usuarios del
aplicativo en el manejo del mismo y ofrecerles soporte funcional y
documentacion in situ en los primeros dias tras la instalacién a fin de
facilitar el dominio de la nueva herramienta.

Por parte del CGSI una tarea importante es la de Realizar las
copias de seguridad de las Bases de Datos Delphyn ubicadas en los
diferentes centros donde esté instalado el aplicativo. Asi como
Derivado del anterior punto, cuando se trate de anadir nueva informa-
cion a las tablas maestras a peticiéon de algun usuario cualificado,
comunicarlo previamente a la Coordinadora del Proyecto de
Hemovigilancia, para su conocimiento y, si procede, aprobacién. En
ése caso, debera responsabilizarse de actualizar todas las Bases de
Datos Delphyn consecuentemente con la modificacion o afadido rea-
lizado para el solicitante.

Se propuso iniciar el ciclo de implantaciones con la mayor bre-
vedad posible, comenzando con el Hospital Comarcal de Jarrio; como
centro piloto del proyecto, habida cuenta de su urgencia por disponer
del software de gestion de bancos de sangre. En junio de 2007 ya han
sido realizadas todas las implantaciones hospitalarias estando prepa-
rados para la conexion E- Delphyn.

Durante los meses siguientes se han estado realizando activi-
dades hemoterapicas en los diferentes hospitales y se modificaron y
actualizaron algunos aspectos del programa Delphyn. La edicion
actual es la 7.8 que ha sido validada para la transmision de EA
mediante E. Delphyn. El aplicativo tiene que exportar datos para
explotarlos, y mediante un resumen epidemioldgico y estadistico sin-
tético se pueda contestar al MSC.
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CUESTIONARIOS PARA REGISTROS
INFORMATIZADOS

CIRCUITO DE NOTIFICACION: PROGRAMA ESTATAL
DE HEMOVIGILANCIA

El PEHV determinara

e El modo de llevar a cabo las funciones estipuladas en el pro-
cedimiento.

e La codificacion de los cuestionarios que reciba.

* El modo de garantizar la total confidencialidad de la informa-
cion y de las personas emisoras de la misma.

SIN RESULTADOS QUE NOTIFICAR

Anualmente se solicitara a la unidad de coordinacidon autonémi-
ca, que cumplimenten un formulario resumen estadistico, indicando si
han notificado incidentes en el curso del ano o si por el contrario éstos
no se han producido y por tanto no se han notificado.

DIFUSION DE LOS RESULTADOS.

Tal y como se explica, una de las funciones fundamentales del
PEHV sera la difusion periddica de los informes que se elaboren con
los datos recogidos. A partir de los mismos se obtendra informacién
real sobre efectos adversos de la transfusion, podran crearse medi-
das correctoras, y podra alertarse a Servicios y Centros de transfu-
sion sobre efectos adversos de riesgo para mas de un individuo.

El andlisis de las notificaciones se realizarda anualmente con un
periodo de estudio que ira de 1 de Enero a 31 de diciembre. A partir
del afo siguiente el informe correspondiente al periodo previo sera
difundido tras su elaboracion.

LIMITACIONES DEL PROGRAMA. SUGERENCIAS.

Dado que el sistema de notificacion precisa de divulgacion en
todos los servicios hospitalarios de transfusién de la autonomia, se
asume que algunos incidentes seran parcialmente recogidos, por lo
que el informe periddico que se realice puede corresponder a una
realidad aproximada de lo que son los efectos adversos en nuestro
medio.
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La manera de mejorar los cuestionarios sera su utilizacion por
parte de la comunidad médica. Periédicamente y segun se vayan
conociendo errores en los mismos, asi como por nuevas necesidades
qgue puedan surgir, los cuestionarios seran revisados y readaptados
de forma periddica.

Algunos puntos importantes del Programa de Hemovigilancia se
encuentran en este momento en fase de desarrollo. Conscientes de
que la mejor manera de implantarlo es iniciarlo sin mas demoras, se
ha preferido que estos puntos, sean objeto de futuras revisiones del
procedimiento actual.

Por todos estos motivos, seran bienvenidas todas las sugeren-
cias que se estimen pertinentes, en la mejora del funcionamiento de
nuestra red de Hemovigilancia.

Para el envio de los informes se utilizara el método mas facil
para el notificador:

* Programa informatizado Delphyn dentro de la Autonomia

Asturiana
* Correo electrénico
e Fax
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DIRECTORIO

Correo convencional y Correo electrénico
AUTONOMICA

Dra. Pilar Rodriguez Vicente

Hospital Universitario Central de Asturias

C/ Celestino Villamil S/N

OVIEDO 33006

985 108000 Ext: 38605
pilar.rodriguezv @ sespa.princast.es

FAX: 985 107938

ESTATAL

Dna. Magdalena Fernandez

Ministerio de Sanidad y Consumo

Direccion General de Salud Publica

Subdireccion General de Promociéon de la Salud vy
Epidemiologia

Unidad de Hemovigilancia: Despacho 724

Paseo del Prado 18-20

Madrid 28015

Hemovigilancia@msc.es

Teléfono: 91-596-14-04
Fax: 91-360-13-68
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ANEXO 1.

DEFINICION DE LOS INCIDENTES A NOTIFICAR

Los incidentes que se comunicaran son los siguientes:

Formulario 1. Notificacion inicial de reaccion transfusional:

Este formulario sera cumplimentado por el médico responsable
de la transfusion sanguinea cuando se produzca el incidente. Debera
ser enviado al Servicio de Transfusion( Banco de Sangre del hospital),
lo antes posible, en un plazo no superior a las 24 horas.

Se enviaran al Servicio de Transfusién aquellas muestras nece-
sarias para el diagnéstico. En este cuestionario se indican las mas uti-
lizadas pero pueden ser modificadas, segun protocolo de cada
Centro.

Formulario 2. Notificacion inicial de un incidente relaciona-
do con la transfusion.

Este formulario solamente debera de rellenarse si la gravedad
del incidente es superior a “2”. En un plazo preferiblemente no supe-
rior a las 72 horas, se enviara al Centro Autondmico de
Hemovigilancia.

Los incidentes relacionados, o sospechosamente relacionados,
con la transmision de enfermedades infecciosas, con la calidad y
seguridad de los componentes, o aquellos que pudieran implicar a
mas receptores deberian notificarse, tan pronto como sea posible.
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Formulario 3. Notificacion de un incidente relacionado con
la donacién de componentes sanguineos.

Los incidentes relacionados con las donaciones de sangre pue-
den serlo tanto por donacion de sangre total como mediante procedi-
mientos de aféresis. Asimismo, en donantes habituales, ocasionales,
habiendo donado en el Centro de Donacion, en las Unidades Moéviles
0 en locales hablitados para la donacion.

Se trata en general, de incidentes leves correspondientes a reac-
ciones vasovagales de recuperacion mas o menos larga; en algun caso
de lesiones neuroldgicas, tromboflebitis o traumatismos. Las seroconver-
siones se refieren en le bibliografia de manera muy aislada.

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

Cualquier incidente relacionado con la preparacién, conserva-
cion y distribucion de componentes sanguineos que pudiera producir
un deterioro de los productos destinados a la transfusién.
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Formulario 5. Error en la administracion de componentes.

Episodio en que a un paciente se le transfunde un componente
sanguineo que no cumple los requisitos idoneos o que estaba desti-
nado a otro paciente.
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Este formulario incluye la posibilidad de notificar errores en la
administracion de Gammaglobulina anti-D (no administraciéon a
pacientes que la precisaban y viceversa).

Formulario 6. Reacciones hemoliticas agudas y retardadas

Son reacciones transfusionales debidas a la lisis o destruccion
acelerada de los hematies transfundidos. La hemdlisis puede ser de
tipo inmune (anticuerpos en el receptor o en el donante que reaccio-
nan con antigenos presentes en el donante, o receptor, respectiva-
mente) o no inmune (de origen quimico, por la infusién de soluciones
hipoténicas, mecanicas por exceso de presion en la administracion de
la transfusion, por congelacion, por contaminacion bacteriana, etc.).
Las reacciones hemoliticas agudas caracteristicas, son las produci-
das como consecuencia de transfusiones ABO incompatibles.

Las reacciones hemoliticas que se producen durante las 24
horas siguientes a la transfusién se denominan agudas. Si se produ-
cen después de este periodo se denominan retardadas (habitualmen-
te 5-7 dias después de la transfusion).

USCENTRIFUGED CENTRIMAER
URINE UHINE

e Gy ¥
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Clinica:

Las reacciones hemoliticas agudas suelen cursar con sintomas
de ansiedad, mal estado general, nauseas, dolor en el lugar de veno-
puncion, dolor abdominal, hipocondrios o toracico, fiebre, escalofrios,
taquicardia, shock, hipotension, insuficiencia renal, sangrado por
lugares de puncion o hemoglobinuria. En pacientes sedados el cua-
dro puede ser incompleto y como unico sintoma aparecer hemorragia
incontrolada secundaria a un cuadro de CID.

Las reacciones hemoliticas retardadas cursan con caida brusca e
inexplicable de la hemoglobina, aumento de bilirrubina, ictericia o coluria.

Laboratorio:

1. Confirmar identidad del paciente y unidad.

2. Confirmar que los datos de filiacion son correctos, y que las
pruebas de compatibilidad realizadas y las unidades trans-
fundidas corresponden al paciente.

3. Repetir pruebas de compatibilidad: Repetir grupo en pacien-
te y unidad, prueba cruzada y, escrutinio de Anticuerpos irre-
gulares y Coombs directo.

4. Interrogar sobre si la sangre se administré con alguna medica-
cion simultanea que pudiera ocasionar hemdlisis no inmune.

Formulario 7. Reaccidon alérgica/anafilactica

Se tratan de reacciones transfusionales agudas que aparecen
durante las 24 horas siguientes a la transfusion de cualquier compo-
nente sanguineo y que evolucionan con signos y sintomas caracteris-
ticos de alergia o anafilaxia.
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Clinica:

Formas leves:fundamentalmente manifestaciones cutaneas
como urticaria, eritema, prurito

Formas graves: broncoespasmo que cursa con disnea, roncus,
sibilancias, estridor laringeo, manifestaciones digestivas como nause-
as o diarrea, manifestaciones cardiacas como hipotension, taquicar-
dia, arritmia, sincope o parada cardiorrespiratoria.

Laboratorio:

Investigar si el paciente presenta un déficit de IgA y anticuerpos
anti-IgA. Recordar que transfusiones recientes, pueden aumentar los
niveles reales de IgA.

Formulario 8. Contaminacion bacteriana.

Aparicion en el receptor de una transfusion sanguinea de una
infeccién bacteriana transmitida por el componente transfundido.

Clinica:

Aparicion en las, habitualmente, 24 horas siguientes a la trans-
fusidon sanguinea, de un cuadro de fiebre, taquicardia, escalofrios,
hipotension. En casos graves el cuadro puede evolucionar a CID.
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Formulario 9. TRALY.

Se trata de un edema pulmonar no
cardiogénico

Laboratorio:

Para confirmar el edema pulmonar no cardiogénico (“TRALI”)
se investigara la presencia de anticuerpos en el donante dirigidos
contra antigenos HLA (clase | y IlI) o granulocitarios del receptor y
viceversa. En algunos casos no es posible demostrar su origen
inmunoldgico y en estos casos se supone que los responsables
podrian ser lipidos biolégicamente activos generados durante el
almacenamiento. El tratamiento urgente consistira en soporte res-
piratorio y de la hipotensién.

Formulario 10. Purpura postransfusional

Aparicion de trombocitopenia subita en un paciente con antece-
dentes de transfusion de cualquier componente sanguineo en los ulti-
mos 5-12 dias.
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Laboratorio:

1. Presencia de anticuerpos antiplaquetarios (anti-HPA) en el
suero del paciente.

2. Genotipo plaquetario. Para confirmar la especificidad detecta-
da en el suero, es necesario demostrar que al paciente le falta
el correspondiente antigeno: un paciente portador de un Ac
anti HPA-12 debe ser HPA-12 negativo (genotipo HPA 1b 1b)

Formulario 11.Enfermedad del injerto contra el huésped
asociada a transfusion

Aparicion en la semana 1 a 6 después de una transfusion san-
guinea de fiebre, exantema maculopapular (inicialmente central que
luego se extiende a extremidades y puede progresar a formacion de
vesiculas), alteraciones hepaticas, diarrea y pancitopenia, sin otra
causa aparente.

Laboratorio:

Pancitopenia, aumento de bilirrubina y transaminasas.
Confirmacion diagndstica por demostracion de presencia de linfocitos
del donante en la sangre circulante y/o tejidos afectados (quimerismo
mixto).

Donor blood
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Formulario 12. Infeccién postransfusional virica

Aparicion de signos o sintomas de infeccion sugestiva de haber
sido transmitida por via sanguinea, dias, semanas, meses o anos
después de una transfusion sanguinea. En muchos casos el grado de
imputabilidad puede ser muy dificil de establecer.

Laboratorio:

Los criterios para considerar una infeccion como comunicable
son dos:

a) Existencia confirmada de marcadores post-transfusionales
de infeccidon, cuando existe evidencia de que previo a ésta,
eran negativos.

b) Confirmacion tras la transfusion, de desarrollo en el receptor
de hepatitis aguda, o una infeccién presumiblemente transfu-
sional de causa desconocida.

El estudio de marcadores en las muestras de la seroteca de las
unidades implicadas, o el seguimiento de los donantes de las dona-
ciones sospechosas, pueden confirmar la transfusién como posible
causa de la infeccién, o por el contrario aconsejar la busqueda de
otras causas.

La aparicion de este efecto adverso se notificara urgentemente
al Centro de Transfusion que distribuyd el componente sanguineo.

Formulario 13.Reaccion febril y/o hipotensiva

Se trata de una reaccion febril no hemolitica, con elevacion de
la temperatura 2°C, relacionada con la transfusidon sanguinea y sin
otra explicacion posible. Generalmente son debidas a AC antiplaque-
tarios o citoquinas liberadas por los leucocitos del donante.
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Laboratorio:
En paciente con reacciones repetidas y determinar anticuerpos
anti-leucocitos y/o plaquetas.

Reaccidn hipotensiva:

Aparicion de un cuadro agudo de hipotension sistdlico y/o dias-
télica poco después del inicio de la transfusion. Se relaciona con la
generacion de citoquinas (generalmente bradiquinina) durante la fil-
tracion de componentes sanguineos en la cabecera del paciente.

Clinica:

El grado de caida de la tension arterial debe ser al menos de 10
mmHg sobre la previa. Suele ceder en media hora y puede acompanar-
se de sintomas respiratorios (disnea o hipoxemia). Un tercio de los
casos cursan con manifestaciones alérgicas(prurito, urticaria). Este tipo
de incidentes se estan viendo reducidos por el procedimiento de la des-
leucocitacion universal en el momento de la donacion de sangre.

Formulario 14. Hemosiderosis transfusional

Consiste en el acumulo de hierro en érganos y tejidos de pacien-
tes que reciben transfusiones periddicas de concentrados de hematies.
Asi en los sindromes mielodisplasicos, talasémicos, leucemias y
pacientes transplantados de progenitores hematopoyéticos preferente-
mente, alogénicos, por ser los receptores de hemoterapia intensa.

Clinica:

Depende de los 6rganos mas afectados. Lo mas frecuente son
alteraciones cutaneas (hiperpigmentacion), cardiacas (Insuficiencia
cardiaca), hepaticas y endocrinas (diabetes e hipogonadismo).

Laboratorio:

Niveles de ferritina por encima de 1000 mcg/ml. Indice de satu-
racion de la transferrina y medicacion de la sobrecarga de hierro
hepatica (bioquimica hepatica alterada y biopsia) son las pruebas de
laboratorio mas habituales.

Formulario 15. Incidentes sin efecto/Casi incidentes

Cualquier error que de no haberse detectado a tiempo hubiera
producido un incidente en el proceso de donacion o transfusional. Asi
las equivocaciones en:
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1. Solicitud de transfusién, pegatinas de identificacion del
enfermo, componente etc.

2. Extracciéon de muestras, de etiquetacion, etc

3. Pruebas de compatibilidad pretransfusionales, Grupo san-
guineo, Al etc.

4. Seleccion del componente a transfundir

5. Distribucion, almacenamiento, etc.,

Pero que se ha detectado antes de la distribucién o transfusion

y por tanto no se ha llegado a producir.

Formulario 16.Notificacion de seroconversion en donante

Esta situaciéon se observa en donantes de sangre fidelizados o
no con historia negativa en el estudio serolégico. Siendo la actual
donacion la que pone de manifiesto la presencia de anticuerpos con-
tra alguno de los virus que forman parte de la deteccion previa a la
donacién voluntaria de componentes sanguineos.
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ANEXO II.

CUANTIFICACION DE LA GRAVEDAD
E IMPUTABILIDAD DE UN EFECTO ADVERSO

CUANTIFICACION DE LA GRAVEDAD

No signos

Signos inmediatos sin riesgo vital y resolucion completa
Signos inmediatos con riesgo vital

Morbilidad a largo plazo

Muerte del paciente

oo

IMPUTABILIDAD

0. No relacion (aparentemente asociada a transfusion con evi-
dencia de que el componente no es la causa)

1: Posible (pudiera estar relacionado o no a una causa no
transfusional)

2: Sugestivo (efecto compatible con la transfusion y no explica-
ble por otras)

3: Seguro (demostrada su relacién con la transfusion)
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ANEXO 1l

DIAGRAMA DEL CIRCUITO DE NOTIFICACION

RESPONSABLE DE LA TRANSFUSION
Notificacidn inicial de
Reaccidn transfusional

SERVICIO DE TRANSFUSION (BS)
Notificacién inicial al Centro Autonémico
de HV de un incidente relacionado

con la transfusién (72 h).

Continuar resto del estudio
Notificacién final CENTRO TRANSFUSION
Incidente relacionado con la

Donacidn o preparacién de

Componentes Sanguineos

CENTRO AUTONOMICO DE HEMOVIGILANCIA

PROGRAMA ESTATAL DE HEMOVIGILANCIA
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No se debera olvidar que en el caso de contaminacion bacteria-
na o infeccion viral hay que notificarlo urgentemente al Centro
Comunitario de Sangre y Tejidos, que distribuyd el componente san-
guineo.

Asimismo, todos los incidentes relacionados, 0 sospechosa-
mente relacionados, con la transmisidon de enfermedades infecciosas,
la calidad y seguridad de los componentes, o aquellos que pudieran
implicar a mas receptores deberian notificarse al Centro Autonémico
de Hemovigilancia, en 72 horas, o tan pronto como sea posible.
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"

SERVICIO DE SALUD
DEL PRINCIFADO) DEASTURINS Documento 1

NOTIFICACION INICIAL DE REACCION TRANSFUSIONAL

Este formulario debe ser cumplimentado por el médico ante la sospecha de que un paciente presenta
una reaccion adversa en relacion con la transfusion de sangre o de sus componentes.

DATOS DEL PACIENTE

Apellidos y Nombre: | N° Ha Clinica:

Fecha de nacimiento: |__/__/ Sexo: H[ | M[]

Servicio Cama: Tfno:

Diagnéstico: I

Fecha de la Transfusion: |_/__/__ (DD/MM/AA)

Antecedentes
Transfusiones No [ | Si[] Inmunodepresion No[ ] Si[]
Cirugia No[ | si[| Reacciones transfusionales previas No[ | si[ | Tipo:

Embarazos No[ | si[]

Momento de la reaccion
Durante la transfusion: O
Despues de la transfusion: O — Horas

DATOS DEL COMPONENTE
Hematies [ | Plaquetas [ | PFC [] Otros: |

N° de la Unidad: Volimen transfundido: |

Crisis hipertensiva Sindrome hemorragico difuso

MANIFESTACIONES CLINICAS EXPLORACION
Elevacion de la temperatura [ | Prurito [[] Pre-transfusiéon Post-transfusion
Escalofrios / Tiritona [T Urticaria | Temper l— Temper l—
Dolor lumbar [] Eritema O Part| | Part| |
Anuria / Oliguria [[] Edema angioneurético O Pulso| | Pulso| |
Hemoglobinuria [[] Hipotensién O
Ictericia [[] shock O
Disnea [[] Diarrea |
Naiseas / Véomitos [[] Petequias O

O O

O O

Edema agudo de pulmén Otros (especificar)

Cortar por esta linea de puntos antes de enviar al Registro Autonémico

Notificacién Cumplimentada por el Dr./Dra: |Dr-
N° Colegiado Servicio:
Fecha /_J Firma |

Servicio de Transfusiéon / Banco de Sangre: |
Nota: En esta situacion se recuerda la necesidad de enviar al Servicio de Transfusion las muestras necesarias
para el estudio, habitualmente:
- 10 ml. de sangre del paciente sin anticoagulante (SUERO).
- 5-10 ml. de sangre del paciente con anticoagulante (1 6 2 EDTA o HEPARINA).
- El componente causante de la reaccion y el equipo de infusién.

HEMOVIGILANCIA
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SERVICIO DE SALUD
1L PRINCIFADE) I ASTURIAS

Documento 2

NOTIFICACION INICIAL DE UN INCIDENTE RELACIONADO CON LA
TRANSFUSION*

*Ci ier efecto pr por la tr ion de sangre o de componentes sanguineos

DATOS DEL PACIENTE

Apellidos y Nombre: | N© Ha Clinica:

Fecha de nacimiento: /__1I Sexo: H [ m[]

Centro Sanitario: |

Diagnéstico: |

Fecha de la Transfusion: |__/__/__ (DD/MM/AA)

Momento del incidente

Durante la transfusion: O

Después de la transfusion: O Horas I— Dias | | Meses | |
DATOS DEL COMPONENTE

Tipo: Hematies [ ] Plaquetas [ ] PFC [] Otros: ’7
Caracteristicas: Filtrado [ Irradiado: [] Otras: ﬁ
Identificacion: N° de la Unidad: li Volumen transfundido: li
Procedencia de la donacidn: Voluntaria [] Autdloga [ ]

TIPO DE INCIDENTE

Sospecha Confirmado
Error en la administracién de componentes d d

R. transfusional inmediata (<24h.)

Inmune:
eHemolitica:ABO Otros Ags (especificar) O O
eFebril o (.
eAlérgica / Anafilactica O O
oEd pul 1ar no cardiogénico o (.

No

inmune:
eHemolitica [ O O
(especificar):
eHipotensiva O O
eSobrecarga de volimen O O
eContaminacion bacteriana ** O O

HEMOVIGILANCIA

Cortar por esta linea de puntos antes de enviar al Registro Autonémico

Notificacién Cumplimentada por el Dr./Dra: [r/ora.

N° Colegiado | Servicio: ]

Fecha | Firma |

Centro de Transfusién / Servicio de Transfusién: |
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SERVICIO DE SALUD

EL PRINCIPADI) D ASTURIAS

RED DE HEMOVIGILANCIA DE ASTURIAS

Documento 3

NOTIFICACION DE UN INCIDENTE RELACIONADO CON LA DONACION

DATOS DE DONANTE

Iniciales:
Sexo:

Fecha de la Donacién:

Momento del incidente

En la donacién : ]

Post-donacién : [ ]

TIPO DEL INCIDENTE

[
HOOM[

| (DD/MM/AA)

Fecha de nacimiento: | /.

Donacién de Sangre:

O
(]

Donacién de Aféresis:

Hematoma: []

Puncién Arterial: ["] Alergia al desinf

Fistula Arteriovenosa: O
Tromboflebitis: ]

Infeccién local: []

Néuseas y vémitos: [ ] Pérdida de conciencia: []

Lesién neurolégica: [7]

tante: | Movi

Incontinencia: []

Clénicos: []

Tetania: []

Reaccién Vasovagal:[_]

Reacciones al citrato ® Especificar |
Mal funci iento de la ma O Especificar [
Defecto del equipo O Especificar |
Probl de O Especificar [
Otros 0 Especificar |
CARACTERISTICAS DE LA DONACION: CARACTERISTICAS DEL DONANTE:
En el propio Banco O Bajo peso [0 Ayuno superiora5h. 7]
En Equipos méviles: Unidad mévil O Reacciones previas O Otras 0O
Local habilitado O Ansiedad O Especificar:
Circ ias ambiental
Calor excesivo O Donante de 12 vez 0
Frio O Donante habitual 0
Humedad O 8
Insuficiencia del local [} KIS ok o
Incid dela d ién: Autodonacién 0
Sangria alargada O
En caso de inadecuada seleccién del D te, se ard debida a:
Insuficiente formacién del personal [ | Guia de Criterios de Exclusién incorrecta [ ]
Material de informacién inadecuado [] R pid I noc lad O
HEMOVIGILANCIA
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CUANTIFICACION DE LA GRAVEDAD

No signos 0[]
Signos inmediatos sin riesgo vital y resolucién completa 1]
Signos inmediatos con riesgo vital 2]
Morbilidad a largo plazo 3]
IMPUTABILIDAD
No relacién (ap i ala i6n, con evi ias de que la no es la causa) o[]
Posible ( estar onoala i6n) 1]
Sugestivo (Efecto ible con la i6n y no i por otras) 2 []
3

Seguro (Demostrada su relacién con la donacién)

HEMOVIGILANCIA

Cortar por esta linea de puntos antes de enviar al Registro Autonémico

Notificacién Cumpli da por el Dr./Dra: [pr/Dra.

N° Colegiado Servicio:

Fecha Y . Firma [

Centro de Transfusién / Servicio de Transfusién: |
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SERVICIO DE SALUD

VL PRINCIAD D ASTORS Documento 4
NOTIFICACION DE UN INCIDENTE RELACIONADO CON LA LA
PREPARACION DE COMPONENTES SANGUINEOS

I.- EN RELACION CON LA BOLSA DE SANGRE (relatar el incidente brevemente).

Indicar si se trata de:

Bolsa de sangre total O
Bolsa de: Plasma O
Plaquetas O

Leucocitos [

O

Bolsa de Aféresis

N° del Lote:|
Proveedor (Marca):|

El problema afecta a: una Gnica bolsa[[]  Todo un lote []
éHa sido tr fundido el p /s? Si [] No 7]
En caso afirmativo indicar el n° y tipo de P trasfundid.

N° de receptores distintos que han recibido el/los componentes: |

I1.- En relacién con la preparacién o conservacién de componentes (relatar el incidente brevemente).
Si el incidente esta relaci do direc con el proceso de fraccionamiento indicar:

Si de fracci iento lead |

Marca [

Serie [

Consumible (Tipo): [

Marca [

N© de lote [

HEMOVIGILANCIA
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III.- En relacién al almacenamiento, distr ion y tr te de

P

/S (relatar el incidente)

HEMOVIGILANCIA

Cortar por esta linea de puntos antes de enviar al Registro Autonémico

Notificacién Cumplimentada por el Dr./Dra: fon. -
N© Colegiado Servicio: _—
Fecha ot ot Firma [

Centro de Transfusién:|
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SERVICIO DE SALUD Documento 5
A

ERROR EN LA ADMINISTRACION DE COMPONENTES

DATOS DEL PACIENTE

Iniciales: Fecha de nacimiento: |_/__/____ Sexo: H ] M[]
Diagnéstico: |

Fecha de la Transfusién: ] (DD/MM/AAAA)

Fecha en que se d la licaci6 I (DD/MM/AAAA)

La transfusién se realizé en:
Urgencias: [] U.V.I: [] Sala [[] Hospital de dia[7]
Quiréfano: [] Otros: |

DATOS DEL COMPONENTE
Hematies O Plaquetas O Plasma []
Donacién voluntaria [_] Donacién autéloga []
Otros: |

TIPO DE ERROR

1.- El p no cumplia con la prescripcién prevista:
No irradiado O
No fenotipado 0O
No desplasmatizado O

Incompatibilidad ABO mayor []
Incompatibilidad ABO menor [ ]
Rh (D) + paciente Rh (D)- []
Rh (D) - paciente Rh (D)+ [
Otros [

2.- El

P ite se ha tr dido a un paciente di del previsto []

3.- Errores en la administracién de ganmaglobulina anti D []

Explicar:

ANALISIS DE LAS CAUSAS

(Sefialar todas las que hubieran intervenido )
1.- Errores cometidos durante la EXTRACCION de muestras

© No se especificé acti te al receptor al ef la extraccién
e Se extrajeron las as a otro i

i

O

e Las muestras se extrajeron correctamente pero los tubos se identificaron con las

etiquetas o datos de otro paciente O
O
O

elLa d se I té con los datos (etiquetas) de otro paciente
® Se utilizaron tubos pre-etiquetados (rotulados) y no se identificé activamente al paciente

HEMOVIGILANCIA
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2.- Errores en la PRESCRIPCION

© La cifra Hb no era correcta:

Muestra diluida O
Valor de Hb no actualizado ]
Cifra tr itida erré te por teléf 0
Otros |

e La cifra de plaquetas no era correcta (especificar motivo):
[

e Los valores de coagulacién no eran correctos (especificar motivo):

3.- Errorels de LABORATORIO

e Las pruebas de compatibilidad se realizaron incorrectamente

o Se identificaron incorrect te las ras y la solicitud

e Las pruebas de compatibilidad se efectuaron correctamente pero se interpretaron

incorrectamente

e Las pruebas de compatibilidad se efectuaron con las muestras de otro paciente
o No se efectuaron las pruebas de compatibilidad

o Se cometié un error de transcripcién

© No se siguié el protocolo

4.- Errores en la SELECCION, MANIPULACION Y CONSERVACION de componentes

o El componente seleccionado no cumplia con la prescripcién prevista:
No irradiado

No desplasmatizado
No fenotipado

Otros
o El P lecci do no se v6 adecuadamente (especificar):

[

o El procedimiento técnico fue correcto pero se entregé un componente distinto al previsto
o El p no se ¢ v6 adecuad te durante el transporte

5.- Errores en la CABECERA DEL PACIENTE

© No se identificé activamente al receptor

o No se comprobé el grupo ABO del paciente

e No se comparé el grupo ABO/Rh del paciente con el de la bolsa

o No se resp on las instr de identificacién del paciente con el sistema autorizado

DATOS CLINICOS

Ooooooo

oo ooono

ooono

No se produjeron manifestaciones clinicas
Los sintomas aparecieron:
Durante la transfusién: [ ]
En las siguientes: | | Horas / Dias
Los sintomas y signos fueron:
Fiebre[ ] Escalofrios [] Dolor Lumbar [] H globinuria[_] Hip i6n["]
Otros |

El estado del paciente requiri6:

Ingreso en UVI [] Diélisis Renal [] Otros []]
HEMOVIGILANCIA
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DATOS COMPLEMENTARIOS

En la fase de EXTRACCION:
La flebotomia la realizé el personal habitual:

No [] (Indicar quien): |

Este personal suele ser:

Médicos [] Enfermeras [ Otros: |

En el LABORATORIO:
El error fue cometido por el personal habitual:

En la CABECERA

No [] (Indicar quien): |

El error fue cometido por el personal habitual:

No [ (Indicar quien): |

El personal que transfund b I te es:

Enfermeras / os de planta []
a

Enfermeras / os de banco

l

El error se produjo:

En horario normal
En horario nocturno

En fines de semana

0 e

CUANTIFICACION DE LA GRAVEDAD

o[l
Signos inmediatos sin riesgo vital y resolucién completa 1 [
Signos inmediatos con riesgo vital 2
Morbilidad a largo plazo 3 [
Muerte del paciente 4[]
IMPUTABILIDAD
ala con de que el componente no es la causa) 0 D
Posible (pudiera estar relacionado o no a una causa no transfusional) 1.1
con la y no por otras) 2 D
su 6n con la ) 3]

HEMOVIGILANCIA

Cortar por esta linea de puntos antes de enviar al Registro Autonémico

Notificacién Cumplimentada por el Dr./Dra: IDf.

N© Colegiado [ Servicio:

/A Firma |
Servicio de Transfusién / Banco de sangre |
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SERVICIO DE SALUD Documento 6
U PP U8 ANTORAS

REACCIONES HEMOLITICAS

DATOS DEL PACIENTE

Iniciales: I

Fecha de Nacimiento: |/ Sexo: H[IM[]

Diagnéstico: |

Fecha de la transfusién: A . (DD/MM/AAAA)

Fecha en la que se detecta la ¢ licacién: _/_I__ | (DD/MM/AAAA)

La transfusién se realizé en:
Area de urgencias [ vvi O sala O Hospital de dia [J
Quiréfano B Otros |

Datos del Componente

Tipo: Hematies: ] Plaquetas: [] Plasma [] Otros:

Caracteristi pl lzado []  Irradiad [0 Lavado [] Adicién solucién conservante []
Calentado [ Describa sistema de calentamiento |
Almacenado fuera del BS O [ horas / dias
Identificacién: éPuede identificar claramente la unidad o unidades responsables?
No [J
si [ Especifique el volumen transfundldo:[ G -
Especifi ponentes recibidos en el Gitimo episodio transfusional:
Procedencia de la D ién: ia: [] Autél (]
DATOS CLiNICOS

Los sintomas aparecieron:

Durante la transfusién [
En las siguientes horas / dias
No hubo sintomas, se descubrié por: |

Los sir y sigl presentados por el pacl fueron:
Fiebre []  Escalofrios [] Dolor lumbar [] Hemoglobinuria [ Hip ion [J ing O
Otros |
El estado del paciente requiri6:
Ingreso en UVI: ) Dialisis renal: £l Otros: l
Estudio de la reaccién
Estudio serolégico
I. Pretransfusional
E_po ABO: Eh (D):
scrutinio Acs. Irregulares: |positivo [] Negativo [ INo realizado [
Ildenﬂflcaclén Acs. Irregulares: | ]
Pruebas cruzadas: lPosltIvas 1 hegatlvas ] ho realizadas [_|
HEMOVIGILANCIA
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II. Postransfusional

Realizado [] No realizado [}

A1

Anti D

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

Anti B Hematies

cD

Grupo ABO y
Rh

M Pretransfusional

M Postransfusional

lUnidad

lUnidad

Unidad | | [ { {

II1.2 Escrutinio Acs.Irregulares

Positivo rﬁggativol

Enzimas| ATG

M. Pretransfusional || [ [

M. Postransfusional|| | [

I1.3 Identificacién Acs. Irregulares
M. Pretransfusional: |

M. Postransfusional: |

I1.4 Eluido

Positivo [ ] Negativo [] No procede [] No realizado []

Identificacién |

I1.5 Pruebas cruzadas

M. Pretransfusional ATG M. Postra

Pos Neg

Neg

Unidad | Unidad

Unidad : Unidad

Unidad Unidad

Otros estudios

1.-

2.-
3.-
a.-

El componente se infundié por:

Via especifica para la infusién O

Via utilizada para administrar otra medicacién [ Especificar |

&Se realizé cultivo del comp te? Si [ ] Resultados |

No: []

&Se realiz6 hemocultivo al enfermo? Si [ | Resultados [

En caso de una unidad/es implicadas, ¢Se devolvié la unidad al Banco? Si: [] No: []

Conclusién del estudio

1.-

0

Lar i6n tr fusional se logaria S
Aguda Inmune y Hemolitica por incompatibilidad ABO [}
Aguda Inmune y Hemolitica no ABO
Aguda no Inmune y Hemolitica

Inmune y Hemolilica de tipo retardada

ooa

En su opinién cual ha podido ser la causa del incidente
(Detallar)

HEMOVIGILANCIA
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II. Postransfusional

Realizado [] No realizado [}
I1. 1 Grupo ABO,Rh (D) y Coombs Directo (CD) del paciente y de las unidades transfundidas
AntiA | Anti B Hematies Anti D cb Grupo ABO y
Al B Rh

M Pretransfusional
M Postransfusional

lUnidad
lUnidad
Unidad | [ [ [ [

II1.2 Escrutinio Acs.Irregulares

Positivo rNggatlvo|

Enzimas| ATG

M. Pretransfusional || [ [

M. Postransfusional|| | [

I1.3 Identificacién Acs. Irregulares
M. Pretransfusional: |

M. Postransfusional: |

I1.4 Eluido

Positivo [ ] Negativo [] No procede [] No realizado []
Identificacién |

I1.5 Pruebas cruzadas

M. Pretransfusional ATG M. Postransfusi I ATG
Pos Neg Pos Neg |
Unidad | Unidad || e
Unidad : Unidad
Unidad Unidad
Otros estudios
1.- El componente se infundié por:
Via especifica para la infusién O
Via utilizada para administrar otra dicacién [] Especificar |
2.- ¢Se realizé cultivo del componente? Si [ ] Resultados | No: [}
3.- ¢Se realizé hemocultivo al enfermo? Si [| Resultados [ | No: []
4.- En caso de una unidad/es implicadas, ¢Se devolvié la unidad al Banco? Si: [ ] No: []

Conclusién del estudio

1.-

Lar i6n transfusional se | ia

Aguda Inmune y Hemolitica por incompatibilidad ABO []
Aguda Inmune y Hemolitica no ABO
Aguda no Inmune y Hemolitica
Inmune y Hemolilica de tipo retardada

L

En su opinién cual ha podido ser la causa del incidente
(Detallar)

HEMOVIGILANCIA
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RED DE HEMOVIGILANCIA DE ASTURIAS

2.- En caso de error en la ad racién del
(C t bien el D 5)

, indicar el/los fallos que se produjeron

No se identificé activamente al receptor al efectuar la extraccién O

Se extrajeron las muestras a otro paciente O

Los tubos se rotularon con los datos de otro paciente O

Las pruebas de patibilidad se ef on incorr O

Las pruebas de compatibilidad se efectuaron con las muestras de otro paciente O

No se efectuaron pruebas de compatibilidad o se efectuaron de forma O

imcompleta

En el Glti o el B de Sangre 6 un p erroneo O

No se identificé activamente el receptor antes de la transfusién O

No se recomprobé el grupo ABO en la cabecera del paciente O

Error detectado antes de la transfusién O

Otras causas

El caso ¢ha sido comunicado al COMITE DE TRANSFUSION?

si[] No[J No existe[]
CUATIFICACION DE LA GRAVEDAD
No signos o[]
Signos inmediatos sin riesgo vital y resolucién completa 1]
Signos inmediatos con riesgo vital 2]
Morbilidad a largo plazo 3]
Muerte del paciente 4[]
Imputabilidad
No relacién (ap ala én, con de que el no es la causa) o []
Posible (pudiera estar relacionado o no a una causa no transfusional) 1 [0
Sugestivo (efecto con la y no por otras) 20
Seguro su con la ) 3

HEMOVIGILANCIA

Cortar por esta linea de puntos antes de enviar ai Registro Autonémico

Notificacién Cumplimentada por el Dr./Dra: |or,
N© Colegiado Servicio:
Fecha od o Firma |

Servicio de transfusion / Banco de sangre [
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SERVICIO DE SALUD
A Documento 7

REACCION ALERGICA POST-TRANSFUSIONAL

DATOS DEL PACIENTE

Iniciales: [

Fecha de Nacimiento: [/ __ Sexo: HCIM[]

Diagnéstico: [
Fecha de la transfusién: I (DD/MM/AA)

Antecedentes: Transfusiones anteriores: si [ No [
Reacciones alérgicas anteriores: sij [] No [

DATOS DEL COMPONENTE
Tipo: Hematies: [J Plaquetas: O pFc O Otro:
Caracteristicas:Despl izado [] Irradiado: [0 otras |
Identificacién: N° de la unidad: VolGmen Transfundido:
Procedencia de la D i6n: Voluntaria: [0 Autéloga: []
DATOS CLINICOS
Manifestaciones Cuténeas: O Especificar: |
Manifestaciones Respiratorias: O Especificar: [
Manifestaciones Cardi es: [J Especificar: |
Manifestaciones Gastrointestinales: [ Especificar: [
Otras: | Especificar: [
El paciente requirié como ia de la complicaci6
Ingreso en UVI: [J Ventilacién Asistida: [ No de Dias: |
Corticoides: O Adrenalina: O otros: L]
ESTUDIO DE LA REACCION
Anticuerpos anti-IgA si [ Nno [
Especificar técnica: f
Determinacién de IgA si [] Resultado: No []
Especificar técnica: |

CUANTIFICACION DE LA GRAVEDAD

Signos inmediatos sin riesgo vital y resolucién completa
Signos inmediatos con riesgo vital

Morbilidad a largo plazo

Muerte del paciente

b W N
VeI EVE

HEMOVIGILANCIA
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IMPUTABILIDAD

RED DE HEMOVIGILANCIA DE ASTURIAS

No relacién (. ala con de queel P no es la causa) o]

Posible ( estar © no a una causa no transfusional) 1 0

gestivo (efecto con la yno por otras) 2

Seguro ( su 6n con la ) 3
HEMOVIGILANCIA

Cortar por esta linea de puntos antes de enviar al Registro Autonémico

Notificacién Cumplimentada por el Dr./Dra: [or.

N° Colegiado [ |

Fecha

/

Servicio: l

Firma |

Servicio de Transfusién / Banco de sangre !
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SERVICIO DE SALUD Documento 8
s

CONTAMINACION BACTERIANA

DATOS DEL PACIENTE

Iniciales: [

Fecha de Nacimiento: |_—-‘_,_,_ Sexo: H{IM[]

Diagnéstico: [

Fecha de la transfusién: P 5 [ (DD/MM/AA)

Antecedentes Inmunodepresién: si [J No [] Desc. [J
Fiebre: si [J No [ Desc. []
Infeccién: si [J No [] Desc. []
Tratamiento antibi6tico: si [J No [J Desc. [J

DATOS DEL COMPONENTE

Tipo: Hematies: [ Plaquetas: [] PFC O Otro: i

Caracteristic izado [] Irradiad [ otras |

Identificacién: Ne° de la unldad:l Vol Transfundido:| Fecha |/_/__

Procedencia de la Donacié6n: Voluntaria: [] Autéloga: []

DATOS CLINICOS

Elevaci6n de Temperatura [ ] rios [] N /Vémi O Diarrea []

Hipotensién [] Shock [] Otros: |

ESTUDIO DE LA REACCION

A. Componente/s

1. Tincién de gram:
Muestra: Bolsa [ s g! to [ Equipo de tr 6n I Muestra seroteca ] Otra:

Condicién recogida de la a: Aséptica[ | Noestéril [| Otra: ]

Fecha de la tincién del gram: /_1

Resultados:

2. Cultivos:

Muestra: Bolsa O 5egmento|:1 Equipo de transfusién O Muestra seroteca 0 Otra:
Condicién recogida de la muestra: Aséptica [] No estéril [] Otra:| ]

Fecha del cultivo: o
Resultados ( 6n de [
Metodo de cultivo: Aerobico [] Anaerobico []
B. Paciente
Pretransfusional Postransfusional
Cultivo de Sangre [] Fecha:[_/___ | Cultivo de Sangre []  Fecha:[/___ |
Resultado: [ Resultado: [
HEMOVIGILANCIA
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RED DE HEMOVIGILANCIA DE ASTURIAS

C. Donante
Sintomas antes de la donacién: si ] No[]
Despues de la donacién: Si[] No[]
Especificar: l
Cultivos:Si (OFecha [_/_/___ Resultado: |
No O
Implicacién otros receptores: Si O —»¢éHa sido un ob icacién?:si [ No [J
No O
CUANTIFICACION DE LA GRAVEDAD
Signos inmediatos sin riesgo vital y resolucién completa 1 O
Signos inmediatos con riesgo vital 2 El
Morbilidad a largo plazo 3 O
Muerte del paciente a4 O
IMPUTABILIDAD
No relacién (ap: ala 6n, con de queel o [
Posible (pudiera estar relacionado o no a una causa no transfusional) 1 O
S stivo (efecto con la 6ny no por otras) 2 O
Seguro su 6n con la én) 3 O
HEMOVIGILANCIA

Cortar por esta linea de puntos antes de enviar al Registro Autondmico

Notificacién Cumplimentada por el Dr./Dra: IDr~

N° Colegiado Servicio:

Fecha e Firma [

Servicio de Transfusién / Banco de sangre l
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SERVICIO DE SALUD
DAL MINCIANO DEASTUIAS Documento 9
EDEMA PULMONAR

DATOS DEL PACIENTE

Iniciales: [

Fecha de Nacimiento: |[_/_/__ Sexo: H (1M []

Diagnéstico: [

Fecha de la Transfusi6n: _/_/_ | (DD/MM/AA)

Fecha en la que se detecta la complicacién: [/, | (DD/MM/AA)

Antecedentes

— P T a el yap
Insuficiencia respiratoria: si [ No [J
Sepsis: si [0 Nno O
Enfermedades del aparato respiratorio: Si O No O — 1ndicar:
Enfer dades cardiacas: Si ] No 0 — Indicar:

DATOS DEL COMPONENTE

Tipo: Hematies: [J Plaquetas: [0 pFrc O Otro:

Caracteristicas:Desplasmatizado [ | Irradiado: [] otras |

Identificacién: Ne de la unidad: Volamen Transfundido:

Procedencia de la D i6n: Voluntaria: [ Autéloga: []

DATOS CLINICOS

Los signos y -] por el fueron:

Fiebre [] Hip i6n []  Di O

lpoa 0 tecos [] Cambios radiolégicos [] Indicar|

El paciente requirié como ia de la complicacién:

Ingreso en UVI O Ventilacién asistida O N° de dias: |

Diagnéstico

Edema Cardiogénico [] Edema no Cardiogénico []
El tratamiento administrado consisti6 en:

Esteroides ] Especificar tipo y dosis: |
Antihistaminicos [] Especificar tipo y dosis: |
Diuréticos O

ESTUDIO DE LA REACCION

éSe ha llevado a cabo un estudio serolégico? si[] No[]

e En el Donante/s O
Resultado: l,

|

Especificar técnicas:

HEMOVIGILANCIA
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RED DE HEMOVIGILANCIA DE ASTURIAS

® En el receptor []

Resultado: l

Especificar técnicas: I

CUANTIFICACION DE LA GRAVEDAD

Signos inmediatos sin riesgo vital y resolucién completa 1 0
Signos inmediatos con riesgo vital 2 1
Morbilidad a largo plazo 3 0
Muerte del paciente a4 []
IMPUTABILIDAD
No relacién (ap ala 6n, con ia de que el componente no es la causa) o []
Posible (pudiera estar relacionado o no a una causa no transfusional) 1 0
gestivo (efecto con la 6n y no por otras) 2 00
Seguro su con la ) O
HEMOVIGILANCIA

Cortar por esta linea de puntos antes de enviar al Registro Autonémico

Notificacién Cumplimentada por el Dr./Dra: [or.
N° Colegiado Servicio:
Fecha Y Firma |

Servicio de Transfusién / Banco de sangre l
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SERVICIO DE SALUD
DL PRNCIID) OF ASTURAS

Documento 10

PURPURA POSTRANSFUSIONAL

DATOS DEL PACIENTE

Iniciales: [
Fecha de Nacimiento: |_/_/_ Sexo: HOM[]

Diagnéstico: [

Fecha de la Transfusién: ol sl (DD/MM/AA)
Fecha en la que se detecta la complicacién: |—/—/— (DD/MM/AA)
Antecedentes

N° de embarazos: [

Transfusiones previas: NO: [[| SI:[]] Intervalo desde la Gltima: ] |
DATOS DEL COMPONENTE

Tipo: Hematies: [ plaquetas: [ pFc O Otro:

Caracteristicas:Despl izado [[] Irradiad [] otras |
Identificacién: N° de la unidad: Volimen Transfundldo:[
Procedencia de la Donacién: Vol ia: [] Autéloga: []

Datos Clinicos

&Indujo la transfusién una reaccién de tipo febril? sj [] No []
Indicar caracteristicas: | i o—
Intervalo entre la transfusién y la d i6n de la tr itopeni Dias.

Los datos clinicos mas relevantes fueron:

Petequias [ Equimosis []

Hemorragia menor (epi is, ging ragias, h ia) []

Hemorragia gastrointestinal O

Hemorragia pulmonar O

Hemorragia cerebral O

Deteccién accid ldeunr bajo de pl. O

El tri i fectuad istio en:
1gG IV [0  Eesteroides [ Antihistaminicos [

Plaquetas aleatorias | Plaquetas fenotipo escogido (HPA-1a negativo u otras) O
El desenlace de la complicacién fue:

Recuperacién [ ] > 50 x 109 /L alos dias de la complicacién
yalos { dias del inicio del tratamiento

Exitus realcionado con la complicacién O
Exitus debido a otra causa |
ESTUDIO DE LA REACCION

El recuento mas bajo de plaquetas detectado fué: | x109 /L
El recuento pretransfusional era de: [ x 109 /L

HEMOVIGILANCIA
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RED DE HEMOVIGILANCIA DE ASTURIAS

:i6n Acs. Antiplag ios: si (1 No I
Resultado: |
Especificar técnica: [

Fenotipo/Genotipo plaquerario Si [] No []

Resultado: [

Especificar técnica: |
CUATIFICACION DE LA GRAVEDAD

Signos inmediatos sin riesgo vital y resolucién completa 1 O
Signos inmediatos con riesgo vital 2 O
Morbilidad a largo plazo 3 0O
Muerte del paciente s O
IMPUTABILIDAD
No relacién (ap ala con de que el no es la causa) o [
Posible (pudiera estar © no a una causa no transfusional) 1 O
gestivo (efecto con la 6ny no por otras) 2 O
Seguro su con la ) 3 O

HEMOVIGILANCIA

Cortar por esta linea de puntos antes de enviar al Registro Autonémico

Notificacién Cumplimentada por el Dr./Dra: [or.
N© Colegiado Servicio:
Fecha I_l Firma: |

Servicio de Transfusién / Banco de sangre [
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SERVICIO DE SALUD
i PRCIm D e ASTURYS

Document

ENFERMEDAD DEL INJERTO CONTRA EL HUESPED

DATOS DEL PACIENTE

Iniciales: [
Fecha de Nacimiento: /.

Sexo: H [Om [

Diagnéstico: [
Fecha de la Transfusién:
Fecha en la que se detecta la complicacién:
Antecedentes
Radio y/o quimioterapia concurrente:
Quimioterapia ablativa (especificar)
Irradiacién corporal total
Irradiacién local
Terapia inmunosupresora
Anélogos de las Purinas (especificar)
DATOS DEL COMPONENTE

O
El
O
O
O

A il (DD/MM/AA)
7 Al (DD/MM/AA)

Tipo: Hematies: [ Plaquetas:

Caracteristic I [J 1rradiad

16n: NO de la unidad: | |

Procedencia de la Donacién: Voluntaria:

1 PFc

[J otras |
VolGmen Transfundido:| |
[ Autéloga: []

O Otro:

Procedencia: Dor selecci dos por g tipo HLA O

Familiares O

Autélogo |

Donantes al azar O
DATOS CLINICOS
Intervalo entre la transfusién y los sir

<sdias (1  s5-9dias [J 10-14dias L1 15-19 dias [J >19 dias [
Sintomas y signos
Rash O Diarrea O Pancitopenia O Infeccién O

Hiperbilirrubinemia 0

El tratamiento administrado consistio en:
Metilprednisolona O

Inmunodepresion

Hipertransaminemia O

O

O otros:|

Acs.
antilinfociticos

Eld | p i6n ha sido:

Recuperado con funcién medular
normal

delac

Recuperado con insuficiencia medular
Muerte por infeccién

Muerte por hemorragia

Muerte por otras causas

0
O
0
O
O

(Especificar) [

HEMOVIGILANCIA
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DATOS COMPLEMENTARIOS

RED DE HEMOVIGILANCIA DE ASTURIAS

En la fase de EXTRACCION:

La flebotomia la realizé el personal habitual:

si [J No [

Este personal suele ser:

Médicos [| Enfermeras [] Otros: |

En el LABORATORIO:

(Indicar quien): |

El error fue cometido por el personal habitual:

si [
En la CABECERA

No []

(Indicar quien): |

El error fue cometido por el personal habitual:

si [J No [

(Indicar quien): |

El personal que transfunde habitualmente es:

Enfermeras / os de planta
Enfermeras / os de banco

Otros
El error se produjo:
En horario normal

En horario nocturno
En fines de semana
Otros

CUANTIFICACION DE LA GRAVEDAD

a
a

Oog

No signos

Signos inmediatos sin riesgo vital y resolucién completa

Signos inmediatos con riesgo vital
Morbilidad a largo plazo
Muerte del paciente

IMPUTABILIDAD

AwNRO
Oooooao

No relacién (ap: ala

con

estar

con la

© no a una causa no transfusional)

de que el no es la causa)

o]
10

Seguro su con la

y no por otras)

2]

) 3[]

HEMOVIGILANCIA

Cortar por esta linea de puntos antes de enviar al Registro Autonémico

Notificacién Cumplimentada por el Dr./Dra: [or.

N° Colegiado

Fecha I_1

Servicio de Transfusién / Banco de sangre I

Servicio:

Firma |
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INFECCION POST-TRANSFUSIONAL VIRICA
DATOS DEL PACIENTE
Iniciales: [
Fecha de Nacimiento: [_/_/ Sexo: nOm O
Diagnéstico: [
Fecha de la Transfusién: T -~ | (DD/MM/AA)
Fecha del diagnostico de la infeccién: [_/_/__ | (DD/MM/AA)
DATOS DEL COMPONENTE
Tipo: Hematies: [ Plaquetas: [0 PFC O otro:[ |
Caracteristicas:Desplasmatizado [ ] Irradiado: [] otras |
Identificaci6n: N° de la unidad: [ | Volimen Transfundido:| |
Procedencia de la D i6n: Vol ia: [0 Autéloga: []
io de la infecci6n transf
1.- Elementos diagnésticos (marcar la casilla correspondiente):
Hepatopatias:
Hepatitis aguda O
Enfermedad hepética crénica 1
Car hepat: (]
Funci6én hepética alterada (analitica rutinaria) (W]
Marcadores de VHA/VHC/VHB (analitica rutinaria) O
Otros (especificar) [ O
SIDA:
Sintomatologia no realcionada (No SIDA) O
Sindrome SIDA O
Marcadores de VIH O
Otros (especificar) | O
Otras infecciones virales:
Infeccién sintoméatica por CMV O
Infeccién sintomética por HTLV O
Infeccién sintomaética por Parvovirus B19 0O
Otras (especificar) [ Od

2.- Curso clinico

Fecha de inicio de la sintomatologia T
Fecha del diagnéstico B St
Fecha del Gitimo informe del receptor y situacién en ese momento |/

Asintomético a
Con sintomatologia O

HEMOVIGILANCIA
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RED DE HEMOVIGILANCIA DE ASTURIAS

Fallecio a de la infeccié d
Fallecido por causa no relaci da con la infeccié a

éTiene el receptor otros factores conocidos de riesgo para esta infeccién? (Drogadiccién, contacto
sexual / familiar con portador, cirugia, transplante organico o de tejido, tratamiento con factores
comerciales de c lacién, tr f en otro centro):

si [J No [J pesconocido [
Investigacién de los donantes implicados. A cumplimentar por el Centro/Banco suministrador (Anexo
I)

Conclusién de la investigacién

1.-

La infeccién del receptor se produjo probablemente a traves de la transfusién porque:
Se detecta el error en el anélisis / etiquetado / distribucién de las unidades implicadas

O
Se detectaron marcadores positivos en las donaciones sucesivas del donante/s O
O

Se detectaron marcadores positivos al volver a analizar la muestra/s archivada/s de la/s unidad/es

HEMOVIGILANCIA

2.- No puede descartarse que la infeccién del receptor sea debida a la transfusién ya que:
No se pudo realizar andlisis de ras de d i posteriores ]
No se pudieron analizar muestras archivadas de la/s d lon/es implicada/s O
No existen muestras archivadas ni donaciones sucesivas =
3.- La infeccién del receptor probablemente no es debida a la transfusién por:
Las muestras archivadas y las donaciones i de los d implicados ha resultado
negativas para los marcadores de la infeccién O
Existe otra fuente conocida de Infeccién en el receptor (Especificar) [ O
4.- Otras conclusiones:
Cuantificacién de la gravedad
No signos o O
Signos inmediatos sin riesgo vital y resolucién completa 1 O
Signos inmediatos con riesgo vital 2 O
Morbilidad a largo plazo 3 O
Muerte del paciente a4 O
Imputabilidad
No relacién (ap: ala con de que el no es la causa) o O
Posible ( estar © no a una causa no transfusional) 1 Od
ivo (efecto con la y no por otras) 2 O
Seguro ( su con la ) 3 O

Cortar por esta linea de puntos antes de enviar al Registro Autondmico

Notificacién Cumplimentada por el Dr./Dra: [or.
N© Colegiado Servicio:
Fecha od o e Firma |

Servicio de Transfusién / Banco de sangre {
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ANEXO I.- INVESTIGACION DE LOS DONANTES IMPLICADOS.

1.- Proceso de analisis/etiq do/distr i6n correcto en todas las unidades: O

2.- Proceso de probacién i pl en unidades.

3.- Encontrado error en:

Analitica (especificar) [

Etiquetado (especificar) [

Distribucién [
(especificar)

4.- Investigacién de marcadores infecciosos de los donantes:

Muestras conservadas en archivo

Namero Anti-VHA HBsAg Anti-VHI Anti-VHC

RNA-VHC RNA-VIH

| I

[

[
F
l
l
!

I

Muestras seguimiento

o
Namero Anti-VHA HBsAg Anti-VHI Anti-VHC

—_—
RNA-VHC RNA-VIH

[

!

[

T f o [ O

5.- Historia clinica de los donantes:

5.1.¢Relata algin donante sintomas sugestivos de infeccién pasada?

En caso P Yy al en la tabla anterior

5.2.¢Ha estado algan d plicado en otro caso de infeccién
transfusional?
En caso Yy al en la tabla y resefiar el/los caso/s

74
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RED DE HEMOVIGILANCIA DE ASTURIAS

ni
Documento 13
SERVICIO DE SALUD
DEL PEINCIPADO DE ASTURIAS 7 4
REACCION FEBRIL Y/O HIPOTENSIVA
DATOS DEL PACIENTE
Iniciales: l
Fecha de Nacimiento: |_/_/ Sexo: HiOm O
Diagnéstico: I
Fecha de la Transfusion: ! 0 - (DD/MM/AA)
Antecedentes
Embarazos si [ No [
Transfusiones si [ No [
Premedicacién si [J No [J Especificar |
Reacciones previas si [] No [] Describir
M delar i6
Durante la transfusién O
Desp de latr [[] — Especificar tiempo:
DATOS DEL COMPONENTE
Tipo: Hematies O Plaquetas [] PFC [0 otro
Caracteristicas: p do[] Irradiado [] Leucorredicidos[] Otras -
Identificacién: N° de la unidad Volumen transfundido: Fecha SR8
extraccién:
Pr dencia de la d i6 Vv ia O Autologa [
DATOS CLENICOS
Fiebre [l Escalofrios O Tiritona m|
Cianosis [ Hip i6 O crisis L
hipertensiva
i 0 7 /Vomi O Otros O Describir |
ESTUDIO DE LA REACCION
Anti-HLA si 0 No [0 Especificidad |
Antic. Anti-granulocitos  Si [J No [ Especificidad |
Antic. Anti-plaquetarios Si (1 No [] Especificidad |
CUANTIFICACION DE LA GRAVEDAD
Signos inmediatos sin riesgo vital y resolucién completa 1 O
Signos inmediatos con riesgo vital 2 O
Morbilidad a largo plazo 3 0O
Muerte del paciente 4 O

HEMOVIGILANCIA
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IMPUTABILIDAD

No relacién ( ala én, con de que el no es la causa) o [

Posible (pudiera estar relacionado o no a una causa no transfusional) 1 0

S ivo (efecto con la yno por otras) 2 [0

Seguro su con la ) 3 0O
HEMOVIGILANCIA

Cortar por esta linea de puntos antes de enviar al Registro Autondmico

Notificacién Cumplimentada por el Dr./Dra: lth

N° Colegiado Servicio: |

Fecha Il Firma |

Servicio de Transfusién / Banco de sangre [
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Documento 14

SERVICIO DE SALUD
DAY PHINCIPADO DE ASTURIAS

HEMOSIDEROSIS TRANSFUSIONAL
DATOS DEL PACIENTE
Iniciales: [
Fecha de Nacimiento: | _/_/_ Sexo: HOmMm O
Diagnéstico de la enfermedad base: [
Fecha en que se detecta la complicacién: o . (DD/MM/AAAA)
Antecedentes
Fecha de inicio de la terapéutica transfusional T — (DD/MM/AAAA)
N° de transfusiones recibidas en los Gltimos 12 meses
N° de transfusiones recibidas desde el diagnéstico (estimadas)
Tratamiento con quelantes de hierro si [0 no [

En caso afirmativo, especificar dosis y via de administracién: [

DATOS CLINICOS

Ferritina |
Diagnostico de hemosiderosis por:

Biopsia hepatica O
Biopsia cutinea O
Otras |

DIAGNOSTICO DIFERENCIAL

éSe han descartado otras causas de sobrecarga de hierro? Si [ No []
En caso afirmativo, marcar las que han sido descartadas:

Hemocromatosis herediaria

Enfermedad hepética crénica (cirrosis, etc...)
Porfiria cutanea tarda

Atrasnferrinemia congénita

H iderosis pul idiopatica
Hemosiderosis renal

CUANTIFICACION DE LA GRAVEDAD

oooooo

No signos

Signos inmediatos sin riesgo vital y resolucién completa
Signos inmediatos con riesgo vital

Morbilidad a largo plazo

Muerte del paciente

A WNKHO
apoaDo

HEMOVIGILANCIA
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IMPUTABILIDAD

No relacién (ap: ala con de que el componente no es la causa)

Posible (pudiera estar relacionado o no a una causa no transfusional)

ivo (efecto con la y no por otras)

Seguro ( su con la )

HEMOVIGILANCIA

W N = O

ooono

Cortar por esta iinea de puntos antes de enviar al Registro Autondmico

Notificacién Cumplimentada por el Dr./Dra: [or.
N° Colegiado Servicio:
Fecha T Firma |

Servicio de Transfusién / Banco de sangre [
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SERVICIO DE SALUD Documento 15

ST INCIDENTES SIN EFECTO / «CASI INCIDENTES»

Fecha del Incidente: l_l .

DATOS DEL COMPONENTE

Hematies [] Plaquetas [] Plasma [
Donacié6n voluntaria [ Donacién aut6loga []
Otros |

DESCRIPCION DEL «CASI INCIDENTE »

MOTIVO POR EL QUE SE HA PRODUCIDO

|

INDICAR EN QUE MOMENTO SE DETECTO EL ERROR

ANALISIS DETALLADO DE LAS CAUSAS
1.- Errores cometidos durante la EXTRACCION de muestras

® No se identificé act te al receptor al ef: la extraccié O
© Se extrajeron as a otro paci O
e Las muestras se extrajeron correctamente pero los tubos se identificaron con las etiquetas o
datos de otro paciente O
© La solicitud se cumplimenté con los datos (etiq ) de otro paci £l
o Se utilizaron tubos pre-etiquetados (rotulados) y no se identificé act te al paci O

2.- _Errores de PRESCRIPCION

© La cifra de Hb no era correcta:
Muestra diluida

Valor de Hb no actualizado

Oooo

Cifra transmitida err6neamente por teléfono

Otros | ] . i i
© La cifra de plaquetas no era correcta (especificar motivo):
[

© Los valores de coagulacién no eran correctos (especificar motivo):

[

HEMOVIGILANCIA
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3.- Errores de LABORATORIO

e Las pruebas de compatibilidad se realizaron incorrectamente
o Se identificaron incorrectamente las muestras y la solicitud

e Las pruebas de compatibilidad se efectuaron correctamente pero se interpretaron
incorrectamente

e Las pruebas de compatibilidad se efectuaron con las ras de otro p

e No se efectuaron pruebas de compatibilidad
e Se cometi6é un error de transcripcién
® No se sigui6 el protocolo

4.- Errores en la SELECCION, MANIPULACION CONSERVACION de componentes

® El p t lecci do no cumplia con la prescripcién prevista:

No irradiado
No desplasmatizado
No fenotipado

Otros: |
e El p te seleccionado no se v6 ad d te (especificar):
[
o El procedimiento técnico fue correcto pero se entregé un componente distinto al
previsto
e El p te no se v6 adecuadamente durante el transporte

5.- Errores en la CABECERA DEL PACIENTE

o No se identificé activamente al receptor

o No se comprobé el grupo ABO del paciente

e No se comparé el grupo ABO/Rh del paciente con el de la bolsa

o Los datos de filiacién del paciente no coinciden con los de la bolsa

o El sistema automatizado de identificacién impidié que se refectuara la transfusién

DATOS COMPLEMENTARIOS

ooad

ooooOo oo

ooooo

En la fase de EXTRACCION:
La flebotomia la realiz6 el personal habitual:

st [] No [J (Indicar quien): |

En el LABORATORIO
El error fue cometido por el personal habitual:

st [J no [ (Indicar quien): |

En la CABECERA
El error fue cometido por el personal habitual:

st [ no [ (Indicar quien): [
El personal que transfunde habitualmente es:

Enfermeras / os de sala [}
Enfermeras / os de banco [
Otros: |

HEMOVIGILANCIA
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EL ERROR SE PRODUJO:
En horario normal []
En horario nocturno []
En fines de semana []
Otros: |

HEMOVIGILANCIA

Cortar por esta linea de puntos antes de enviar al Registro Autonémico

Notificacién Cumplimentada por el Dr./Dra: [or.
N¢ Colegiado Servicio:
Fecha T — Firma |

Servicio de Transfusién / Banco de sangre [
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SERVICIO DE SALUD
11 PHSCIADO DF ASTURIAS Dodiifianto 16

NOTIFICACION DE SEROCONVERSION EN DONANTE

DATOS DEL DONANTE

Apellidos y Nombre (Iniciales) : N© de identificacién:

Fecha de nacimiento: [_/_____ | Sexo:H (1M [

Centro de transfusién |
Fecha: N

(DD/MM/AA)

SEROCONVERSION

VIH [] VHC []
VHB ] Otros: []
Factor de riesgo conocido |

DONACION ANTERIOR

Fecha: |_/_/__
[Productos obtenidos Destino de Broductos Fecha de notificacién
Concentrado Hematies [ ] I

Plaquetas [ 07—

Ojgjo

Plasma [ i | P

|En caso de producto en almacen (Fecha de eliminacién): o

ESTUDIO MUESTRA EN SEROTECA DONACION ANTERIOR

[ Resultado negativo, d i6n pr te no inefectiva.

[[] Resultado positivo, donacién infectiva.
En caso de resultado positivo, estudio de la segunda donacién anterior

|Productos obtenidos Destino de productos Fecha notificacién
Concentrado Hematies ) ) i W
IPIaquetas i e e
IPIasma ] -

ESTUDIO DE RECEPTORES Y CONCLUSION DEL ESTUDIO

Receptores Itad guimi (A) Conclusién (B)

I I I
[ _ [
[

[

(A) 1: Receptor no localizado, 2:Exitus no realci d
5: No infeccién ni seroconversién.
(B) 1: infeccién transfusional, 2: No infeccién transfusional, 3: Caso no diado de modo pl

r 4:Infeccién o seroconversién,

HEMOVIGILANCIA

Cortar por esta linea de puntos antes de enviar al Registro Autonémico

Notificaci6n Cumplimentada por el Dr./Dra: [Dr.
N° Colegiado [ | Servicio: [ |
Fecha o __ Firma |

Centro de Transfusién |
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DATOS EPIDEMIOLOGICOS

INFORME DE HEMOVIGILANCIA 2006

El presente informe se ha realizado con los datos enviados desde cada uno
de los Servicios de Transfusion hospitalarios, en total 14, tanto publicos como
privados, asi como el Centro de Transfusién de Sangre y Tejidos (CCST).

En este informe, merece la pena resaltar algunos aspectos: En primer
lugar, hay que constatar la consolidacion de los datos de participacion y
envio de registros.Y en segundo lugar, el esfuerzo de homogeneizacion rea-
lizado por la administracion y servicios hospitalarios de transfusion. Ambos
aspectos han posibilitado el cumplimiento de la entrada en vigor de la
Normativa Europea sobre Hemovigilancia.

CENTROS HOSPITALARIOS, PARTICIPANTES Y RESPONSABLES

HJA(Hospital de Jarrio),Manuel Vargas Pabon

HCN (Hospital de Cangas de Narcea), Ana Alonso y Eva Martinez

HSA, (Hospital San Agustin de Avilés), Jesus Medina

HUCA, (Hospital Universitario Central de Asturias), Pilar Rodriguez Vicente
y José M Garcia Gala

HMN, (Hospital Naranco ), José A. Buelga

HC , (Hospital de Cabuefes), Luis Prado D’Almeida

HJ, (Hospital Jove), Cristina Colunga Salgado

HOA, (Hospital Oriente de Asturias), Pablo Chamorro y Cristina Chamorro
HAB, (Hospital Alvarez Builla de Mieres), Primo Sudrez Cuétara

HVN, (Hospital Valle del Nal6n), Consolacion Rosén Porto

HCR (Hospital Cruz Roja Gijén ), Carmen Muioz Turrillas

HCM, (Hospital Centro Médico), José Enrique Benito Ortiz

HB Gijon, (Hospital Clinica Begofa de Gijon), Carmen Muinoz Turrillas

SC ( Sanatorio Covadonga) Gijon, Carmen Mufioz Turrillas

HCA (Clinica Asturias de Oviedo ), Carmen Mufoz Turrillas

Centro de Donacion de Sangre y Tejidos, Fernando San Romén Sanchez

COMPONENTES BAJO HEMOVIGILANCIA

Segun los datos de participacién estan bajo Hemovigilancia un total de
51.659 unidades de hemocomponentes, lo que supone el 100% de las
transfusiones y donaciones realizados en la Autonomia Asturiana, duran-
te el afno 2006.
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INCIDENTES TOTALES NOTIFICADOS

El numero total de incidentes registrados han sido en transfusién 106 y
en donacion 414. En las siguientes tablas estan representados y en graficos.

Se notificaron efectos adversos relacionados con la transfusién de con-
centrado de hematies, concentrados de plaquetas y en plasma.

No se ha recibido ninguna notificacién de enfermedad de injerto contra
huésped postransfusional.

GRAVEDAD

El 98% de los efectos adversos correspondieron a reacciones de grave-
dad 1, y el 2% como gravedad 2.

No hubo ningun éxitus, pero si una reaccion hemolitica secundaria a una
transfusion de grupo incompatible ABO, y otra por transfusion sin pruebas de
compatibilidad con antigeno JKb en paciente con anticuerpos anti-JKb circu-
lantes.

IMPUTABILIDAD

Se han registrado efectos adversos con un alto grado de imputabili-
dad.

En el 88% eran de imputabilidad 3 segura demostrada su relacion con la
transfusion, y 2 sugestiva por efecto compatible con la transfusién y no expli-
cable por otras.

Solamente el 8% de los incidentes registrados comunicados, no guardan
a juicio del médico notificador, relacion con la transfusion sanguinea (impu-
tabilidad= 0).

ERRORES EN LA ADMINISTRACION DE COMPONENTES (EAC).

Estos errores se distribuyen de la siguiente manera:

Errores en la cabecera del paciente.

Errores en el laboratorio.

Errores de prescripcion.

Errores de extraccion de muestras.

Errores de registro de muestras o de identificacion de la solicitud de trans-
fusion.

El 60% de los errores se cometieron en horario habitual, y un 40% en el
nocturno. En el 94% fue el personal habitual.
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La transfusion de hematies con incompatibilidad ABO se registré en 3
casos. El 65% se debié a error en el propio Banco de Sangre, y un 35% en
planta. En un caso la gravedad fue de intensidad 2, requiriendo asistencia
médica por clinica aguda de hemodlisis. No se siguié de éxitus.

COMPONENTE IRRADIADO

Un paciente inmunocomprometido, fue transfundido por productos no irra-
diados, aunque estaba registrado en su ficha transfusional.

CASI INCIDENTES

En total se han recibido 9 que han consistido en:

Error de etiquetado de una bolsa de sangre. Error de muestra. No detec-
cion de anticuerpos irregulares. Intercambio de productos a transfundir. No
premedicacion. Solicitud de transfusion de componentes sanguineos con eti-
queta equivocada. Cifra de hemoglobina erronea pretransfusional.

Asimismo, la mayoria de los casi incidentes se produjeron en horario nor-
mal (81%) con personal habitual (90%).

COMPLICACIONES INMUNOLOGICAS

Las reacciones alérgicas en total han sido 38, lo que supone el 35% de
la totalidad de incidentes registrados en transfusion. En su mayoria de carac-
ter leve, no observandose ningun éxitus. En la distribucidon ha estado impli-
cado, en el 45% el plasma fresco, 37% el “pool” de plaquetas, CHD 13% y
5% en aféresis plaquetarios.

EDEMA NO CARDIOGENICO

Se ha registrado uno relacionado con transfusion de plaquetas, aunque
no existe evidencia en el estudio, de los anticuerpos leucocitarios implicados
en receptor ni en donante.

REACCIONES HEMOLITICAS

Se han registrado cinco casos. De ellos, tres de tipo retardado debido a
la presencia de anticuerpos anti-JKb, anti Fya, anti-c. Otras dos han sido de
tipo agudo, estando relacionadas con equivocacion de grupo sanguineo
ABO, siendo una de ellas, aguda de gravedad 2.
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PURPURA POSTRANSFUSIONAL

Se ha registrado un caso, por transfusion de plaquetas, en paciente con
diagnostico de linfoma no Hodking bajo tratamiento de consolidacién con
trasplante de progenitores hematopoyéticos autélogos. La paciente tenia un
antigeno Pla1 negativa, con presencia de anticuerpos anti PIA1.

COMPLICACIONES INFECCIOSAS

Se han registrado una hepatitis postransfusional por virus C.
Ninguna bacteriana por contaminacion. Ninguna por Tripanosoma Cruzy
(enfermedad de Chagas).

OTROS EFECTOS ADVERSOS REGISTRADOS

Hemosiderosis 2.

TASAS DE RIESGO

Se reflejan en tabla adjunta.

COMENTARIOS RESUMEN

Se constata el alto grado de participacion superior a las autonomias del
entorno.

Con el grado de informacion obtenido, se contesta favorablemente al
cumplimiento de la Normativa exigida desde la Union Europea (Directiva
2005), y a su vez, se han obtenido datos que permiten ampliar el conoci-
miento de la cadena transfusional.

Durante el afio 2007, se debera seguir haciendo el esfuerzo de registrar
los incidentes de manera informatizada, una vez que para tal fin, ha sido
disehado el programa de la Red de Hemovigilancia.

EFECTOS ADVERSOS EN DONACION

La cobertura hemoterapica de Asturias para un total de un millén de habi-
tantes esta soportada por dos pilares. La donacién alogénica altruista, reali-
zada en el Centro de Transfusion y la donacién autéloga en cada uno de los
14 hospitales de la Red, obtenida de los propios pacientes hospitalarios, en
previsién de su programacion quirurgica.
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El numero de donaciones altruistas ha sido de 41.887, de ellas de afére-
sis 917.

El numero de incidentes registrados han sido 414, el 98% de gravedad
con intensidad 1, y el resto de intensidad 2. Supone un indice de 1,01%. En
general, reacciones vasovagales y defectos de flujo o hematomas. Los inci-
dentes en aféresis han sido de 44, lo que supone un indice de 4.5%.

Los incidentes graves se pueden clasificar en:

Un coma metabdlico a las ocho horas de la donacion; 1 VIH lo que repre-
senta una seroconversion 1/42000 donaciones, aproximadamente.

No tenemos constancia de la frecuencia de incidentes diferenciados entre
unidades moviles, Centro de Transfusion y locales acondicionados para la
donacion. Tampoco existe registro relacionado con incidentes en fracciona-
miento, procesamiento, almacenamiento, distribucién, fallo de equipos o en
la validacion.

Una vez analizados los incidentes en donacion, se observa que el 98%
son de gravedad leve, error humano y una seroconversion VIH.

DONACION AUTOLOGA

En el total de 1400 donaciones en los Servicios de transfusion hospitala-
rios, hubo un total de 15 incidentes, lo que supone una frecuencia de reac-
ciones de 1.07%; gravedad grado 1 como reacciones vasovagales. Se
demuestra que la frecuencia de incidente en donacion de sangre total alogé-
nica asi como de autdloga es de 1,01 %; y de aféresis 4,39 %.

Respecto al indice donacion autdloga / transfusion, ha sido variable entre
los diferentes hospitales, oscilando de 21% a 80%.
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TABLAS Y FIGURAS

Se adjuntan las tablas, graficos y figuras en relacion con transfusiones,
donaciones e incidentes durante el ano 2006.

Transfusiones de concentrados de hej;naties en el

HAB afo 2006 superiores a 2000 unidades.

HC

HUCA

HSA

T T T T T T T T 1
0 2000 4000 6000 8000 10000 12000 14000 16000 18000

TRANSFUSIONES DE CH > a 300 <2000 U.

HJA HCN HMN HJ HOA HVN HCM
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0,02%

0,01%
0,01% .&

0,08%

EAlérgica

O Febril

[l Hemolitica
Ootras

[l Casi error

Reacciones postransfusionales n® total de 106

INCIDENTES POR TRANSFUSION DE
CONCENTRADOS DE HEMATIES TOTAL
N° 58

OO FEBRILES

[l CASI ERROR
COALERGICAS
61% H HEMOLITICAS
Il OTRAS

OALERGICAS
EOTRAS
O FEBRILES

FEBRILES

Incidentes por trnsfusién de pol de plaquetas 0,90% / 0,50 por aféresis.
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5%

mOTRAS

OALERGICAS
EFEBRILES

ALERGICAS
90%
OTRAS: ERROR EN SU ADMINISTRACION

Incidentes por transfusion de plasma, frecuencia 0,18%

ERROR N°
HISTORIA

ERROR
ETIQUETA
DE LA
MUESTRA
23%

INTERCAMBIO DH
'RANSFUSIONES
11%

CIFRA DE

NO

Hb.
PREMEDICACION el d
RRONEA EN LA ER1R1O°;\‘EA
Total de soLicITuD °

11%

casi errores

Otros incidentes menos frecuentes

Hepatitis Tx VHC
Hemosiderosis. 8%
15%

Error admon CHD
37%

Sobrecarga Tx Plaq
8%
Tx Plg pool
8%
Error admon PFC
8%

Edema pulm Tx Plq

Parpura PTx plag.
8%

8%
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1002

40970

Vasovagales: 193
Otros:

Flujo Insuficiente: 141
"OTRAS"

COMA METABOLICO, scurrids despus de 8 horas de haber
realizado la donacion en una unidad mivil. Se trataba de donante
ocasional, solamente habia donado 7 donaciones en 7 aiio

5 estaba
tomando dinriticos;la Hb predonacion era de 13,4g/dl y una vez, que
se restablecis el donante, la Hb. fue de 8,3/ dL.Gravedad 1, sin riesgo
vital y resolucion completa.

La imputabilidad de grado 1, relacionads con la donacidn y el
tratamiento dinr ético.

SEROCONVERSIONES: 1(VIH);

Cada 14.000 donacienes/1 seroconversién

Incidentes en donacion de sangre total y aféresis

450

386

400

= DONACIONES AUTOLOGAS EN ANO 2006
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300 1257
250 1 205
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- %6 103
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Frecuencia de incidentes en donacion

autodloga
7%
13%
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- cowuLsoNES
2 e —

INDICE TRANFUSIONES Y DONACION AUTOLOGA
ARO 2006
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DONACION
AFERESIS

DONACION SANGRE
TOTAL

DONACION
AUTOLOGA

Frecuencia de incidentes en el total de donaciones
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En conclusion:

1.Participacion del 98% de los centros hospitalarios y de donacién.

2.Incidentes hemoliticos en transfusion > al estandar.

3.Incidentes en donacidn altruista de grado 1 y una seroconversion
VIH. Sin registrar y describir incidentes en fraccionamiento, eti-
quetado y distribucion.

4 Frecuencia de 1/100 incidentes en donacién de sangre total
autologa y alogénica. En aféresis de 4,2/ 100.

5.Tasa de transfusion autdloga variable segun hospitales. Inferior a
la estandar ( > 70%).

6.Indice de cobertura transfusional autdloga global para Asturias
del 3,7(estandar 5).
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INFORME DE HEMOVIGILANCIA 2007.
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
Autonoma Asturiana, en total 15, tanto publicos como privados, asi como el
Centro Comunitario de Transfusion (CCT).

CENTROS PARTICIPANTES Y RESPONSABLES

. Hospital de Jarrio (HJA), Manuel Vargas Pabon

. Hospital de Cangas de Narcea (HCN),Ana Alonso y Eva Martinez

. Hospital San Agustin (HSA),Jesus Medina

. Hospital Universitario Central de Asturias (HUCA),Pilar Rodriguez
Vicente y José M Garcia Gala

. Hospital Monte Naranco (HMN), José A. Buelga

. Hospital de Cabuefies (HC),Carmen Fernandez Alvarez

. Hospital de Jove (HJ), Cristina Colunga Salgado

. Hospital Oriente de Asturias (HOA),Pablo Chamorro y Cristina Chamorro
9. Hospital Alvarez Buylla (HAB),Primo Suarez Cuétara

10. Hospital Valle del Nalén (HVN),Consolacién Rosoén Porto

11. Hospital Cruz Roja (HCR), Gijon, Carmen Mufoz Turrillas

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

13. Hospital Begofia (HB),Gijén, Carmen Muinoz Turrillas

14. Sanatorio Covadonga (SC),Gijén, Carmen Munoz Turrillas

15. Hospital Clinica Asturias (HCA), Carmen Munoz Turrillas

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

Sanchez

A wWOND =

o NO O

Es interesante resaltar algunos aspectos, asi:1. La elaboracién del libro
“RED DE HEMOVIGILANCIA EN ASTURIAS” en 2007 2. Consolidacion de
los datos de participacion y envio de registros 3. El esfuerzo de homogenei-
zacion realizado por la Administracion y servicios hospitalarios de transfu-
sion, respecto a la implantacion de la red informatizada de Hemovigilancia
entre SHT y CCST. Estos aspectos han posibilitado el cumplimiento 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 adver-
so0s, que constituye la Red de Hemovigilancia.
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COMPONENTES BAJO HEMOVIGILANCIA

Segun los datos de participacion estan bajo Hemovigilancia un total de
52.288 unidades de hemocomponentes, lo que supone el 100% de las trans-
fusiones y donaciones realizados en la Autonomia Asturiana, durante el afo
2007.

INCIDENTES TOTALES NOTIFICADOS

El numero total de efectos adversos (EA) registrados han sido en transfu-

sién

120 y en donacidn altruista 467 mas 11 en donacion autéloga, que se

representan en los graficos y tablas en el final del informe.

Se notificaron efectos adversos relacionados con la transfusion de con-
centrado de hematies, con concentrado de plaquetas y en plasma.

No se ha recibido ninguna notificacién de enfermedad de injerto contra
huésped postransfusional, purpura postransfusional, ni contaminacién
bacteriana.

GRAVEDAD

El 97% de los efectos adversos correspondieron a reacciones de gra-
vedad 1, y el 3% como gravedad 0,2 y 3.

No hubo ningun éxitus, pero si un incidente hemolitico secundario a
una transfusion de concentrado de hematies desleucocitado, con anti-
geno Kell frente al cual, el paciente estaba sensibilizado por historia
previa transfusional, pero el anticuerpo no era reactivd nada mas que
con hematies homocigotos para dicho antigeno.

IMPUTABILIDAD

Se han registrado efectos adversos en el 85% de imputabilidad 1, por lo

que

pudieran estar o no relacionada con la transfusion; y 2 sugestiva por

efecto compatible con la transfusion y no explicable por otras.

ERRORES EN LA ADMINISTRACION DE COMPONENTES (EAC)

Estos errores se distribuyen de la siguiente manera:

Errores en la cabecera del paciente.
Errores en el laboratorio.
Errores de prescripcion.
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RED DE HEMOVIGILANCIA DE ASTURIAS

e Errores de extraccion de muestras.
e Errores de registro de muestras o de identificaciéon de la solicitud de
transfusion.
En el 60% de los errores se cometieron en horario habitual de tarde o
mafana y un 40% en el nocturno. En el 94% fue el personal habitual.
No existié ninguna transfusion de hematies con incompatibilidad ABO.

CASI INCIDENTES

En total se han recibido 18 que han consistido en :

Error de muestra. No deteccidn de anticuerpos irregulares. Intercambio de
productos a transfundir. No premedicacion. Solicitud con etiqueta equivoca-
da. Cifra de hemoglobina errénea pretransfusional. Error de tipaje Rh. Error
informatico.

Asimismo, la mayoria de los incidentes se produjeron en horario normal
(81%) con personal habitual (90%).

COMPLICACIONES INMUNOLOGICAS
Las reacciones de hipersensibilidad ¢ alérgicas en total han sido 26, lo
que supone el 22% de la totalidad de EA registrados. En su mayoria de
caracter leve, no observandose ningun éxitus. En su distribucion ha estado
implicado en el 38,56% el plasma fresco, 38% el “pool” de plaquetas y 23%
el CHD.

EDEMA PULMONAR CARDIOGENICO(EPC)

Se han registrado cuatro relacionado con Transfusion de CHD.

REACCIONES HEMOLITICAS
Ningun caso por transfusién incompatible ABO. Se han registrado 1 caso,
relacionado con la transfusion de hematies Kell positivos en enferma con

anticuerpos anti Kell, solo reactivos con antigenos en forma homocigota, no
demostrables en el escrutinio de anticuerpos irregulares.

PURPURA POSTRANSFUSIONAL

No se ha registrado ningun caso.
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COMPLICACIONES INFECCIOSAS:

Se ha registrado una hepatitis por virus C. Ninguna bacteriana por conta-
minacion, ni por Tripanosoma Cruzy (enfermedad de Chagas).

OTROS EFECTOS ADVERSOS MENOS FRECUENTES

Hemosiderosis: 1.

TASAS DE RIESGO

Se reflejan en tabla n®1 adjunta.

EFECTOS ADVERSOS EN DONACION

La comunidad autdénoma de Asturias, con aproximadamente un
millon de habitantes, tiene realizada la cobertura hemoterapica de los 15
hospitales de la Red, basada en dos pilares; la donacién alogénica desde el
Centro de Donacién de sangre y la donacién autéloga desde los servicios
hospitalarios de transfusion.

El niumero de donaciones altruistas ha sido de 40.834U., de ellas de afé-
resis 760U y de sangre total 40.074.

Los incidentes registrados han sido de 467, de ellos tres seroconversio-
nes, y el resto, el 98% de gravedad con intensidad entre 0 y 1. Supone un
indice de 1,07% efectos adversos en donaciones de sangre total. En gene-
ral, reacciones vasovagales, con pérdida de conciencia en el 11,57%; otros
menos frecuentes, como vémitos, puncion arterial, defectos de flujo o hema-
tomas, dolor local, movimientos clénicos y parestesias. Los incidentes en
relacion con donacion por aféresis, han sido de 36, lo que supone un indice
de 4.73%.

Los donantes con seroconversion han sido 3; de ellos 2 VIH y 1 por VHB
lo que representa una seroconversion cada 20.417 y 40.834 donaciones res-
pectivamente.

La frecuencia de efectos adversos relacionados con el local de donacién
ha sido de: en el centro de donacién 15,15%;en unidades moviles 60,83% y
en locales habilitados para la donacién,24%.

No existe registro relacionado con incidentes en fraccionamiento, proce-
samiento, almacenamiento, distribucion, fallo de equipos o en la validacion.
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DONACION AUTOLOGA:

En el total de 1003 donaciones autologas, hubo 11 EA, lo que supone una
incidencia de reacciones de 1,09 % ; todas ellas reacciones vasovagales de
gravedad grado 1. El indice de donacién autéloga / transfusion ha sido varia-
ble entre los hospitales asturianos, oscilando desde 67,7% a 33%.(Tablal.)

TABLAS Y FIGURAS

Se adjuntan los graficos referentes a transfusion, donacién altruista y
autdloga, asi como sus EA durante el afio 2007.
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Incidentes producidos por Tx de CHD. Total: 75 en 2007.

3:EAP;2:Tx aotropac;
1:Hemocro;
1:Hberrénea; 1:HpVC

Casierror

1,6% i—Alérgicas 5 7%

Hemoliticas1
1%,por AntiKell. Febriles
50:68%

Otras:3

DRA:2;

GS sin conf:1.
21%

Alérgica 11
79%

Incidentes por transfusion de plasma fresco;Total:14 en 2007

Incidentes por transfusiéon de plaquetas Total:23

Otras 3:
ACV 1;
No Irrad 1;
No destino 1.
13%

Alérgicas
10, 44%

Febriles 10:
43%
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18% Datos
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Grafico 10:

Donacién de Sty o e

Aféresis

Donacién Centro Comunitario de sangre y tejidos ANO 2007
Total: 40.834

40000
35000
300001 /
250001
20000

45000% 40074

c1
Sangre total
9 Aféresis

Reacciones en donaciéon CCST. ANO 2007: Total: 464

450 %\4&\
4001

Sangre total

Aféresis

Grafico 11;
Incidentes en
donacién de
Sty aféresis

500 Efectos adversos en donacién de sangre total 428:

1,06%

o Gréfico 12:
oy Efectos adversos en St

104



RED DE HEMOVIGILANCIA DE ASTURIAS

Efectos adversos en donacion de aféresis en total
47:4,82%

é,&" &
°§° Grafico 13; Efectos adversos en
donacién de aféresis

DONACION AUTOLOGA EN LA AUTONOMIA ASTURIANA DURANTE 2007 TOTAL
1003 U.
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31% Gréfico 14:
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Gréfico 15:
Indice donacién / transfusion autéloga
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Indice donaciéon y transfusion autéloga : 33,3- 67,8 en 2007

B
AO1O1

o =~ N @
oo, wa
Vasovagales

Toxicidad por citrato

Hematoma

Tipos de efectos adversos en donacion autologa total 11 :1,09%

Gréfico 16: Efectos adversos en donacion autéloga

DONACION ALOGENICA
DE SANGRE TOTAL

DONACION ALOGENICA
DE AFERESIS

DONACION
AUTOLOGA

CH;

TRANSFUSION
PLA

PFC

ERECUENCIA DE EFECTOS 1.06 % 4.82 % 1.09% |0,18%|0,62%  0,14%
SEROCONVERSIONES
VIH 2

VHB 1

VHC 1

Tabla 1:Resumen de frecuencias
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COMENTARIOS Y CONCLUSIONES:

1. Se constata la participacion del 100% de los centros hospitalarios
publicos y privados, asi como el CCST, superior a las autonomias del
entorno.

2. Se han obtenido datos que permiten ampliar el conocimiento de la
cadena transfusional en los diferentes centros hospitalarios y su varia-
bilidad, favoreciendo asi, la mejora de su calidad.

3. Referente a errores en la administracién de componentes sanguineos,
no ha existido hemdlisis aguda por incompatibilidad ABO. Sin embar-
go, se ha comunicado una por no deteccion de la sensibilizacion anti-
Kell del paciente. Corresponde a un tasa de 0,01%. Tx.

4. Casi errores se comunicaron con una incidencia de 0,34%o Tx.

5. Reacciones alérgicas y de tipo febril, se han observado con una fre-
cuencia 0.49%. y 1,14%. Tx de gravedad 1.No se ha observado ningu-
na reaccién por contaminacion bacteriana.

6. Edema pulmonar no cardiogénico y edema pulmonar cardiogénico, se
observaron en 0,03%. y 0,07%o, TX, respectivamente.

7. Ninguna purpura postransfusional ni enfermedad Injerto contra hues-
ped (EICH).

8. En cuanto a infeccion viral postransfusional, se ha comunicado con
una frecuencia de 0,01%., debido a VHC.

9. La frecuencia de incidentes en donacion altruista de ST, aféresis y
autéloga han sido de 1,06%,4,82% y 1,09%, respectivamente. En
donantes de sangre con historia negativa en el estudio seroldgico, se
observaron tres seroconversiones, 2 VIH y 1 VHBS, lo que correspon-
de a una frecuencia global de 0,07%. .No se han notificado EA en pre-
paracién, almacenamiento y distribucion de CS.

10. La cobertura de sangre autdloga en la autonomia es del 2,6%.

11. Con el grado de informacion obtenido, se contesta favorablemente al

cumplimiento de la Normativa exigida desde la Unién Europea,
Directiva 2005/ CE.

Durante el afio 2008, se debera seguir haciendo el esfuerzo de registrar
los incidentes de manera informatizada, una vez que para tal fin, ha sido
disefiado el programa de la Red de Hemovigilancia, mediante el programa
de gestion Delphyn y E-Delphyn.
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