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RESUMEN

Titulo: Analisis de la situacion de Hemovigilancia transfusional en el Hospital
Nacional de Nifios Benjamin Bloom, de enero a junio 2017.

Proposito: Realizar una aproximacion a la caracterizacion de la situacion de
Hemovigilancia transfusional en el hospital con el fin de verificar como se realiza
la notificacion, el registro, analisis y trazabilidad en las sospechas reacciones
adversas a la transfusién que han sido notificadas.

Material y métodos: Se realizé un estudio descriptivo, con enfoque cualitativo,
en el cual participaron profesionales, jefaturas y encargado de calidad del Banco
de Sangre, y representantes del Comité Transfusional del hospital.

Resultados: En el periodo en estudio se notificaron 23 sospechas de reacciones
transfusionales, 9 categorizadas como alérgicas, 1 febril no hemolitica, 5
Hemolitica aguda, 7 febril no hemolitica, y una notificacién incompleta. 9 fueron
sin riesgo vital, 2 con riesgo vital, 5 quedaron en la categoria de morbilidad a largo
plazo y la incompleta que queda sin categorizacion.

La identificacion de sospecha de Reaccién Transfusional se realiza por el
personal médico y enfermeria y se notifica en el formato hoja de notificacion
estandarizada, el registro se realiza tanto el servicio notificador en forma manual y
en el Banco de sangre en una base de datos (hoja Excel), esta a suvez sirve de
base al Comité Transfusional para el andlisis de las mismas. La Base de datos del
Banco de Sangre permite la trazabilidad de las sospechas notificadas. En cuanto
al andlisis individual de cada una sospecha se priorizan las graves por parte del
Comité Transfusional.

Conclusiones:

De acuerdo a los resultados la hemovigilancia en el hospital tiene un desarrollo
inicial cuenta con documentos que incluyen hemovigilancia, se requiere
fortalecer la capacitaciones en la notificacion, registro y andlisis de las
Reacciones transfusionales.

Recomendaciones: Fortalecer e Integrar de una manera multidisciplinaria al
Comité de Medicina Transfusional y desarrollar una herramienta informatica para

Hemovigilancia.
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. INTRODUCCION.

La Hemovigilancia se define como la deteccion, registro y andlisis de la
informacion relacionada con todos los efectos adversos inesperados de la
transfusion sanguinea. En el estudio realizado tuvo como objetivo analizar la
situacion de Hemovigilancia realizada al acto transfusional en el Hospital de nifios
Benjamin Bloom como una forma de controlar el proceso logrando un beneficio
para el paciente y donante.

Hemovigilancia es un proceso continuo de recopilacion y andlisis de datos de
eventos no deseados (reacciones adversas, incidentes, cuasi-errores)
relacionados con la transfusién con el fin de investigar sus causas y resultados, y
prevenir su ocurrencia o recurrencia. Un sistema de hemovigilancia es una parte
integral de la gestion de calidad en un sistema de la sangre y es necesario para la
mejora continua de la calidad y seguridad de los productos sanguineos, y el
proceso de transfusién. Cubre todas las actividades de la cadena de la sangre,
del donante al receptor.’ 4

Tener implementado un sistema de hemovigilancia es esencial para identificar y
prevenir la apariciébn o reaparicion de las reacciones adversas y los eventos no
deseados, asi mismo, para aumentar la seguridad, la eficacia y eficiencia de la
transfusion de sangre. Este sistema debe abarcar todas las actividades de la
cadena de la sangre (de vena a vena), es un seguimiento bidireccional del
donante al receptor y viceversa. No es un proceso estatico, sino un continuo de
recoleccion y analisis de datos relacionados con los procesos de la transfusion,
los eventos adversos y reacciones transfusionales.

En América Latina la hemovigilancia se desarrolla en forma variable, de acuerdo a
los resultados de la evaluacion presentados en el 16Y° Seminario de la Red
Internacional de Hemovigilancia de la cual se realiz6 andlisis situacional y en un
100% encuestas obtenidas para el estudio todo ello a través de programa de
sangre u otras entidades, recogen datos de la actividad de servicios de sangre

periédicamente con formatos estandarizados electronicos, manuales o ambos.
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De todos los paises solo Brasil y Colombia tienen programas de Hemovigilancia
nacionales estructurados implementados desde 2006 y 2009, sus reportes son
emitidos anualmente con reporte obligatorio.

Cuba, desarrolla un programa piloto regional de Hemovigilancia desde 2003 en la
provincia de Matanzas, también es de tipo obligatorio el reporte de eventos
adversos a la donacion y a la transfusion.

En Chile, Guatemala y Venezuela exige el registro y notificacién obligatoria al
organismo oficial con reportes mensuales en instituciones aisladas. Cuenta con
una poliica de sangre que lo establece pero deben mejorar la red de
comunicaciones de recoleccion de datos.

Argentina y Honduras registran datos de forma voluntaria e institucional, en
Honduras solo relacionados a la transfusion.

Costa Rica, Ecuador y Peru se notifica de manera obligatoria Unicamente en Peru
reportan solo reacciones adversas a la donacién, de una forma local.

México lo exige en su norma oficial desde 2012 y son notificados al Centro
Nacional de la Transfusion Sanguinea.

Paraguay y Uruguay no realizaban ninguna actividad de Hemovigilancia si
presento un proyecto a la Universidad para la implementacion de Hemovigilancia
a nivel institucional.

Cada uno con alcances diferentes pero todos enmarcados a vigilar la cadena
transfusional.

Por la importancia que tiene el hallazgo, registro y seguimiento de hemovigilancia
en el Banco de Sangre del hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom en
beneficio para los pacientes la implementacion de un Sistema de Hemovigilancia
apoyaria en gran medida la seguridad transfusional, haciendo eficaz la calidad en
el servicio y hemocomponentes transfundidos con el cumplimiento de los
estandares y normativas vigentes garantizando trazabilidad y reduccién de

eventos adversos a la transfusion, esta orientado a responder:

¢Cudl es la situaciobn de Hemovigilancia transfusional en el Hospital

Nacional de Nifios Benjamin Bloom?



I1. OBJETIVOS.

Objetivo General.

Analizar la situacibn de Hemovigilancia realizada al acto transfusional en el

Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom, de Enero a Junio 2017.

Objetivos Especificos.

1. Caracterizar las Reacciones adversas transfusionales durante el periodo
de estudio.
2. Verificar como se realiza la notificacion de las reacciones

transfusionales.

3. Indagar como se realiza el registro de las reacciones transfusionales.

4. Describir como se realiza el andlisis de las reacciones transfusionales.



III. MARCO DE REFERENCIA.

La Hemovigilancia tiene como objetivo aumentar la calidad y seguridad de la
transfusion, generando un control continuo, completo y riguroso que beneficia a
donadores y receptores. Su implantacién forma parte de un Sistema de Gestidn
de Calidad para garantizar eficiencia y eficacia de dicho proceso asegurando la
satisfaccion del usuario, participacién de los profesionales, fortaleciendo la
comunicacion interna e innovando como parte de la mejora continua.™.

3.1 Sistema de Hemovigilancia.

Contar con un Sistema de Hemovigilancia para garantizar la seguridad de la
sangre es necesario para el cumplimiento de estdndares de calidad respaldando
cada uno de los procesos desarrollados en los Bancos de Sangre.

El término Hemovigilancia se deriva del griego “Haema”. sangre y del latin
“vigilans™: poner especial atencién. Segun el Consejo Europeo la definen como:
“Deteccion, registro y analisis de la informacion relacionada con todos los efectos
adversos inesperados de la transfusion sanguinea”.

También se puede definir como una serie de procedimientos de vigilancia que
cubre totalmente la cadena transfusional desde la coleccion de la sangre y sus
componentes hasta el seguimiento de los receptores, pretenden colectar y evaluar
la informacion sobre los efectos inesperados o indeseables resultantes del uso
terapéutico de la sangre y prevenir su ocurrencia y recurrencia. Se debe cubrir
todas las etapas de la cadena transfusional que se originan desde: La llegada del
donante (extraccion, examen, fabricacion, suministro) hasta que el paciente le
reciba (transfusién, examen) en esta etapa final es donde se debe poner mayor
cuidado a la deteccion de acontecimientos adversos, identificandolos, analizando
sus causas, dando respuestas y previniendo que vuelvan a suceder.

La Hemovigilancia como sistema implica las etapas de:

Deteccién-notificacion,?

Registro, analisis.

! E.Ledesma. Implantacién del Sistema de Gestién de la Calidad 1SO 9001:2000 2007.

2 Muiiiz E. Manual Iberoamericano de Hemovigilancia. 2015



De la informacion relativa a los efectos adversos e incidentes de la donacién y
de la transfusion sanguinea, de manera completa, rigurosa y objetiva.

El objetivo de la hemovigilancia es conocer bien estas situaciones para poder
argumentar el nivel de calidad y de seguridad transfusional a través
de medidas correctivas y preventivas.

Dentro de los Componentes de la Hemovigilancia se sugieren la educacion, parte
epidemioldgica, regulacion en la practica clinica y que esté implicita en un sistema
de gestidn de la calidad.

Un sistema de Hemovigilancia debe de contar con ciertos requisitos entre los que
se menciona a continuacion:

a) Trazabilidad: De las donaciones, 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. En definitiva, la
Hemovigilancia exige que la informacion relativa al acto transfusional y a
las posibles incidencias que pudieran producirse durante el mismo, se
comuniquen sistematicamente al servicio de transfusion.®

b) Informe suficiente: La informacion una vez analizada y sistematizada
debe retomar a los notificadores en forma de un informe anual que incluya
las recomendaciones y medidas correctoras o preventivas mas pertinentes.
La eficacia de estas medidas debe ser examinada regularmente o como
minimo, evaluada en los informes sucesivos. Los resultados del informe
deben instar a la elaboracion de guias, protocolos o procedimientos de
trabajo que contribuyan a aumentar la calidad de la transfusion. Este
informe anual debe tener la maxima difusion posible llegando a los médicos
prescriptores, al personal técnico y de enfermeria, a las direcciones
hospitalarias y a las autoridades sanitarias responsables de Ila
Hemoterapia.

c) Analisis:

Al tomar conocimiento de la Reaccion Adversa Transfusional se debe

Investigar, para lo cual se debera proveer de algoritmos de estudios de in-

Organizacion Panamericana para La Salud. Guia para establecer un sistema nacional de

Hemovigilancia, 2017.
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vestigacion de los diferentes tipos de reaccion transfusional

(RAT), en formato de planillas.

El Plan Regional 2010-2014 de La Organizacion Panamericana de la Salud en el
tema de la Seguridad Transfusional tiene como proposito: Reducir la mortalidad y
mejorar el cuidado del paciente mediante la disponibilidad de sangre segura en
forma oportuna para el que la requiera.?

En el cual promueve a traves del cumplimiento del Eje Estratégico No. 4 Vigilancia
sanitaria, hemovigilancia, gestion del riesgo, monitoreo y evaluacion, como una
estrategia de planificacion y gestion para las redes nacionales de servicios de
sangre.?

En dicho informe muestran las actividades de algunos paises como: Guatemala,
Venezuela, Costa Rica, Cuba, Brasil, Chile, Honduras, Perud, Ecuador, Paraguay,
Uruguay, Colombia, Argentina y México como colaboradores en la encuesta que
sondea como se encuentra la actividad de medicina transfusional en cada uno de
los paises; su reporte de reacciones adversas a la transfusion en base a su
clasificacion podemos evidenciar en el informe que Argentina, Brasil y Colombia y
Costa Rica se encuentran en los primeros cuatro lugares del reporte de dichos
incidentes a la transfusidn, difiiendo en posicibn para aquellas reacciones
adversas a la donacién y mostrando que ocupan los primero cuatro lugares:
Argentina, Costa Rica, Cuba, Chile en orden descendente. No hay que dejar de
mencionar que todos los paises han sefialado la existencia de sub registros de las
diferentes reacciones adversas.?

En América Latina las mayores causas de la falta de implementacion de un
Sistema de Hemovigilancia se encuentran:

e Politicas: Inexistencia de Programa de Sangre, falta de voluntad politica no
prioritaria, diversidad en el sistema de salud, falta de centralizacion de los
procesos, aun no se ha desarrollado el programa, no hay quien analice los
datos y tome decisiones.

e Recursos: Falta de recursos humanos, falta de recursos financieros.

e Cultura de la Responsabilidad: Temor a acciones punitivas.

11



Hasta el 2014 el 33.3% de los paises en América Latina no tiene planes de
implementarlo a corto plazo, el 16.66% desconoce si existe algin proyecto y el
33.3% tiene planes de ampliarlo o mejorarlo; el 16.6% si, pero no detalla.

Ademas, se pueden encontrar obstaculos para la implementacion: No hay norma
oficial que lo exija, falta de voluntad institucional y déficit de recurso humano,
desidia del personal para generar registros e informes, falta de automatizacion de
los procesos, se hacen normas, pero no se instrumentan como cumplirlas, los
formatos no recogen la informacién, no hay definicion de funciones hospitalarias
ni autoridad para que se cumplan cuando las hay, indefension juridica.

Otra parte fundamental de un sistema de hemovigilancia es la conformacién de
los Comités de medicina transfusional; que juegan un papel dinamizador del
programa e impulsadores de las medidas correctoras y preventivas adoptadas.
Tienen la capacidad para elaborar recomendaciones de acuerdo con la
informacién local generada por el sistema de Hemovigilancia, también Ila
responsabilidad de auditar el cumplimiento de las medidas implementadas y de
evaluar el grado de eficacia.?

3.1.1 Participantes de un Programa de Hemovigilancia.

El ministerio de salud tiene la responsabilidad maxima del sistema nacional de
sangre y de la calidad, la seguridad y el abastecimiento apropiado del suministro
de sangre y sus componentes. Es quien debe aportar el liderazgo y la gobernanza
necesaria para el sistema de hemovigilancia, definiendo su alcance y los
elementos que lo componen.

Se debe contar con comités de medicina transfusional para que funja como
supervisor, vigilar periodicamente los resultados y las medidas de mejora
tomadas. (guia para establecer un sistema nacional de hemovigilancia)

Debe existir una coordinacion entre el personal de atencion directa al
paciente, el personal de Banco de Sangre los cuales deben ser coordinados
por un Comité Transfusional.®*

Otros recurso humano involucrado en este programa todo el personal relacionado
con la promocion de la donacion de sangre, seleccién y evaluacion de los

donantes, extraccion de sangre, fraccionamiento y almacenamiento de los

* CortésA.LG. La Hemovigilancia y Los Comités de Medicina Transfusionales: De la Teoria a la Practica.
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hemocomponentes, tamizaje de los agentes infecciosos, despacho (Banco de
Sangres) y transporte, administracion y seguimiento de la transfusién, descarte y
disposicion de desechos (personal de los servicios de atencion a los pacientes:

médico, enfermeria, de servicio).

3.1.2 Principios del programa.

a) Universalidad. El propoésito del programa es captar toda la informacion
relacionada con las reacciones adversas a la donacion y transfusion de
hemocomponentes.

b) Voluntariedad. Se pretende que, a través de la formacion del personal en
la cultura de la notificacion de los incidentes y reacciones adversas, se
haga la denuncia voluntaria de los casos, con el objeto dltimo del
aprendizaje continuo y seguridad de pacientes.

c) Confidencialidad. Garantizar la confidencialidad total de la informacion y
de las personas emisoras de la misma. En ningin caso se facilitara a
ninguna persona ni organizacion, detalle alguno de casos.

d) No punible. EI compromiso es Institucional y dirigido a la formacién en los
procesos que abarca la cadena transfusional y no pretende buscar
culpables. Su fin es garantizar la seguridad del paciente en el uso de la
sangre y hemocomponentes contribuyendo a mejorar la calidad de

atencion a los pacientes.®

3.1.3 Flujo de informaciones, niveles de ejecucién y de responsabilidades en

un Sistema de Hemovigilancia.

En un sistema de hemovigilancia implementado el flujo de informacién se realiza
por medio del informe estadistico mensual a partir de las fichas o plantillas de

notificacion de los eventos a la transfusiéon de componentes sanguineos.

Las fichas o plantillas deben ser llenadas y firmados por el médico encargado de
la transfusidon para las reacciones adversas a la transfusion “RAT”, para enviarla al
Banco de Sangre.

La informacion sera enviada por documento o por via electronica al nivel central

en caso de contar con el recurso necesario.
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Se debe contar con una de ficha de notificacion y una ficha de investigacion de
incidentes transfusionales que son instrumentos de resumen para realizar la
investigacion y la conclusion de un caso de Reaccion Transfusional. Los servicios,
también deben desarrollar herramientas y mecanismos basados en algoritmos de
investigacion propuestos  para registro, seguimiento y realizacion de sus
investigaciones fluo de esa informacidon, bien definida y conocida, que es un
factor critico para el éxito de la aplicacion de cualquier sistema de vigilancia.

Se propone que cada servicio que realiza transfusiones, tenga un comité o un
responsable de hemovigilancia, y que la coordinacion central en el Hospital sea el
Comité Transfusional asi como también la existencia de un Comité Nacional
Transfusional conformado por representes de los Bancos de Sangre y de
hospitales tanto publicos como privados asi como del nivel rector.

Debe existir competencia de vigilancia epidemiologica de los eventos
relacionados con la transfusion sanguinea.

Una vez identificados y manejados, todos los casos de RAT deben ser notificados
por el médico tratante al Banco de Sangres hospitalario para su posterior
presentacién, analisis y discusiéon en el comité de transfusiones.

Los casos de RAT leves, moderados, severos o que conduzcan a la muerte del
paciente deben ser notificados a través del reporte estadistico mensual al Comité
Central Transfusionales.

Todos los casos confirmados de dafio pulmonar agudo asociado a la transfusion
deben ser notificados de manera inmediata al Banco de Sangre y al Comité
Transfusional con el fin de iniciar la trazabilidad de las unidades y los donantes
para que éstos sean diferidos de manera permanente. De la misma forma, todos
los casos sospechosos y confirmados de infecciones transmitidas por la
transfusion deben ser notificados de manera inmediata con el fin de hacer la
trazabilidad de los dema&s hemocomponentes para retirarlos del stock o
descartarlos segun el caso y por supuesto, citar al donante reactivo para
enfermedades infecciosas a traves de la asesoria del Banco de Sangre y el
Comité Transfusional para su confirmacion y el manejo terapéutico en su
institucion de salud.

En todas las instituciones publicas y privadas con servicios de transfusion

hospitalaria los casos clinicos asociados con RAT deberian ser analizados en el
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marco de los comités de transfusiones antes de ser enviados al Comité Central

Transfusional.

El Sistema de Hemovigilancia debe garantizar la Trazabilidad que a partir de cada
receptor de transfusion de sangre, sera posible identificar elllos donante/s); y a
partir de cada donante, sera igualmente posible identificar el/los receptor/es y los
respectivos hemocomponentes que fueron administrados. O sea, capaz de seguir

toda la ruta de los hemocomponentes.

3.2 Marco Legal en la actividad Transfusional.

La transfusion de sangre es una herramienta terapéutica Util en la practica médica
actual y aunque su papel es salvar vidas, no esta libre de riesgos.

Existen instituciones que regulan o acreditan aspectos relacionados con la
transfusion. La JCAHO (Joint Commission on the Accreditation of Healthcare
Organizations - Comision Conjunta en la Acreditacion de Organizaciones de
Salud), mas comlUnmente conocida como la Comision Conjunta, es una
organizacion independiente, no lucrativa que fija estandares para organizaciones
de cuidado de la salud y que las acredita en los Estados Unidos.? Ellos mismos
dicen que la supervision debe ser realizada por médicos y asi fue delegada a un
comité de médicos llamado: Comité de Transfusion. También el CAP (Colegio
Americano de Patblogos) exige que las actividades transfusionales sean
monitorizadas como obligatoriedad a estdndares generales y de control de calidad
y mejoramiento continuo.*

La politica Nacional de Servicios de Sangre cita en referencia a la
hemovigilancia que al momento no se cuenta con un sistema informatico en
ninguno de los diferentes sectores que componen el sistema nacional de sangre,
en donde se reporten e investiguen las reacciones adversas provocadas en
cualquier etapa de la cadena productiva de la sangre, desde la donacién hasta
la transfusion de los componentes sanguineos. Pero si que la Politica Nacional
de Servicios de Sangre debe estar enfocada en el aseguramiento de la
promocién, captacion, procesamiento, almacenamiento y uso eficiente de la

sangre, ademas de minimizar los posibles efectos adversos en los donantes de
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sangre y en los pacientes, los riesgos de accidentes laborales en los trabajadores
de los servicios de sangre.®

En base a los objetivos, estrategias y lineas de accion la Politica Nacional de
Servicios de Sangre menciona en su Objetivo 2: Asegurar la calidad en los
servicios de sangre en todos los procesos desde la promocion hasta la
transfusion, si bien es cierto no cita el término de Hemovigilancia pero son las
actividades enmarcadas a dicho proceso.

Estrategia 2.1 Crear un Sistema de gestion de la calidad de servicios de sangre.
Linea de Accion 2.1.1 Desarrollar un sistema de gestion de calidad en los
procesos de servicios de sangre que garantice la calidad, seguridad y uso de los
productos sanguineos.

No se enfatiza en la hemovigilancia literalmente pero refiere a ella en muchos
apartados y dentro del sistema de gestion de calidad que es de ley que esté
funcionando es donde lleva inmerso todos aquellos procesos de mejora y
evaluacion que controlen y aseguren la cadena transfusional y que la institucion u
organizacion considere necesario para el buen funcionamiento de los procesos;
dentro de ellos es vital incluir y crear un Programa de Hemovigilancia, como uno
los procesos de mejora dentro del Sistema de Gestién de Calidad.® Finalmente
los estandares de la Asociacion Americana de los Bancos de Sangre (AABB)
requieren que se disponga de un programa de revision de pares para monitorear
el uso apropiado de los componentes.

Segun los estandares de trabajo nacionales citan que los Servicios de Banco de
Sangre estableceran procedimientos para detectar, informar y evaluar las
reacciones adversas a transfusiones. En el numeral 12.5 referente a las
Reacciones Adversas menciona que los Servicios de Bancos de Sangre tendran
un sistema para detectar, evaluar y actuar ante las sospechas de complicaciones
de transfusiones. (Hemovigilancia) Se mantendran registros de estos eventos
durante y post transfusion y se les debe dar seguimiento hasta resolver y/o
encontrar causa y ser informadas.

Otros referenciales de normativas que contribuyan al aseguramiento de la sangre

podemos mencionar: Norma Internacional ISO 9001:2000 que referencia como

Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social. Estandares de Trabajo en Banco de Sangre.
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caminar para la implantacion de los Sistemas de Gestion de Calidad. También lo
decretado por la Directiva Europea 2002/98 impone la obligacién para las
instituciones sanitarias que tengan implantado Sistemas de Gestion de Calidad
para la regulaciéon de sus actividades.®

Por tanto los Bancos de Sangre y Servicios de medicina Transfusional promueven
la calidad en todos los aspectos de produccién, cuidado del paciente y servicio;
cuya estructura de organizacién, responsabilidad, politica, procesos,
procedimientos y recursos establecidos recaen en un compromiso directo de la
direccion con el fin de lograr la calidad. Y para lograr la implantacion de dicho
Sistema es necesario aplicar la Normativa de la serie ISO 9001 version 2000 en
donde ya se reconoce como Gestion de la Calidad y citan como estructurarlo,
desarrollarlo, auditarlo, y mejorarlo.®

Podemos definir como Sistema de Gestidon de Calidad a: la estructura organizativa
que dispone un Centro o un Servicio de Transfusion para permitirle mantener una
gestion eficaz y eficiente de la calidad en el ambito de todas sus actividades
resultando alineada a: La Politica de calidad, Objetivos de calidad, Vision y Mision
de la organizacion, sus procesos estratégicos, procesos operativos o misionales,
procesos de apoyo y los procesos de evaluacion y mejora que son los que cada

organizacién debe proponer en base a su naturaleza.®

3.3 Uso apropiado de la Sangre.

Cuando hablamos del uso apropiado de la sangre y sus componentes
debemos de retomar aquellas condiciones que puedan llevar a una
morbilidad significativa y/o mortalidad y que no pueden ser prevenidas o
manejadas eficientemente, por ello es fundamental la recoleccion de la
sangre obtenida de fuentes seguras para el caso la donacion voluntaria es
el primer eslab6on en el que hay que trabajar para iniciar con el
aseguramiento de la sangre, también la calidad y seguridad en cada uno
de los procesos hasta la administracién, esto incluye procedimientos en los
cuales se debe aplicar normas de bioseguridad y manufactura, estudios

realizados segun la normativas vigentes tanto a las unidades de sangre

Ministerio de Salud y Asistencia Social. Politica Nacional de Servicios de sangre.
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como las detalladas como pruebas pretransfusionales; ademas en el
procesamiento de la sangre la utilizacion de procedimientos que mejoren la
calidad del producto y no causen ningun efecto adverso a ella como por
ejemplo la leucorreduccién e irradiacion de hemocomponentes. De ahi que
el Banco de Sangre y todos los servicios de transfusion son el pilar
fundamental en las buenas practicas, cumpliendo normativas relacionadas
con lo antes mencionado; optimizando todo el recurso necesario con el fin
de salvar , mejorar una condicion grave; sin embargo es de tomar en
cuenta que todo tratamiento puede conllevar complicaciones inmediatas o
tardias, riesgos infecciosos de alta gravedad a pesar de todos los controles
implementados , para ello es dutil la decisibn o ndé de la terapéutica
transfusional de ahi se ha hecho necesario el fortalecimiento de la
Hemovigilancia y creaciéon de comités transfusionales a nivel nacional,
regional y hospitalario que contribuyan al aseguramiento de la sangre y sus

componentes.’

3.4 Reacciones Adversas o Incidentes a la transfusion.

3.3.1. Incidentes Transfusionales

Los Incidentes Transfusionales: son lesiones que ocurren durante o después de la

transfusion de sangre, y en relacion con ella. Entre los incidentes relacionados a

la transfusion sanguinea podemos mencionar:

1.
2.
3.

Reacciones adversas a la transfusion.

Errores en la administracion de componentes.

Incidentes sin efecto/casi incidentes”®

7

Salud OMPL. Uso Clinico de la Sangre en Medicina General Obstetricia Pediatria y Neonatologia

Cirugia y Anestesia Trauma y Quemaduras.

Asociacion Americana de Bancos de Sangre. Manual Técnico. 17a Edicién Inmunohematologia AABB,

editor. Buenos Aires; 2012.
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3.3.2 Reacciones Transfusionales.

Las Reacciones Transfusionales (RAT) es una respuesta indeseada e imprevista

asociada a la transfusion de sangre o sus componentes o derivados, que se

pueden categorizar:

1.
2.
3.
4.

Agudas Inmunoldgicas.
Agudas no inmunoldgicas.
Inmunoldgicas Tardias.

No inmunoldgicas tardias

Cada una presenta diversas manifestaciones clinicas que deben ser

reconocidas por el personal involucrado en la indicacion y administraciéon de la

transfusion; entre las que podemos mencionar: Fiebre con o sin escalofrios,

escalofrios con o sin fiebre, dolor en el sitio de infusion, térax, abdomen o

flancos; Modificacion de la tension arterial, distress respiratorio, alteraciones

cutaneas, cambios de color de la orina, sangrado u otras manifestaciones de

Coagulacién Intravascular Diseminada (CID).°

3.3.2.1 Reacciones Agudas Inmunoldgicas.

Las reacciones adversas a las transfusiones denominadas Agudas

Inmunoldgicas comprenden:

e Reaccion Hemolitica, por incompatibilidad eritrociaria.

e Febril no hemolitica, por anticuerpos contra los leucocitos del donante,
citoquinas acumuladas en la bolsa.

e Reaccion alérgica, por anticuerpos contra las proteinas plasmaticas del
donante.

e Reaccion anafilactica, por anticuerpos contra las proteinas plasmaticas
del donante.

e Lesion pulmonar aguda transfusional, por anticuerpos antileucocitarios.

3.3.2.2 Reacciones Agudas No Inmunoldgicas

Dentro de esta categoria podemos encontrar:

Sepsis asociada a la transfusion, por contaminacion bacteriana.

Hipotension asociada con inhibicion de la Enzima Convertidora de la
Angiotensina (ECA), por inhibicion del metabolismo de la bradiquina por
infusion de este agente.

Sobrecarga circulatoria, por sobrecarga de volumen.
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Hemolisis no inmune, por destruccion fisica o quimica de la sangre.
Embolia gaseosa, por infusion de aire a través de la via.
Hipocalcemia, por infusion rapida de citrato.

Hipotermia, por infusién rapida de sangre fria.’

3.3.2.3 Reacciones Inmunoldgicas Tardias.

En esta categoria podemos mencionar:

Aloinmunizacion a antigenos eritrocitarios, por respuesta inmunoldgica a
antigenos eritrocitarios o a leucocitarios y plaguetas extrafios. (HLA)
Aloinmunizacion a antigenos HLA.

Reaccion hemolitica, por respuesta inmunolégica anamnésica a los
antigenos eritrocitarios.

Enfermedad Injerto contra huésped, por linfocitos del donante injertan en el
receptor y montan un ataque a los tejidos del receptor.

Puarpura pos transfusional, por anticuerpos antiplaquetarios del receptor.
Inmunomodulacion, por interaccion entre los leucocitos o factores

plasmaticos del donante y el sistema inmunolégico del receptor.®

3.3.2.4 Reacciones No Inmunolégicas Tardias

En

este tipo de categoria podemos mencionar:

% Sobrecarga de hierro, por transfusiones mudltiples con carga de hierro

obligado en pacientes que dependen de este tratamiento.

Ademas se puede contemplar como una reaccion adversa a la donacion las.

3.3.2.5 Infecciones Transmisibles por la sangre.

Algunos autores categorizan los incidentes antes mencionados segun la gravedad

utiizando una escala del 0 al 4; donde:

0= Sin manifestaciones clinicas,

1= Signos inmediatos sin riesgo vital y resolucién completa,
2= Signos inmediatos con riesgo vital,

3= Morbilidad a largo plazo,

4= Muerte del paciente y
NC= No consta de datos relativos a la gravedad o no sean podido recabar.®

*MINSAL. Diagndstico de Situacion Nacional de Servicios de Sangre. Primeraedicion. San Salvador; 2013.
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Referente a la imputabilidad: Se refiere a la probabilidad de que una reaccién

adversa pueda atribuirse a la sangre o al componente y se categoriza como:
0= Excluida: Hay pruebas fehacientes que no dejan lugar a dudas de que la
reaccion adversa se debe a otras causas.™®

Improbable: Hay pruebas que permiten atribuir la reaccion adversa a

causas distintas de la sangre o los componentes sanguineos ni a otras

causas.
1= Posible: Las pruebas no permiten atribuir con exactitud la reaccién
adversa ni a la sangre o los componentes sanguineos, y no es explicable
por otras causas.
2= Probable: Las pruebas permiten atribuir claramente la reaccion adversa
a la sangre o a un componente sanguineo, y no es explicable por otras
causas.
3= Seguro: Hay pruebas fehacientes que no dejan lugar a dudas de que la
reaccion adversa se debe a la sangre o a un componente sanguineo.
NC= No consta: No consta datos relativos a la imputabilidad en la
notificacion o no se han podido recabar.
NE= No evaluable: Los datos son insuficientes para evaluar la

imputabilidad.*®

3.5 Situacion Nacionaldelos Servicios de Sangre en El Salvador.
La situacién nacional de los servicios de sangre se ha venido reestructurando
desde los afios 70 hasta la fecha, desde la integracion de una red nacional de
servicios de sangre conformada por MINSAL, Cruz Roja Salvadorefia, Instituto
Salvadorefio del Seguro Social (ISSS), Hospital Militar y sector privado, con el
objetivo de brindar servicios eficaces y seguros de sangre y sus componentes; asi
como la vigilancia epidemioldgica de las enfermedades transmitidas por la sangre,
dado en el afio de 1991. Ese mismo afio se creo la Comision Nacional de Bancos
de Sangre para coordinar, regular, y vigilar el funcionamiento de los bancos de
sangre. Comision que funciondé hasta el afio 2006 desarrollaron cursos a

distancia, estrategias de donacion voluntaria y gestion de calidad en servicios de

10 Ministerio de Salud. Manual de Hemovigilancia INS, editor. Colombia; 2006.
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sangre con el apoyo de OPS y MINSAL, dando lugar también al programa de
evaluacion externa del desempefio de las pruebas de tamizaje. Otros logros han
sido: La elaboracién del plan de entrenamiento en Japon para personal que
trabaja en Bancos de Sangre y la organizacion del curso de mejoramiento de
andlisis de sangre para los paises de América Central en cooperacion de JICA, el
programa a distancia Sangre-componentes seguros que capacito a 370
profesionales de los bancos de sangre del MINSAL, ISSS, Hospital Militar, Cruz
Roja y sector privado, el curso de gestion de calidad para servicios de sangre.!!

La elaboracion del plan de accion 2006-2010 sobre seguridad transfusional del
MINSAL apoyado por la OPS, proyecto apoyo al fortalecimiento y desarrollo del
sistema nacional de sangre y hemoderivados de El Salvador con la cooperacién
técnica cientifica y tecnolégica del gobierno de Brasil. Para el 2011, la
implementacion de la politica nacional de salud, en la cual se crea el Instituto
Nacional de Salud (INS), que en su gestion crea tres redes: Red Nacional de
Laboratorios clinicos, Red Nacional de Bancos de Sangre, Laboratorio Nacional

de Referencia y Laboratorio de vigilancia en salud.*®

Para marzo de 2012, se establece la Coordinacion Nacional de Bancos de
Sangre, dentro del INS, encargada de regular el funcionamiento de las redes de
Bancos de Sangre y reestructurar la actual red, se juramenté el comité
transfusional quien es el encargado de divulgar y aplicar los lineamientos de
medicina transfusional a partir de la politica nacional de salud y en el afio 2015,
dicha coordinacion pasoé a formar parte de la estructura del MINSAL.

Para el 2012 la red nacional de los Bancos de Sangre es reestructurada y se
defini6 6 bancos de sangre de referencia, entre ellos, bancos de sangre de:
Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom, Hospital Nacional de la Mujer,
Hospital Nacional Zacamil, Hospital Rosales, Hospital de San Miguel, Hospital de
Santa Ana; permitiendo solventar la necesidad de autoabastecimiento critica, la

identificacion de componentes sanguineos disponibles en cada hospital,

1 MINSAL. Diagnéstico de Situacion Nacional de Servicios de Sangre.
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identificacion de necesidades respecto a insumos, reactivos, equipos Yy recursos
humanos.
Actualmente, la red de bancos de sangre del MINSAL se encuentra constituida de

la siguiente manera:

CUADRO N°1. Bancos de Sangre y Servicios de Transfusién por Regién en

El Salvador.

REGIONES BANCOS DE SANGRE SERVICIOS DE
TRANSFUSION

Occidente 5 0

Oriente 8 1

Metropolitana 5 2

Paracentral 3 3

Central 0 3

TOTAL 21 9

Fuente: Estadisticas de lared de los bancos de sangre MINSAL 2012

CUADRO N°2. Bancos de Sangre y Servicios de Transfusién externos al

MINSAL.
INSTITUCIONES BANCOS DE SANGRE  SERVICIOS DE TRANSFUSION
ISSS 3 3
Sanidad Militar 2 0
Cruz Roja Salvadoreiia 1 0
Hospitales privados 15 10
TOTAL 21 13

Fuente: Estadisticas de la red de los bancos de sangre MINSAL 2012
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3.6 Hospital Nacional de Niflos Benjamin Bloom

El Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom es reconocido como el centro de
atencion pediatrica especializada de tercer nivel y de referencia nacional y tiene
importancia en la regidn centroamericana; lo cual promueve migracién de

poblacion usuaria de los servicios de salud, ademas, tiene cobertura para todos
los departamentos del pais.'?

La poblacién pediatrica atendida oscila desde la edad neonatal hasta los 12 afios
de edad, sin embargo, debido a la necesidad de continuar dando atencion a
pacientes con patologias o factores especiales como esquemas de tratamiento
establecidos por especialidades pertinentes en la atencion a pacientes llega hasta

los 18 afios y un menor porcentaje hasta 21 afios de edad.

Las especialidades que amplian el grupo de edad estan: Nefrologia, hematologia,
neurologia, oncologia, urologia y otros. La mayoria de proporcion de pacientes
proviene de familias de bajos recursos econdmicos pero cada vez es mas
frecuente encontrar pacientes de familias de mayor nivel educativo y econémico

demandando la atencién del hospital.*?

El perfil epidemiolégico del hospital se da en base a las primeras 10 causas de
morbilidad en base al SIMMOW del Ministerio de Salud se encuentran:

Enfermedades del apéndice
Leucemia

Quemaduras y corrosiones

0N PP

Otros traumatismos de regiones especificadas, de regiones no
especificadas y de mdltiples regiones del cuerpo.
Neumonia

o

6. Traumatismo intracraneal

12 Salgado Roldan H. Informe de Evaluacion Plan Anual Operativo Institucional.
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7. Otras enfermedades infecciosas intestinales

8. Otras anemias

9. Afecciones hemorragicas y otras enfermedades de la sangre y de los
organos hematopoyéticos.

10.Fractura de huesos de los miembros.*?

Y las primeras 10 causas de mortalidad para el afio 2014 fueron:

Neumonia bacteriana, no especificada.

Inmaturidad extrema

Otras malformaciones congénitas de las camaras cardiacas y sus conexiones.
Infeccion intestinal bacteriana, no especificada.

Enterocolitis necrotizante del feto y del recién nacido

Leucemia linfoblastica aguda

Sindrome de dificultad respiratoria del recién nacido.

Asfixia de nacimiento, no especificada.

© 0o N o 00 b N PRE

Desnutricion proteica calbrica severa, no especificada.

10. Infeccion viral, no especificada.'?

3.6.1 Estructura Funcional.

El Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom depende jerarquicamente del
MINSAL especificamente de la direccion general de hospitales, tiene Ila
particularidad que presenta una estructura organizativa diferente a los otros
hospitales, conformada por una organizacion matricial estructurada en un nivel
directriz que compete a la direccion, un nivel asesor de cual depende unidades
asesoras adscritas a la direccion y el comité de gestion, entre ellas: Subdireccion,
Unidad de Auditoria Interna, Unidad de Planificacién, Unidad Organizativa de la
Calidad, Unidad de Epidemiologia Estadistica e Informacion en Salud, Unidad
Juridica, Unidad de Desarrollo Profesional, Unidad Financiera Institucional (UFI),

Unidad de Relaciones Publicas y Prensa. (Ver Anexo 1).'?
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CUADRO N°3 DIVISION POR NIVELES DE CADA DEPARTAMENTO O SERVICIO DEL HOSPITAL NACIONAL DE
NINOS BENJAMIN BLOOM.

DIVISON DE
DIVISION MEDICA | DIVISION QUIRURGICA SERVICIOS DE DIVISON DE DIVISION
DIAGNOSTICO Y ENFERMERIA ADMINISTRATIVA
APOYO
Departamento de: | Departamento de: 1. Banco de
1. Medicina Sangre. Departamento Departamentos de:
Interna. 1. Cirugia 2. Anatomia de Supervision
Emergencia. Pediatrica Patologica. y Coordinacion 1. Recursos
2. Consulta _ 3. Labc_)ratorio Humanos.
Externa 2. Em_erge_nma Clinico. .
Médica Quirdrgica. 4. Imagenes 2. Mantenimiento
3. Hematologia. Medicas
4. Infectologia. 3. E)c()tnsulta 5. Medicina Fisica 3. Xgidad__ de
. erna y quisiciones y
g' ng(;gllgg;g. Quirdrgica. Rehabilitacion. Contrataciones
7' N tgl - 6. Gestion de Institucional
8. e%ne(;ooglaa 4. Centro Suministroy (UACI)
- Unida 2 Quirdrgico. Tecnologia
Cuidados Médica
SUETEE 5. Cirugia Pléastica. 7. Laboratorio de
Neonatales. Eardlen
(UC;IN) 6. Otorrinolaringolo
9. Unidad de gia.
Cuidados
Intensivos 7. Oftaimologia.
(uci
8. Ortopedia.

9. Neurocirugia.

FUENTE: PAO 2015 HOSPITAL NACIONAL DE NINOS BENJAMIN BLOOM




La capacidad instalada de aproximadamente 388 camas censables y no
censables, con 10 quir6éfanos, para cirugias electivas, cirugia de
emergencia, comodin en ocasiones especiales. También posee 60
consultorios, los cuales se han destinado para las sub especialidades
medicas 38, y para las quirdrgicas 32. Actualmente se han habilitado
para especialidades médicas, un promedio de 6 horas por dia y para sub
especialidades quirdrgicas, un promedio de 4 horas por dia,
habitualmente la ocupacion se da en el transcurso de la mafiana que es

cuando esta programado la mayoria del recurso médico.*?
3.6.2 Oferta de servicios.

El portafolio de servicios del hospital se actualizé en septiembre de 2014 y se

incluyen las siguientes prestaciones:

Servicios de internacion: Medicina interna, Oncologia, Hematologia,
Nefrologia, Infectologia, Neonatologia, Medicina Pediatrica en
general. Dentro de las especialidades de cirugia pediatrica se
encuentran: Ortopedia, neurocirugia, Cirugia Plastica, Cirugia
General, Otorrinolaringologia, Oftalmologia, Servicios por Contrato:

Bienestar Magisterial.

* En las atenciones de cuidados criticos: Unidad de Cuidados
Intensivos (UCI), Unidad de Cuidados Intermedios (UCIM), Unidad de
Cuidados Intensivos Neonatales (UCIN). En las del dia se ofrecen
servicios como: Oncologia ambulatoria, didlisis y hemodialisis,
hematologia ambulatoria, cirugia ambulatoria, observacién de

servicios por contrato, oftalmologia y otorrinolaringologia ambulatoria.

Consulta de emergencia médica y quirargica pediatrica, atenciones
en observacion, atenciones en maxima urgencia, procedimientos de
pequefa cirugia, y operaciones en quiréfanos de emergencia, todas

ellas atendidas las 24 horas del dia.
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Con la apertura del nuevo edificio de consulta externa se mejoro la parte
fisica de la infraestructura en este tipo de atencién, incrementando a 54

consultorios y 6 para procedimientos para la consulta especializada.*?

Entre las consultas de especialidades de medicina pediatrica se ofertan:
Alergologia, cardiologia, endocrinologia, fisiatria, gastroenterologia,
hematologia, infectologia, nefrologia, neurologia, nutriologia clinica,

oncologia, psiquiatria, pediatria, reumatologia.®

En el rubro de consultas de especialidades de cirugia pediatrica, se
tienen: cirugia cardiovascular, cirugia general, cirugia maxilofacial,
cirugia neonatal, cirugia oncoldgica, cirugia plastica, neurocirugia,
oftalmologia, ortopedia, otorrinolaringologia, urologia. Y en otras
consultas: Consulta y procedimientos de odontologia, VIH-SIDA,
consulta médica pediatrica, psicologia, nutricién, VIH-SIDA, consulta de
odontopediatria, consulta de ortodoncia, atencién psicolégica, atencion

de nutricion.

Servicios de apoyo diagnoéstico y terapéutico: Donde se encuentran los
departamentos de apoyo para cada una de los servicios internos y
externos brindados entre los cuales comprenden: Imagenologia,
Examenes de laboratorio clinico, examenes de laboratorios de genética,
Estudios de laboratorio de anatomia patoldgica, Estudios de la clinica de
neurofisiologia, Atenciones de fisioterapia, Otros estudios diagndsticos:
Estudios de audiologia, electrocardiograma, electroencefalograma,
ecocardiograma y atenciones de farmacia, de terapia respiratoria,
atenciones de fisioterapia de torax y rehabilitaciéon pulmonar, Banco de
Sangre.

Otros servicios: Por ser un hospital escuela se prestan servicios de

docencia institucional.*?
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3.6.3 El Banco de sangre del Hospital Nacional de Nifios Benjamin
Bloom.

El Banco de Sangre depende de la Division de Medios Diagnosticos y de apoyo
y es uno de los departamentos criticos para el tratamiento de los pacientes
presta servicio las 24 horas al dia, los 365 dias al afio; podemos mencionar que
realiza aproximadamente 3,000 transfusiones de sangre al mes de los
diferentes hemocomponentes y en el afio un valor estimado de 36,000
transfusiones sanguineas. Debido a la complejidad adquirida con el paso de los

afios abarca un 60% del presupuesto asignado al Laboratorio.

Actualmente se ha solicitado la reubicacion de las instalaciones de atencion a
donantes para que sean unificados con el area de medicina transfusional,
ocupando un espacio fisico unico y cumplir con los requerimientos estandares
en cuanto a su infraestructura y asi poder ejecutar con mayor eficacia y
eficiencia el sistema de gestion de calidad requisito de cumplir requerido en la
Politica Nacional de Sangre a través del cual se pretender lograr la satisfaccion

del paciente y donante.

3.6.3.1 Estructura Funcional del Banco de Sangre.

El Banco de Sangre se encuentra conformado por:

1 jefe de banco de sangre, 3 coordinaciones de area. (Dos de éstas, ademas
de la parte administrativa ejercen funcidon operativa), 11 profesionales en
laboratorio clinico, 1 secretaria administrativa, 1 ordenanza, 1 encargado de
cristaleria (Recurso compartido con el area de laboratorio clinico) (Ver Anexo 2)
Presta servicios como: Promocion de la donacion, captacion, seleccion de
donantes, procesamiento de la sangre y prueba inmunohematologicas
estandares y especiales para la resolucion de casos complejos, egreso interno
y externo de hemocomponentes, disponibilidad de hemocomponentes

leucorreducidos, con controles estandares nacionales, iniciacion de un Sistema
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de Gestion de Calidad para el aseguramiento de los procesos para la

satisfaccion del usuario. (Ver Anexo 3)°

El Banco de Sangre tiene como funcién principal prestacion de servicios al
usuario externo: donante y al usuario interno: paciente, el primero se convierte
en materia prima para desarrollar sus procesos misionales y asi se convierte
ademds en ser un departamento  productor, distribuidores de
hemocomponentes, para culminar en servicio de medicina transfusional y

servicios prestado a otros hospitales que lo requiera.

La Transfusiébn Sanguinea es utilizada para salvar vidas y mejorar la salud, en
la actualidad existen medidas para lograr el aseguramiento de la misma ya que
hay riesgos potenciales para el receptor que la recibe, en los cuales podemos
mencionar: Transmisién de agentes infecciosos, productos de mala calidad,

reacciones adversas a la transfusion leve, moderadas y graves.®

Las medidas mas viables para la obtencion de sangre segura es la obtencion
de sangre de donantes voluntarios, pruebas de tamizaje de rigor y disminucién

de transfusiones solicitadas.

Asi como la educacion continuada de los profesionales involucrados a la
transfusion sanguinea promoviendo la competencia en el area de medicina
transfusional.

En el siguiente flujopgrama se muestra los diferentes procesos y procedimientos

llevados a cabo en el Banco de Sangre:
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PROMOCION DE LA
DONACION

FLUJIOGRAMA DE PROCESOS Y SUBPROCESOS EN EL BANCO DE SANGRE.

CHARLAS INFORMATIVAS
INTERNAS Y EXTERNAS

y

MATERIAL PROMOCIONAL
SOBRE PROCESO DE LA
DONACION

A

VIDEO INFORMATIVO SOBRE
EL PROCESO DE LA
DONACION

ATENCION AL
USUARIO INTERNO Y
EXTERNO

)

RFCFPCION DF NOCIIMENTACION

!

TOMA DE DATOS FISICOS AL
PREDONANTE

Y

TOMA DE DATOS DEMOGRAFICOS AL
PREDONANTE

NO PUEDE
DONAR

DESPACHAR A
PREDONANTE

PREPARACION DEL
BRAZO DEL DONANTE

Y

FLEBOTOMIA

S| PUEDE
DONAR
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PROCESAMIENTO DE LA
SANGRE

1-

DONANTE,
DONACION
TRADICIONAL

SEPARACION DE

SEPARACION DE
HEMOCOMPONENTES POR EL
METODO TRADICIONAL

SEPARACION DE
HEMOCOMPONENTES POR EL
METODO SEMIAUTOMATIZADO

DONACION POR

AFERESIS

OBTENCION DE DOBLE PAQUETE
GLOBULAR POR AFERESIS

OBTENCION DE PLAQUETAS POR

CRIOPRECIPITADO

CONTROL DE CALIDAD DE
HEMOCOMPONENTES

AFERESIS

v

CONTROL DE CALIDAD A UNIDADES
DE PLAQUETOFERESIS

ENVIO Y TRANSPORTE DE MUESTRAS PARA
PRUEBAS SEROLOGICAS AL LABORATORIO

CLASIFICACION DE GRUPO ABO Y
Rh

PRUEBAS INMUNOHEMATOLOGICAS A
LOS HEMOCOMPONENTES

REGISTRO DE PRUEBAS Y

HEMOCOMPONENTES EN EL SISTEMA DE
INFORMATICA

DISPONIBILIDAD SANGUINEA

“| FILTRACION DE HEMOCOMPONENTES

TRANSPORTE DE

HEMOCOMPONENTES

CLASIFICACION DE GRUPO
INVERSO

)

RASTREO DE ANTICUERPOS
IRREGULARES

FENOTIPIFICACION Rh Y KELL

ALMACENAMIENTO




3- PACIENTES

RECEPCION Y VALIDACION DE
MUESTRAS DE PACIENTES

{

PRUEBAS S CLASIFICACIONRDhE GRUPO ABO Y
INMUNOHEMATOL OGICAS \ll
\l/ CLASIFICACION DE GRUPO
INVERSO

PRUEBA DE COMPATIBILIDAD
A MENORES DE 4 MESES

RASTREO DE ANTICUERPOS

PRUEBA DE COMPATIBILIDAD IRREGUL ARES
A GLOBULOS EMPACADOS l/

FENOTIPIFICACION Rh Y KELL

PRUEBA DE COMPATIBILIDAD

A PLASMA
\L - PROTOCOLO DE AGLUTINACION —  ADSORCIONES
PRUEBA DE COMPATIBILIDAD i COOMBS DIRECTO MACROSCOPICA
DE CONCENTRADO \L
PLAQUETARIOS
l ELUCIONES

PRUEBA DE COMPATIBILIDAD
A CRIOPRECIPITADO

A

\|/ IDENTIFICACION DE
ANTICUERPOS
PRUEBAS IRREGULARES
INMUNOHEMATOL OGICAS — PREPARACION DE
ESPECIALES SANGRE PARA
DESPACHO DE EXANGUINEO
HEMOCOMPONENTES TRANSFUSION

INTERNO Y EXTERNO
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IV. DISENO METODOLOGICO.

Tipo de estudio: Se desarrolld un estudio descriptivo con enfoque cualitativo-
que permiti6 una aproximacién a la situacién actual de la Hemovigilancia
transfusional en el Hospital de Nifios Benjamin Bloom, en el periodo de enero a
Junio 2017.

Grupo Poblacional: El grupo de estudio lo conformé autores identificados como
claves por su participacion en el proceso de hemovigilancia transfusional en el
Hospital de Nifios Benjamin Bloom: Coordinador Médico de Comité Transfusional,
Jefe de Banco de Sangre, Encargado de Calidad de Banco de Sangre,
Profesionales del Banco de Sangre, Representante de Enfermeria en Comité

Transfusional.

Grupo seleccionado: El grupo seleccionado estuvo constituido por los 10
autores claves identificados como participantes en el proceso de Hemovigilancia

transfusional.

Unidad de analisis: Autores claves que tienen participacion en la Hemovigilancia

transfusional del Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom.

Criterios de inclusion: Representante del personal médico, enfermeria y técnico
que tiene participacion en el vigilancia de la reacciones transfusionales
(hemovigilancia), que tengan mas de 12 meses de formar parte del Comité
Transfusional 0 12 meses de laborar en el Banco de Sangre del Hospital de Nifios
Benjamin Bloom y que acepten participar en la investigacion con el

consentimiento informado.
Criterios de exclusion: Personal médico, enfermeria y técnico que no forme

parte del Comité Transfusional, personal del Banco de Sangre con menos de 12

meses de laborar.

34



Técnicas de Recolecciéon de la Informacion:

Se realizé la Entrevista semiestructurada a los autores identificados como claves

en vigilancia de reacciones transfusionales.

Instrumento:

Guia de entrevista semiestructurada.

Tabla de descriptores y subscriptores.

Procedimiento.

Para la obtencion de la informacion se utiliz6 como instrumento la guia de
entrevista semiestructurada. dirigida al Coordinador del Comité Transfusional, al
Jefe de Banco de Sangre, al encargado de calidad del Banco de Sangre, al
representante de enfermeria en el Comité Transfusional y al personal del Banco
de Sangre, partir de cada descriptor detallado en la Matriz de operacionalizacion
de descriptores, con el fin de obtener una aproximacién que permitiera describir y
caracterizar como se encuentra en el periodo de estudio la notificacidn, registro,

analisis y trazabilidad de las Reacciones Transfusionales.

Previo a la recoleccion de la informacién, se realizaron la validacién del
instrumento.

Una vez se contd con la autorizacion se realiz6 la entrevista a los autores claves
cada instrumento lleva un nimero de registro para proteger la confidencialidad de

la persona que brindara la informacién.

Procesamiento para analisis de la Informacién.

Una vez recolectada la informacion se realizd la clasificacion y ordenamiento de
las respuestas de acuerdo a descriptores y subdescriptores propuestos.

La informacidn de las entrevistas semiestructurada se vacio en matrices de datos

(Anexos 4,5y 6).
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Plan de Tabulacion y anélisis de los datos:

La informacion obtenida de la caracterizacion de las reacciones transfusionales se
vacio en la matriz para este fin, posteriormente se tabul6 en tablas de frecuencia.
Los resultados de las guias de entrevistas a autores identificados como claves se

vaciaron en matrices para sistematizar la informacion.

Consideraciones éticas

Se respeto la confidencialidad de la informacién de acuerdo a los principios de:

1- Respecto a la autonomia, en donde el entrevistado podra decidir, de
forma voluntaria e informada participar 0 no en la investigacion como
entrevistado

2- Beneficencia, la investigacion beneficiara a los usuarios del hospital ya
gue permitira con los resultados obtenidos hacer una propuesta de mejora.

3- No maleficencia, no deberd cometer dafio o perjuicio ni al entrevistado ni a

terceros.

Se explicé la importancia de la investigacion y se les solicité la colaboracion para
responder a las interrogantes necesarias y ademas se adjuntara el
consentimiento informado a las entrevistas.

Con respecto a los Aspectos Eticos de la Investigacion, el consentimiento
informado relne las tres caracteristicas basicas que son: la informacion suficiente

sobre la investigacion, su comprension y la voluntariedad del entrevistado

La informacién serd comprensible para el entrevistado e incluye objetivos,

propdsito, seleccion de participantes, procedimiento, beneficios y riesgos.
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CUADRO N° 4, OPERACIONALIZACION DE DESCRIPTORES.

Descriptor

Subdescriptores

Indicadores

Fuente de informacion

Caracterizacion

—
Es laidentificacion claradelos signosy sintomas de una
posiblereacciéntransfusional de una maneratemprana
los cuales sirven como indicadores para analizar y
clasificar en las diferentes categorias establecidas.

0 — 0 3 0
N° de Reacciones Transfusionales en el periodo de estudio.

(RTS)

N° RTS graves

N° RTSintermedia

N° RTS leves

Tipo de componente que desencadenaron RTS

Matriz del Banco de Sangre del registro
dela informacion de la hoja de reaccion
transfusional reportadas.

Conocimiento:

Notificaciéon Es la acciéon de informar al Banco de Sangre de una Instrumento de notificacion de reaccion
manerainmediata lasospechadel evento de reaccion a. Identificacion delos signosy sintomas avigilar | transfusional.
transfusional. como sospechadeReaccion transfusional en
el paciente transfundido. Entrevista.
b. Delinstrumentode notificacionylas muestras | Registros del Banco de Sangre.
que se debe de remiten al Banco de Sangre
ante unasospechade reaccion transfusional.
c. Conocimientoquetienenlos profesionales del
Banco de Sangre de como proceder al ser
remitida la notificacion de una sospecha de
reaccion transfusional.
Forma de sistematizar cada uno de las reacciones e Conocimientodel profesional de Banco de Sangre | Procedimiento de reacciones
Registro | transfusionales que incluye: Validacion de la hoja de paralavalidacion de lahojay muestras remitidas | transfusionales.
notificacién y muestras remitidas. como sospechade RTS.
Aplicacion del Protocolo de Reaccién Transfusional. e Conocimiento de las pruebas que deben de | Entrevista.
Envio de los resultados al areade calidad de los Banco de realizarse alas muestras remitidas deunasospecha
Sangre. de reaccion transfusional. Matriz de Banco de Sangre.
e Conocimiento de la evaluacién que realiza el
encargado del area de calidad.
e Validacion o verificacion de launidad de calidad a
las pruebas realizadas segun protocolo.
. Clasificacion de las reacciones. Informe de clasificacion de reacciones
Procesoquepermitiraclasificarlasospechade reaccién transfusionales.
Andlisis | transfusional paraintervenciones en el paciente,enel | ¢ Informe de los eventos registrados.

servicio notificador en el hospital.
Emitir un informe de dictamen técnico.

Evaluacion y definicion de caso de reacciéon
transfusional en baseacriterios clinicos descritos.

Clasificacion del tipo de reaccion transfusional.

Retroalimentacién através de un informe

Informede andlisis individual de reacciones
transfusionales.

Base de datosen el queseregistre el tipo
de reacciones segun categoria.
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V. RESULTADOS CARACTERIZACION DE LAS REACCIONES
TRANSFUSIONALES EN EL PERIODO EN ESTUDIO.

GRAFICO 1.

FRECUENCIA DE REACCIONES TRANSFUSIONALES REPORTADAS
DE ENERO A JUNIO DE 2017.

HOSPITAL NACIONAL DE NINOS BENJAMIN ELOOM
TOTAL DE REACCIONES TRANSFUSIONALES REPORTADAS
ENERO A JUNIO DE 2017

10 g

T 9
o
tT 8 1
ar 7
|l a ¢ 5
d s 3

s
e f 4

u 3 H Total
Rs 2 1 1
ei 1
ao || ||
cn
¢ a Suma de Alergica Suma de Febrilno ~ Suma de Incompleto  Suma de Febril no Suma de Hemolitica
i hemolitica por la hemolitica aguda
oe nausea y/o vomito
ns (bacteriana)

e
Valores

FUENTE: MATRIZ DE CLASIFICACION DE REACCIONES NOTIFICADAS. (ANEXO 4)

Durante el periodo de estudio se encontraron 23 notificaciones de sospechas de
reacciones transfusionales de ellas: 9 alérgicas clasificadas como reacciones
alérgicas, 1 reacciones febril no hemolitica por la natsea y/o vomito, 7 reacciones
transfusionales febriles no hemoliticas, 5 reacciones clasificadas como
hemoliticas agudas, 1 notificacion se clasifico como incompleta por no tener los

datos completado en hoja de notificacion.
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GRAFICO 2.

CLASIFICACION DE REACCIONES TRANSFUSIONALES

POR TIPO Y NIVEL DE GRAVEDAD.

TP
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Suma de Total de Reacciones Transfusionales

REACCIONES TRANSFUSIONALES POR TIPO Y GRAVEDAD
ENEL PERIODO DE ENERO A JUNIO DE 2017

Morbilidad a largo
plazo

Tipo de gravedad ~

i “ |
T n/a T T

riesgo vital sin riesgo vital

TIPO DE GRAVEDAD

Tipo de reaccion v

B Alergica

W Febril no hemolitica
Febril no hemolitica por la nausea o vomito
hacteriana

B Hemolitica aguda

¥ ncompleto

FUENTE: TABLA DE CLASIFICACION DE REACCIONES NOTIFICADAS. (VER ANEXO 4)

De acuerdo al

tipo y nivel de gravedad de las reacciones transfusionales

notificadas en el periodo de estudio 5 reacciones transfusionales se consideran

con morbilidad a largo plazo,

8 reacciones con riesgo vital, 9 sin riesgo vital y

una 1 reaccion no clasificada por informacién incompleta al momento de la

notificacion.
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Matriz N” 1 subdescriptores sobre conocimiento de protocolo de reaccion transfusional de los

profesionales del Banco de Sangre.

Subdescriptor

Frecuencia de repeticidn de respuesta.

Que es hemovigilancia

Conjunto de procedimientos organizados de
vigilancia relativos a los efectos y reacciones
adwersas o inesperadas que pueden producirse
a lo largo de toda la cadena transfusional,
desde la extraccién de sangre y componentes
sanguineos hasta el seguimiento de los
receptores, con el objetivo de prevenir y tratar
Su aparicion o recurrencia.(6)

Contiene la hoja de notificacién de reaccion
transfusional la informacién necesaria para
verificar trazabilidad.

Sl (4)

NO (2)

La investigacion de la primera muestra con la
gue se hizo la primera prueba.
Falta cantidad real de
transfundido. (1)

hemocomponente

La hoja de notificacion de la reaccion
transfusional de uso exclusivo del Banco de
Sangre, contiene los campos necesarios para
registrar y validar los resultados obtenidos
luego del cumplimiento del protocolo en el
Banco de Sangre.

SI(2)

NO (3)

Sin respuesta (1)

Detallar que muestra se trabaja. Lista de
chequeo de lo que se recibe

Se modific6 hoja de reporte faltaban campos
para reportar algunos resultados de examen
Hace falta werificar el nimero de lote de la bolsa
transfer y de filtracién. (1)

La hoja de notificacion de la reaccién
transfusional de uso exclusivo del Banco de
Sangre, contiene los campos necesarios para
registrar y validar los resultados obtenidos
luego del cumplimiento del protocolo en el
Banco de Sangre.

Sl (4)
NO (2)
Es deficiente (1)

Validacion de la informacién de hoja de | Datos generales del paciente nombre y edad:
notificacién por el banco de sangre. (5)
Diagnostico:(1)
Cantidad de transfusion: (2)
Datos del donante: (1)
Tipo de hemocomponente:(3)
Signos y sintomas: (3)
Firma y sello del médico: (2)
Validacion de la muestras de hoja de | Muestra de sangre con EDTA: (6)
notificacién por el banco de sangre. Muestra de orina: (6)
Hemocomponente: (4)
Muestra sin anticoagulante:(1)
Comprobante de reaccién transfusional:(1)
Grupo sanguineo del paciente y
Validacion de la informacién de hoja de | hemocomponente:(3)

notificacién por el banco de sangre.

Coombs Directo:(3)

Prueba de Compatibilidad:(4)
Autotestigo:(2)

Quimico de orina:(2)
Cultivo:(4)

RAI: (1)

Identificacion: (1)




Matriz No 1

Subdescriptores sobre conocimiento de protocolo de reacciéon transfusional
de los profesionales del Banco de Sangre.

Subdescriptor

Frecuencia de repeticién de respuesta.

Conocimiento de la informacién muestras y
protocolo al notificar sospecha de reaccién
transfusional.

Si conocen todo lo del protocolo. (6)

Luego de realizar las pruebas de validacion
técnica de acuerdo al protocolo de reacciones
transfusionales del Banco de Sangre como son
notificados los resultados.

No son notificados: (1)

En formulario de reaccién transfusional:(3)
Notifica al comité de reaccién transfusional, en
causa de error:(1)

No sabe si son naotificados:(1)

Conoce el seguimiento que se le da a los
resultados de las pruebas de validacién técnica
realizada de acuerdo al protocolo de reaccién
transfusional.

No (2)

Area de calidad (1)
Reportados a
transfusional:(1)
Registro digital de las reacciones (1)

Archivo de hojas de reaccién transfusional (1)
Cultivo de tubuladura otro seguimiento no lo
sabe (1)

comité de medicina

Quien es responsable del analisis de los
resultados obtenidos de las pruebas de
validacion técnica que se efectlan a las
muestras de reaccion transfusional.

Desconoce (2)

Responsable de calidad (3)

Jefatura de Banco de Sangre (1)

Licenciado que werifica reacciéon transfusional

@

Al pregunta por

la definicibn de Hemovigilancia el 100% de las respuestas

coincidieron en definila como conunto de procedimientos organizados de

vigilancia relativos a los efectos y reacciones adversas o inesperadas que pueden

producirse a lo largo de toda la cadena transfusional, desde la extraccién de

sangre y componentes sanguineos hasta el seguimiento de los receptores, con el

objetivo de prevenir y tratar su aparicidén o recurrencia, el segundo subscriptor es

si hoja de control de reacciones contiene la informacidén necesaria para verificar la




trazabilidad hubo 4 respuestas que respondieron Sl y 2 respuestas que NO
ademas observaron que debe incluirse campo si se trabaja con primera y

segunda muestra.

Al preguntar si la hoja de notificacion de la reaccion transfusional de uso exclusivo
del Banco de Sangre, contiene los campos necesarios para registrar y validar los
resultados obtenidos luego del cumplimiento del protocolo en el Banco de Sangre,
se obtuvo 2 respuestas que Sly 3 respuestas que NO, ademas de un entrevistado
no respondid, de los que respondieron no indicaron que se debe detallar que
muestra se trabaja, que debe haber lista de chequeo de lo que se recibe(las
muestras que acompafan la hoja de notificacion), que se debe modificar la hoja
de reporte ya que faltan campos para reportar resultados de examen y que hace

falta verificar el nUmero de lote de la bolsa transfer y de filtracion.

En la pregunta si la hoja de notificacion de la reaccién transfusional de uso
exclusivo del Banco de Sangre, contiene los campos necesarios para registrar y
validar los resultados obtenidos luego del cumplimiento del protocolo en el Banco
de Sangre, se obtuvo 4 respuestas que S|y 2 respuestas que NO, hubo una
respuesta que era deficiente; de los que respondieron no indicaron que se debe
detallar que muestra se trabaja, que debe haber una lista de chequeo de lo que se
recibe (las muestras que acompafan la hoja de notificacion), que se debe
modificar la hoja de reporte ya que faltan campos para reportar resultados de
examen y que hace falta verificar el nimero de lote de la bolsa transfer y de

filtracion.

Se consultdé a los entrevistados acerca de la informacion requerida para la
validacion del llenado de la hoja de notificacion remitida por el servicio notificador
al Banco de Sangre se obtuvieron 5 respuestas que sefial que deberian contener
datos generales del paciente, nombre y edad, 1 respuesta indica que se debe
agregar una campo para ubicar el diagndéstico, 2 respuestas mencionaron que se
debe agregar un campo para indicar la cantidad de la transfusién, otro que el
donante y 3 respuestas indicaron que se debe agregar un campo para que se

detallen signos y sintomas al igual que firma y sello. Al preguntarles al momento



de la muestra remitidas con la hoja de notificacion de sospecha de reaccion
transfusional que muestra es la mas critica que no debe faltar en 6 respuestas
consideraron que no debe omitirse la verificacion de la muestra de sangre con
EDTA, muestra de orina, 4 respondieron que el hemocomponente, 1 respuesta
que la muestra sin anticoagulante y lrespuesta que el comprobante de la

reaccion transfusional.

Para fines de validacion del protocolo de reaccion transfusional es preferible que
no se omita la remision de los componentes requeridos y tratando de enviar
siempre la bolsa del hemocomponentes transfundido aunque se haya
transfundido todo para enviarle gram y cultivo que nos ayudara a diferenciar una

reaccion adversa por bacterias.

En cuanto a la validacion de la informacién contenida en los campos de la hoja
de notificacién al momento de la recepcion en el Banco de Sangre se obtuvo
respuestas que sefialan: 3 respuesta indican Grupo sanguineo del paciente y
hemocomponente, 3 respuestas Coombs Directo, 4 respuestas Prueba de
Compatibilidad, 2 respuesta Autotestigo, 2 respuestas indican Quimico de orina,

Cultivo, 1 Rastreo de anticuerpos irregulares y 1 Identificacion.

Matriz de subscriptores sobre conocimiento de registro y notificacion de aplicacion de
protocolo de reacciones transfusionales de las jefaturas Banco de Sangre, Enfermeria y

coordinacién de calidad.

Subdescriptor

Frecuencia de repeticién de respuesta.

Protocolo escrito del Banco de Sangre para el
procesamiento ante una sospecha de
reacciones transfusional.

SI (3)
NO (0)

Forma de registrar las muestras remitidas y las
pruebas de validacion de reaccion
transfusional.

Primer registro manual en el libro comdn del

Banco de sangre de las muestras
recepcionadas. (1)

Libro llenado en forma manual donde se
registran las muestras que van para al

laboratorio y Banco de Sangre. (1)

Expediente en el Banco de Sangre que contiene
las hojas de reaccion transfusional, y las hojas
de reporte y validacion interna del protocolo de
reaccion transfusional. Hoja de célculo




Subdescriptor.

electronica en la cual se registra la informacion.

@

Frecuencia de respuestas.

Trazabilidad en una sospecha de reaccién

transfusional.

Se lleva una base de datos (Blook Soft Bank)
del hemocomponente, fecha de extraccion,
hemocomponentes fraccionados, a que
paciente se le compatibilizé y transfundié. (1)

En el Banco de Sangre se lleva registro en el
sistema de informatica donde se introduce:
registro del donante, datos demograficos del
donante, hemocomponentes fraccionado, fecha
de extraccién y vencimiento, a que paciente se
le compatibiliza y despacha y que
hemocomponente se despacha y a qué senicio
se envié dicho hemocomponente. (1)

Llevan un registro de hemocomponentes con
transfusion, manualmente. (1)

Notificacion de los resultados de validacion a
las pruebas de las muestras remitidas con
sospecha de reaccion transfusional.

Sélo se notifica al comité de reaccion
transfusional. (1)
Solamente las graves se notifican al comité
transfusional. (1)
No se notifican al senicio que envd las
muestras de sospecha de reaccion

transfusional. (1)

Autores que deberian estar inwlucrados en la
hemovigilancia transfusional.

Personal de enfermeria, auxiliar de enfermeria
personal médico, Banco de Sangre. (1)

Personal de enfermeria, auxiliar de enfermeria
personal médico, Banco de Sangre y comité de
medicina transfusional.(1)

Personal de enfermeria, auxiliar de enfermeria
personal médico, Banco de Sangre. (1)

Responsable del andlisis e investigacion vy
seguimiento de la sospecha de una reaccion
transfusional.

La jefe de banco de sangre y responsable de
calidad del banco de sangre. (1)

Comité de Medicina Transfusional. (1)

Banco de Sangre. (1)

Importancia de la Hemovigilancia.

Permite controlar el acto transfusional y las
actuaciones previas. (1)

Proceso que permite notificar, registrar y
analizar la informacién sobre los efectos

adwersos a la donacion y transfusion. (1)
Permite estar pendiente de los signos del
paciente en el trans y post del paciente y ante la
sospecha da los cuidados requeridos. (1)

Capacitacién sobre hemovigilancia

Raras veces. (1)
A veces (1)
Expositiva, participativa, talleres. (1)




La matriz subscriptores contiene la respuesta de jefaturas y coordinacién de
calidad del Banco de Sangre, representante de enfermeria en el Comité

Transfusional y Coordinador de dicho comité.

Al consultar sobre la existencia de protocolo escrito en el Banco de Sangre para el
procesamiento de las notificaciones de sospecha de reacciones transfusionales

todas las respuestas indicaron que Sl existe.

En cuanto a la forma de registrar las muestras remitidas y las pruebas de
validacion de reaccion transfusional respondieron: 1 Primer registro manual en el
libro comun del Banco de sangre de las muestras recepcionadas, 1 libro llenado
en forma manual donde se registran las muestras que van para al laboratorio y
Banco de Sangre, 1 expediente en el Banco de Sangre que contiene las hojas de
reaccion transfusional, y las hojas de reporte y validacion interna del protocolo de
reaccion transfusional. 1 Hoja de calculo electrénica en la cual se registra la

informacion.

En cuanto a la trazabilidad en la sospecha de reaccion transfusional una
respuesta indica que se lleva una base de datos (Blook Soft Bank) del
hemocomponente con los datos de fecha de extraccion, hemocomponentes
fraccionados, a que paciente se le compatibilizé y transfundio, otra respuesta
indica que en el Banco de Sangre se lleva registro en el sistema de informéatica
donde se introduce: registro del donante, datos demograficos del donante,
hemocomponentes fraccionado, fecha de extraccion y vencimiento, a que
paciente se le compatibiliza y despacha y que hemocomponente se despachay a
qué servicio se envidé dicho hemocomponente, asi mismo se lleva un registro de

hemocomponentes con transfusion en forma manual.

Con respecto a la base de datos base de datos (Blook Soft Bank) esta es parte

del equipo que esta en comodato.

Al consultarle sobre que seguimiento se le da a los resultados de las pruebas de

validacion de las sospechas de notificacion de las muestras remitidas:



respondieron que soOlo se notifica al comité de reaccién transfusional, otra
respuesta indica que solamente las graves se notifican al comité transfusional,
otra respuesta indica que no se notifican al servicio que envié las muestras de

sospecha de reaccién transfusional.

Al preguntarles sobre los autores que deben estar involucrados en la
hemovigilancia transfusional respondieron que debe involucrarse a: Personal de
enfermeria, auxiliar de enfermeria, personal médico interno, residentes y Staff de
todos los ser, Banco de Sangre, Al preguntar sobre quienes estarian participando
en el andlisis e investigacién y seguimiento de la sospecha de una reaccion
transfusional se obtuvieron las siguientes respuestas: la jefe de banco de sangre
y responsable de calidad del banco de sangre, comité de Medicina Transfusional y

una respuesta indica que solo el Banco de Sangre.

En relacién a la pregunta sobre la importancia de la Hemovigilancia las repuestas
coincidieron en: que permite controlar el acto transfusional y las actuaciones
previas, proceso que permite notificar, registrar y analizar la informacién sobre los
efectos adversos a la donacion y transfusion y permite estar pendiente de los
signos del paciente en el trans y post del paciente y ante la sospecha da los

cuidados requeridos.

Al consultar sobre la frecuencia con que se capacita al personal de los servicios
(medico -enfermeria) se obtuvieron 3 respuestas: raras veces, a veces y a veces

una exposicion participativa, expositiva, participativa



VI. DISCUSION DE RESULTADOS.

Durante el periodo de estudio se encontraron 23 sospechas de reacciones
adversas de las notificadas, se obtuvieron un total de 9 tipo alérgicas, en segundo
lugar las reacciones febril no hemolitica 7, un reporte de reacciones hemoliticas
agudas 5 y 1 una reaccion considerada como sospecha de bacteriana, ademas
hubo una notificacion que estaba incompleta tanto en la muestra remitidas al
Banco de Sangre en el llenado de la hoja de notificacion de sospecha de reaccion
transfusional.

Esta clasificacion, se realiz6 de acuerdo a los criterios basado en signos y
sintomas indicadores para cada una de ellas, estos propuestos por la Asociacion
Americana de Bancos de Sangre, qué asi de la manera que se agrupo cada una
de las reacciones notificadas. De las 23 sospechas de reacciones transfusionales
notificadas y registradas en su andlisis, tomando en cuenta los criterios descritos
en el manual de la AABB, se determind que 9 reportes se encuentran sin riesgo
vital corresponde a las sospechas de reacciones alérgicas seguido de la febril no
hemolitica que se agrupan en riesgo vital, en tercer lugar tenemos con morbilidad
a largo plazo las sospechas de reacciones Hemoliticas agudas, luego las
reacciones febril no hemolitica que por el sintoma de nausea o vomito se
sospecha que podria ser bacteriana ubicandose dentro de las reacciones con
riesgo vital. Y finalmente un reporte de notificacion que no fue posible clasificar ni
por tipo ni por gravedad por tener llenado incompleto.

De acuerdo con los resultados de las entrevista con la representante de
enfermeria en el Comité Transfusional la identificacion de las reacciones
transfusionales es realizada por el personal médico y de enfermeria, el personal
de enfermeria vigila los signos del paciente en transfusion y reporta al médico
cualquier signo de sospecha de reaccion transfusional, el médico luego de
identificado el caso como sospecha de reaccion transfusional, notificandose al
Banco de Sangre la sospecha de reaccion transfusional en la hoja de notificaciéon
del hospital acompafiadas de las muestras que de acuerdo a las indicaciones del

Banco de Sangre deben ser enviadas junto con la hoja de notificacion. Al
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consultarle sobre como se capacita al personal de enfermeria en temas de
Hemovigilancia sefiala que en esta tematica rara veces se capacita al personal,
mas que todo se hace orientacion en la identificacion de signos a vigilar en el
paciente que se esta transfundiendo, sin embargo se debe reconocer que se debe
fortalecer las capacitaciones.

De acuerdo a las respuesta de los profesionales del Banco de Sangre referente a
la notificacion consideran que a la hoja de notificacion se deben agregar campo
de informacién como: datos generales del paciente como edad y diagndstico,
indicar la cantidad de la transfusion, informacién de la donaciéon como lote,
signos y sintomas que presento el paciente transfundido.

En cuanto a la notificacidon el hospital ya cuenta con un instrumento para que los
servicios realicen la notificacion de sospecha de reaccion transfusional esta hoja
esta estandarizada de acuerdo a lo lineamientos del MINSAL, y existe
lineamientos escrito de como notificar al Banco de Sangre y las muestras a remitir
en las sospechas de reaccién transfusional, sin embargo debe fortalecerse las
capacitaciones para el personal médico interno, medico resistente y de
enfermeria en la identificacion de signos y sintomas de sospecha de reaccién
transfusional.

En cuanto a como se realiza el registro de las sospechas de Reacciones
Transfusional en el hospital se encontré de acuerdo a las respuestas de las
entrevistas por parte de la representante de enfermeria del Comité Transfusional
que en los servicios de pacientes enfermeria lleva en forma manual el libro en el
cual se anotan las notificaciones y muestras que se envian al Banco de Sangre
que es el mismo. Por su parte la jefe del Banco de Sangre indica que al momento
de la recepcion y notificacion de las sospechas de reaccion transfusional se
registran anotandolas en un libro de entradas para procesar de acuerdo al
protocolo establecido; por su parte la Coordinadora de Calidad del Banco de
Sangre indica que una vez procesada la muestras de acuerdo al protocolo de
notificacion de sospecha de reaccion transfusional, la hoja de notificacién junto
con la boletas conteniendo con los resultados de las pruebas realizadas segun
protocolo son ingresadas a una base de datos digital en una hoja de célculo que

lleva la unidad de calidad del Banco de Sangre, asi mismo indica que el equipo en

48



comodato en el que se realizan las pruebas de validacion a las muestras remitidas
de la sospecha de reaccion transfusional cuenta con un software para llevar el
registro de las muestras procesadas y sus resultados.

Al consultarle sobre cédmo se capacita al personal de Banco de Sangre en tema
de Hemovigilancia indican que se hace un vez al afio en forma expositiva y se
cuenta con el protocolo escrito de como procesar las muestras de sospecha de
reaccion transfusional.

De acuerdo con los resultados referente a como se realiza el registro de las
reacciones transfusionales en el hospital se encontr6 que si se llevan registros
pero en forma fraccionada por un lado los servicios de pacientes lo hacen en
forma manual en un libro, por su parte en el Banco de Sangre se realiza 3
registros: el primero registro manual al darle entrada a la notificacion remitida en
hoja de notificacion y las muestras adjunta , esto para ser procesadas, un
segundo registro se hace al momento del procesamiento de las muestras de la
notificacion de sospecha de reaccion transfusional este registro queda en el
software del equipo en comodato que al finalizar el comodato la empresa del
equipo se llevaria la base de registros, el tercer registro se realiza en la Unidad de
Calidad en hoja de célculo en el que se registra los datos desde el donante,
hemocomponente, servicio, paciente a que se solicitd el hemocomponente.

En la etapa de andlisis los resultados de la entrevista con la jefatura de Banco de
Sangre, Unidad de Coordinadora de Calidad del Banco Sangre y Coordinacién del
Comité transfusional, para el andlisis se toman en cuenta tres componentes:
pruebas de validacion de las muestras remitidas de las sospechas de notificacion
de reaccion transfusional, categorizacion vy clasificacion de las mismas y la
trazabilidad.

El andlisis lo realiza el Comité transfusional previo categorizacion de las
sospechas de las reacciones transfusionales que se realiza en la Unidad de
Calidad del Banco de Sangre y es validada por el Comité de Medicina
Transfusional para luego verificar la trazabilidad del evento adverso notificado,
como datos criticos del proceso de la cadena transfusional: Nombre completo del

paciente, edad, diagnéstico, cantidad de hemocomponentes transfundido, datos
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del donante, tipo de hemocomponente, signos y sintomas firma y sello del médico
y enfermera cuidadora del paciente.

En el seguimiento y andlisis, se identificaron 4 autores en el proceso de
Hemovigilancia transfusional: Comité de Medicina Transfusional, personal médico
y de enfermeria Coordinador de Calidad y Profesionales de Banco de Sangre,
siendo ente ultimo el dinamizador el comité de Medicina Transfusional. La etapa
de seguimiento inicia con los resultados en las pruebas de validacion técnica y
hoja de reaccion transfusional, cultivo de tubuladura, que son reportados a Comité
de Medicina Transfusional y area de calidad.

De las sospechas notificadas y procesadas el comité transfusional prioriza el
andlisis de las sospechas graves en este caso si se informa del resultado al
servicio notificado; en el caso de las sospechas no graves por limitantes de
recurso y tiempo no se hace retroalimentacién al servicio notificador.

Al consultar a los entrevistados sobre quien deberia ser el responsable del
andlisis e investigacion y seguimiento de la sospecha de una reaccion
transfusional, indicaron que deberia ser el responsable de calidad del Banco de
Sangre, otra opinidn considera que la jefatura de Banco de Sangre, sin embargo
de acuerdo a la  bibliografia el analisis de las sospechas de reacciones
transfusionales debe ser realizada por un equipo multidisciplinario coordinado y
capacitado para el andlisis de las notificaciones y Hemovigilancia.

Con respecto a la variable trazabilidad existen las bases para que permiten un
seguimiento de trazabilidad ante una sospecha de reaccion transfusional, sin
embargo se encontré que el registro se realiza en tres momentos y en forma
manual, digital, de los registros digitales se tiene en la base del equipo en
comodato y la base de datos de la unidad de calidad del Banco de Sangre, este

fraccionamiento de las forma de registro limita la eficiencia de la trazabilidad.
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VII. CONCLUSIONES.

Durante el periodo de estudio la caracterizacion de las sospecha de
Reaccion Transfusional corresponden a 23 sospechas de reacciones de
estas 9 son reacciones alérgicas 7 febril no hemolitica, 5 reacciones
hemoliticas agudas, 1 reaccion puede considerarse como sospecha de
bacteriana que corresponde a la hemolitica febril y una notificacién que
estaba incompleta, tanto en las muestras remitidas al Banco de Sangre
como en el llenado de la hoja de notificacién de sospecha de reacciona
transfusional.

De acuerdo a los resultados en el Hospital de Nifios Benjamin Bloom
existen elementos basicos para la implementacion de un Sistema de
Hemovigilancia, contando con un Comité Transfusional, con un protocolo
para el procesamiento de las sospechas de notificacion de reacciones
transfusionales remitidas al Banco de Sangre, con una hoja de notificacion

de sospecha.

. Al verificar como se realiza la notificacion en Hemovigilancia transfusional
se encontré que los responsables de identificar y notificar las sospechas de
reacciones transfusionales son el personal médico y de enfermeria; que el
hospital tiene una instrumento regulado para notificar dichas sospechas al

Banco de Sangre que es la Hoja de Notificacion.

De acuerdo a los resultados referentes a la capacitacion del personal
médico y de enfermeria para identificar signos y sefales de sospechas de
reaccion transfusional es débil y debera ser fortalecida por medio de un
plan de capacitacion continua.

De acuerdo a los resultados que se refiere a que si la hoja de notificacion
contiene toda la informacion que el Banco de Sangre necesita para la

trazabilidad de la sospecha de reaccion transfusional, debe agregarse los
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campos de: datos generales del paciente como: edad y diagndstico, indicar
la cantidad de transfusion, informacion e la donacién como lote, fecha,

signos y sintomas que presento el paciente transfundido.

En lo referente al registro de las notificaciones e sospechas de reacciones
transfusionales, si bien existen registros estos se han en cuatro momentos:
por el servicio notificador en forma manual, al momento de recepcion en el
Banco de Sangre en forma Manual, al momento de recepcién en el Banco
de Sangre, en el procesamiento de las muestras segun protocolo que se
registra en el software del equipo en comodato y en la base de datos de la
Unidad de Calidad del Banco de Sangre, la existencia de registros
fraccionados en realizado en forma manual y digital representa una
debilidad que no favorece la trazabilidad y analisis de las sospechas
notificadas.

En lo referente a andlisis de las sospechas de reacciones transfusionales
se priorizan las sospechas graves por parte del Comité transfusional con
apoyo del Banco de Sangre, por la limitante de recursos y tiempo. La
retroalimentacion de los resultados del analisis al servicio notificador solo
se realiza en el caso de sospechas graves. No se pudo determinar si
cuenta con el andlisis epidemioldgico de las sospechas de reacciones

notificadas.
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VIII. RECOMENDACIONES

| Ministerio de salud:

1

Creacion e implantacion de un Sistema de Hemovigilancia Nacional que
sea receptor de las sospechas de reacciones transfusionales a nivel
nacional en la red de salud, que permita realizar un andlisis epidemiolégico
y observar la tendencia de los eventos adversos a la transfusion.

Creacion de una herramienta informatica de apoyo para el Sistema de

Hemovigilancia Nacional que favorezca la trazabilidad y Analisis.

Al Hospital

1.

2.

Crear con el apoyo de la Unidad de Informética, en coordinacién con el
Banco de Sangre, servicios de pacientes y el Comité Transfusional una
herramienta informética para el Sistema de hemovigilancia que permita la
unificacion de notificacion, registro que fortalezca el seguimiento,
trazabilidad y andlisis de la Hemovigilancia transfusional.

Fortalecer el comité Transfusional como comité multidisciplinaria bridandole

el apoyo con recurso material, técnico y tiempo.

Al Comité transfusional

1.

Proponer una plan de capacitaciéon continua en Hemovigilancia
transfusional para prevenir el subregistros.

Revisar y actualizar los formatos de la hoja de notificacion de sospecha
transfusional.

Mejorar la comunicacion de resultados de andlisis de las sospechas de
reaccion transfusional a los servicios notificador.

Incluir al epidemiologo en el comité.

Debe de existir una forma Unica de registrar la sospecha de reaccion transfusional

que desarrolle una herramienta informatica que permita la trazabilidad de las

sospechas de reacciones transfusionales.

Fortalecer el mecanismo de comunicaciéon a través del sistema de informatica en

comun que permita visualizar a todo lo autores del acto transfusional las

diferentes etapas del procesamiento de la reacciones transfusionales.
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Ademas crear un programa de hemovigilancia que esté sistematizado y dirigido al
proceso de transfusién sanguinea. Y un plan de accién en hemovigilancia para ser
aplicado en el proceso de transfusion sanguinea que fortalezca el mecanismo de
comunicacion del andlisis de resultados de la reaccion transfusional
independiente sea débil, moderado o grave. Gestionar un equipo de transfusion
hospitalaria con las competencias para ello, ademas de crear la figura de
coordinador del sistema de hemovigilancia hospitalaria como intermediario ante el
coordinador del Comité de Medicina Transfusional, Banco de Sangre Coordinador
del Comité de Medicina Transfusional este en horario completo para fungir su
funcion.

Contar una herramienta informatica que le permita registrar y analizar las

sospechas de Reaccion transfusional y comunicar resultados.

Al Banco de Sangre.

Se recomienda realizar una revision de los formatos utilizados en el area de
medicina transfusional identificando puntos débiles de apartados que deberian
registrarse y que no se encuentran al momento pero que son de importancia para
reforzar la trazabilidad. En el plan de capacitacion incluir cada afio tema sobre
hemovigilancia para estar retroalimentando conocimientos y observando las
diferentes notificaciones de posibles reacciones transfusionales y evaluar su
tendencia, si el protocolo se aplicé de manera correcta. Tambien gestionar que en
el sistema de informatica exista un panel para Hemovigilancia donde se puedan
der los resultados actuales.

Al personal de enfermeria.

Que estandarice el procedimiento de transfusion sanguinea y sea uniforme para
todos los servicios del hospital, planificar capacitacion en hemovigilancia
periddicamente e ir creando cultura en el tema.

Que fortalezcan la parte de notificacién y seguimiento cuando se ha presentado
un evento adverso a la transfusion.

Que los protocolos de trabajo de cada una de las disciplinas sean socializados

para conocimiento del papel de cada uno ejecuta en materia de hemovigilancia.
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11.
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X. PROPUESTA TECNICA.



PROPUESTA TECNICA

“Elaboracion de protocolo Sistema de Hemovigilancia

Transfusional en el Hospital Nacional de Ninos Benjamin Bloom”

INTRODUCCION

Un programa de Hemovigilancia se define como un sistema organizado de
evaluacion y alerta, de una manera organizada con el objetivo de recoger y
evaluar informacion, sobre los efectos indeseables y/o inesperados de la
utilizacion de hemocomponentes con el fin de prevenir su aparicién o recurrencia
Este debe cumplir con principios de Universalidad, Voluntariedad,
Confidencialidad, que no sea punible; ademas de contener componentes

principales como: Notificacién, Registro y Analisis.’

Para fines de cumplimiento los Bancos de Sangre estan regidos por el ente rector
que es el Ministerio de Salud el cual se encarga de generar las normativas que
daran cumplimiento al trabajo de cada institucion. En el marco legal la
Hemovigilancia se fundamenta nivel internacional en instituciones que regulan o
acreditan aspectos relacionados con la transfusion como la JCAHO (Joint
Commission on the Accreditation of Healthcare Organizations - Comision Conjunta
en la Acreditacion de Organizaciones de Salud), CAP (Colegio Americano de

Patblogos), la Asociacion Americana de los Bancos de Sangre (AABB)
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A nivel nacional estan los estdndares de trabajo nacionales citan que los Servicios
de Banco de Sangre estableceran procedimientos para detectar, informar y
evaluar las reacciones adversas a transfusiones.

La politica Nacional de Servicios de Sangre menciona que la hemovigilancia que
al momento no se cuenta con un sistema informatico en ninguno de los
diferentes sectores que componen el sistema nacional de sangre, donde se
reporten e investiguen las reacciones adversas provocadas en cualquier
etapa de la cadena productiva de la sangre, desde la donacion hasta la
transfusion de los componentes sanguineos. Que fundamenta en los objetivos y
estrategias lo siguiente:

Objetivo 2: Asegurar la calidad en los servicios de sangre en todos los procesos
desde la promocion hasta la transfusion, si bien es cierto no cita el término de
Hemovigilancia pero son las actividades enmarcadas a dicho proceso.

Estrategia 2.1 Crear un Sistema de gestion de la calidad de servicios de sangre.
Linea de Accion 2.1.1 Desarrollar un sistema de gestiéon de calidad en los
procesos de servicios de sangre que garantice la calidad, seguridad y uso de los
productos sanguineos.

Todo esto para brindar sangre segura a los pacientes que mejoren su salud como
una terapéutica transfusional.
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JUSTIFICACION

Actualmente no existe creado un programa sistematizado que contenga las
actividades que se deben de realizar en materia de Hemovigilancia, sin embargo
todas las normativas internacionales adoptadas y las normativas nacionales que
rigen el trabajo de los Bancos de Sangre y Servicios de Medicina Transfusional
orientan a que todas las actividades que se desarrollan deben ir enmarcadas a
brindar sangre o hemocomponentes seguros que garanticen la salud del paciente.
Sin embargo aunque no esté implantado un Programa de Hemovigilancia si se
trabaja en ello ya que se generan informacién de cada uno de los servicio y
productos que se proporcionan a los donantes y pacientes e instituciones que

soliciten hemocomponentes.

Se llevan registros de datos, registros estadisticos que generan informacion e
informes reportados a nivel local y central de todas las actividades realizadas, que
van desde numero de personas donantes, aceptadas o no, productos obtenidos,
conformes o0 no conformes, pruebas realizadas, hemocomponente preparados,
hemocomponentes egresados a servicios de hospitalizaciéon, hemocomponentes
egresados a otros hospitales, cada uno generando un registro ya sea manual o en
el sistema de informatica permitiendo asi la verificacion de la trazabilidad de cada

uno de ello.

También se tiene registro del acto transfusional cuando son notificadas las
reacciones adversas a la transfusion, del protocolo desarrollado y su analisis y
seguimiento, no como deberia estar sistematizado pero si con informacion (til

para el médico en beneficio del paciente.
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Objetivo general

Proponer un Sistema de Hemovigilancia Transfusional.

Objetivos especificos.

1 Proponer a la direccion un protocolo para contar con un Sistema de

Hemovigilancia en proceso de Transfusion Sanguinea.

2. Fortalecer la coordinacién entre los notificadores Banco de Sangre y
Comité de Medicina transfusional.

3. Propuesta de vigilancia de reaccion transfusional.

A QUIEN VA DIRIGIDO:

Esta propuesta va dirigida a:
* Director del Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom.

Jefe De Enfermeria

Jefatura Médica y de Division.

Comité de Medicina transfusional

* Unidad Organizadora de la Calidad (UOC)

Jefes Banco de Sangre

Departamento de informatica.

Unidad de Epidemiologia.

Personal Operativo, Médico, enfermeria, Banco de Sangre.
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FACTIBILIDAD

Se tiene como antecedentes los documentos regulatorios como la politica
nacional de sangre que incluye de la calidad transfusional, en los estandares de
Banco de Sangre nacionales también menciona que debe existir un sistema de

hemovigilancia que permita asegurar la salud de los pacientes.

En el hospital cuenta con las bases para implementar un Sistema de
Hemovigilancia ya que si hay identificacion, notificacion y seguimientos de las
reacciones reportadas, aunque no esta desarrollado en su plenitud si se ha

encontrado informacion que lo puede retroalimentar.

Desarrollo de una herramienta informatica que apoye las actividades de
Hemovigilancia, permitiendo la trazabilidad y sobre todo la confidencialidad de los

mismos.

DESCRIPCION DE LAPROPUESTA

La propuesta consiste en la elaboracion de un protocolo de procedimientos para
realizar la hemovigilancia en el acto transfusional permitiendo identificar cualquier
efecto adverso a la transfusion de hemocomponentes, que la notificacion se
sistematice en tres etapas, que se desarrolle un protocolo de pruebas de
verificacion del evento, y crear un protocolo de analisis y seguimiento que permita
hacer un analisis categorizando el tipo de evento y desarrollando un plan de

seguimiento para el paciente.

Todo esto deberd tener los lineamientos escritos para la ejecucion del
procedimiento tomando como base el presente estudio de diagndstico de la
situacion actual de hemovigilancia del acto transfusional en el Hospital Nacional
de Nifios Benjamin Bloom, y con los aspectos encontrados durante la realizaciéon
del mismo, que son de importancia para el paciente y para la institucién, este
debera socializarse en capacitaciones continuadas, primero con las jefaturas de
unidad y luego con los recursos operativos hasta lograr capacitar en un 100%,
posteriormente se monitoreara a través de listas de chequeo la aplicacién del

mismo.
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EJES DE LAPROPUESTA:
La propuesta consta de los siguientes ejes:
» Regulacion de documentos normativos vigentes.

e Elaboracion de documentos de procedimientos: Protocolo de reaccién
transfusional, formato de registro de Protocolo de reaccion transfusional,
Procedimiento de transfusion sanguinea, Guia para analisis y seguimiento

de las notificaciones para categorizar las reacciones transfusionales.
¢ Vigilancia epidemioldgica.

o Fortalecer la trazabilidad y que sea accesible a todos los autores
encargados de la transfusion.

e Fortalecer y mejorar la coordinacion entre autores a traves de una

comunicacion efectiva entre los autores.

e Desarrollo de herramienta informéatica.

ESTRATEGIA

1. Trabajo en conjunto para la validacion del procedimiento en la

estandarizacion del protocolo de reaccién transfusional.
2. Fortalecer la trazabilidad en todo el proceso de la transfusion sanguinea.

3. Sistematizar la notificacion, registro y seguimiento de las sospechas de la

Reacciones Transfusionales en herramienta informética.

4. Realizar programa de capacitacion para fortalecer competencias en materia

de hemovigilancia.

5. Elaboracion de instrumentos de monitoreo, como listas de chequeo, guias,
plan de accion.
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PROTOCOLO DE VALIDACION DE PRUEBAS DE LAREACCION
TRANSFUSIONAL.

- HOSPITAL NACIONAL DE NINOS
< BENJAMIN BLOOM
A BANCO DE SANGRE
Elaborado por: Versién 001
CODIGO
Pagina de
Aprobado por:
PROCEDIMIENTO PROTOCOLO DE REACCION FECHA:

TRANSFUSIONAL

1. Objetivo: Realizar pruebas inmunohematolégicas para darle seguimiento

a la reaccion transfusional.

2. Alcance: Todas las muestras, solitud de transfusion y hoja de reaccion
transfusional que lleguen al Banco de Sangre para seguimiento de posible

reaccion transfusional.

3. Responsables:

Profesional asignado al area de Inmunohematologia y Medicina
Transfusional.

4. Definiciones:

Reaccion Transfusional: Es una respuesta indeseable e imprevista
asociada a la transfusibn de sangre o sus componentes, derivados se
presentan durante o después de la transfusion y afecta la seguridad del

paciente.

5. Abreviaturas:




PASO RESPONSABLE ACTIVIDAD

01 | Personal asignado al area de | Recepcion y Validacion de muestras
Inmunohematologia y Medicina | (orina, sangre total con EDTA,
Transfusional. Componente) y  solicitud de

Reaccion Transfusional.

02 | Personal asignado al area de | Llenar solicitud de examenes de
Inmunohematologia y Medicina | laboratorio con datos del paciente,
Transfusional. marcar examen general de orina

(Combur test) y trasladar muestra
con boleta al area de recepcion de
Laboratorio.

03 | Personal asignado al area de Cortar una porcion de la tubuladura
Inmunohematologia y Medicina | del hemocomponente y colocarlo en
Transfusional. tubo sin anticoagulante previamente

rotulado con numero de bolsa,
trasladarlo al area de microbiologia.

04 Personal asignado al area de Llenar la parte reversa de la hoja de

Inmunohematologia y Medicina

Transfusional.

reaccion transfusional con los datos

requeridos tanto del paciente
(Nombre, registro, grupo sanguineo)
y del hemocomponentes (marca,
lote, vencimiento de la bolsa, fecha
de extraccion y vencimiento, grupo
sanguineo); marcar el

hemocomponente enviado.
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PASO RESPONSABLE ACTIVIDAD

05 Personal asignado al area | Llenar la parte reversa de la hoja de
de Inmunohematologia Yy | reaccion transfusional con los datos
Medicina Transfusional. requeridos tanto del paciente (Nombre,

registro, grupo sanguineo) y del
hemocomponentes (marca, lote,
vencimiento de la bolsa, fecha de
extraccion 'y  vencimiento, grupo
sanguineo); marcar el hemocomponente
enviado.

06 Personal asignado al area | Realizar pruebas inmunohematolégicas
de Inmunohematologia Yy | (Grupo sanguineo ABO y Rh (D), Grupo
Medicina Transfusional. Sanguineo directo o inverso del

hemocomponente, Prueba cruzada
mayor si requiere, autotestigo, Coombs
directo)

07 Personal asignado al area | Reportar con un cheque en la hoja de
de Inmunohematologia Yy | reaccion transfusional cada una de las
Medicina Transfusional. pruebas realizadas.

08 Personal asignado al area | Escribir nota si se envid cultivo y gram al

de
Medicina Transfusional.

Inmunohematologia vy

area de microbiologia.
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PASO RESPONSABLE ACTIVIDAD

09 Personal asignado al area de | Escribir el resultado del RAI en
Inmunohematologia y | observaciones.

Medicina Transfusional.

10 Personal asignado al area de | Sellar y firmar de procesado el protocolo
Inmunohematologia y | de reaccion transfusional.

Medicina Transfusional.

11 Personal asignado al area de | Colocar documentacion en cartelera para
Inmunohematologia y | que sea archivado por responsable de
Medicina Transfusional. calidad.

7. Anexos:

1) Formato de hoja de reaccion transfusional.

2) Boleta de examenes de laboratorio.

3) Hoja de notificacion de reaccion transfusional.

8. Bibliografia:

» Asociacion Argentina de Hemoterapia e Inmunohematologia.
“Manual Técnico”. 152 Edicién. 2007. P4g. 103y 105.

67




XI. ANEXOS



ANEXO N° 1. FORMATO DE REGISTRO DE PROTOCOLO DE REACCION
TRANSFUSIONAL.

HOSPITAL NACIONAL DE NINOS BENJAMIN BLOOM - BANCO DE SANGRE
HOJA DE REGISTRO PROTOCOLO PARA REACCIONES TRANSFUSIONALES
Senicio que activo alerta :

Fecha: Hora de notificacion:

PASOS:

1- Validacion de muestras Despacho)

Sangre total con EDTA: ﬁomaz |:|Bolsa con |:|
2- Verificacion, validacion de datos del paciente en muestas y documentacion.(Mesa/ prueba cruzada)

PACIENTE:

Nombre:

Registro:

Grupo : Rh:

Tipo de Hemocomponente:
Glébulos rojos Plagueta Plasma I:’CRIO \:’
Filtrado:
BOLSA DE HEMOCOMPONENTE

Marca: Lote:
Fecha de vencimiento:

Fecha de extraccién de hemocomponente:

Fecha de vencimiento de hemocomponente:
Grupo: Rh:

3- Pruebas realizadas:

Pruebas Muestra Inicial Segunda Muestra

Grupo  Sanguineo  del
paciente:

Grupo  Sanguineo  del
Hemocomponente:

Prueba Cruzada mayor:

Autotestigo:

Coombs Directo:

Prueba de hemdlisis en
segunda  muestra de
sangre de paciente:

Hemoglobinuria:

Rastreo de anticuerpos
iregulares:

Coloracion de Gram:

Cultivo de
hemocomponente:

4- Pruebas especiales si son requeridas.

Seguimiento de RAI positivo:

Identificacion de Anticuerpos irregulares:

(Anexar antigrama)

Seguimiento de Coombs Directo Positivo:

Aplicacion de Protocolo para seguimiento para Coombs directo; anexar copia de hoja del protocolo con
5- Dejar hoja de reporte en folder correspondiente.

69



ANEXO. 2

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR
UNIDAD DE POST GRADO

MAESTRIA EN GESTION HOSPITALARIA

Informacién general. (Coordinador del Comité transfusional)
El presente cuestionario tiene como el objetivo verificar como se realiza registro, investigacion,

andlisis, seguimiento de las reacciones transfusionales y la identificacién de la trazabilidad en el

proceso de la cadena transfusional en el Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom.

FECHA:

Favor responda cada una de las siguientes preguntas:

1. En qué forma se sistematizan las notificaciones de las reacciones

transfusionales reportadas:

2. En qué forma registran las notificacion de sospecha y los resultados de las

pruebas de validacion técnica realizadas por el Banco de Sangre:

3. Que campos de informacion considera en el registro que hace referencia la
pregunta anterior:

4. Como se efectla el analisis y seguimiento ante una sospecha de reaccion

transfusional:

5. Que actores participan en la investigacion y analisis y el seguimiento del

evento de sospecha de reaccién transfusional:
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6. A quién se le notifica de los resultados de la investigacion y analisis del

9.

evento de sospecha de reaccién transfusional notificado:

Que seguimiento se realiza con el paciente que presento la sospecha de
reaccion transfusional:

Que informacion epidemiolégica se maneja de las reacciones

transfusionales:

Las acciones correctivas y preventivas que se deben de tomar luego de
una sospecha de reaccién transfusional estan documentadas e
implementadas:

Sl NO

10.Se mide el grado de eficacia y cumplimiento de cada una

SI NO

11.El comité de transfusion desarrolla un plan institucional de educacidn

continua de hemovigilancia en el acto transfusional:
Sl NO

12.Con que frecuencia y como desatrrolla el plan de educacion continua:

13.La carga de actividades laborales de los integrantes del comité de medicina

transfusional es una limitante para realizar

hemovigilancia:
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ANEXO 3.

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR
UNIDAD DE POST GRADO

MAESTRIA EN GESTION HOSPITALARIA

1.

Informacién general.

El presente cuestionario tiene como objetivo indagar como se realiza el cumplimiento del protocolo

para las reacciones transfusionales registro, andlisis, y seguimiento vy la trazabilidad de las

mismas. (Jefatura de Banco de Sangre) Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom.

FECHA:

Servicio:

Cargo segun nombramiento:

Lea detenidamente las preguntas y responda cada una de ellas:

1.

2.

3.

4.

En el Banco de Sangre cuenta con protocolo escrito para el procesamiento,
seguimiento, trazabilidad de las muestras remitidas por los servicios como
sospecha de reacciones transfusionales

s ] no [ ]

De qué forma registra la informacién remitida de los datos del paciente y
los resultados de las pruebas de validacion técnica de las muestras de una

reaccion transfusional:

Describa y evidencie como es la cadena de trazabilidad de un

hemocomponente que ha causado la reaccion transfusional:

Una vez realizada a las muestras de sospecha de reaccion transfusional y
procesadas las pruebas de validacion técnica los resultados obtenidos de
dichas muestras son notificados a:

a) Servicios que notificaron.

b) Comité transfusional.

c) Aambos.

d) Ala red Nacional de Banco de Sangre.

e) Otros.
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5. En el proceso del acto transfusional que actores deben estar involucrados:
a)
b)
c)
d)

e)

6. Quién realiza el analisis e investigaciéon la sospecha de reaccion
transfusional y retroalimentacion de andlisis de resultados obtenidos al

servicio que notifico el evento:

7. Qué importancia tiene la hemovigilancia del acto transfusional

8. Con que frecuencia se capacita al personal del Banco de Sangre en

referencia a Hemovigilancia de las reacciones transfusionales:
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ANEXO 4.

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR
UNIDAD DE POST GRADO

MAESTRIA EN GESTION HOSPITALARIA

2.
El

Informacién general. (Sub-Jefaturas de Enfermeras)

presente cuestionario tiene como objetivo wverificar como se realiza actualmente la

identificacién y notificacion de las reacciones transfusionales en el Hospital Nacional de Nifios

Benjamin Bloom.
FECHA:

Servicio:

Cargo segln nombramiento:

Lea detenidamente las preguntas y responda cada una de ellas:

1.

Como es capacitado el personal de enfermeria en el tema de

hemovigilancia:

Cuél es la forma de capacitar al personal de enfermeria para reforzar sobre

signos y sintomas de alerta ante una reaccién transfusional:

Se cuenta con un documento escrito que describa los pasos a seguir para

vigilancia y notificacion de la sospecha de reaccion transfusional:

Como se realiza el registro de las notificaciones de sospechas de
reacciones transfusionales remitidas al banco de sangre por los servicios

de hospitalizacion y atenciéon ambulatoria:
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5. Que seguimiento se realiza posterior a la notificacién y remisién al Banco

7.

de Sangre en una de la probable reaccion transfusional:

El Banco de Sangre comunica los resultados de las pruebas realizadas al
servicio que notificO la sospecha de reaccion transfusional:
Si No

Si la respuesta es afirmativa quien le comunica los resultados:

Si

Que seguimiento y cuidados de enfermeria se le dan al paciente que ha

presentado una sospecha de reaccion transfusional:
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ANEXO 5

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR
UNIDAD DE POST GRADO

MAESTRIA EN GESTION HOSPITALARIA

Informacién general. (Profesional del Banco de sangre) El presente cuestionario tiene como
objetivo Indagar como se realiza el cumplimiento del protocolo para las reacciones transfusionales

en el Banco de Sangre, Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom.
FECHA:

Servicio:

Cargo segln nombramiento:

Lea detenidamente las preguntas descritas y responda de acuerdo a su
conocimiento:

1) Podria considerarse que es Hemovigilancia:

a) Conjunto de actividades que Vvigilan los procesos de la cadena
transfusional.

b) Un sistema de Gestion para hemovigilar la cadena transfusional.

c) Conjunto de procedimientos organizados de vigilancia relativos a los
efectos y reacciones adversas o inesperadas que pueden producirse a
lo largo de toda la cadena transfusional, desde la extraccion de sangre
y componentes sanguineos hasta el seguimiento de los receptores, con
el objetivo de prevenir y tratar su aparicion o recurrencia.

2) Considera que el instrumento de notificacion de reaccion transfusional que
actualmente se utiliza contiene los apartados que reune la informacién
requerida del caso e reaccion transfusional:

S NO

Que agregaria:

3) Considera que la hoja de notificacién de la reaccion transfusional de uso
exclusivo del Banco de Sangre, contiene los campos necesarios para
registrar y validar los resultados obtenidos luego del cumplimiento del
protocolo en el Banco de Sangre: Sl NO

Comentarios:
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4)

Existe el documento escrito del protocolo de reacciones transfusionales en
el Banco de Sangre el cual puede ser consultado:
SI NO

5) Al Recepcionar y validar la hoja de control de reacciones transfusionales

6)

7)

8)

9)

remitida por el Servicio al Banco de Sangre que datos criticos no deben de

faltar:

En la recepcion y validacion de la reaccion transfusional qué muestras se

requieren que sean remitidas por el servicio al Banco de Sangre:

Mencione cuales son las pruebas de validacion técnica que deben de
realizarse de acuerdo al protocolo del Banco de Sangre de reaccion

transfusional:

Luego de realizar las pruebas de validacion técnica de acuerdo al protocolo
de reacciones transfusionales del Banco de Sangre como son notificados

los resultados :

Conoce el seguimiento que se le da a los resultados de las pruebas de
validacion técnica realizada de acuerdo al protocolo de reaccidn

transfusional

10)Quien es responsable del analisis de los resultados obtenidos de las

pruebas de validacion técnica que se efectian a las muestras de reaccién

transfusional
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ANEXO 6

ORGANIGRAMA
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ANEXO 7.

FLUJOGRAMA DE ORGANIZACION
DEL BANCO DE SANGRE




ANEXO 8

PROCESOS ESTRATEGICOS
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ANEXO9

HOSPITAL NACIONAL DE NINOS BENJAMIN BLOOM

BANCO DE SANGRE
CLASIFICACION DE REACCIONES TRANSFUSIONALES POR TIPO Y GRAVEDAD

Cuantificacion

Signosy Sintomas Tipo de reaccion total de gravedad Tipo de gravedad
Solo Rash. Algunas mas _ o
Taguipnea y taqicardia Alergica 9 1 sin riesgo vital
Fiehre, Escalofrio, Rash, Febril no hemolitica por
Taquicardia, Taquipnea, Nausea| la nausea o vomito 1 2 liesqo vital
0 vomito. bacteriana
Rash, TA alta sistdlica,
Taqunea, Taquicardia, natisea Hemalfica aguda : 3 Morhilidad a largo
y vomito, dolor lumbar o plazo
torcico
F|ebrle, Egcaloﬁ|o, Rash, Febril no hemolitica 1 2 riesgo wital
Taguicardia.
Incompleto Incompleto 1 0 nfa
TOTAL 23
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ANEXO No. 10

MATRIZ DE CLASIFICACION DEL TIPO DE REACCION TRANSFUSIONAL
NOTIFICADAS EN EL PERIODO DE FEBRERO A JUNIO 2017.

TIPO DE REACCION TRANSFUSIONAL

Reaccion Alérgica 9

Reaccion Febril no hemolitica con nausea y/o

vomito (bacteriana) 1
Notificaciones Incompletas 1
Reacciones Febriles no hemoliticas 7
Reaccion Hemolitica aguda 5

FUENTE: MATRIZ DE CLASIFICACION DE REACCIONES NOTIFICADAS. (ANEXO 4)
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ANEXO No. 11

CLASIFICACION DE REACCIONES TRANSFUSIONALES POR TIPO Y
NIVEL DE GRAVEDAD

Febril no
. hemolitica por
Nivel de L. Febril no , P Hemolitica Total
Alérgica - la nduseao Incompleto
gravedad hemolitica . aguda general
vomito
bacteriana
Morbilidad
alargo 5 5
plazo
1 1
n/a
. . 7 1 8
riesgo vital
sin riesgo 9 9
vital
ffotal 9 7 1 5 1 23
general

FUENTE: TABLA DE CLASIFICACION DE REACCIONES NOTIFICADAS. (VER ANEXO 4)
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ANEXO No. 12-A
HOJA DE CONTROL DE REACCIONES TRANSUSIONALES.

(Formato de notificacién al Banco de Sangre)

@
Hospital Nacional Benjamin Bloom *
LABORATORIO CLINICO/BANCO DE SANGRE
CONTROL DE REACCIONES TRANFUSIONALES

ler. Apellido 2do. Apellido Nombres
Edad Sexo No. de expediente Servicio Cama
oM O F
Tipo sanguineo: Diagnéstico:
Indicacién Transfusion:
INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO TRANSFUNDIDO
Fecha de transfusién Producto No. de Bolsa | Cantidad transfundida Fecha y hora reaccién
cc.
NOMBRE DE LA PERSONA QUE EN EL SERVICIO VERIFICO LOS DATOS DEL PACIENTE Y DEL HEMODERIVADO
Nombre: | Cargo:
IMPORTANTE:
EN CASO DE REACCION TRANFUSIONAL:
1° Suspenda la transfusion; verifique la identificacién de la Describa la reaccion:
bolsa y del paciente. Fiebre: SI 0 NO O Desconocido [0
2° Nutifique a Médico Responsable Temp.. 239°Cé1>2°C
3° Inicie el manejo la i6 fusional inmedi Escalofrio: SIO NO O Desconocido O
4° Guarde las tarjetas de identificacién y los hemoderivados | Rash: SId NO O Desconocido O]
asépticamente | de TA Sistdlica: SIO NO O Desconocido O
5° Notifique a Banco de Sangre 1 230 mmHg
6° Muestras del paciente: tomar | muestra de sangre, en tubo | 1 TA Sistélica: SIO NO [0 Desconocido O
con anti I EDTA, h Itivo y general de 1 230 mmHg
orina. Taquipnea: SIO NO [ Desconocido O
7° Enviar muestras, hemoderivado y tarjetas de identificacién | _ FR 228 mmHg 5
a Banco de Sangre con este formulario y la solicitud de Taﬁg';m‘::' o S0 NO O Desconocido O
geHticl: Néusea 6 vémito: SI0J NO O Desconocido [J
Durssish de s banehiis < Dolor lumbar o tordcico SI[J NO [J Desconocido [J
Utilizacion de Bomba de Transfusion SI[J NO [
e e
Nombre de la enfermera Sello del médico Firma del médico
Firma de la Enfermera




ANEXO No. 12-B
HOJA DE CONTROL DE REACCIONES TRANSUSIONALES.

(Formato de notificacion al Banco de Sangre)

USO EXCLUSIVO DE BANCO DE SANGRE

@ Verificar Identificacién del Paciente:

Nombre:
Registro: Hemoderivados
Grupo: RH: Sangre Completa

@ Verificar Identificacién de Bolsa:
Marca:

Lote No.
Fecha Vencimiento:
Fecha de extraccién de hemoderivado:

Fecha de vencimiento de hemoderivado:

Eritrocitos empacados
Concentrado de Plaquetas
Plasma Fresco

Crioprecipitados

O0oopoO

Plasma Simple

Grupo: RH:

PRUEBAS A REALIZAR
Paciente : Grupo: RH: wm—
Hemoderivado Grupo: RH:
Prueba Cruzada Mayor: O Compatible [0 No Compatible
Autotestigo: O Positivo O Negativo
Coombs directo O Positivo O Negativo
Prueba hemélisis: O Positivo O Negativo
Hemoglobinuria: O Positivo O Negativo

Coloracién Gram:

Cultivo:

Observaciones:

Nombre, Firma y Sello
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