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Prefacio

El programa de Seguridad de las Transfusiones Sanguineas de la Organizaciéon Mundial
de la Salud (OMS) se instituyd con el propésito de elaborar estrategias que aumentasen
la seguridad de la sangre y de impulsarlas a escala mundial, regional y nacional mediante
la promocién y la prestacion de ayuda técnica a los Estados Miembros de la organizacion.

La OMS reconoce la importancia de la hemovigilancia para detectar y prevenir la
presentacion o la recurrencia de incidentes indeseados relacionados con las transfusiones
y asi aumentar la seguridad, la eficacia y la eficiencia de la transfusién sanguinea, al cubrir
todas las actividades de la cadena de transfusion, desde el donante hasta el receptor.
Si bien los sistemas nacionales de hemovigilancia estan bien consolidados en muchos
paises, en diversos entornos con recursos limitados se carece de una hemovigilancia
efectiva y su ejecucién en estos contextos sigue planteando problemas importantes.

El principal propdsito del presente documento consiste en prestar ayuda a los paises que
aun no han puesto en marcha la hemovigilancia para que establezcan sistemas nacionales
de hemovigilancia eficaces a lo largo de toda la cadena transfusional.

Los objetivos especificos del documento son los siguientes:
¢ ofrecer orientacion para la elaboracién de politicas a fin de establecer un sistema
de hemovigilancia como parte de los sistemas nacionales de sangre y de salud; y

e aportar informacion y orientacién técnica sobre las medidas y las actividades
especificas que se precisan con el fin de poner en marcha un sistema de
hemovigilancia.

En otros paises este documento puede contribuir al fortalecimiento de los sistemas
existentes.

Los destinatarios previstos comprenden las siguientes organizaciones e instituciones:

¢ |os ministerios de salud;

¢ |os organos responsables de la formulacion de politicas en materia de seguridad
de los componentes sanguineos, como las comisiones o los consejos nacionales
de sangre;

¢ |os organismos regulatorios;
¢ las instituciones de salud publica;

¢ J|os servicios de sangre, incluidos los bancos de sangre, los servicios de transfusion
y los centros de recoleccién de plasma;

¢ |os hospitales, incluidos los bancos de sangre hospitalarios o los establecimientos
de salud donde se practican transfusiones;

¢ |as organizaciones de donantes de sangre y otras organizaciones no gubernamentales
que participan en la educacion y la captaciéon de donantes de sangre;

* |os grupos de pacientes;
* |as asociaciones cientificas y profesionales; y
¢ |os asociados en el &mbito del desarrollo y las organizaciones internacionales.
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1. Introduccion

La transfusién de la sangre y sus componentes es una intervencién que salva vidas. Sin
embargo, existe el riesgo de que ocurran eventos adversos asociados con la donacion de
sangre y sus componentes y con la transfusion de sangre y sus componentes. Los eventos
adversos incluyen todas las reacciones, los incidentes, los cuasi incidentes, los errores,
las desviaciones de los procedimientos operativos estandarizados y los accidentes
asociados con la donacion y la transfusion de sangre. Aprender de los eventos adversos
y determinar los problemas del sistema pueden impulsar la introducciéon de medidas
tendientes a mejorar la calidad, la seguridad, la eficacia y la obtencion costo-efectiva de
la sangre y sus componentes, asi como los procesos de donacién y transfusion.

¢Qué es la hemovigilancia?

La hemovigilancia consiste en un conjunto de procedimientos de vigilancia que
abarca toda la cadena transfusional, desde la donacién y el procesamiento de la
sangre y sus componentes, hasta su suministro y transfusién a los pacientes y
su seguimiento. La hemovigilancia comprende el seguimiento, la notificacién, la
investigacion y el analisis de los eventos adversos asociados con la donacién,
el procesamiento y la transfusion de la sangre, y la adopcién de medidas
encaminadas a prevenir la presentacion o la recurrencia de estos eventos.

La hemovigilancia se instituyé a mediados de los afios noventa como respuesta a las
inquietudes relacionadas con las infecciones virales transmitidas por las transfusiones.
Desde entonces, los programas de hemovigilancia han llamado la atencién sobre muchos
eventos adversos no reconocidos hasta el momento y que son prevenibles, entre ellos
la transfusion del componente equivocado, la lesion pulmonar aguda postransfusional
y la contaminacion bacteriana de las plaquetas. Las modificaciones consiguientes
de las politicas, las normas y las guias transfusionales, al igual que el progreso en los
procedimientos de los servicios de sangre y las practicas de transfusion en los hospitales,
han mejorado la seguridad de los pacientes.

Mas recientemente, se amplio el &mbito de la hemovigilancia a fin de cubrir los eventos
adversos en los donantes de sangre y se contribuy6 asi a mejorar la seguridad del donante
y también del paciente.

Es preciso integrar plenamente la hemovigilancia en los sistemas de calidad de todas las
instituciones que participan en la cadena de suministro de sangre y sus componentes,
incluida la donacion, las pruebas de laboratorio, el procesamiento, la gestién de los
inventarios, el almacenamiento y la distribucién, ademas de la utilizacién clinica de las
transfusiones, con el propdsito de garantizar la seguridad de los donantes y los pacientes
en todos los niveles.

1.1 META DE LA HEMOVIGILANCIA

La meta de la hemovigilancia consiste en el mejoramiento continuo de la calidad de la
cadena de transfusién, mediante medidas correctivas y preventivas que refuerzan la
seguridad de los donantes y los pacientes, mejoran el uso apropiado de las transfusiones
y disminuyen el descarte. Las caracteristicas basicas de un sistema de hemovigilancia
se asemejan a las cualidades de todo ciclo de mejoramiento continuo de la calidad y
comportan los mismos elementos y actividades. Por principio, la hemovigilancia se debe
incorporar en cada paso de la cadena transfusional y en toda organizacion que tiene a su
cargo una parte de esta cadena.




1.2

VENTAJAS DE LA HEMOVIGILANCIA

En el cuadro 1 se exponen los mecanismos por los cuales la hemovigilancia puede tener un
impacto positivo en muchos actores implicados a lo largo de toda la cadena transfusional.

Cuadro 1. Ventajas de la hemovigilancia

Actor implicado

Efecto o resultado

Donante de sangre

¢ Una mayor seguridad de los donantes, gracias a una
disminucion de la frecuencia y la gravedad de las
complicaciones, y

¢ una mayor confianza en el proceso de donacién de sangre.

Servicios de sangre

¢ Una mayor fidelizacién y retorno de los donantes;
¢ la deteccién temprana de las deficiencias y los puntos débiles;

¢ el mejoramiento continuo de la calidad de los servicios y los
componentes, y

¢ una mayor confianza del publico y fiabilidad en el sistema
nacional de transfusion sanguinea.

Banco de sangre
hospitalario y el
establecimiento de
salud

¢ | a disminucién de los errores, las omisiones y los fallos del
sistema;

¢ la notificacion sistematica y uniforme de todos los eventos
adversos;

¢ el perfeccionamiento de las aptitudes y los conocimientos
técnicos en materia de gestion integral de la calidad;

e |a disminucién de los eventos adversos;
* mejores resultados en materia de salud, y

e disminucion de las acciones judiciales, con una mejor opinién
general de la comunidad con respecto a un determinado
establecimiento.

Pacientes tratados con
transfusiones

e | a reduccion del riesgo de dafios por eventos adversos, y
¢ una mayor confianza en el proceso de la transfusiéon sanguinea.

Médicos y otros
profesionales de salud

e El reconocimiento y la atenuacion de los riesgos asociados con
la transfusion;

e la deteccion y la cuantificacion de las complicaciones
inevitables, y

* una retroalimentacion que da origen a mejores practicas.

Autoridades

sanitarias regionales

y nacionales,

y organismos
regulatorios y de salud

La deteccion temprana de agentes patdgenos emergentes y la
aplicacion de medidas que aminoren los riesgos asociados;

la deteccion y la atenuacién de los riesgos no infecciosos, y

¢ el reconocimiento de las tendencias de los eventos adversos y
la posibilidad de aplicar medidas correctivas oportunas.

asociaciones y
organizaciones
internacionales

Comunidad ¢ Un mejor cuidado y gestién del obsequio que representa la
donacién sanguinea, y
¢ una mayor confianza y fiabilidad de los donantes y pacientes en
el sistema nacional de sangre.
Organismos, ¢ | a evaluacién comparativa, la elaboracién de buenas practicas

y la concientizacion.




Los sistemas de hemovigilancia pueden mejorar la seguridad de los donantes y los
pacientes por medio de:

1.3

el reconocimiento de las tendencias de las reacciones y los eventos adversos;
la determinacién de la raiz de los problemas y la concientizacién;

la produccion de datos fidedignos (evidencia) destinados a la formulacion y la
modificacion de las politicas con el propédsito de mejorar las practicas;

la elaboracién de guias para la investigacion;

el funcionamiento como mecanismo de alerta rapida y aviso anticipado de los
riesgos emergentes; y

el logro de progresos y su demostracion.

CARACTERISTICAS DE LOS SISTEMAS EXITOSOS DE HEMOVIGILANCIA

Aunque los sistemas nacionales de hemovigilancia varian de un pais a otro, los sistemas
que han sido mas exitosos presentan algunas caracteristicas comunes.

Desde la perspectiva de la organizacion:

un sistema nacional eficiente con una dotacion de recursos suficiente y sostenible,
en el cual participan todos los interesados directos pertinentes;

un entorno no punitivo y basado en la cultura del aprendizaje;
la confidencialidad (proteccién de la fuente de los datos comunicados);

una parte integrante del sistema de calidad de los establecimientos de atencion
de salud, que abarca toda la cadena de transfusional;

la trazabilidad desde el donante de sangre y la unidad de sangre hasta el receptor
y viceversa, que facilite el seguimiento y la investigacion de los eventos adversos
y la aplicacion de las medidas correctivas;

la aplicacion de normas y definiciones en consonancia con las recomendaciones
internacionales;

la educacién y la capacitacion; y
la retroalimentacion a la comunidad de los interesados directos.

Desde una perspectiva operativa:

la utilizacién es sencilla;
los formularios de notificacién son claros y estan estandarizados;

los procedimientos operativos estandarizados estan por escrito e indican cémo
iniciar, investigar y coordinar los informes;

se presentan informes de manera oportuna sobre las tendencias, con analisis
y recomendaciones de los expertos, que contribuyen a disminuir al minimo las
tasas de incidentes o su recurrencia; y

existen mecanismos destinados al seguimiento de la ejecucién oportuna de las
medidas correctivas y preventivas, y a la demostracién del logro de una mayor
seguridad y mejores resultados clinicos.




2. Modelos de organizacion de un
sistema nacional de hemovigilancia

Existen diversos métodos posibles para organizar un sistema nacional de hemovigilancia.
El modelo mas adecuado en un determinado pais dependera de la estructura y la forma
en que se administran los sistemas de sangre y de salud, y estara influido por las normas
sociales y culturales. En el cuadro 2 se describe toda la gama de opciones, pero en la
practica un sistema se puede situar en cualquier punto del espectro.

Cuadro 2. Modelos de organizacion de los sistemas nacionales de
hemovigilancia

Modelo

Explicaciéon de las opciones

Centralizado o
descentralizado

¢ En un modelo centralizado existe una oficina central de
hemovigilancia que recibe los informes de las instituciones
responsables de la gestién de los eventos adversos. La
retroalimentacion se lleva a cabo por conducto de informes de
ambito nacional que se ponen al alcance de todas las organizaciones
de atencién de salud. Los progresos clinicos se recomiendan a nivel
nacional y se dan a conocer a todas las organizaciones.

¢ En un modelo descentralizado no existe ningun acopio central de la
informacion. Se puede realizar algun grado de recopilacién a un nivel
inferior (por ejemplo, un estado, departamento o jurisidicion). Los
progresos clinicos se definen y se llevan a cabo localmente.

Independiente o
integrado

¢ Un modelo independiente seria un sistema operado por un
organismo cuya gestion es independiente del prestador de servicios
(por ejemplo, un organismo cientifico o profesional).

¢ | os sistemas integrados pueden ser operados por los servicios de
transfusién de sangre o por otros organismos de atencion de salud.
En estos modelos es primordial garantizar una separacion entre la
gestion de la hemovigilancia y la gestion operativa con el fin de evitar
los conflictos de intereses.

Vigilancia activa
0 vigilancia
pasiva

e | a vigilancia activa se basa en la busqueda dinamica y dirigida de
los eventos adversos de manera sistematica.

¢ | a vigilancia pasiva se caracteriza por la notificacion espontanea de
los eventos adversos tan pronto como se detectan, lo cual permite la
adopcién de medidas con base en un enfoque retrospectivo.

¢ Un sistema puede combinar elementos de la vigilancia activa y la
vigilancia pasiva.




Notificacién ¢ Un modelo de notificacién voluntaria fomenta pero no impone la

voluntaria o notificacion. La declaracion depende de la buena disposiciéon de
notificacion los médicos y los profesionales de salud para notificar los eventos
obligatoria adversos.

En un modelo obligatorio la notificacién es un requisito estatutario
que debe ser cumplido por todos los profesionales de salud y los
interesados directos pertinentes.

¢ | os sistemas pueden asociar elementos obligatorios y elementos
voluntarios, por ejemplo cuando existe la notificacion obligatoria de
los eventos que dan lugar a una defuncién o a una morbilidad grave,
pero no de los episodios menos graves.

Sistemas ¢ En un sistema no punitivo, no se sanciona a las personas cuando
no punitivos notifican adecuadamente los eventos adversos y los problemas
o sistemas de seguridad. La informacion del sistema de hemovigilancia esta
punitivos protegida contra su utilizacién en los procesos disciplinarios.

¢ En un sistema punitivo las personas que notifican adecuadamente
los eventos adversos o los problemas de seguridad pueden ser
sancionados. Estos sistemas pueden desmotivar la participacién al
infundir temor.

Anonimato o ¢ En un sistema con anonimato se puede notificar al sistema de
identificacion hemovigilancia la identidad de las personas o los establecimientos
implicados en un evento adverso, pero en los informes de
retroalimentacion se respeta la confidencialidad.

¢ En un sistema con identificacion, los informes de retroalimentacién
pueden revelar la identidad de las personas o las instituciones
involucradas en un evento adverso.

Notificacién ¢ Un sistema exhaustivo puede solicitar la notificaciéon de todos los
exhaustiva o tipos de eventos adversos, de todos los niveles de gravedad.
limitada

¢ Un sistema puede limitar la notificacion a un subconjunto de eventos
adversos; por ejemplo, se puede exigir la notificacion al nivel
nacional, Unicamente de los eventos graves.

Se recomienda la utilizacién de un modelo no punitivo y confidencial. La introduccion de
este tipo de sistema estimula a las personas y las organizaciones a notificar los eventos
adversos y a extraer ensefianzas de los mismos.

Ademas, es importante que todos los profesionales de salud que participan en la cadena
transfusional comprendan que el objetivo del sistema es mejorar la seguridad de los
donantes y los pacientes y perfeccionar las practicas existentes. Los profesionales de
salud se deben sentir en confianza, estar familiarizados y no tener miedo de notificar los
eventos adversos por temor a verse inculpados.

El principio basico de un sistema nacional de hemovigilancia es establecer una estrategia
coordinada de mejoramiento continuo de la seguridad, la disponibilidad y la utilizacion
apropiada de la sangre y sus componentes, y de las actividades conexas en todas las
organizaciones que participan en la cadena transfusional.

Independientemente del modelo aplicado en un pais, es muy importante que el
procedimiento de notificacion sea sencillo y rapido. Los mecanismos complejos o lentos
seran onerosos y tendran como consecuencia una participacion deficiente. También es
esencial preservar la confidencialidad de los donantes y los pacientes y con este fin, no se
debe registrar la informacién identificable de los donantes y los pacientes en los informes
de hemovigilancia.




La vigilancia en un contexto mas amplio

La vigilancia desempefia una funcién mas amplia, cuyo ambito sobrepasa la
sangre y sus componentes en la salud publica y los servicios de salud de un pais.
La sangre es un producto médico de origen humano. La “biovigilancia” amplia
el significado del término “hemovigilancia” mas alla de la sangre e incorpora €l
seguimiento de los eventos adversos asociados con otros productos médicos
de origen humano, como los tejidos, los 6rganos y las células utilizadas en los
trasplantes. Ademas, la vigilancia de los eventos adversos asociados con los
medicamentos se denomina “farmacovigilancia”. El sistema que abarca los
programas de hemovigilancia, biovigilancia, farmacovigilancia y otros programas
relacionados con la vigilancia de la atenciéon de salud puede diferir segun la
estructura de salud publica y de prestacion de servicios de salud en el pais, y
puede existir una superposicion entre la biovigilancia y la farmacovigilancia. Por
ejemplo, los derivados del plasma se incluyen ya sea en la hemovigilancia o en la
farmacovigilancia.

Cuando en una misma jurisdiccion operan sistemas de farmacovigilancia,
organismos de seguridad de los pacientes o departamentos encargados de las
normas de atencién de salud, los sistemas de hemovigilancia deben interactuar
con estos organismos a fin de potenciar la eficiencia operativa.




3. Requisitos para que un sistema
nacional de hemovigilancia sea
efectivo

A fin de que un sistema nacional de hemovigilancia sea efectivo necesita un cierto grado
de coordinacién nacional de la actividad de la transfusién sanguinea. En condiciones
ideales, el sistema debe contar con los siguientes elementos:

¢ politicas y planes nacionales de sangre;

® marco legislativo y normativo;

e comisioén o autoridad nacional de sangre;

® servicios de sangre bien organizados y coordinados a nivel nacional,

¢ sistemas de calidad en los servicios de sangre y en los hospitales (en particular
en sus bancos de sangre); y

e comités de transfusion hospitalarios que supervisen todos los aspectos de la
utilizacién clinica de las transfusiones.

Los memorandos de la OMS sobre el “Sistema nacional de hemovigilancia”, el “Sistema
nacional de sangre”, los “Buenos procesos de formulacién de politicas sobre disponibilidad
y seguridad de la sangre” y el “Uso clinico de la sangre” ofrecen listas de verificacion que
ayudan a evaluar la situacion del pais.

Ademas de estos aspectos organizativos, es esencial que la identificacion de los
componentes de la sangre y el registro en cada etapa de la cadena de transfusion facilite
una trazabilidad bidireccional (seguimiento del donante al receptor y viceversa).

3.1 MARCO POLITICO Y LEGISLATIVO

Las politicas nacionales relacionadas con la sangre deben reconocer, al mas alto nivel,
la funcién que cumple la hemovigilancia como un elemento fundamental de la seguridad
de la donacién de sangre y de los procedimientos de transfusién. Es preciso definir la
estructura fundamental o el modelo del sistema de hemovigilancia, teniendo en cuenta la
estructura del sistema nacional de sangre y el sistema nacional de salud. Sera necesario
considerar las opciones examinadas arriba en la seccion 2.

El elemento de hemovigilancia de las politicas relacionadas con la sangre y del marco
legislativo y normativo se debe formular de manera que respalde la aplicacién progresiva
de la hemovigilancia, comenzando a escala institucional en conformidad con la estructura
0 el modelo nacional y progresando luego hacia un sistema de hemovigilancia coordinado
a nivel nacional.

El marco politico y legislativo cumple las siguientes funciones:
¢ define el ambito y el caracter del sistema de hemovigilancia con el objetivo de una
coordinacién nacional;

e reconoce las disposiciones organizativas y la institucién encargada de la
coordinacion centralizada de la hemovigilancia;

e garantiza la adecuacion del financiamiento y los recursos humanos;




¢ define las respectivas funciones y responsabilidades de los diferentes interesados
directos;

e describe los mecanismos de notificacion y retroalimentacion; y

e especifica los requisitos de seguimiento y evaluacion.

3.2 LIDERAZGO Y GOBERNANZA

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. El sistema de hemovigilancia contribuye a la seguridad de la donacién y
la transfusién de sangre y sus componentes. El sistema mejora la gestiéon de riesgos,
aumenta la fiabilidad y debe ser de tipo confidencial y no punitivo. El ministerio de
salud debe aportar el liderazgo y la gobernanza necesarios para el sistema nacional de
hemovigilancia, y debe definir su alcance y los elementos que lo componen.

3.3  SISTEMAS DE CALIDAD

En cada organizacion que tiene a su cargo elementos de la cadena transfusional debe
funcionar un sistema efectivo de gestidn de la calidad. Este sistema debe garantizar una
practica uniforme mediante la utilizacién de procedimientos operativos estandarizados
que estén por escrito y la realizacion de auditorias periddicas. Debe existir un ciclo
de mejoramiento de la calidad que produzca resultados demostrables utilizando los
indicadores de calidad.

Los servicios de sangre deben contar con un sistema integral de calidad e incorporar
hemovigilancia en este sistema.

Los hospitales deben contar con comités de transfusiones que procuren una utilizacion
clinica apropiada de la sangre, la capacitacién eficaz del personal, y el seguimiento y
la evaluacién de las practicas clinicas. El comité de transfusiones debe supervisar la
ejecucion de la hemovigilancia en el hospital, examinar periédicamente los resultados y
vigilar la efectividad de las medidas de mejoramiento.

3.4 ORGANIZACION Y COORDINACION

Es preciso definir a los interesados directos y las organizaciones e instituciones
responsables. Se deben asignar las funciones y las responsabilidades e instituir una
coordinacion adecuada. El ministerio de salud cumple las siguientes funciones:

¢ fija las disposiciones organizativas y los mecanismos encaminados a buscar la
participacioén y la coordinacién de todos los interesados directos esenciales;

e define las funciones, las obligaciones y las responsabilidades de todos los
interesados directos; y

¢ facilita la cooperacion internacional con las redes de hemovigilancia existentes.

3.5 RECURSOS HUMANOS Y FINANCIEROS

Se debe reconocer la necesidad de contar con recursos humanos y financieros suficientes
para el establecimiento, el desarrollo y la sostenibilidad del sistema de hemovigilancia.
En cada punto de la cadena transfusional se deben llevar a cabo actividades de
hemovigilancia.

Un elemento prioritario consiste en definir los recursos destinados a la coordinacion
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nacional y permitir que cada organizaciéon que participa en la cadena de transfusion
designe a una persona responsable, logre la capacitacién adecuada de su personal y
le proporcione los equipos y el tiempo necesarios para llevar a cabo las actividad de
hemovigilancia.

Se recomienda la contratacion de profesionales competentes en la recopilacién, el
almacenamiento y el analisis de datos en las etapas iniciales del proceso de planificacion
de un programa de hemovigilancia. Es necesario tomar las decisiones sobre la capacidad
interna o externalizada en materia de anadlisis de datos, durante la planificacion del
proyecto.

3.6 TRAZABILIDAD

La trazabilidad describe la capacidad de seguir de manera fiable la informacion desde
el donante hasta el receptor y viceversa oportunamente. La trazabilidad es fundamental
para conservar la capacidad de retirar los componentes que presentan un riesgo, localizar
a los receptores de componentes infundidos que presentaron alguna no conformidad
y que podrian necesitar un seguimiento complementario e investigacion exhaustiva de
eventos adversos.

Los principales elementos de la trazabilidad son los siguientes:

e un sistema que permita identificar sin ambigliedad a cada donante, cada
donacién (junto con las respectivas muestras y los componentes asociados) y
cada receptor;

¢ un sistema de registro que cubra toda la trayectoria de la transfusion, capte los
identificadores en cada etapa y mantenga los vinculos necesarios;

* |a conservacion de una constancia de la administracion efectiva de los
componentes de la sangre al receptor previsto o de su desecho final;

e métodos seguros de transcripcidn de los datos que son esenciales para garantizar
la exactitud;

¢ un sistema de almacenamiento de la informacién donde se puedan conservar
los registros de trazabilidad durante periodos prolongados (por ejemplo, las
directivas de la Unién Europea exigen la trazabilidad durante un periodo de 30
afos a partir del momento de la donacién y la transfusién); y

e procedimientos que faciliten al personal el seguimiento de la trayectoria de
la trazabilidad (por ejemplo, procedimientos operativos estandarizados que
respaldan las actividades de andlisis retrospectivo).
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4. Planificacion de un sistema
nacional de hemovigilancia

El método de planificacién, desarrollo y puesta en marcha de un sistema nacional de
hemovigilancia dependera de la situacion del pais y de la estructura organica o el modelo
que se adopte. En la mayoria de los casos suele ser apropiado optar por un mecanismo
progresivo y coordinado a nivel nacional.

Al comienzo del proceso, es preciso lograr un acuerdo general en cuanto a la necesidad,
las ventajas y la ejecucion de este tipo de sistema. Esta unanimidad debe incluir una clara
comprension del mecanismo del disefio, la aplicaciéon y el mantenimiento del sistema,
con especial atencion en el grado de complejidad operativa del sistema y sus principales
objetivos. Un sistema de hemovigilancia exige la interaccion y la coordinacion entre los
multiples interesados directos que participan en el suministro, la transfusion, la vigilancia 'y
la reglamentacion de la sangre y sus componentes. Es necesario prever las disposiciones
organizativas y los mecanismos destinados a coordinar y lograr la vinculacién de todos
los interesados directos esenciales. Las partes interesadas pueden estar conformadas
por los servicios de sangre, los bancos de sangre hospitalarios, los comités hospitalarios
de transfusion, los servicios clinicos, los organismos profesionales, las instituciones de
salud publica y los organismos regulatorios, ademas de los grupos de pacientes y de
donantes de sangre. Se deben definir claramente las respectivas funciones, obligaciones
y responsabilidades de todos los interesados directos. Es necesario que la decision acerca
de qué se debe notificar, quién debe notificarlo y a quién se notifica debe ser tomada muy
cuidadosamente, teniendo en cuenta los recursos disponibles y los sistemas existentes.

La necesidad de liderazgo y coordinacion a nivel nacional es de suma importancia para
lograr una ejecucion coherente en todo el pais. El ministerio de salud debe designar
a una persona o un equipo coordinador que tenga a su cargo el sistema nacional de
hemovigilancia. Se pueden delegar actividades a un organismo externo como una
asociacién profesional o una organizacion nacional de salud publica, a condicion de que
no exista ningun conflicto de intereses. No obstante, la responsabilidad ultima y total
del sistema de hemovigilancia corresponde al ministerio de salud. La planificacion debe
comportar las siguientes actividades:

¢ fijar las metas y los objetivos;

e disefar el sistema nacional de hemovigilancia;

e definir todos los elementos constitutivos y los recursos necesarios;
¢ sefialar las necesidades educativas y los recursos adecuados;

e determinar las etapas de la ejecucién y el cronograma;

* reconocer a los interesados directos y establecer los vinculos y la comunicacion
con las organizaciones y las instituciones participantes;

¢ definir los mecanismos para proporcionar liderazgo, prestar apoyo profesional y
brindar orientacién técnica;

e definir las actividades de capacitaciéon y las actividades extrainstitucionales
encaminadas a que se reconozca la utilidad de la hemovigilancia asi como la
importancia de la notificacion.
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Al determinar el ambito del sistema se deben analizar las siguientes preguntas.
Se debe establecer si el sistema debe:
¢ incluir todas las reacciones adversas en los pacientes o solo las reacciones
adversas graves,
¢ incluir todos los errores y los cuasi incidentes con y sin consecuencias clinicas,
¢ incluir los eventos adversos en los pacientes, los donantes o en ambos,
¢ incluir la revision por expertos de todos los eventos o solo de algunos,

¢ informar de inmediato sobre los eventos adversos, a fin de facilitar la aplicaciéon
rapida de medidas correctivas o preventivas o que se presenten informes
retrospectivos con analisis de los datos (por ejemplo, la notificacién de las
tendencias cada afio y el seguimiento de las medidas correctivas).
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5. Organizacion y coordinacion de las
actividades de hemovigilancia

Un sistema nacional de hemovigilancia bien organizado se fundamenta en la participacion
activa (es decir, la presentacion de informes o de un informe sin eventos) de todos
los servicios de sangre, incluidos los bancos de sangre hospitalarios donde tiene
lugar la donacién y la transfusién de sangre. La participacion se fomenta al facilitar la
presentacién de informes (por ejemplo, la notificacién en linea, los formularios sencillos,
la disponibilidad de asesoramiento técnico objetivo), con la confianza de que el informe
contribuird al mejoramiento de la seguridad y con la certeza de la confidencialidad por
parte de los pacientes, los donantes y los miembros del personal.

La actividad de hemovigilancia se debe llevar a cabo en todas las instituciones y los
establecimientos que tienen a su cargo cualquier aspecto de la cadena transfusional.
Estos sistemas locales se deben organizar en consonancia con el marco nacional.

Cada organizacion debe educar al personal en los conceptos de hemovigilancia y
mejoramiento de la calidad y asignar las funciones y las obligaciones especificas en
materia de vigilancia y notificacién. Se debe promover una cultura del trabajo en equipo
y de mejoramiento de la calidad.

Cada organizacion se debe contar con una persona designada “responsable de la
seguridad transfusional” quien tiene a su cargo la coordinacion interna de la actividad
de hemovigilancia. En las organizaciones mas pequefias este puede ser un cargo de
dedicacion parcial, pero en las organizaciones mas grandes puede ser necesario un
puesto de tiempo completo.

Se recomienda coordinar la capacitacién y la estandarizacién de los formularios, los
procedimientos operativos estandarizados y los materiales didacticos a nivel nacional,
pues de esta manera sera costo-efectiva y contribuira a la coherencia de la estrategia de
la hemovigilancia en todo el pais.

Se deben utilizar definiciones, procedimientos, formularios e informes estandarizados a
escala nacional. Es preciso capacitar a todo el personal vinculado y documentar dicha
capacitacion. Las responsabilidades en materia de hemovigilancia se deben consignar en
las descripciones de los puestos de trabajo pertinentes.

En una organizacion dada, los eventos adversos (incluidas las reacciones adversas en los
donantes y los pacientes, los incidentes, los accidentes, los errores, las desviaciones de
los protocolos y los cuasi incidentes) se deben manejar en conformidad con los requisitos
del sistema vigente de gestion de la calidad, que incluye la ejecucién de las medidas
correctivas y preventivas apropiadas.

A escala institucional, es necesario formular las politicas, las guias, los protocolos y
los procedimientos operativos estandarizados (sobre la seguridad de las transfusiones
sanguineas y su utilizacion clinica) para todos los procedimientos.

Todas las organizaciones que participan en la cadena transfusional deben presentar
al coordinador nacional de la hemovigilancia un informe anual de la actividad de
hemovigilancia, que contenga los datos pertinentes del denominador.
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5.1  HEMOVIGILANCIA EN LA DONACION Y EL SUMINISTRO DE SANGRE Y SUS
COMPONENTES

Los servicios de sangre deben instituir un sistema de hemovigilancia incorporado en su
sistema de calidad. Es necesario nombrar a un miembro del personal de alto nivel, a quien
se asignara la responsabilidad principal de la organizacion y la gestion del sistema. El
sistema de hemovigilancia abordara la deteccién, la identificacién, la documentacién y la
notificacion de los eventos adversos, que incluyen los siguientes casos:

¢ |os eventos que ocurren antes de la donacién de sangre o de sus componentes,
durante el procedimiento y después del mismo;

¢ la puesta a disposicién de componentes que no cumplieron las especificaciones;

¢ |as desviaciones notables de los protocolos;

¢ |os errores y los cuasi incidentes;

¢ |as reacciones adversas a componentes de la sangre que fueron distribuidos por
el servicio de transfusién de sangre.

El sistema debe procurar la investigacion y la documentacion minuciosas de los eventos
adversos e incluir un andlisis de las causas fundamentales y de las medidas correctivas y
preventivas recomendadas, como parte de un ciclo de mejoramiento continuo.

El servicio de sangre debe mantener un contacto estrecho con los hospitales que atiende
(el banco de sangre hospitalario, los funcionarios encargados de la seguridad de la sangre,
el comité de transfusiones y los médicos a cargo del tratamiento) y también debe prestar
asistencia a los hospitales en la investigacion de los eventos adversos.

Es conveniente promover la creacion de redes entre los coordinadores de la hemovigilancia
en los servicios de sangre.

5.2  HEMOVIGILANCIA EN LA UTILIZACION CLIiNICA DE LA TRANSFUSION

Cada hospital y establecimiento de salud que tiene a su cargo la transfusiéon de sangre
y sus componentes debe contar con un comité de transfusiones. Se debe designar a
una persona del comité como responsable principal de la hemovigilancia (podria ser el
funcionario encargado de la seguridad de las transfusiones del hospital). Esta persona
serd el vinculo entre el comité de transfusiones y los demas sistemas de vigilancia y
control en el hospital (por ejemplo, el control de infecciones y la gestién de riesgos).

El sistema de hemovigilancia debe abordar la deteccion, laidentificacion, ladocumentacion
y la notificacion de los eventos adversos que ocurren en el hospital, incluidos los siguientes
casos:

¢ |os errores en la recoleccion de la sangre y en las pruebas que se practican en las
muestras de sangre;
¢ |os errores en la identificacion de los pacientes;

e el uso inapropiado de la sangre y sus componentes (por ejemplo, una transfusion
excesiva accidental);

¢ la transfusion de un componente equivocado;

¢ las desviaciones significativas de los protocolos;

¢ |os cuasi incidentes, y

* lasreacciones adversas asociadas con la transfusion de sangre y sus componentes.
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El sistema debe incluir andlisis de las causas fundamentales y las medidas correctivas y
preventivas establecidas como parte de un ciclo de mejoramiento continuo.

El comité de transfusiones debe mantener un vinculo estrecho con el servicio de sangre
que suministra la sangre y sus componentes, de manera que la investigacion de los
eventos adversos sea efectivo y se puedan aplicar las medidas en forma oportuna para
evitar la transfusion de los componentes implicados.

Es preciso vincular los datos de la hemovigilancia con los programas de auditoria clinica,
a fin de que las recomendaciones que surjan de los informes de hemovigilancia se
incorporen en las normas y las guias de trabajo, y de que se pueda evaluar su cumplimiento
y mejorarlo.

Se debe fomentar la creacién de redes entre los funcionarios encargados de la seguridad
de las transfusiones en las diferentes organizaciones. En todos los casos, es importante
que el funcionario encargado de la seguridad de las transfusiones cuente con el tiempo y
los recursos econdmicos para cumplir con sus obligaciones.

5.3  ACTIVIDAD NACIONAL DE HEMOVIGILANCIA

En un ambito nacional, las atribuciones de la oficina nacional de hemovigilancia son las
siguientes:

¢ ponerenmarchalos mecanismos derecopilacién, validaciony andlisis de los datos,
la publicacién y la difusién de los informes, la formulacion de recomendaciones y
la ejecucién del seguimiento;

¢ recibir los informes sobre los eventos adversos de los servicios de sangre y de
los hospitales;

e examinar los informes con el fin de velar por la calidad de la notificacion;
® reconocer las tendencias e investigar las causas subyacentes;

e ofrecer orientacidon técnica encaminada a abordar las causas fundamentales y a
mejorar la seguridad;

e reconocer los progresos en los procedimientos de la cadena transfusional,
* mejorar la educacion en materia de hemovigilancia;
e elaborar un informe nacional de hemovigilancia cada afo;

¢ |a eventual creacién de una plataforma de alerta rapida y de aviso anticipado que
facilite la comunicacion y el intercambio de la informacion;

¢ vincular las interconexiones con otros sistemas nacionales, esquemas regionales
y actividades internacionales pertinentes; y

e practicar de manera periédica el examen, el seguimiento y la evaluacion del
sistema de hemovigilancia.

Esta actividad nacional se podria gestionar directamente en el ministerio de salud o por
conducto de un tercero como un organismo de profesionales. Existen diversos modelos,
pero es fundamental contar con liderazgo profesional.

Se debe estimular la participacidon de expertos y sociedades de profesionales nacionales
e internacionales con el objeto de obtener el mejor asesoramiento y calidad que sean
posibles de alcanzar.
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Figura 1. Flujo de datos de la hemovigilancia
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6. Gestion y utilizacion de los datos de
hemovigilancia a nivel nacional

La efectividad en la recoleccion y la gestion de los datos constituye la base del buen
funcionamiento de todo programa nacional de vigilancia y precisa definiciones, normas
y procedimientos claramente documentados, ademas de funciones y obligaciones bien
definidas.

Al igual que en todo sistema de vigilancia, las definiciones convenidas de los eventos
adversos y los términos conexos tienen suma importancia. Estos vocablos deben
estar de preferencia en consonancia con la terminologia internacional a fin facilitar la
comparabilidad de los datos recabados en todos los paises. Las definiciones corrientes
de los eventos adversos de la Sociedad Internacional de Transfusién Sanguinea y la Red
Internacional de Hemovigilancia, que incluyen el nivel de gravedad y de imputabilidad, se
pueden consultar en www.isbtweb.org y www.ihn-org.com, respectivamente.

Es necesario crear una red de recopilacion exhaustiva de datos con el objeto de obtener
informacion de todos los servicios de transfusién sanguinea y de los centros donde
se practican las transfusiones. El tipo de informacién recabada se debe adaptar a las
necesidades y las capacidades, y es muy conveniente que sea expansible, a fin de poder
ampliar su ambito y el grado de especificacidon a medida que progresa el desarrollo del
sistema. El disefio del sistema debe describir quién hace la notificacién, a quién y cémo
debe hacerla. Los sistemas complejos ubicados en la web serian el modelo ideal; sin
embargo, un método sencillo pero exacto de notificacion y el andlisis manual de los datos
recabados pueden ser igualmente eficaces para lograr un mejoramiento duradero de la
seguridad de la sangre.

La efectividad de la trazabilidad es fundamental. El tipo de sistema dependera de la
disponibilidad de recursos y del nivel de desarrollo del sistema nacional de sangre en
cada pais.

Un sistema nacional de gestién de los datos de hemovigilancia debe contar con las
siguientes caracteristicas:

¢ Jaconfidencialidad y el anonimato de los donantes, los pacientes y los informantes;

¢ l|a seguridad de los datos y el cumplimiento de las normas pertinentes a su
proteccion;

® una repercusion minima de la recopilacién de datos sobre los métodos de trabajo
del servicio de sangre o del sistema de atencién de salud;

¢ el asesoramiento técnico objetivo y guias para la investigacion, la gestién, la
notificacion y el seguimiento de los eventos adversos; y

¢ elandlisis de los eventosy las tendencias por parte de expertos, con la formulacion
de recomendaciones claras para mejorar.

En la figura 1 se describe el flujo de datos de la hemovigilancia, poniendo en paralelo la
actividad local (incluidos los establecimientos) y la actividad nacional.

La gestion rigurosa y transparente de la informacion generada por este sistema cumple
una funcién primordial en la propuesta de modificaciones a las politicas y las guias de
trabajo que tienen por objeto mejorar los procedimientos y las practicas en materia de
donacién y transfusion.
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6.1 FORMULARIOS ESTANDARIZADOS

La notificacion se debe presentar en un formulario estandarizado que forma parte de un
sistema basado ya sea en documentos impresos o electrénicos. Se puede aplicar un
mecanismo en dos etapas de notificacion de los eventos adversos, en el cual se presenta
un informe inicial breve, seguido de un informe mas detallado cuando se completan las
investigaciones.

Las notificaciones de los eventos adversos al sistema nacional no deben incluirinformacion
que permita la identificacidn del paciente, el donante o el informante, ni de ninguna otra
persona vinculada, pero debe comportar un identificador Unico que facilite la solicitud
de informacién complementaria, cuando el coordinador nacional de la hemovigilancia lo
considere necesario.

La notificacion de un evento adverso debe aportar la siguiente informacion:

¢ una descripcion del evento adverso o el cuasi incidente;

¢ una evaluacién graduada del desenlace clinico (desde ninguna reaccién o signos
menores hasta la defuncién, es decir, una evaluacion de la gravedad);

¢ una evaluacioén de la probabilidad de que el evento adverso haya sido causado
por la transfusién (es decir, la imputabilidad); y

¢ Jainformacién sobre las medidas adoptadas por el servicio de sangre o el hospital.

En los anexos se pueden consultar ejemplos de formularios genéricos. Estos formularios
pueden servir de orientacion, pero es preciso adaptarlos a la situacidén nacional.

Es conveniente practicar un examen minucioso de los informes con el objeto de clasificarlos
de manera correcta y verificar que se ha documentado la informacién pertinente, como
los resultados de las pruebas de laboratorio en el caso de las reacciones adversas o el
analisis de las causas fundamentales de los errores. Esta tarea puede requerir del dialogo
entre el coordinador nacional de la hemovigilancia y el informante.

En los sistemas que recogen informacién sobre los eventos graves y mas leves, el
analisis que practican los expertos de los informes presentados atafe principalmente los
episodios graves.

6.2  ANALISIS Y RETROALIMENTACION

Los datos sobre la hemovigilancia se deben analizar a nivel central, donde se elabora un
documento global de retroalimentacion que se distribuye a todas las organizaciones que
participan en la cadena transfusional y a los demas interesados directos. El documento
de retroalimentacion debe incluir recomendaciones sobre la ejecuciéon de las medidas
preventivas (tal vez por parte de los hospitales, los servicios de sangre o los ministerios
de salud) y se debe expedir de manera oportuna, que facilite una aplicaciéon efectiva de
la conclusion, con el fin de mejorar las practicas y estimular a su vez la remisién de los
datos. Con fines educativos y de capacitacion, puede ser Util incluir estudios de casos
que sirvan de ejemplo, respetando el anonimato. En los anexos se presentan modelos
de formularios de notificaciéon genéricos, que facilitan el disefio del informe nacional de
retroalimentacion.

Cuando se evalla la probabilidad de que ocurra un evento adverso, es preciso conocer el
numero de ocasiones en las que este evento se ha presentado (los datos de numerador)
y el numero total de veces que se ha realizado el procedimiento o el proceso asociado
(los datos del denominador). Por ejemplo, cuando un servicio de sangre remite tres

19




notificaciones de transmisién de un virus en un afo y el volumen total de sangre
suministrada por este centro es de 120 000 unidades, entonces el riesgo de transmision
equivale a 1 en 40 000. Sin embargo, cuando el volumen total de sangre suministrada es
de 6 000 unidades, el riesgo de transmisién es de 1 en 2 000.

Con respecto a la vigilancia de los pacientes (receptores), el denominador ideal es el
numero de unidades transfundidas del componente en cuestion y el numero de pacientes
que recibieron el componente. Sin embargo, es posible que no se cuente con el dato
exacto sobre los componentes transfundidos y en este caso se puede usar un substituto,
como el niumero de unidades de componentes distribuidos por el servicio de sangre al
hospital o el nimero de unidades expedidas por el banco de sangre hospitalario a los
servicios clinicos.

Cuando se conocen los datos demograficos y clinicos de los pacientes que recibieron una
transfusién (por ejemplo, el sexo, la edad, la enfermedad o la indicacién de la transfusion)
esta informacién ayuda a reconocer a los pacientes mas expuestos a un evento adverso.

En los informes de vigilancia de los donantes, los datos del denominador pueden ser el
numero de donaciones recibidas o el nUmero de veces que se presentan los posibles
donantes. Asi, los eventos adversos se pueden expresar, por ejemplo, como el nUmero
por 100 000 donaciones de sangre entera. Siempre que sea posible, los datos sobre
las reacciones adversas y las complicaciones y también las recolecciones se deben
desglosar segun los principales tipos de unidades recogidas: las donaciones de sangre
entera, frente a las aféresis, los donantes de primera vez frente a los donantes conocidos.

Las medidas de referencia y la evaluacién comparativa de los datos de hemovigilancia de
los hospitales, los centros de sangre y aun entre los paises exigen la utilizacién de datos
fiables y correctos en el denominador.

6.3  SISTEMAS DE ALERTA RAPIDA

El sistema de hemovigilancia puede comportar un mecanismo de alerta rdpida o de aviso
anticipado con el propodsito de difundir rapidamente la informacién sobre los eventos
importantes, los riesgos emergentes o las tendencias. Este tipo de sistema no debe
reemplazar la notificacion urgente al servicio de sangre de los eventos adversos que
exigen medidas inmediatas, como la sepsis postransfusional o las bolsas de sangre
defectuosas.
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7. Creacion de capacidad de accion
y formacion de competencias en
materia de hemovigilancia

Es de suma importancia lograr que la educacién, la capacitacién y la evaluacién de las
competencias de todos los profesionales de salud que participan en las actividades
de transfusién sanguinea sean apropiadas. Todo el personal vinculado en la cadena
transfusional desde el servicio de sangre, el banco de sangre hospitalario hasta los
servicios clinicos, debe recibir capacitacién sobre la manipulacién y la gestion seguras
de los componentes y sobre la hemovigilancia. La capacitacion debe incluir los principios
generales de la hemovigilancia, sus objetivos y ventajas, y las funciones y las obligaciones
de cada participante.

La formacién de competencias es un proceso continuo que comporta:

¢ |a capacitacion en las funciones especificas de todo el personal que participa en
la cadena transfusional y en el tratamiento de las complicaciones de los donantes
y los pacientes;

¢ la disponibilidad de los procedimientos operativos estandarizados y las guias de
practica vigentes;

¢ |a constancia de la capacitacion; y
¢ |a evaluacion de las competencias.

La capacitacion, la educacion y la evaluacién de las competencias del personal estan a
cargo de los establecimientos educativos, las autoridades sanitarias, los hospitales y los
servicios de sangre.

El objetivo es que todos los profesionales de la salud vinculados a la transfusién sanguinea
sean competentes en las practicas seguras, conozcan las consecuencias de los errores
y den la alerta sobre los eventos adversos y que comprendan ademas la importancia de
la notificacion al sistema de hemovigilancia, con el fin de contribuir a la seguridad y al
mejoramiento de la calidad. Debe hacerse explicito que el objetivo del programa consiste
en mejorar la practica de las transfusiones sanguineas y que no se trata de un ejercicio
punitivo.

Los siguientes son ejemplos de las actividades de educacién y capacitacion:

¢ la capacitacién antes de su incorporacion al servicio del personal médico, de
enfermeria, los técnicos de laboratorio, los farmacéuticos y otros profesionales
de la salud en:

— la prescripcién adecuada de las transfusiones;

— la realizacion segura de los procedimientos a la cabecera del paciente:
correcta identificacion del paciente y etiquetado de las muestras previas a la
transfusion;

— la administracién segura de la sangre y sus componentes;

— elreconocimiento, lainvestigaciényelmanejodelasreaccionestransfusionales
y los eventos adversos en pacientes o donantes;

— las practicas de hemovigilancia;
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¢ la capacitacion durante el servicio sobre buenas practicas de trabajo, incluida la
comprension de los sistemas de calidad y la necesidad de observar y cumplir los
procedimientos operativos estandarizados;

¢ |a capacitacidon especifica sobre la hemovigilancia que aporte una comprension
adecuada de:

— el fundamento y el concepto de la hemovigilancia;
— el programa nacional de hemovigilancia;

— la deteccidn, el reconocimiento, la investigacion y la notificacion de los
eventos adversos;

— la realizacién del andlisis de las causas fundamentales de los casos de no
conformidad, y

— la aplicacién de medidas correctivas y preventivas con el objeto de mejorar la
practica.

Es importante llevar a cabo una evaluacién periddica de las competencias del personal
y documentarla, con el fin de procurar que el personal adquiera las aptitudes y los
conocimientos necesarios para ejercer sus funciones especificas en la cadena de
transfusion.

El personal con atribuciones de responsabilidad o coordinacion en materia de
hemovigilancia necesitara una capacitacién mas especifica sobre la forma de establecer,
gestionar, mantener y vigilar un sistema de hemovigilancia. Estas personas deben
contar con amplios conocimientos fundados en datos fidedignos sobre las practicas de
transfusién y sobre las aptitudes técnicas pertinentes a la seguridad de las transfusiones,
ademas de cualidades de liderazgo y aptitudes de comunicacion eficaz y docencia, y
capacidad para influir sobre la practica y lograr cambios.

Los coordinadores nacionales de la hemovigilancia necesitaran ademas competencias
complementarias en las siguientes esferas:

¢ ¢l establecimiento y la gestidén de una oficina de coordinacién central;

* |a creacion de herramientas destinadas a la recopilacion de datos;

¢ |a caracterizaciéon de los eventos adversos;

¢ |a verificacién de los informes;

¢ el asesoramiento de la investigacion y el analisis de las causas fundamentales de
los eventos adversos;

e el analisis y la gestion de los datos;

* la elaboraciéon de los informes anuales de retroalimentacién y del material
didactico;

¢ lainterrelacién conlos grupos de profesionales y las organizaciones de interesados
directos.

Es conveniente actualizar periddicamente la capacitacion a todos los niveles, como
respuesta a los informes de hemovigilancia y los protocolos asistenciales, con el objeto
de lograr que los progresos en las practicas se incorporen en los programas de formacion.
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8. Seguimiento, evaluacion y
resultados

El seguimiento y la evaluacién cumplen una funcién central para el funcionamiento
efectivo del sistema y en su capacidad de adaptacion, con el transcurso del tiempo, a las
circunstancias y los entornos cambiantes. Es necesario elaborar un plan de seguimiento
del desarrollo del sistema de hemovigilancia y de evaluacion periddica de sus efectos. La
evaluacion periodica aporta evidencia objetiva, que respalda la continuacion del programa
y resulta primordial para su sostenibilidad.

Los sistemas de hemovigilancia, independientemente de cuan exitosamente se hayan
implementado, adolecen de ciertas limitaciones. Entre las posibles limitaciones e
inconvenientes se cuentan los siguientes:

® la participacién baja;

¢ la notificacion incompleta;

¢ |afalta de algun dato;

¢ |avariacion en la terminologia y las definiciones;

¢ laincapacidad de detectar la implicacion de una transfusién, sobre todo cuando
los eventos adversos se detectan solo un tiempo después del procedimiento (por
ejemplo, algunas infecciones), y

¢ lainfluenciade la “cultura” del sistema de atencion de salud o de la institucién con
respecto al cumplimiento, el mejoramiento de los procedimientos y la notificacion.

Es importante definir los indicadores del proceso y de los resultados para el seguimiento
de las actividades de hemovigilancia planificadas y la evaluacion de la efectividad y el
éxito del sistema de hemovigilancia. Cuando se detectan problemas en el sistema de
hemovigilancia, es preciso investigarlos activamente y adoptar las medidas adecuadas
que mas contribuyan a lograr los objetivos del sistema.

La repercusién del sistema de hemovigilancia sobre las modificaciones de las politicas y
las practicas de la donacién, el procesamiento y la transfusiéon sanguinea depende de los
vinculos que mantiene el sistema con los organismos que tienen a su cargo la formulacion
de las politicas y las guias de trabajo, por ejemplo:

¢ |os comités nacionales y regionales de transfusion;

¢ las asociaciones profesionales (médicos, enfermeros, técnicos y cientificos);

* |os servicios de sangre;

¢ Jlos hospitales y otros establecimientos de atencion de salud;

¢ ¢l ministerio de salud; y

* |os organismos regulatorios.

Por consiguiente, la evaluacion del sistema de hemovigilancia debe comportar una
valoracion de la efectividad de estos vinculos y de la medida en que se utilizan con el fin
de promover las mejoras en la seguridad de las donaciones y las transfusiones.
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9. Actividad internacional en materia
de hemovigilancia

Las colaboraciones en materia de hemovigilancia, como la Red Internacional de
Hemovigilancia y el Grupo de Trabajo en Hemovigilancia de la Sociedad Internacional
de la Transfusion de Sangre (ISBT, por sus siglas en inglés), son iniciativas que procuran
estimular la participacion de los paises en la hemovigilancia a escala mundial, y crear y
mantener estructuras mundiales comunes, encargadas de la seguridad de la sangre y la
hemovigilancia. Algunos de los principales objetivos de unared internacional son promover
el intercambio de informacién valiosa, iniciar actividades conjuntas entre los miembros,
prestar ayuda y asistencia reciproca, organizar actividades educativas especificas,
examinar y estandarizar las definiciones, organizar las reuniones y las consultas vy
contribuir al funcionamiento de una base de datos internacional de hemovigilancia.

La base de datos de la Vigilancia Internacional de las Reacciones y los Acontecimientos
Asociados con la Transfusién (ISTARE) es una base de datos internacional sobre
hemovigilancia, que recaba los datos consolidados de los sistemas de hemovigilancia
participantes y de los miembros de la Red Internacional de Hemovigilancia." Esta base de
datos aplica un método holistico al recabar datos sobre los receptores y los donantes y
sobre todos los eventos adversos, no solo los eventos graves. Los conjuntos de datos se
han anonimizado y solo los reconoce cada informante respectivo.

La base de datos ISTARE esta ahora plenamente operativa en la web. Las personas
autorizadas entran los datos de hemovigilancia de su pais siguiendo algunos pasos
sencillos. Se pueden introducir los datos de afios anteriores y también los datos mas
recientes. El pais no sera identificado por su nombre en el producto de ISTARE; solo es
posible reconocerlo mediante un cdédigo que conocen Unicamente los informantes.

Siempre que sea posible, los esquemas nacionales deben aplicar las normas, las
definiciones internacionales y las practicas 6ptimas.

La Notify Library? ofrece una plataforma de referencia en la cual colaboran expertos de
todo el mundo y permite intercambiar informacién didactica sobre los eventos adversos
documentados que se asocian con la administracién de sustancias de origen humano, por
ejemplo, los érganos, la sangre, los tejidos y las células. Esta biblioteca tiene por finalidad
respaldar el mejoramiento continuo de la seguridad y la eficacia de los trasplantes, las
transfusiones y la reproduccién asistida.

' www.ihn-org.com/haemovigilance-databases/istare-2.
2 http://www.notifylibrary.org/.
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Glosario

En el siguiente glosario se definen ciertos términos de acuerdo con el uso que se les ha
dado en este documento.

Evento adverso

Todo episodio indeseable o accidental asociado con la
transfusion o la donacién. Se incluyen todas las reacciones
adversas, los incidentes, los errores, los cuasi incidentes, las
desviaciones de los procedimientos operativos estandarizados
y los accidentes.

Cuasi incidente

Un error o desviacién de los procedimientos estandarizados o
las normas, que en caso de pasar desapercibido, podria dar
lugar a la determinacion equivocada de un grupo sanguineo

0 a la distribucion, la extraccién o la administracion de un
componente equivocado, inapropiado o no conveniente, pero
que se reconoci6 antes de llevar a cabo la transfusion.

Imputabilidad

Probabilidad de que una presunta causa detectada, sea
la causa real de un evento adverso, después de haber
completado la investigacion del evento adverso de la
transfusion.

Incidente

Todo evento inadecuado que se asocia con una actividad o un
procedimiento como la extraccion, las pruebas de laboratorio,
el procesamiento, el almacenamiento y la distribucion de la
sangre y sus componentes 0 que ocurren durante la transfusion
o la administracion.

Informe de
retroalimentacion
de la hemovigilancia

Informe de los datos consolidados analizados, provenientes del
sistema de hemovigilancia.

Medida correctiva

Actividad ejecutada con el propdésito de eliminar la causa de
una no conformidad detectada o de otra situacién indeseable.

Medida preventiva

Actividades ejecutadas con el propésito de eliminar la causa de
una no conformidad u otra situacion indeseable que se puede
presentar.

Notificacion

Declaracion imperativa de un evento de notificacion obligatoria
a la autoridad regulatoria.

Notificacion de los
eventos adversos

Envio de la informacién sobre los eventos adversos al sistema
de hemovigilancia, con fines de investigacion complementaria,
analisis y retroalimentacion.

Reaccion adversa

Toda reaccién indeseable en el donante o el paciente, que
se asocia con la extraccién o la transfusién de sangre o de
componentes.
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Anexos

En los siguientes anexos se presentan modelos de los formularios de notificacion y de
presentaciéon de informes.

Estos modelos son ejemplos que facilitan la iniciaciéon de un sistema de hemovigilancia y
la estandarizacién de los procedimientos de hemovigilancia, pues se basan en modelos
existentes que son conformes a las definiciones y las terminologias acordadas a escala
internacional.

Los formularios pueden y deben adaptarse a la situacién local.

MODELOS DE FORMULARIOS PARA LA HEMOVIGILANCIA

1. Servicios de sangre

Notificacion de una complicacion o una reaccion adversa en un donante por parte del servicio
de sangre

Anexo 1.  Modelo de formulario estandarizado para la notificacion de una complicacion
0 una reaccién adversa en un donante por parte del servicio de sangre (debe
utilizarlo el servicio de sangre con el fin de declarar un incidente individual a
la unidad central de hemovigilancia).

Notificacion de un evento adverso en un servicio de sangre: Parte A, notificacion rapida

Anexo 2. Modelo de formulario estandarizado para la notificacion de un evento adverso
en un servicio de sangre; notificacion rapida (debe utilizarlo el servicio de
sangre con el fin de declarar un incidente individual a la unidad central de
hemovigilancia).

Notificacion de un evento adverso en un servicio de sangre: Parte B, confirmacion y
finalizacion

Anexo 3. Modelo de formulario estandarizado para la notificaciéon de un evento adverso
en un servicio de sangre; confirmacién y notificacién final (debe utilizarlo el
servicio de sangre con el fin de declarar un incidente individual a la unidad
central de hemovigilancia).

2. Hospitales
Notificacion de una reaccion adversa en un hospital: Parte A, notificacion rapida

Anexo 4. Modelo de formulario estandarizado para la notificaciéon de una reaccion
adversa en un receptor; notificacion rapida por parte del hospital (debe
utilizarlo el hospital con el fin de declarar un incidente individual a la unidad
central de hemovigilancia).

Notificacion de una reaccion adversa en un hospital: Parte B, confirmacion y finalizacion

Anexo 5. Modelo de formulario estandarizado para la notificacién de una reaccion
adversa en un receptor; confirmacién y notificacién final por parte del hospital
(debe utilizarlo el hospital con el fin de declarar un incidente individual a la
unidad central de hemovigilancia).
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Notificacion de un evento adverso en un hospital: Parte A, notificacion rapida

Anexo 6. Modelo de formulario estandarizado para la notificacién de un evento adverso
en un hospital; notificacion rapida (debe utilizarlo el hospital con el fin de
declarar un incidente individual a la unidad central de hemovigilancia).

Notificacion de un evento adverso en un hospital: Parte B, confirmacion y finalizacion

Anexo 7. Modelo de formulario estandarizado para la notificacién de un evento adverso
en un hospital; confirmacién y notificacién final (debe utilizarlo el hospital con
el fin de declarar un incidente individual a la unidad central de hemovigilancia).

MODELOS DE INFORMES EN MATERIA DE HEMOVIGILANCIA

Servicios de sangre
Modelo de informe periddico: complicaciones o reacciones adversas en los servicios de sangre

Anexo 8. Modelo de informe periddico estandarizado de los servicios de sangre sobre
las complicaciones o las reacciones adversas observadas en los donantes
(para uso interno y externo, en los informes mensuales, trimestrales,
semestrales y anuales).

Modelo de informe periddico: eventos adversos en los servicios de sangre

Anexo 9. Modelo de informe periddico estandarizado de los servicios de sangre sobre
los eventos adversos que ocurren (para uso interno y externo, en los informes
mensuales, trimestrales, semestrales y anuales).

Hospitales
Modelo de informe anual: reacciones adversas en los hospitales

Anexo 10. Modelo de informe anual estandarizado de los hospitales (establecimientos
de atencién de salud) sobre las reacciones adversas observadas en los
receptores (para uso interno y externo, entre otros, con fines de notificacion
a la unidad central de hemovigilancia).

Modelo de informe anual: eventos adversos en los hospitales

Anexo 11. Modelo de informe anual estandarizado sobre los eventos adversos que
ocurren en los hospitales (establecimientos de atenciéon de salud) (para uso
interno y externo, entre otros, con fines de notificacién a la unidad central de
hemovigilancia).
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Modelo de formulario para la hemovigilancia
en el servicio de sangre

ANEXO 1. MODELO DE FORMULARIO ESTANDARIZADO PARA LA NOTIFICACION DE
UNA COMPLICACION 0 UNA REACCION ADVERSA EN UN DONANTE POR
PARTE DEL SERVICIO DE SANGRE

(el servicio de sangre debe utilizarlo con el fin de declarar un incidente individual
a la unidad central de hemovigilancia)

Complicacion (reaccion adversa) en un donante

Centro informante

Identificacion del informe

Fecha en que ocurri6 la complicacion
o la reaccion adversa (afio/mes/dia)

Fecha de la notificacion (afio/mes/dia)

Tipo de donacion:

4 Sangre entera
Q Plaquetas (aféresis)
Q Plasma

Q por aféresis

Q manual

U

Combinada (aféresis)

Q Otro (especificar):
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Tipo de complicacion o reaccidn(es) adversa(s) en
el donante

Nivel de gravedad

2 3

Vasovagal

Hematoma

Lesién de un vaso (vena o arteria)

Lesidon de un nervio

Complicacién especifica de la aféresis

reaccion alérgica (generalizada)

anafilaxia

hemolisis

embolia

hipotensién (inducida por hipovolemia)

coagulacion

intoxicacion por citrato

Otra(s) reaccion(es) (especificar):

Comentarios:

Notificado por:

Notificado a:

Fecha:
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ANEXO0 2. MODELO DE FORMULARIO ESTANDARIZADO PARA LA NOTIFICACION
DE UN EVENTO ADVERSO EN UN SERVICIO DE SANGRE: PARTE A,
NOTIFICACION RAPIDA

(el servicio de sangre debe utilizarlo con el fin de declarar un incidente individual
a la unidad central de hemovigilancia)

Notificacion de un evento adverso
Parte A: Notificacion rapida de un evento adverso

Servicio de sangre informante

Identificacion del informe

Fecha del informe (afio/mes/dia)

Fecha del evento adverso (afio/mes/dia)

Evento adverso grave, que puede alterar Especificacion

la calidad y la seguridad del componente | pyoducto | Fallo de los Error Otro
sanguineo debido a una desviacion en: defectuoso equipos humano (especificar)

La extraccion de sangre entera

La extraccién por aféresis

Las pruebas en las unidades donadas

El procesamiento

El almacenamiento

La distribucion

Los materiales

Otros (especificar)

Comentarios:

Notificado por:

Notificado a:

Fecha:
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ANEXO0 3. MODELO DE FORMULARIO ESTANDARIZADO PARA LA NOTIFICACION DE
UN EVENTO ADVERSO EN UN SERVICIO DE SANGRE; CONFIRMACION Y
NOTIFICACION FINAL

(el servicio de sangre debe utilizarlo con el fin de declarar un incidente individual
a la unidad central de hemovigilancia)

Notificacion de un evento adverso

Parte B: Confirmacidn y finalizacion de la notificacion de un evento adverso
en un servicio de sangre

Servicio de sangre informante

Identificacion del informe

Fecha de la confirmacion (afio/mes/dia)

Fecha del evento adverso grave (afio/mes/dia)

Andlisis de las causas fundamentales (dar detalles)

Medidas correctivas adoptadas (dar detalles)
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Modelo de formulario para la hemovigilancia
en el hospital
ANEX0 4. MODELO DE FORMULARIO ESTANDARIZADO PARA LA NOTIFICACION DE

UNA REACCION ADVERSA EN UN RECEPTOR: PARTE A, NOTIFICACION
RAPIDA POR PARTE DEL HOSPITAL

(el hospital debe utilizarlo con el fin de declarar un incidente individual a la
unidad central de hemovigilancia)

Notificacion de una reaccion adversa grave

Parte A: Notificacion rapida de una presunta reaccion adversa en un receptor

Establecimiento informante

Identificacion del informe

Fecha del informe (afio/mes/dia)

Edad y sexo del receptor

Fecha de la transfusién (afio/mes/dia)

Fecha de la reaccion adversa (afio/mes/dia)

Reaccion adversa relacionada con

4 Sangre entera
Eritrocitos
Plaquetas

Plasma

0O 000

Otro (especificar)

Tipo de reaccion(es) adversa(s)

Hemolisis de origen inmunoldgico por incompatibilidad ABO
Hemdlisis de origen inmunolégico debida a otro aloanticuerpo
Hemodlisis de origen no inmunolégico

Anafilaxia o hipersensibilidad

Hipervolemia postransfusional

Lesién pulmonar aguda postransfusional

Infeccién bacteriana transmitida por la transfusion

Infeccidn viral transmitida por la transfusion (virus de la hepatitis B)

Infeccidn viral transmitida por transfusion (virus de la hepatitis C)

[ I Ty N Iy N L A N I

Infeccidn viral transmitida por la transfusion (virus de la inmunodeficiencia humana,
VIH-1 o0 VIH-2)
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Infeccidn viral transmitida por la transfusion, otra (especificar)
Parasitosis transmitida por la transfusién (malaria)

Parasitosis transmitida por la transfusion, otra (especificar)
Pudrpura postransfusional

Enfermedad de injerto contra huésped postransfusional

O 00000

Otra(s) reaccion(es) (especificar)

Nivel de imputabilidad (NE [no se puede evaluar], 0 a 3):

Nivel de gravedad (1 a 4):
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ANEXO0 5. MODELO DE FORMULARIO ESTANDARIZADO PARA LA NOTIFICACION DE
UNA REACCION ADVERSA EN UN RECEPTOR: PARTE B, CONFIRMACION
Y NOTIFICACION FINAL POR PARTE DEL HOSPITAL

(el hospital debe utilizarlo con el fin de declarar un incidente individual a la
unidad central de hemovigilancia)

Notificacion de una reaccion adversa

Parte B: Confirmacion y finalizacién de la notificacion de una reaccion adversa

Establecimiento informante

Identificacion del informe

Fecha de la reaccién adversa (afio/mes/dia)
Fecha de la confirmacién (afio/mes/dia)

Confirmacion de la reaccion adversa

aQ Si
d No
En caso negativo, especificar:

Modificacion del tipo de reaccion adversa

Q Si
ad No

Del tipo inicial:

Al tipo final:

En caso afirmativo, explicar:

Modificacion del nivel de imputabilidad
a Si
a No
Del nivel de imputabilidad inicial (NE [no se puede evaluar], 0 a 3):
Al nivel de imputabilidad final (NE, 0 a 3):

En caso afirmativo, explicar:

Modificacién del nivel de gravedad

Q Si
ad No

Del nivel de gravedad inicial (1 a 4):

Al nivel de gravedad final (1 a 4):

En caso afirmativo, explicar:

Desenlace clinico del receptor (cuando se conoce)
Q Curacién
Secuelas leves (especificar):

Qa
O Secuelas graves (especificar):
a

Defuncién (dar detalles):
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ANEX0 6. MODELO DE FORMULARIO ESTANDARIZADO PARA LA NOTIFICACION DE
UN EVENTO ADVERSO EN UN HOSPITAL: PARTE A, NOTIFICACION RAPIDA

(el hospital debe utilizarlo con el fin de declarar un incidente individual a la
unidad central de hemovigilancia)

Notificacion de un evento adverso
Parte A: Notificacion rapida de un evento adverso

Establecimiento informante

Identificacion del informe

Fecha del informe (afio/mes/dia)

Fecha del evento adverso (afio/mes/dia)

Evento adverso, que (se presume) Especificacion

afecta I? seguridad de _Igs pam_entes Producto | Fallo de los Error Otro

que reciben la transfusion debido a . oo
defectuoso equipos humano (especificar)

una desviacion en:

La prescripcién médica

La identificacion del paciente

La extraccion de la sangre

La determinacién del grupo sanguineo

Las pruebas cruzadas de compatibilidad

El almacenamiento de la sangre o sus
componentes

La distribucién de la sangre o sus
componentes

La administracion de la sangre o sus
componentes

El seguimiento del receptor

Otro (especificar)
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ANEXO0 7. MODELO DE FORMULARIO ESTANDARIZADO PARA LA NOTIFICACION
DE UN EVENTO ADVERSO EN UN HOSPITAL: PARTE B, CONFIRMACION Y
NOTIFICACION FINAL

(el hospital debe utilizarlo con el fin de declarar un incidente individual a la
unidad central de hemovigilancia)
Notificacion de un evento adverso

Parte B: Confirmacidn y finalizacién de la notificacién de un evento adverso
en un hospital

Establecimiento informante Identificacion del informe

Fecha de la confirmacién (afio/mes/dia)

Fecha del evento adverso (afio/mes/dia)

Andlisis de las causas fundamentales (dar detalles)

Medidas correctivas adoptadas (dar detalles)
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Modelo de informe sobre la hemovigilancia en
el servicio de sangre

ANEX0 8. MODELO DE INFORME PERIODICO ESTANDARIZADO DE LOS SERVICIOS
DE SANGRE SOBRE LAS COMPLICACIONES 0 LAS REACCIONES
ADVERSAS OBSERVADAS EN LOS DONANTES
(para uso interno y externo en los informes mensuales, trimestrales, semestrales
y anuales)

Servicio de sangre informante

Identificacion del informe

Periodo del informe

(del afno/mes/dia al afio/mes/dia)

Numero total de donaciones (de todos los tipos)

Numero total de unidades (de sangre o
componentes) distribuidas a los hospitales

Numero total de unidades (de sangre o
componentes) desechadas

Fecha de la publicacion (afio/mes/dia)

Este cuadro se refiere a uno de los siguientes tipos de donacion (usar un cuadro diferente
para cada componente):

4 Sangre entera

Plaquetas

Plasma

Combinado

0O 000

Otro (especificar):
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Tipo de complicacion o reaccidn(es) adversa(s)
en el donante

Nivel de gravedad

2

3

4

Todos

Vasovagal

Numero total notificado

Tasa por 100 000

Hematoma

Numero total notificado

Tasa por 100 000

Lesidon de un vaso (vena o arteria)

Numero total notificado

Tasa por 100 000

Lesion de un nervio

Numero total notificado

Tasa por 100 000

Complicacion especifica de la aféresis

Numero total notificado

Tasa por 100 000

® reaccion alérgica (generalizada)

¢ anafilaxia

* hemolisis

e embolia

¢ hipotensién (inducida por hipovolemia)

e coagulacion

e intoxicacion por citrato

Otra(s) reaccion(es) (especificar)

Numero total notificado

Tasa por 100 000
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ANEXO0 9. MODELO DE INFORME PERIODICO ESTANDARIZADO SOBRE LOS
EVENTOS ADVERSOS QUE OCURREN EN LOS SERVICIOS DE SANGRE

(para uso interno y externo en los informes mensuales, trimestrales, semestrales
y anuales)

Servicio de sangre informante

Identificacion del informe

Periodo del informe
(del afio/mes/dia al ano/mes/dia)

Numero total de donaciones (todos los tipos)

Numero total de unidades (de sangre o
componentes) distribuidas a los hospitales

Numero total de unidades (de sangre
o componentes) desechadas

Fecha de publicacion (afio/mes/dia)

Evento adverso grave que puede alterar Especificacion
la calidad y la seguridad del componente | producto | Fallo de los Error Otro
sanguineo debido a una desviacionen: | defectuoso | equipos humano | (especificar)

La extraccion de sangre entera

Numero total notificado

Tasa por 100 000

La extraccion por aféresis

Numero total notificado

Tasa por 100 000

Las pruebas en las unidades donadas

Numero total notificado

Tasa por 100 000

El procesamiento

Numero total notificado

Tasa por 100 000

El almacenamiento

Numero total notificado

Tasa por 100 000

La distribucion

Numero total notificado

Tasa por 100 000

Los materiales

Numero total notificado

Tasa por 100 000
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Evento adverso grave que puede alterar
la calidad y la seguridad del componente
sanguineo debido a una desviacién en:

Especificacion

Producto
defectuoso

Fallo de los
equipos

Error
humano

Otro
(especificar)

Otros (especificar)

Numero total notificado

Tasa por 100 000
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Modelo de informes sobre hemovigilancia
en el hospital

ANEXO 10. MODELO DE INFORME ANUAL ESTANDARIZADO DE LOS HOSPITALES
(ESTABLECIMIENTOS DE ATENCION DE SALUD) SOBRE LAS
REACCIONES ADVERSAS OBSERVADAS EN LOS RECEPTORES
(para uso interno y externo, entre otros, con fines de notificacion a la unidad
central de hemovigilancia)

Hospital informante

Identificacion del informe

Periodo del informe (del afio/mes/dia al afio/mes/dia)

Numero total de pacientes transfundidos

Numero total de unidades (de sangre o componentes) recibidas

Numero total de unidades (de sangre o componentes) transfundidas

Numero total de unidades (de sangre o componentes) desechadas

Fecha de publicacion (afio/mes/dia)

Este cuadro se refiere a (utilizar un cuadro diferente para cada componente de la sangre):

O Sangre entera
Eritrocitos
Plaquetas
Plasma

U000

Otro (especificar):

Nivel de gravedad

1 2 3 4 Todos

Tipo de reaccidn(es) adversa(s) en receptores

Hemodlisis de origen inmunoldégico por
incompatibilidad ABO

Hemodlisis de origen inmunoldgico debida
a otro aloanticuerpo

Hemodlisis de origen no inmunolégico

Anafilaxia o hipersensibilidad

Hipervolemia postransfusional

Lesién pulmonar aguda postransfusional

Infeccién bacteriana transmitida por la transfusién

Infeccién viral transmitida por la transfusién (virus
de la hepatitis C)

a1




Nivel de gravedad

Tipo de reaccién(es) adversa(s) en receptores

2

3

4

Todos

Infeccidn viral transmitida por la transfusion (virus
de la inmunodeficiencia humana, VIH-1 o VIH-2)

Infeccion viral transmitida por la transfusion, otra
(especificar)

Parasitosis transmitida por la transfusion (malaria)

Parasitosis transmitida por la transfusion, otra
(especificar)

Purpura postransfusional

Enfermedad de injerto contra huésped
postransfusional

Otra(s) reaccion(es) (especificar)

Nota:

Este informe se puede estratificar aun mas, segun los niveles de imputabilidad

(NA [no aplica], 0 a 3)

Independiente o incorporado en el presente informe.
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ANEXO 11. MODELO DE INFORME ANUAL ESTANDARIZADO SOBRE LOS EVENTOS
ADVERSOS QUE OCURREN EN LOS HOSPITALES (ESTABLECIMIENTOS

DE ATENCION DE SALUD)

(para uso interno y externo, entre otros, con fines de notificacion a la unidad

central de hemovigilancia)
Hospital informante
Identificacién del informe

Periodo del informe
(del afno/mes/dia al afnio/mes/dia)

Numero total de pacientes transfundidos
Numero total de unidades (de sangre o componentes) recibidas
Numero total de unidades (de sangre o componentes) transfundidas

Numero total de unidades (de sangre o componentes) desechadas

Fecha de publicacién (afio/mes/dia)

Evento adverso que puede alterar la
seguridad de los pacientes que recibiran la
transfusion, debido a una desviacion en:

Especificacion
Producto | Fallo de los Error Otro
defectuoso | equipos humano | (especificar)

La prescripciéon médica

Numero total informado

Tasa por 100 000

La identificacién del paciente

Numero total informado

Tasa por 100 000

La extraccion de la sangre

Numero total informado

Tasa por 100 000

La determinacion del grupo sanguineo

Numero total informado

Tasa por 100 000

Las pruebas cruzadas de compatibilidad

Numero total informado

Tasa por 100 000

El almacenamiento de la sangre o sus componentes

Numero total informado

Tasa por 100 000

43




Evento adverso que puede alterar la

Especificacion

seguridad de los pacientes que recibiranla | producto | Fallo de los Error Otro
transfusion, debido a una desviacién en: defectuoso | equipos humano | (especificar)
La distribucion de la sangre o los componentes

Numero total informado

Tasa por 100 000

La administracién de la sangre o los componentes

Numero total informado

Tasa por 100 000

El seguimiento del receptor

Numero total informado

Tasa por 100 000

Otros (especificar)

Numero total informado

Tasa por 100 000
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