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d:

1. OBJETIVO

Generar informacion que permita mejorar los procesos de utilizacion de la sangre humana, en todos sus momentos:
captacion, procesamiento, transporte, aplicacion o transfusion, control del paciente receptor; con el fin de impedir la
materializacion de los riesgos inherentes al uso de los hemoderivados como parte del apoyo terapéutico.

2. ALCANCE

Este documento aplica a todas las Unidades de Servicios de Salud de La Subred Integrada de Servicios de
Salud Sur E.S.E. de Bogota, en donde se utilicen componentes sanguineos como parte de la terapéutica.

3. A QUIEN VA DIRIGIDO
A todo el personal de la Subred Sur, que tiene como responsabilidad misional, alguna de las etapas de la cadena de
transfusion.

4. DEFINICIONES

Hemovigilancia: Herramienta integrada de informacion, que se alimenta de actividades de vigilancia en los diferentes
niveles del procedimiento de la aplicacion o transfusion de Hemoderivados, desde la captacion de un donante por un Banco
de Sangre hasta su destino final, pasando por: la reserva, la solicitud, el transporte, |os dispositivos y equipos médicos que
en ella intervienen, la aplicacion o transfusion, la evolucion del paciente transfundido y el manejo de los sobrantes hasta su
destino final, con el objetivo de implementar, medidas correctivas, guias y protocolos entre otros. Todos los anteriores con
articulacién especifica para que contribuyan a minimizar la materializacién de riesgos como: error en la administracion de un
componente, fallas técnicas derivadas del mal uso de los equipos para la aplicacion o transfusién, la deteccion, registro y
andlisis de la informacion relativa a los eventos adversos e indeseables relacionados con los procesos involucrados.

Reserva de Hemoderivados: Aviso o advertencia al servicio de transfusion, mediante formato especifico, de la posibilidad de
requerir un nimero determinado de Hemoderivados durante las siguientes 48 horas.

Solicitud de componentes sanguineos: Es el requerimiento que se envia al servicio de transfusién por uno o mas
hemoderivados para aplicacion o transfusion inmediata, mediante formato especifico(formato de solicitud para transfusion)
estos componentes sanguineos se enviaran al servicio que realizo reserva previa, pasados 40 minutos de la recepcion del
formato correctamente diligenciado. En casos de emergencia es decir, cuando esta comprometida la vida del paciente, se
toma, marca y envia muestra de este paciente, para despacho inmediato del paquete de Glébulos Rojos de emergencia (3
unidades de grupo “O” y Factor Rh positivo), inicio de pruebas de compatibilidad simultaneo y diligenciamiento del formato de
reserva y de solicitud a posteriori.

Consentimiento Informado: En medicina, el consentimiento informado o consentimiento libre esclarecido, es el
procedimiento médico legal cuyo objetivo es aplicar el principio de autonomia del paciente, en respeto de su dignidad como
ser humano, es decir, la obligacion de respetar a los pacientes como individuos y hacer honor a sus preferencias en cuanto a
cuidados médicos. Esta caracterizado por ser voluntario, que significa elegir liboremente, informando de manera suficiente al
paciente de su condicion de salud, el significado del procedimiento, las alternativas disponibles y los riesgos propios de los
procedimientos a realizar( debe ser diligenciado entre quien ejecutara el procedimiento y el paciente que recibira la
transfusion o aplicacion de componentes sanguineos). Hace parte integral de la historia clinica.

RAT: Reaccién adversa a la transfusion.

Incidente: Situacion con fallo en la atencion que no produce dafio.

Evento Adverso: Situacion en la que se produce lesion o dafio involuntario, dentro del proceso de atencion al paciente.
Complicacion: Dafio propio del estado de salud del paciente, aparece espontaneamente con una relacion causal mas o
menos
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5. DESCRIPCION DE LAS POLITICAS APLICABLES
En concordancia con las Politicas de la Subred Sur y el programa de Seguridad del Paciente y basados en los principios de:
v'Voluntariedad
v'Confidencialidad
v'No punibilidad
Y los valores:
v'Compromiso
v'Honestidad
v'Disciplina
Nuestras politicas son:
1. Identificar las oportunidades de mejora basados en informes voluntarios y no punitivos.
2. Asegurar la confidencialidad de la Subred Sur, es decir no presentar en detalle casos individuales que aqui se sucedan.
3. proteger al paciente y mejorar los servicios, mediante el compromiso individual de los miembros asistenciales de la Sub
Red Sur en reportar todos y cada uno de los posibles eventos con honestidad y disciplina para asegurar la trazabilidad de los
mismos, desde todos los eslabones de la cadena de la transfusion o aplicacion de componentes sanguineos.

6. RESPONSABLE
Referente del Servicio de Transfusion de la Subred del Sur.

7. CONTENIDO DEL MANUAL

7.1 INTRODUCCION

Hemovigilancia es el término que se utiliza para definir una herramienta integrada de informacion, que se alimenta de
actividades de vigilancia en los diferentes niveles del procedimiento de la aplicacién o transfusion de Hemoderivados, desde
la captacién de un donante por un Banco de Sangre hasta su destino final, pasando por: la reserva, la solicitud, el transporte,
los dispositivos y equipos médicos que en ella intervienen, la aplicacion o transfusion, la evolucion del paciente transfundido
y el manejo de los sobrantes hasta su destino final, con el objetivo de implementar, medidas correctivas, guias y protocolos
entre otros. Todos con articulacién especifica para que contribuyan a minimizar la materializacion de los riesgos como: error
en la administracion de un componente, fallas técnicas derivadas del mal uso de los equipos para la aplicacion o transfusion,
la deteccidn, registro y analisis de la informacion relativa a los eventos adversos e indeseables relacionados con los procesos
involucrados. Una reaccion adversa a la transfusion (RAT) es una respuesta indeseada e imprevista que se presenta
durante o después de la transfusién y afecta la seguridad del paciente-receptor. Las RAT se pueden asociar directamente con
la calidad de los componentes sanguineos o bien a respuestas inesperadas que se presentan en cada paciente, sin dejar de
lado los errores técnicos humanos (2). Para asegurar la calidad de los componentes sanguineos en la subred integrada de
servicios de salud sur, se establece, que ninguno de ellos puede estar fuera del servicio de transfusion, por mas de 30
minutos sin ser aplicado o transfundido; transcurrido este tiempo sin utilizar, se debe devolver al servicio de transfusién. (Ver
Procedimiento Transporte Interno de Hemoderivados (EA-TER-PR-67). Las RAT pueden clasificarse como agudas no
infecciosas, tardias no infecciosas e infecciones transmitidas por la transfusion. Las reacciones a la transfusion que se
presentan durante o poco tiempo después de la transfusion, ocurren desde el 1% y hasta 3% del total de las transfusiones.
(1) La incidencia de efectos a largo plazo es de mayor variabilidad, porque su probabilidad depende de: la prevalencia de las
enfermedades transmisibles en la poblacion de donantes, de la historia natural de la enfermedad del paciente-receptor y del
seguimiento médico del paciente, entre otros.

Algunas reacciones constituyen eventos clinicos que se presentan a largo plazo y que afectan la salud del receptor de
manera cronica. Se ha estimado que al menos el 20% de las transfusiones presentan alguna clase de reaccion adversa, y el
0.5% de ellas son consideradas serias o severas. (1)
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HEMOVIGILANCIA
-

Herramienta integrada de informacion

Actividades de vigilancia en los diferentes niveles de del
procedimiento para la transfusion:

Transporte de Manejo de sobrantes

componentes transfusion de la _tranﬁusién [e]
sanguineos aplicacién de
componentes
Control de -
sanguineos.

Reserva y solicitud
de
hemocomponentes

dispositivos y
equipos biomédicos
que intervienen
Seguimiento a los procedimientos involucrados en la calidad de los
componentes y su aplicacion a lo largo de los procesos para la transfusion
mediante la deteccidn, recoleccidon y analisis de fallas, defectos o eventos que

permitan prevenir y tratar la aparicion o recurrencia de efectos adversos

DR.JGAE

PROGRAMA DE
/ HEMOVIGILANCIA (PHV)
Y
CORRECCION PARA
CLARAS MEJORAR NO PUNITIVA
sI
IMPUTABILIDAD
INFORMES DE REACCIONES Y
EeoCEE oo DOCUMENTACION RESPONSABLES DE LA

EFECTOS. DEFINIDOS LO
MEJOR POSIBLE

/

COMITE DE TECNOVIGILANCIA - COMITE DE TRANSFUSION — SERGURIDAD AL PACIENTE

IMPLEMENTACION DE MEDIDAS CORRECTIVAS, GUIAS PROTOCOLOS
ARTICULADO ESPECIFICOS

DE NOTIFICACION INFORMACION
COMUN

PERSONAL DEL
| SERVICIO

( JEFE DEL SERVICIO

Y GUIAS

| FORMAT
SDE?_A SDSO REF. DEL SER. DE
TRANSEUSION

SUBG. CIENTIFICO

SUBG.ADMINISTRATIVO

DR. JGAE.
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Imagen 1. Hemovigilancia y programa.

7.2 CARACTERISTICAS DE LA HEMOVIGILANCIA

Identificar la cadena de transfusién dentro de la institucion.

Suministrar informacion real sobre los incidentes relacionados con la transfusion.

Establecer mecanismos de comunicacion y retroalimentacion desde cualquier eslabén de la cadena de la transfusion

Crear los instrumentos que permitan tomar medidas para corregir y prevenir la recurrencia de incidentes, eventos y errores
durante los procesos involucrados en la utilizacién de sangre como ayuda terapéutica.

Mejorar la prestacion del servicio.

7.3 PRINCIPIOS:
Voluntariedad
Confidencialidad
No punibilidad

7.4 VALORES:
Compromiso
Honestidad
Disciplina

7.5 INSTRUMENTOS:

GESTION INSTITUCIONAL DEL EVENTO ADVERSO / INCIDENTE

La gestion institucional del evento adverso, incidente o complicacién establece una herramienta que disminuye la frecuencia,
fortalece la pro actividad para identificar los déficits en barreras de seguridad antes de que ocurran y, potencia su efectividad
en la reduccion de los mismos; fortaleciendo la seguridad de los procesos de atencién para todas las unidades de servicios
de salud que integran la Sub Red de Servicios de Salud Sur E.S.E. definiendo como componentes para su gestion:

¢ El sistema de notificacion

e Consolidacion diaria de la notificacion de las 4 USS de la Red SUR (formato DE-CA-FT- 30 V1)

¢ La preclasificacion diaria de los reportes consolidados definiendo cuales requieren investigacion segin metodologia de
Protocolo de Londres.

e Investigacion de los casos siguiendo metodologia de Protocolo de Londres que implica: revision de registros de H.C.,
verificacion de novedades de talento humano y Hemovigilancia, entrevista a funcionarios del servicio y/o paciente,
indagacion documental que permita verificar en que guia, procedimiento o protocolo se define la barrera de
seguridad que evita el acto inseguro, al igual que su disponibilidad de consulta y socializacion.

¢ Andlisis de los casos que segun investigacién permitan evidenciar dafio o falla durante la atencion del paciente,
aplicando metodologia de causa- raiz.

¢ Definicion de Plan de Mejora para el proceso especifico del caso

e Seguimiento y cierre del plan de mejoramiento

NOTIFICACION DE EVENTO ADVERSO / INCIDENTE CON REACTIVOS
En caso de presentarse algun incidente o evento con reactivos, debe reportarse inmediatamente al area de seguridad del
paciente mediante cualquiera de los siguientes métodos de notificacion:

» Correo: seguridadpacientesubredsur@gmail.com

»Linea telefonica: 7428585 extension 1181

» Formato “Reporte de errores o fallas en la atencion” DE-CA-FT-02

»Verbalmente al lider del Programa en el area de calidad.

» Aplicativo de OPS con su respectivo usuario y contrasefia tanto para el administrador como para el usuario
(Colaborador de la Subred Sur)

7.5.1 VALOR DE LOS INSTRUMENTOS

Los instrumentos permiten registrar y comunicar, los efectos adversos.
Permiten la retroalimentacién desde cualquier punto en el proceso.
Aseguran la trazabilidad de todo el proceso.

Conllevan a la atencion con seguridad para el paciente.
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7.6 SISTEMA DE NOTIFICACION

Responsables en la institucion:

El médico responsable de la transfusion.( art.45 Decreto 1571 de 1993)

El personal de enfermeria responsable de la transfusién.

Los profesionales del alistamiento y entrega de los Hemoderivados.

Los técnicos encargados del transporte interno y externo de Hemoderivados

El profesional responsable del servicio de transfusion y los Bancos de sangre proveedores.
El o los responsables del programa de Hemovigilancia.

7.7 SISTEMA DE HEMOVIGILANCIA

ORGANIZACION

| MINISTERIO DE SALUD |

I.N.S. Coordinacion Tecnica Nal. De la

Division General de
Red de Bancos de Sangre

Calidad de Servicios

‘ Secretarias departamentales de salud ENTES DE CONTROL
3 1 NACIONAL
S.D.S.
INVIMA
Vlgllanqaly control SUPERSALUD
Coordinacidn Distrital
t v
Bancos de Sangre Servicios de Transfusion centros de transfusion
Distritales Distritales Distritales

Imagen 2.0rganizacion del sistema de Hemovigilancia
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RACIDNALIZAR GU UG0

| ESTRATEGIAS UNIFICADAS ]
t t
‘ REGISTRAR ] ’CUANTIFICAH ‘ \ ANALIZAR \
) l ’ J  DISMINUIR EFECTOS
ADVEREQS Q INESPERADOS
i

i
UMFQHMA&:M) .
¥

I NCREMENTAR LACALIDAD |
CAPTACION DE SElS DESTING FINAL F‘
‘ SANCIRE l lTHAM...FUuIlfJN |

_’ FAVORECER LAGPGRTUNIDAD ‘

3

INCREMENTAR LASEGURIDAD ‘
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Imagen 3. Hemovigilancia

Dr. J.G.AE.

7.8 ALGORITMO PARA REACCIONES ADVERSAS A LA TRANSFUSION

El paciente presenta signos o sintomas de reaccidon transfusional

1. DETENER INMEDIATAMENTE LA TRANSFUSION, manteniendo un acces\gvenoso con solucion salina al 0.9% ( SSN)

2. Tomar inmediatamente: muestra de orina, muestras sanguineas para cuadro hematico (Tubo lila), para bilirrubinas y otras pruebas de bioquimica sanguinea
(tubo rojo), tiempos de coagulacién (tubo azul) y dos muestras adicionales en tubo lila.
3. Avisar de inmediato al médico tratante o del area para que inicie valoracion y manejo. Registrar en la historia del paciente nombre del médico y hora del
aviso. Si el médico lo considera necesario, enviar al laboratorio las muestras con IDX de reaccion adversa al a transfusion a estudio, junto con los dos tubos lilas
que deben llevarse a la unidad transfusional.
4. Tomar y anotar en la historia clinica los signos vitales, hasta el control de la reaccion adversa.
5. Para descartar posibles errores de identificacion o técnicos, revisar la ruta de entrega v aplicacién de componentes incluyendo demoaraficos.

L

El médico determinara si se reanuda o no la transfusién de acuerdo al resultado de su evaluacion

]

Reacciones menores

Reaccién alérgica :'Qi{>[ Reaccién febril j

Reaccion cutdnea UNICAMENTE. Signos o
sintomas cutdneos en menos del 25% de la

______ I PR |

=

transfusién

Tratar con Difenehidramina 25-50 mg IV o VO. Reanudar la

transfusién lentamente bajo vigilancia médica permanente

Aumento en 1°C de temperatura con referencia
al inicio de la transfusién, sin otros sintomas.
Inicia durante los primeros 15 minutos de

I

/Si termina la transfusién\

sin otra eventualidad, se
envia el formato de RAT
diligenciado con copia del
control de la transfusién y
resumen de la historia
clinica. No requiere
remitir muestras al
laboratorio.

V

~~

Si se observa algln signo o sintoma
serio. SUSPENDER LA

TRANSFUSION INMEDIATAMENTE

_—

SUSPENDER LA
TRANSFUSION
INMEDIATAMENTE  Si
se observa algun
signo o sintoma
serio.

N~

Tratar con acetaminofén 500-1000 mg vo.
Revalorar al paciente; si no se encuentra otro

proceso responsable de la fiebre, reanudar la

N~

Reacciones mayores

Se manifiesta la reaccién
durante los primeros 15 min.

Saturacion de O2 90% o
menos al aire ambiental
pO2/Fi02=300 mmHg.
Incremento de la temperatura
> 1°C en los primeros 15 min
de transfusién. Temblor,
ansiedad, dolor lumbar o
toracico, disnea,
hemoglobinuria, sangrado por
el acceso venoso, nausea o
vomito, Temp.>39°C
Taquicardia/arritmias,

k exantema generalizado /

Posible discrepancia
enla

N

/

>

Reaccién hemolitica
leve tipo urticaria

Si no se presentan
alteraciones, terminada la
transfusion enviar a la unidad
transfusional el

Formato de RAT y control de
la transfusién diligenciados
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7.9 DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

A .Orden de la reserva: El médico solicitante diligencia el formato para reserva (EA-TER-FT-89), siguiendo el diagrama del
procedimiento y el despliegue operativo anotados en el procedimiento de solicitud reserva de glébulos rojos/sangre total/componentes
sanguineos (EA-TER-PR-64), incluyendo el diligenciamiento del consentimiento informado (EA-TER-FT-94) de acuerdo a lo
establecido por la LEY 23 de 1981, no dejando casillas de datos demograficos, sin diligenciar. Envia al servicio de transfusién la orden
con el camillero correspondiente, quien realiza la Gltima revision a la orden médica, el rotulo de la muestra y la muestra, para evitar que
lleguen solicitudes diligenciadas en forma parcial al servicio de transfusion causando retraso en la atencion del paciente.

B. Solicitar el Hemoderivado: El médico solicitante debe diligenciar el formato de solicitud de Hemoderivados, siguiendo el diagrama
del procedimiento y el despliegue operativo anotados en el procedimiento de solicitud reserva de glébulos rojos/sangre
total/componentes sanguineos (EA-TER-PR-64); que incluye la verificacion del consentimiento informado correctamente realizado y el
correspondiente soporte fisico en la historia clinica.

C. Realizar pruebas de compatibilidad en caso de componentes celulares: La Bacteriéloga de turno del servicio de transfusion, recibe
y confirma las muestra contra solicitud de acuerdo al procedimiento: Protocolo para los procedimientos / pruebas de compatibilidad
(EA-TER-PT-35).

D. Preparacion de unidades pediatricas: La Bacteridloga de turno del servicio de transfusion, confirma las cantidades solicitadas y la
pertinencia de las érdenes de pediatria, UCI neonatal y UCI pediatrica, siguiendo el procedimiento. En la preparacion de unidades
pediatricas hay que recordar que los voliumenes pediatricos enviados, casi siempre son mayores a los solicitados (aprox 15 cc), por lo
tanto estos volumenes deben ser cuantificados durante la transfusion, para no causar sobrecarga circulatoria.

E. Transporte de Hemoderivados: El camillero encargado debe seguir el procedimiento transporte interno de Hemoderivados (EA-TER-
PR-67)

F. Transfundir el Hemoderivado: El médico de turno, personalmente y sin delegar, debe confirmar la identidad del paciente a
transfundir, diligenciar el formato para control de la transfusion (EA-TER-FT-88), siguiendo el diagrama del procedimiento y el
despliegue operativo anotados en el procedimiento de solicitud reserva de globulos rojos/sangre total/componentes sanguineos.
Recuerde utilizar guantes nuevos, campo limpio o estéril y no calentar las unidades con el calor corporal del paciente, su vecino u otro.

G. Metodologia Para La Investigacion Y Manejo General De La Reaccion Transfusional: La persona que presume la reaccion adversa
a la transfusion y médico tratante, deben informar al servicio de transfusion y diligenciar el formato para el reporte de incidentes
asociados al uso de la sangre. Programa de Hemovigilancia Red de Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion, Secretaria Distrital
de Salud que esta disponible en la ventanilla de despachos del Servicio de Transfusion ademds de diligenciar la ficha interna de
reporte de eventos adversos del Area de seguridad al paciente con la que se inicia la investigacion de acuerdo a procedimiento de
dicha é&rea.

El médico debe diligenciar correcta y totalmente este formato y enviarlo al servicio de transfusion, acompafado de las solicitudes de
laboratorio y muestras correspondientes se deben entregar al laboratorio clinico (Cuadro hemético, bilirrubinas, tiempo de protrombina,
tiempo parcial de tromboplastina y parcial de orina), ademas de dos (2) muestras de sangre, tomadas en tubos tapa lila, que contienen
EDTA para ser entregadas en el servicio de transfusién, donde se repiten las pruebas de compatibilidad, para dar continuidad a la
investigacion de la reaccion.

7.10. METODOLOGIA PARA EL ANALISIS DE INCIDENTES O EVENTOS ADVERSOS

Para el andlisis de los incidentes adversos, se aplica la metodologia del Protocolo de Londres adoptado por el area de seguridad del
paciente de la Subred del Sur, y de acuerdo al los paquetes instruccionales guia técnica “buenas practicas para la seguridad del
paciente en la atencidon en salud” prevenir complicaciones asociadas a disponibilidad y manejo de sangre, componentes y a la
transfusion sanguinea V2. Ver anexo 1.

7.10.1 Recepcion de la Informacion:

En la Subred Integrada de Servicios de Salud Sur se manejan articuladamente los programas de Tecno vigilancia, Farmaco vigilancia,
Hemovigilancia, Reactivo vigilancia y vigilancia Epidemioldgica con el programa de seguridad del paciente, el cual, se encarga de
recibir los reportes provenientes de los servicios asistenciales y/o administrativos por cualquier medio. Para el caso de Hemovigilancia
los reportes deben llegar al area de seguridad al paciente o al servicio de transfusién. El area de seguridad al paciente dirige la
informacién a las demas centrales de vigilancia, mientras en el servicio de transfusién y laboratorio se realizan los andlisis pertinentes.

El personal asistencial, una vez identificado el posible incidente o evento adverso informa por medio del formato: “RED DE BANCOS
DE SANGRE Y SERVICIOS DE TRANSFUSION SANGUINEA PROGRAMA DE HEMOVIGILANCIA FORMATO EL REPORTE DE
INCIDENTES ASOCIADOS A USO DE LA SANGRE”

Se articula la gestion del evento con seguridad del paciente y RED SANGRE, con el fin, de llevar la estadistica unificada de los casos
y hacer seguimiento a cada uno de ellos. Bajo el protocolo de Londres se analizan los informes escritos e individuales de los
involucrados en el evento Al interior de la institucion, se identifica el posible incidente o evento adverso, se toman las muestras si es el
caso, y se entregan los soportes técnicos para verificacion y ejecucion de acciones de mejora.

7.10.2 Evaluacioén de la informacion:
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Lectura;del-reporte: El responsable de Hemovigilancia en conjunto con Seguridad Al Paciente efectlian lectura detallada del incidente o
evento adverso, verifican su origen e inician investigacion hasta la ejecucion de accién de mejora.

Realizar Trazabilidad: Una vez documentado el caso, se debe revisar toda la informacién pertinente al caso desde su origen hasta el
momento en que se materializa el riesgo (Trazabilidad). Verificada la informacién, se procede a realizar el andlisis del caso para
clasificarlo. Se realiza el analisis de acuerdo a la metodologia del protocolo de Londres.

7.11 REPORTE EXTERNO:
Seguimiento  por seguridad del paciente y envio de reportes externos. Programa de Hemovigilancia
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7.11.2. Reporte a la Red Distrital de Bancos de Sangre RED Sangre

REACCIONES ADVERSAS A LA TRANSFUSION
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7.12 ANEXO 1

I: REACCIONES TRANSFUSIONALES AGUDAS NO INFECCIOSAS
a. Reacciones febriles no hemoliticas

Una reaccion transfusional no hemolitica se define como un incremento en la temperatura corporal de mas de 1°C con
respecto a la temperatura de base al iniciar la transfusion (1). La fiebre puede estar acompafada de escalofrio o temblor. Los
sintomas secundarios incluyen cefalea, nauseas y vomito, pero éstos no constituyen por si mismos una reaccion febril sin un
incremento de la temperatura.

Los sintomas se presentan usualmente durante la transfusion, pero pueden aparecer hasta una hora después del
procedimiento. La reaccion febril no hemolitica no es un evento que amenace la vida del paciente, pero su reconocimiento
temprano es importante para excluir otras causas de fiebre. El diagnéstico diferencial incluye las reacciones hemoliticas, la
contaminacion bacteriana, el dafio pulmonar agudo asociado a la transfusion (TRALI) y las enfermedades de base causantes
de fiebre.

Las reacciones febriles no hemoliticas aparecen en el 0.5% - 6% de las transfusiones de eritrocitos. Las receptoras
multiparas y los pacientes multitransfundidos son quienes la manifiestan con mayor frecuencia. Con respecto a los pacientes
que reciben plaquetas, las reacciones febriles no hemoliticas se presentan en el 1 — 38% de ellos. La mayoria de las
reacciones son entidades benignas (2).

Muchas de las reacciones febriles a eritrocitos son el resultado de la interaccion entre los anticuerpos presentes en el plasma
del receptor y los antigenos presentes en los linfocitos, granulocitos o plaquetas transfundidos. Existe un umbral de leucocitos
residuales necesarios para desencadenar la reaccion febril (5 x 108/bolsa).




SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SUR E.S.E

Rty MANUAL DE HEMOVIGILANCIA EA-TER-MA-07 V1

SALUD

Subred Integ
g Sal 3

La evidencia que presenta que la leucorreduccion universal de los componentes sanguineos disminuye la incidencia de
reacciones febriles no es concluyente (3, 4).

Se ha presentado que algunas reacciones febriles no hemoliticas, especialmente asociadas a la transfusion de plaquetas,
estan causadas por la infusion de citoquinas acumuladas en la bolsa durante el almacenamiento y que proceden de los
leucocitos remanentes.

El manejo de las reacciones febriles no hemoliticas debe incluir la suspension inmediata de la transfusion. Es importante
descartar los diagndsticos diferenciales, especialmente las reacciones hemoliticas y la contaminacion bacteriana. El cuadro
febril usualmente es autolimitado al cabo de 2 6 3 horas. Se puede administrar algin antipirético, como el acetaminofén (500
mg). La administracion de aspirina esta contraindicada por su efecto sobre la funcién plaquetaria. Los temblores severos se
pueden controlar, dependiendo de la condicion clinica de base del paciente, con meperidina (25 mg V).

Es controversial la decision de reiniciar la transfusion después de haber hecho el diagnéstico de la reaccién febril no
hemolitica. Si el caso amerita la transfusion debe valorarse cuidadosamente el riesgo beneficio y si es el caso iniciar bajo
estricta vigilancia del médico.

b. Reacciones alérgicas

Las reacciones alérgicas leves (urticaria) constituyen un cuadro clinico frecuente en los pacientes transfundidos. Pueden
ocurrir con el uso de cualquier componente sanguineo, incluyendo eritrocitos autélogos (5). Generalmente se presentan como
cuadros de urticaria o ampollas eritematosas, habones pruriginosos y circunscritos que aparecen en el cuello y la parte
superior del térax. No suelen acompafarse de fiebre ni de otra reaccion adversa.

Aproximadamente, el 10% de las reacciones alérgicas se presentan con manifestaciones pulmonares. Cuando se
compromete la via aérea superior, por edema laringeo, aparece estridor. EI compromiso de la via aérea inferior se asocia, por
Su parte, a broncoconstriccién, disnea, cianosis, dolor toracico y ansiedad.

El diagndstico diferencial de las reacciones transfusionales alérgicas incluye las reacciones medicamentosas, la alergia al
latex o al esparadrapo, las condiciones alérgicas subyacentes como asma y las reacciones transfusionales como el TRALI y
la sobrecarga de volumen.

El otro espectro de reacciones alérgicas lo constituye la anafilaxia, en la cual aparecen signos y sintomas sistémicos que
incluyen hipotensién, pérdida de conciencia y choque. La mayoria de las manifestaciones incluyen lesiones cutdneas como
urticaria, rubor, erupciones, angioedema, obstruccion de la via aérea, tos, estridor, dolor toracico, disnea, dolor abdominal,
nauseas, vomito, diarrea, taquicardia, arritmias y paro cardiorrespiratorio (6). La fiebre es un signo ausente, lo cual permite
ayudar a diferenciar las reacciones alérgicas de las reacciones hemoliticas, la contaminacion bacteriana y el TRALI.

Las reacciones alérgicas se atribuyen a la exposicion a sustancias solubles en el plasma del donante que se unen con
anticuerpos preformados de tipo Ig E sobre la superficie de los mastocitos, lo cual causa la liberacién de histamina. Lo
anterior, se apoya en el hecho que estas reacciones tienden a recurrir en un receptor previamente afectado y que son
prevenidas por la remocion del plasma de los componentes celulares. Se han reportado reacciones que cursan con
hipotension y que remedan las reacciones alérgicas, especificamente en pacientes

qgue consumen medicamentos inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (ECA) y que ademas reciben albumina.
Se cree que estas reacciones se deben al efecto tanto de la inhibicion del catabolismo de la bradiquinina por los inhibidores
de la ECA, como a su activacion por los bajos niveles de precalicreina (un fragmento del factor de Hageman) de la albdmina.

Las reacciones alérgicas con urticaria se presentan en el 1% a 3% de las transfusiones. La incidencia de reacciones
anafilacticas es mucho menor y se calcula en 1 en 20000 a 50000 unidades. Algunos datos sugieren que la anafilaxia es mas
comun como complicacion de las transfusiones de plasma o plaquetas que en las de eritrocitos. Las tasas de mortalidad
reportadas por la FDA equivalen a 1 por afio.

Con respecto al tratamiento es importante sefialar que si la urticaria es la Gnica manifestacién de la reaccion alérgica, la
transfusion se puede suspender temporalmente mientras se administra un antihistaminico (difenilhidramina, 50 mg). Cuando
la sintomatologia cede se puede reiniciar la transfusion.
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De otro lado, si el paciente desarrolla urticaria severa, angioedema, sintomas respiratorios o gastrointestinales o hipotension,
se debe suspender la transfusion. En este caso, es necesario iniciar la reposicion de liquidos y considerar la administracion
de adrenalina (1:1000) en una dosis subcutanea inicial de 0.3 mL a 0.5 mL. La dosis se puede repetir a los 10 minutos.

En cuadros severos considerar la administracién de adrenalina (1:10000) intravenosa. Se debe iniciar la suplencia de
oxigeno y si la obstruccion de la via aérea es considerable, la intubacién endotraqueal. Los agonistas beta 2 y la teofilina
pueden ser de ayuda en casos de broncoespasmo. En cualquier caso, esta contraindicado reiniciar la transfusion.

Una forma de prevenir las reacciones alérgicas en pacientes que frecuentemente experimentan urticaria consiste en la
medicacién con antihistaminicos o corticoides media hora antes de la transfusién. Si esto no es suficiente, esta indicado el
uso de componentes celulares lavados o congelados. Para el caso de los pacientes que han experimentado reacciones
alérgicas y que son ademas deficientes de Ig A o tienen anticuerpos anti-Ig A, se indica el uso de componentes sanguineos
provenientes de donantes carentes de Ig A.

c. Reacciones hemoliticas agudas

Las reacciones hemoliticas agudas se presentan durante la transfusion y hasta las 24 horas después de la transfusion. La
hemodlisis intravascular es mucho mas comun que la extravascular. Los signos y sintomas incluyen fiebre y escalofrios,
nauseas, vomito, disnea, taquicardia, hipotension, sangrado y hemoglobinuria. La falla renal es una complicacién tardia. Se
presenta ademas, dolor en los flancos abdominales, la espalda, el térax, la cabeza y en el sitio de la infusion.

El sangrado inesperado se debe a la coagulacién intravascular diseminada que se presenta en ciertos pacientes.

Los hallazgos de laboratorio incluyen hemoglobinuria, aumento de la hemoglobina libre y la actividad de lactato
deshidrogenasa, hiperbilirrubinemia y disminucién de la haptoglobina. En casos de falla renal aumenta el nitrégeno ureico en
sangre y la creatinina. La prueba directa de antiglobulina puede ser positiva con un patrén de campo mixto si se
transfundieron eritrocitos incompatibles. La causa mas comun de una reaccion hemolitica aguda es la incompatibilidad ABO.

La mortalidad depende del volumen de eritrocitos incompatibles transfundidos. En una revision de casos clinicos se encontrd
que si el volumen era inferior a 500 mL no habia muertes asociadas con la transfusion, si estaba entre 500 y 1000 mL
ascendia al 25%, y si era superior a 1000 mL, la mortalidad llegaba al 44% (7).

El diagnodstico diferencial incluye la anemia hemolitica autoinmune, anemia hemolitica congénita, hemdlisis no inmune, las
hemoglobinopatias, la hemoglobinuria paroxistica nocturna, una disfunciéon de una valvula cardiaca artificial, la hemolisis
inducida por medicamentos y algunas infecciones (malaria, clostridium entre otros).

Las reacciones hemoliticas méas severas se presentan cuando los eritrocitos transfundidos interactian con anticuerpos
preformados en el receptor. Dicha interaccion inicia la activacion de la via del complemento, de las citoquinas, de los factores
de la coagulacion y de los demas elementos de la respuesta inflamatoria sistémica. Se han reportado casos de reacciones
severas con la infusion de tan sélo 10 6 15 mL de eritrocitos (8).

Teniendo en cuenta la masa absoluta de complejos antigeno-anticuerpo, la gran cantidad de citoquinas activadas (IL-1, IL-6,
IL-8, TNF) y la liberacibn masiva de aminas vasoactivas, no es sorprendente que los pacientes entren en choque distributivo
rapidamente. La hipotension causa una respuesta simpatica compensatoria que produce vasoconstriccion en la circulacion
esplacnica, pulmonar, capilar y renal, lo cual agrava la isquemia de estos sitios.

Aunque se ha postulado que la hemoglobinuria es la causa de la falla renal en estos pacientes, la hipotension, la
vasoconstriccién renal, el deposito de los complejos antigeno-anticuerpo y la formacion de trombos en la micovasculatura son
factores que también contribuyen al dafio renal (2).
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Finalmente, la activacion de los factores de la coagulacion y el consecuente desarrollo de la coagulacion intravascular
diseminada causan la formacion de trombos en la microcirulacién y el dafio isquémico a los diferentes 6rganos, el consumo
del fibrindgeno, las plaquetas y los factores V y VIII, la activacion del sistema fibrinolitico y la generacion de los productos de
degradacion de fibrina. Lo anterior, puede resultar en una diatesis hemorragica caracterizada

por un sangrado incontrolable.

El tratamiento de las reacciones hemoliticas agudas depende de la severidad del cuadro clinico. La transfusion se debe
interrumpir inmediatamente, manteniendo siempre el acceso venoso. Se debe confirmar la identificacion de la unidad y del
paciente. Si se descubre una equivocacion en dicha correspondencia, se debe alertar al servicio de transfusion, porque otro
paciente puede estar también en riesgo de recibir el componente equivocado.

El objetivo terapéutico esta dirigido al manejo de la hipotensiéon y a mejorar la perfusion renal y asegurar un adecuado gasto
cardiaco y urinario. Pueden ser Utiles los diuréticos (furosemida IV 40 — 80 mg) al mejorar el flujo sanguineo cortical. El uso de
heparina, plasma fresco congelado, plaquetas y crioprecipitado es controversial.

Los errores que resultan en la transfusion de unidades incorrectas a los pacientes incorrectos se presentan con una
frecuencia que varia entre 1:14 000 a 1: 19 000 transfusiones (9). El riesgo de recibir una transfusién ABO incompatible se
estima en 1:38 000. Afortunadamente, la mitad de los casos no resultan en reacciones adversas y solo el 7% manifiesta
hallazgos de laboratorio compatibles con hemdlisis intravascular. Sin embargo, la mortalidad es aproximadamente del 2% y
corresponde a un riesgo de 1:1.8 millones de unidades transfundidas.

Este es un riesgo similar al de infeccion asociada a la transfusion de hepatitis C y VIH que utilizan técnicas de diagndstico
basadas en métodos de biologia molecular (NAT). Los “cuasi” errores, en los cuales la confusion de la unidad se percibe
antes de ser transfundida al receptor, ocurren con una frecuencia de 1:183 000 transfusiones.

Teniendo en cuenta que la principal causa de una reaccién hemolitica aguda es la incompatibilidad ABO dada por la
transfusion incorrecta del componente sanguineo, todos los esfuerzos se deben dirigir a la adecuada verificacion de la
identificacion tanto de la unidad como del paciente receptor en el momento de iniciar el procedimiento transfusional. Por esta
razon, se realiza chequeo cruzado de todas las unidades antes de iniciar su transfusion, siendo iniciado por el médico
responsable de la transfusion, quien a la cama del paciente le pregunta el nombre sin inducir su respuesta y después
compara sellos y control de la transfusién con su historia clinica. Este mismo procedimiento deben realizarlo todas las
personas que intervengan en el proceso de administracion o transfusién de un componente sanguineo.

a. Hemolisis no inmune

La lisis de los eritrocitos puede ocurrir como resultado del almacenamiento, de la manipulacién de la unidad o durante la
infusion. Generalmente los pacientes que reciben eritrocitos lisados toleran bien la transfusion. Sin embargo, se han
informado casos de dafio renal, pulmonar, hemodindmico e incluso la muerte. Las manifestaciones incluyen aumento de la
hemoglobina libre, hemoglobinuria, hiperkalemia y arritmias cardiacas. El diagnostico diferencial incluye las reacciones
hemoliticas inmunes, contaminacion bacteriana, sepsis, hemoglobinuria paroxistica nocturna, hemdlisis inducida por
medicamentos, estrés oxidativo y las hemoglobinopatias. Son utiles los parametros de laboratorio que miden hemdlisis
(hemoglobina, hematocrito, bilirrubina) y las pruebas de antiglobulina directa. La contaminacién bacteriana originada por el
contenido de la unidad puede descartarse mediante cultivo.

Cuando se presente la reaccion hemolitica, se debe suspender la transfusion y mantener el acceso venoso. La unidad y los
segmentos deben ser enviados al banco de sangre. Es importante la realizacién periddica del potasio sérico y de pruebas de
electrocardiografia. Debe asegurarse un gasto urinario adecuado.

La mejor forma de prevenir esta reaccidon es optimizar los procesos de recoleccién, almacenamiento y distribucion de las
unidades. Los congeladores, refrigeradores y calentadores deben ser utilizados apropiadamente. Los procedimientos para
congelar, descongelar y lavar eritrocitos entre otros, deben realizarse de acuerdo con las normas y técnicas establecidas.
Adicionalmente, no deben infundirse liquidos, diferentes a la solucién salina normal, mezclados con los eritrocitos en el mismo
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acceso venoso, asi como tampoco d se admite la utilizacion de agujas de calibre muy pequefio que pueden agregarse a las
causas de hemolisis no inmune.

b. Dafio pulmonar agudo relacionado con la transfusién (TRALI)

Los casos de TRALI se presentan habitualmente durante o inmediatamente después de la transfusién. Generalmente son
causados por la transfusion de concentrado de plaquetas o plasma, aunque los eritrocitos también se han relacionado. Los
sintomas incluyen disnea, hipoxemia, taquicardia, fiebre, hipotension y cianosis. Se debe sospechar TRALI cuando el
receptor de la transfusion experimenta insuficiencia respiratoria aguda o manifiesta alteraciones radiolégicas consistentes con
edema pulmonar bilateral, sin que exista evidencia clinica de falla cardiaca u otra causa de falla respiratoria.

Los pacientes con neoplasias hematologicas y aquellos con enfermedades cardiacas estan en mayor riesgo de TRALI. Lo
anterior puede reflejar el hecho que estos pacientes reciben la mayoria de las transfusiones de plaquetas. La mortalidad
reportada es del 20%.

Existe un amplio rango de severidad de TRALI. Las formas leves no son reconocidas, de manera que los eventos de TRALI
no son reportados en la frecuencia real.

El diagnostico diferencial incluye la sobrecarga circulatoria, la contaminacion bacteriana, las reacciones alérgicas, el sindrome
de dificultad respiratoria del adulto y el troboembolismo pulmonar. El diagnéstico de TRALI se hace por los hallazgos de
edema pulmonar no cardiogénico. La presion en cufa de la arteria pulmonar no se encuentra elevada. El cuadro se resuelve
en 48 a 96 horas y no existen secuelas permanentes en los rayos X de térax. La disminucion en el recuento de leucocitos o
de plaquetas puede ser una clave Util en TRALI causado por anticuerpos anti-HLA clase I.

El tratamiento del TRALI es de soporte. Se debe suspender la transfusion y las unidades enviadas al servicio de transfusion
. Dependiendo de la severidad del cuadro clinico, se ajustara el soporte ventilatorio. Los corticoides no parecen tener valor
terapéutico. La diuresis no esta indicada a menos que se presente sobrecarga de liquidos.

El TRALI se ha atribuido a la presencia de anticuerpos en el plasma de la unidad transfundida que se dirigen contra los
antigenos HLA o de granulocitos (neutrofilos) presentes en el receptor. También se ha relacionado con la presencia de
mediadores lipidicos inflamatorios formados en la unidad transfundida que activan a los neutrdfilos del receptor y causan una
lesién en los capilares pulmonares.

Lo anterior, incrementa la permeabilidad de las células endoteliales y favorece la salida del liquido hacia el especio intersticial
y alveolar (11). En raras ocasiones, son los anticuerpos del receptor los que se dirigen contra los leucocitos remanentes del
donante y desencadenan los mismos eventos descritos. El plasma de donantes mujeres multiparas puede incrementar el
riesgo de TRALI (12), de hecho, en algunos paises no se usa el plasma proveniente de mujeres donantes para transfusion.

La incidencia de TRALI es desconocida. Algunos datos sugieren que se presenta en 1 de 5000 transfusiones; otros presentan
una frecuencia de 1 en 190000.

f. Sobrecarga circulatoria

La terapia transfusional puede causar edema pulmonar agudo debido a una sobrecarga de volumen. Los nifios y ancianos
son la poblacién en alto riesgo (incidencia 1%). Los incrementos rapidos de volumen no son bien tolerados por los pacientes
con enfermedades cardiacas, renales y pulmonares. Los signos y sintomas de la hipervolemia incluyen disnea, cianosis,
ortopnea, cefalea, hipertension, edema, ingurgitacion yugular y falla cardiaca congestiva durante o poco tiempo después de la
transfusion. El diagnostico diferencial incluye TRALLI, reacciones alérgicas y otras causas no asociadas con la transfusion de
falla cardiaca congestiva.

g. Reacciones metabdlicas

-Toxicidad por citrato
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Cuando se transfunden grandes voliumenes de plasma fresco congelado, sangre completa o plaquetas, el citrato sérico se
eleva considerablemente, en especial si el paciente tiene una enfermedad hepatica de base. El citrato prontamente se une al
calcio ionizado y aparece la hipocalcemia que caracteriza esta reaccion. Dentro de las manifestaciones clinicas se incluyen el
incremento de la excitabilidad neuronal, parestesias, temblor, tetania, espasmos, fasciculaciones, hiperventilacion y depresién
de la funcion cardiaca. El citrato es rapidamente metabolizado de manera que las manifestaciones clinicas son transitorias.

Los pacientes transfundidos masivamente, asi como los donantes sometidos a procedimientos de aféresis, se pueden
beneficiar de la suplencia de calcio.

-Hipotermia Los pacientes que reciben grandes volimenes de sangre fria pueden presentar arritmias ventriculares. Este
efecto, al parecer, esta relacionado con la administracion de sangre por catéter central localizados cerca del sistema
cardionector. La hipotermia puede agravar los efectos de la hipocalcemia y la hiperkalemia. Adicionalmente, altera la
funcionalidad de la hemostasia y aumenta la susceptibilidad a las infecciones (13). En casos de transfusion masiva es
importante calentar la sangre antes de su transfusion.

-Hiperkalemia e hipokalemia

Durante el almacenamiento de eritrocitos en condiciones de banco de sangre, el nivel de potasio se incrementa en el liquido
extracelular. Si el tiempo de almacenamiento de la unidad es corto, la cantidad de potasio aunada equivale a 0.5 mEq. Si el
tiempo es mayor, la cantidad de potasio es aproximadamente 5 a 7 mEq por unidad. Lo anterior, pocas veces es significativo
para el nivel sérico de potasio en el paciente.

Mas frecuente es la hipokalemia desarrollada porque los eritrocitos, depletados en potasio durante el almacenamiento,
transportan al ser transfundidos masivamente potasio a su interior. El metabolismo del citrato contribuye también al desarrollo
de hipokalemia y de alcalosis metabdlica. La hiperkalemia constituye un problema serio en nifios prematuros y recién nacidos,
especialmente en cirugia cardiovascular y exanguinotransfusion. En estos casos se prefiere la transfusiébn de unidades
frescas, de no mas de 7 dias de almacenamiento.

h. Reacciones hipotensoras

La hipotension asociada a la transfusion es una reaccion descrita recientemente. Se define como el descenso en la presion
arterial que ocurre durante la transfusion en ausencia de otros signos o sintomas de otras reacciones transfusionales (fiebre,
escalofrios, disnea, urticaria). La magnitud del descenso de la presion arterial es controversial, pero puede ser definido como
una reduccidn de 10 mm Hg en la presion sistélica o diastdlica a partir del valor de base pretransfusional.

La hipotension se presenta durante la transfusion y se resuelve rapidamente cuando la transfusion es interrumpida. Si la
hipotension persiste por mas de 30 minutos, debe sospecharse otro diagndstico. Las reacciones hipotensoras se han
asociado con la transfusion de eritrocitos y plaguetas y con el uso de filtros de leucorreduccion. La causa de esta reaccion no
esté definida. Probablemente esta relacionada con la liberacidon de bradiquinina a partir de la activacion de la cascada de la
coagulacion.

Algunas reacciones se han asociado con los inhibidores de la ECA y con el uso de filtros de leucorreduccion con carga neta
negativa (14).

Il. REACCIONES TRANSFUSIONALES TARDIAS NO INFECCIOSAS

a. Reacciones hemoliticas tardias

Las reacciones hemoliticas retardadas se presentan 24 horas después de la transfusion. El tiempo entre la transfusion y el
diagnostico es muy variable. Muchos pacientes manifiestan la reaccion hasta dos semanas después de la transfusion. Estas
reacciones son causadas por una respuesta amnésica a los aloantigenos eritrocitarios a los cuales el paciente estaba
previamente sensibilizado. Frecuentemente no se detectan los anticuerpos en el suero del receptor durante la realizaciéon de
las pruebas pretransfusionales.
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Las reacciones hemoliticas tardias tienden a ser menos severas que las agudas. La hemdlisis que se presenta es
generalmente extravascular. Algunos pacientes solamente manifiestan un cuadro anémico inexplicable. Otros hallazgos
clinicos incluyen fiebre y escalofrios, ictericia, dolor abdominal y disnea. El progreso a falla renal es poco frecuente.

Dentro de los datos de laboratorio se incluyen anemia, actividad de lactato deshidrogenasa elevada, disminucién de
haptoglobina, leucocitosis y una prueba de antiglobulina directa positiva. La hiperbilirrubinemia depende del grado de
hemdlisis y de la funcion hepatica. El diagndstico diferencial incluye las mismas entidades mencionadas en las reacciones
hemoliticas agudas.

La identificacion de los anticuerpos eritrocitarios es la clave en la prevencion de las reacciones hemoaliticas. Las futuras
unidades transfundidas deben carecer del antigeno responsable de la reaccion amnésica, aun si el anticuerpo se hace
indetectable. Es necesario mantener, en cada servicio de transfusién, un registro de los anticuerpos clinicamente
significativos.

b. Parpura postransfusional

La purpura postransfusional es un evento poco comun caracterizado por el inicio abrupto de trombocitopenia severa (<
10000/pL)que aparece aproximadamente después de la primera semana de la transfusion. Similar a las reacciones
hemoliticas retardadas, los pacientes producen aloanticuerpos en respuesta a los antigenos plaquetarios presentes en la
sangre transfundida. Durante un periodo de tiempo, este anticuerpo causa la destruccion de las plaquetas autélogas.

Los mecanismos de este proceso no estan claros, pero se ha propuesto la participacién de complejos inmunes que se unen
a las plaquetas autologas a través de receptores Fc, la produccion transitoria de autoanticuerpos y la adsorcion de antigenos
plaguetarios solubles presentes en el plasma del donante. Cualquier componente utilizado, puede desencadenar la reaccion.
Los signos y sintomas incluyen trombocitopenia severa, parpura y sangrado. La trombocitopenia es un cuadro autolimitado,
que se resuelve en 21 dias. La mortalidad informada es del 15%, causada por hemorragia intracraneal.

El diagnéstico diferencial incluye sepsis, coagulacion intravascular diseminada, falla medular, trombocitopenia asociada a
medicamentos y anticuerpos asociados a heparina. La identificaciéon de un aloanticuerpo plaquetario y la ausencia del
correspondiente antigeno en las plaquetas del paciente establecen el diagnostico. Todos los antigenos plaquetarios se han
asociado a la purpura postransfusional y el mas comun es el antigeno HPA-1 (P1A1l). Muchos pacientes son mujeres
multiparas o individuos multitransfundidos.

La purpura postransfusional es un cuadro autolimitado. El uso de corticoides es controversial (prednisona 2 mg/kg/dia). La
plasmaféresis es util al reducir la cantidad de anticuerpos antiplaquetarios circulantes.

El uso de inmunoglobulina intravenosa (400 — 500 mg/kg/dia) logra mejorar prontamente el recuento plaquetario. Al parecer,
la inmunoglobulina bloquea la depuracion mediada por anticuerpos de las plaquetas aut6logas. La esplenectomia se reserva
para los pacientes refractarios o que estan en alto riesgo de hemorragia intracraneal.

La transfusiéon de plaquetas no es (til en estos casos, porque las plaquetas autdlogas no sobreviven en la circulacion, no se
debe esperar que las plaquetas transfundidas, independientemente de su fenotipo, lo hagan. La transfusion de plaquetas esta
reservada para los pacientes con sangrado activo.

c. Enfermedad injerto contra huésped

La enfermedad injerto contra huésped asociada a la transfusion es una complicacion, generalmente fatal, asociada al injerto y
expansion clonal de los linfocitos del donante en un receptor susceptible.

Dichos linfocitos montan un ataque inmune contra los tejidos del receptor, donde incluyen las células hematopoyéticas y
causan pancitopenia refractaria con sangrado y una predisposicion marcada a las infecciones, que son las responsables, en
muy buena parte, de la mortalidad de estos pacientes. Esta enfermedad es fatal en la gran mayoria de los pacientes (99%) y
se presenta dentro de las primeras tres semanas postransfusion.
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Esta reaccion es rara en Estados Unidos. En paises como Japon en cambio, la incidencia es de 1 en 660 pacientes
transfundidos, lo cual indica un factor genético importante, asi como el efecto del uso de sangre fresca proveniente de
donantes relacionados (donaciones dirigidas).

El mecanismo fisiopatoldgico no esta aclarado. Se entiende que los linfocitos T del donante presentes en el componente
sanguineo, escapan de la depuracién inmune del receptor lo que les permite iniciar una expansién clonal y la destruccion
tisular. Lo anterior, conduce a una serie de hallazgos clinicos que incluyen: fiebre, dermatitis o eritrodermia, hepatitis,
enterocolitis y pancitopenia, que aparecen diez dias después de la transfusion. Dentro de los factores que determinan el
riesgo de los pacientes a esta reaccion se encuentran la inmunodeficiencia de cualquier causa, el grado de similitud HLA
entre el donante y el receptor y el nimero de linfocitos capaces de proliferacion.

No existe un tratamiento especifico para esta entidad. La irradiacion gamma de los componentes celulares se acepta como el
método de prevencion estandar. Este procedimiento hace que los linfocitos pierdan su capacidad replicativa sin afectar el
funcionamiento de las plaquetas o los eritrocitos. Las indicaciones de irradiacién incluyen: receptores inmunocomprometidos
de células progenitoras hematopoyéticas o de transplante de 6rganos, pacientes con desdrdenes hematolégicos que estan
bajo transplante de células hematopoyéticas, transfusiones intrauterinas, neonatos en exanguinotransfusién, enfermedad de
Hodgkin e inmunodeficiencias congénitas (15).

d. Efectos inmunomoduladores de la transfusion

En 1973 se observd (17) que la transfusion de sangre modulaba el funcionamiento del sistema inmunitario al mejorar la
sobrevida de los injertos renales en pacientes transplantados. Este efecto benéfico de induccién de tolerancia de la
transfusion se asocio con otros efectos adversos como la recurrencia de tumores soélidos y la infeccion bacteriana.

Aunque existen muchos estudios que han dirigido su atencién a este evento, aiin no es concluyente la evidencia. Algunos
bancos de sangre tienen como politica la leucorreduccion previa al almacenamiento con el objetivo de prevenir o mitigar lo
anteriormente descrito.

e. Sobrecarga de hierro

Cada unidad de eritrocitos contiene aproximadamente 200 mg de hierro. Los pacientes crénicamente transfundidos,
especialmente aquellos con hemoglobinopatias, presentan una acumulacion progresiva de hierro sin la posibilidad fisiologica
de su excrecién. El almacenamiento del hierro comienza en el sistema reticulo endotelial, pero cuando éste se satura, el
depodsito se hace en las células parenquimatosas. El umbral para el dafio clinico es una exposicién a lo largo de la vida de
més de 50 6 100 unidades de eritrocitos en pacientes que no sufren de hemorragia. Los depositos de hierro afectan la funcién
cardiovascular, endocrina, hepatica y conducen a una significativa morbilidad y mortalidad.

[l INFECCIONES TRANSMITIDAS POR LA TRANSFUSION

a. Contaminacion bacteriana de los componentes sanguineos

La presentacion clinica de las reacciones a la transfusién causadas por componentes sanguineos contaminados con
bacterias es dramética. El inicio de los sintomas y signos sucede durante o poco tiempo después de la transfusion. Los
sintomas mas comunes son fiebre, escalofrios, hipotension, choque, nauseas, vomito, disnea, dolor abdominal y diarrea. La
fiebre alta y la hipotension que se presenta durante o inmediatamente después de la transfusion son fuertemente sugestivas
de la transfusién de un componente contaminado.

La contaminacién bacteriana represento el 16% de las muertes asociadas con la transfusién en un informe de la FDA entre
1986 y 1991. Al parecer, la contaminacion bacteriana es la fuente infecciosa mas comin de morbilidad y mortalidad en
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transfusion sanguinea. Los estudios prospectivos muestran que el riesgo de contaminacion bacteriana en una unidad de
plaquetas es 1 en 2000 donaciones (300 veces superior a la contaminacién con hepatitis C o VIH). Una de cada cuatro 6 seis
transfusiones de unidades contaminadas termina en sepsis severa.

Las bacterias se originan en el donante, bien sea a partir del sitio de venopuncién o desde una bacteremia asintomatica. La
multiplicacién bacteriana esta favorecida en componentes almacenados a temperatura ambiente y en contenedores
permeables a los gases.

Las complicaciones de la reaccion transfusional por componentes contaminados son clinicamente significativas e incluyen
choque, falla renal, coagulacién intravascular diseminada y muerte. La tasa de mortalidad es alta y depende del tipo de
componente involucrado del microorganismo causal y de la condicion clinica de base del paciente. Los bacilos gram
negativos y la edad avanzada del paciente son los principales determinantes de lo anterior.

Los componentes implicados son generalmente eritrocitos y plaguetas, aunque se han reportado casos con plasma fresco
congelado y crioprecipitado. Los organismos causales dependen del tipo de componente transfundido. Para el caso del
paquete eritrocitario se incluyen Acinetobacter, Escherichia, Staphylococcus, Yersinia y Pseudomona. Los cocos Gram
positivos como Staphylococcus y Streptococcus, los bacilos Gram negativos como Acinetobacter, Klebsiella, Salmonella,
Escherichia y Serratia, y los bacilos Gram positivos como Propionibacterium se han reportado en los concentrados de
plaquetas.

El diagnéstico diferencial incluye las reacciones hemoliticas, las reacciones febriles no hemoliticas, el TRALI y la sepsis no
relacionada con la transfusion. El diagnostico se establece por medio de cultivo de la unidad y de la sangre del paciente
implicado, por extendidos bacteriolégicos de la unidad o por métodos microbiolégicos basados en ADN. El tratamiento
antibidtico se debe iniciar antes de establecer el microorganismo causal. La transfusién se debe detener y la unidad, puesta
en cuarentena. La terapéutica incluye antibiéticos de amplio espectro (beta lactimicos y aminoglucdsidos). Para el caso de la
contaminacién por paquete eritrocitario, el antibiético debe cubrir también Pseudomona.

Dentro de las medidas mas (tiles para reducir la contaminacion bacteriana de los componentes sanguineos estan la
antisepsia adecuada del sitio de venopuncion en el momento de la donacién de la unidad de sangre y el empleo de bolsas de
derivacion para la recoleccion de los primeros volimenes de la sangre donada, dejando este volumen inicial fuera de la bolsa
de recoleccion principal. De otro lado, los métodos para limitar la contaminacién bacteriana incluyen cultivos, inspeccion del
concentrado plaquetario y el uso de aféresis de plaquetas. En el futuro, la inactivacion de patdégenos reducird
significativamente la contaminacién bacteriana de los Hemoderivados (10).

b. Infecciones virales
-Hepatitis

La hepatitis relacionada con la transfusion esta causada exclusivamente por virus. Estos incluyen los virus de la hepatitis A,
B, C, D y E; el citomegalovirus; el virus de Epstein Barr y posiblemente los virus GBV-C, TTV, SEN-V. Los agentes
infecciosos son un serio riesgo a los receptores de la transfusion al persistir en la circulacién de donantes de sangre
asintoméaticos y al causar enfermedades agudas o cronicas significativas.

El virus de la hepatitis B es un virus ADN de la familia Hepadnaviridae que causa la sintomatologia propia de la hepatitis de
manera menos frecuente que el virus de la hepatitis A o C. De hecho, una parte pequefia de los pacientes infectados son
sintomaticos; las personas asintomaticas resuelven la infeccion sin secuelas a largo plazo. Sin embargo, menos del 5% de los
pacientes no resuelven la infeccion y se hace persistente.

La hepatitis B persistente puede ser sintomatica o asintomatica. Las personas con una infeccién subclinica con pruebas de
funcién hepética y biopsia normal se llaman portadores crénicos asintomaticos. Aquellos con funcién hepatica anormal asi
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como con cambios histologicos son clasificados como infectados crénicamente con hepatitis B. La cirrosis hepética se
desarrolla en el 20% de estos pacientes y un porcentaje menor desarrollara carcinoma hepatocelular.

El riesgo de hepatitis B, en el marco de la transfusion de sangre, proviene, en primer lugar, del periodo de ventana
inmunolégica del donante infectado antes de su seroconversion y, en segundo término, de los componentes recolectados de
un donante portador cronico del virus con niveles indetectables de HBsAg.

El riesgo residual estimado de infeccion por transfusién de sangre contaminada varia de 1 en 30000 a 1 en 250000. La
serorreactividad del HBsAg en donantes de sangre en Colombia 2009 es de 0,23%. Para el caso del Anti-HBc es de 1,71%.

El virus de la hepatitis C es un virus ARN. Se disemina principalmente por via parenteral (transfusién de sangre, usuarios de
drogas intravenosas, exposicién ocupacional, entre otros) y ocasionalmente por via sexual (multiples parejas, historia de
infecciones de transmisién sexual). La gran mayoria de los pacientes infectados (80% - 85%) desarrolla hepatitis crénica y el
20% padece de cirrosis e incluso carcinoma hepatocelular, a lo largo de décadas de infeccion.

En el pasado, la infeccion por hepatitis C era problematica debido a que las manifestaciones clinicas de la infeccién eran muy
tardias. Ademas, las transaminasas se elevan de forma variable y no son marcadores Utiles de diagnéstico. La Unica manera
de establecer la infeccién es a través de pruebas serolégicas (anti-HCV) o por NAT (PCR). La introduccion de pruebas
seroldgicas convencionales redujo el riesgo de infeccidn postransfusional de HVC de 1 en 3000 a 1 en 103000, mientras que
NAT lo redujo a 1 en 2.000.000. La serorreactividad de la infeccidon en donantes de sangre en Colombia 2009 es de 0,6%.

El riesgo de infeccion postransfusional de hepatitis B y C ha declinado draméticamente en los ultimos afios. Se estimaba en 1
de cada 60 000 a 100 000 transfusiones antes de la implementacion de las técnicas de biologia molecular (NAT). Después de
la implementacion de dichas técnicas, el riesgo de transmision de hepatitis C es de 1 en 1 600 000.

-VIH

Los virus VIH 1y VIH 2 son los agentes etiologicos del SIDA. Todos los componentes pueden transmitir VIH 1. Hasta 2001 se
presentaron 9276 casos de SIDA en USA atribuidos a la transfusion de sangre o tejidos. 43 de estos casos se presentaron
por donantes tamizados como negativos para Hemovigilancia 73 anticuerpos anti-VIH que se encontraban en el periodo de
ventana inmunolégica. No todos los receptores de unidades infectadas con VIH resultan infectados.

Aproximadamente el 89.5% de los receptores de sangre contaminada desarrollan la infeccion. Las tasas de transmision se
correlacionan con el tipo de virus y la carga viral del donante. Debido a la bajisima prevalencia de VIH-2 solamente 2 casos
de transmision asociada a la transfusion se han informado (16).

La prueba de antigeno p24 puede detectar los viriones circulantes a los 16 dias después de la infeccion, mientras que la
seroconversion que produce anticuerpos detectables permite hacer el diagnostico a los 22 dias. El periodo de ventana
inmunologica, durante el cual el donante potencial es infeccioso sin un marcador viral positivo, se redujo a 10 dias desde la
introduccion del las técnicas NAT. El riesgo de donaciones en periodo de ventana inmunologica varia en proporcion con la
incidencia de VIH en la comunidad. En USA el riesgo esta entre 1 en 2.3 millones de unidades (donantes repetitivos) a 1 en 2
millones de unidades (donantes por primera vez). La serorreactividad de la infeccion en donantes de sangre en Colombia
2009 es de 0,34%.

-Virus lifotropico humano (HTLV)

El HTLV | fue el primer retrovirus aislado y el primero en ser asociado como causa de una enfermedad maligna, la
leucemia/linfoma de células T. El HTLV | también se asocia con una mielopatia llamada paraparesia espastica tropical.
Ambas condiciones se presentan en el 2% a 4% de los portadores. La transmision se presenta por contacto sexual, por
lactancia materna y por exposicion a sangre infectada. La prevalencia de HTLV | es mayor en Japon, Africa Subsahariana, las
islas del pacifico, el Caribe y Sur América.

EI HTLV Il tiene una homologia del 60% con el HTLV |. Los anticuerpos muestran una reactividad cruzada entre ambos tipos
virales. Existe una asociacion menos precisa entre HTLV Il y mielopatias. El riesgo infeccioso con la transfusion de sangre
Hemovigilancia 74 para HTLV | y Il es de 1 en 641000 transfusiones.
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El contacto con linfocitos viables infectados causa el contagio. Los componentes celulares de donantes infectados causan
seroconversion en el 40% a 60% de los receptores. La probabilidad de infeccién declina con el tiempo de almacenamiento,
debido a la pérdida de viabilidad de los linfocitos contaminados. La serorreactividad de la infeccion en donantes de sangre en
Colombia 2009 es de 0,2%.

-Citomegalovirus

CMV es un herpesvirus ADN que causa una infeccién diseminada. La transmision ocurre a través de los fluidos corporales. La
prevalencia de la infeccién varia entre el 40% al 90% de la poblacion general. Las tasas se incrementan con la edad, los
estratos socioecondmicos bajos, las areas urbanas y los paises en desarrollo. Aunque el 50%, aproximadamente, de los
donantes son seropositivos para CMV, se estima que s6lo el 1% de los componentes celulares es capaz de transmitir el virus.
La infeccion postransfusional en receptores inmunocompetentes no conduce a consecuencias clinicamente significativas.

Sin embargo, en pacientes inmunocomprometidos es necesario realizar procedimientos tendientes a reducir el riesgo de
transmisién porque el CMV puede ser causante de Pneumonitis, hepatitis, retinitis y falla organica mdaltiple. Estos receptores
incluyen: recién nacidos prematuros de madres seronegativas, receptores seronegativos de transplante de precursores
hematopoyéticos, mujeres embarazadas seronegativas y los receptores de transfusion intrauterina.

-Virus de Epstein Barr

EBV es causa de mononucleosis infecciosa y esté asociado con linfoma de Burkitt y carcinoma nasofaringeo. La transmision
asociada a transfusién es usualmente asintomatica, pero se ha relacionado como causa rara del sindrome de postperfusion y
de casos de hepatitis. El virus, ademas, contribuye con el desarrollo de desdrdenes linfoproliferativos en pacientes
inmunosuprimidos, receptores de transplante de érganos y de células hematopoyéticas.

Dado que el 90% de los donantes de sangre son seropositivos para EBV y no hay asociacion significativa con enfermedades

por transfusién en receptores inmunocompetentes, el tamizaje para este virus no es Util. Situacién analoga con el CMV, en
cuyo caso se recomienda la leucorreduccion de los componentes celulares para prevenir la infecciébn de receptores
inmunocomprometidos.

-Herpes virus 6y 8

Asi como los virus CMV y EBV, los virus HHV 6 y 8 son virus asociados a células que se integran al genoma de los
leucocitos. La seroprevalencia es del 100% en la poblacidon adulta. Debido a lo anterior, y a que la infeccién no se traduce en
una enfermedad asociada a la transfusién, no se recomienda la proteccién de receptores seronegativos de la transmision por
componentes sanguineos.

-Parvovirus B19

El tamizaje de Parvovirus B19 en donantes de sangre completa no es recomendado teniendo en cuenta la naturaleza benigna
o transitoria de la enfermedad, la disponibilidad de un tratamiento efectivo (inmunoglobulina intravenosa) y la extrema rareza
en el reporte de transmision de parvovirus B19 por transfusion.

c. Otras infecciones
-Sifilis

Durante la preservacion de los componentes sanguineos, la fase de espiroquetemia es breve, de manera que el
microorganismo solamente es viable pocos dias a 4°C y la probabilidad de transmisién de sifilis por la transfusién es bajisima.
En algunas instituciones, los marcadores seroldgicos de sifilis son un indicador epidemiol6gico Util en el tamizaje de otras
infecciones, especialmente virales, que se pueden asociar a los componentes o derivados sanguineos. La serorreactividad de
la Hemovigilancia 76 infeccion en donantes de sangre en Colombia 2009 es de 1,08%.

-Encefalopatias espongiformes
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Las encefalopatias espongiformes transmisibles son desérdenes degenerativos cerebrales causados por priones. Ellos se
caracterizan por periodos de incubacion prolongados, medidos en afios o décadas, y por la extrema resistencia a la
inactivacion de patégenos por métodos fisicos o quimicos. Las dos encefalopatias mas importantes en la medicina de la
transfusion son la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (CJD) y la variante (vCJD).

La CJD es un desorden degenerativo rapidamente fatal con sintomas de demencia progresiva y trastornos motores. La causa
de la infeccion en el 85% de los casos son unas particulas proteinicas llamadas priones. El 15% restante son casos familiares
asociados con una mutacion en el gen del prion. La incidencia de CJD es aproximadamente de un caso por millén de
habitantes por afio.

No se ha demostrado que la transfusion de sangre sea un factor de riesgo para el desarrollo de CJD (18). Sin embargo,
existe un riesgo tedrico promovido por dos situaciones: primero, la transmisién iatrogénica de la infeccion por la inyeccion de
hormonas derivadas de la hipdfisis; segundo, la demostracion experimental en animales de desarrollo de CJD por la
transfusion de sangre de un animal infectado (encefalopatia espongiforme bovina o enfermedad de vacas locas).

Los individuos que estan en riesgo para desarrollar CIJD son excluidos como donantes de sangre. Estos individuos son
aquellos que han recibido tejidos hipofisiarios y personas con historia familiar de CJD. Posteriormente, se describié una
entidad similar a la CJD que se conoce como variante de CJD. El prién implicado difiere del causante de la clasica CJD y
posiblemente se puede transmitir por la transfusién, ya que reside en los ganglios linfaticos.

-Malaria

Las especies involucradas en la transmision de malaria asociada a la transfusién son P. malarie (40%), P. falciparum (25%),
P. vivax (20%) y P. ovale (15%). Los parasitos sobreviven en los componentes almacenados a 4°C durante al menos una
semana. Los parasitos, ademas, logran sobrevivir en los componentes criopreservados. Cualquier componente que contenga
eritrocitos puede transmitir la infeccion de las formas asexuales intraeritrocitarias del parasito. No existen pruebas serolégicas
para detectar la infeccion en donantes asintomdticos. La transmision entonces, es prevenida difiriendo a los donantes
basados en la historia médica y de viajes realizados a las areas endémicas.

-Chagas
El T. cruzi es un parasito endémico en las zonas tropicales. Colombia esta clasificada como tal. La sobrevida del parasito en
sangre almacenada a 4°C es 4 a 8 semanas. Después de la transmision vectorial, la transfusién es la segunda ruta de
infeccion y la infectividad es del 20% - 40%. La serorreactividad de la infeccién en donantes de sangre en Colombia 2009 por
el T. cruzi es de 0,54%.

Resumen del Anexo 1

Tabla 1. Signos y sintomas presentados durante las reacciones transfusionales
Signos y sintomas clave de RAT

CUTANEOS INFLAMATORIOS CARDIOVASCULARES
Prurito Fiebre Taquicardia
Urticaria Escalofrio Bradicardia
Eritema Temblor Hipotension
Rubor Hipertension
Ictericia Ingurgitacion yugular
Palidez Arritmias cardiacas
Cianosis Choque
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Signos y sintomas clave de RAT

RESPIRATORIO GASTROINTESTINAL DOLOR
Taquipnea Nauseas Cefalea
Disnea Vomito Dolor Torécico
Sibilancias Diarrea Epigastralgia
Estertores Dolor Abdominal
Broncoespasmo Dolor de espalda
Edema Pulmonar Dolor en el sitio de infusién
Roncus
Estridor
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Tabla 2. Categorias y manejo de las reacciones adversas transfusionales

Tipo de RAT Cutaneos Sistémicos Cardiovascular y Respiratorio Gastro- Dolor Laboratorio Abordaje
renal intestinal
Hemolitica aguda Sangrado Fiebre, escalofrio, Taquicardia, Disnea Nauseas, vomito | Flancos, espalda | -Verificar -Gasto urinario >
temblor, epistaxis, Hipotension, abdominal, identificacion del 100 mis(liquidos
CID hemoglobinuria, térax, cefalea, producto y diuréticos)
hematuria, sitio de la paciente -Analgesia
oliguria, anuria, infusion - Coombs directo | -Vasopresores
falla renal -Inspeccidn visual | (dopamina)
de la unidad -Componentes
(posible hemostaticos
hemolisis) -Plaquetas,
- Definir posible crioprecipitado
incompatibilidad Plasma fresco
-Hemoglobina congelado
libre, LDH,
Bilirrubinas
Hemolitica tardia Palidez, Ocasional fiebre, Hipotension, Disnea Flancos, espalda | -Tamizaje de
Ictericia escalofrio hemoglobinuria, anticuerpos
hematuria, -Coombs directo
oliguria, anuria. - Pruebas de
hemodlisis
(hemoglobinemia,
LDH, bilirrubinas)
Alérgica Prurito, Edema Sibilancias, -Descartar -Antistaminicos
urticaria, conjuntival, labios, bronco- hemolisis -Continuar infusién
eritema, rubor, lengua, uvila espasmos, (Coombs directo- | si la sintomatologia
angioedema disnea, hemoglobina cede
localizado taquipnea libre)
Anafilactica Sangrado Fiebre, escalofrio, Taquicardia, Disnea Nauseas, vomito | Flancos, espalda | -Descartar -Reanimacién
temblor, epistaxis, Hipotension, abdominal, hemolisis hidrica
CID hemoglobinuria, térax, cefalea, -Anti-IgA -Adrenalina ( 0.3-
hematuria, sitio de la -IgA cuantitativa 0.5 ml de ss
oliguria, anuria, infusion 1:1000 SC)
falla renal -Antistaminicos,
corticoides,

agonistas beta 2




SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SUR E.S.E

MANUAL DE HEMOVIGILANCIA

EA-TER-MA-07 V1

ALCALDIA

DEBOGOTAD.C.

-Componentes
carentes de IgA

Cianosis Fiebre Taquicardia, Hipoxemia Tamizaje de | -Soporte vital
Hipotensién aguda(<6 anticuerpos anti | -Diferir
horas), leucocitarios del | permanentemente
Disnea, donante receptor | alos donantes
edema implicados
pulmonar,
infiltrados
bilaterales en
RX térax
Febril no Fiebre(>38°C), Taquicardia Nauseas, vomito Cefalea -Descartar Antipiréticos
hemolitica escalofrio, hemolisis (acetaminofén, NO
temblor -Coombs Directo ASA)
-Hemoglobina
libre Leucorreduccion
-Tamizar
anticuerpos
antileucocitarios
Contaminacién Fiebre, escalofrio Taquicardia, Disnea Nauseas,
Bacteriana Hipotension vémito, diarrera
Purpura Petequias, Trombocitopenia -Tamizaje de -Inmunoglobulina
postransfusion parpura 5-12 dias anticuerpos intravenosa
postransfusion plaquetarios -Plaquetas HPA1
negativas
-Plasmaféresis
Sobrecarga Cianosis TBNP elevado Taquicardia, Inicio o Cefalea
circulatoria Hipertension, exacerbacion
ingurgitacion de: disnea, Oxigeno,diuréticos,
TACO yugular, balance | ortopnea, tos,
positivo de edema -Flebotomia
liquidos, elevada pulmonar terapéutica.
PVC.
Hipotermia Palidez Bradicardia, -Usar calentadores

arritmia cardiaca

de componentes

al Legal: Esta prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, almacenar, alterar o reproducir total o parcialmente, por cualquier medio electrénico o mecanico, tanto el contenido, informacién y texto como los procesos, procedimientos, caracterizaciones, documentos, formatos, manuales, guias, gréaficas, imagenes,
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Arritmia cardiaca

Hemolisis no

Fiebre Pruebas de -Identificar y
inmune Hemolisis del eliminar la causa
Hemoderivado

Hipotension Taquicardia,

hipotension

(descenso de

>30mm Hg en PS
06 PD)
Enfermedad injerto Eritema, Fiebre, Hepatomegalia, -Biopsia de piel - Metotrexate,
contra huésped caracteristicas pancitopenia, falla hepatica, corticoides

transfusional histoldgicas por quimerismo diarrea -Tipificacién HLA | -Irradiacion de

biopsia de piel componentes para
pacientes en
riesgo
Aloinmunizacion a Respuesta inmune a antigenos extrafos eritrocitarios, leucocitarios o plaquetarios -Tamizaje de -Evitar
antigenos Anticuerpos transfusiones
eritrocitarios innecesarias

-Coombs directo

-Leucorreduccion

Inmunomodulacién

Aparente interaccion de los leucocitos o factores plasméaticos del receptor con el sistema inmune del receptor

-Evitar
transfusiones
innecesarias

-Leucorreduccioén

Sobrecarga de
Hierro

Transfusiones masivas y miltiples de eritrocitos

Perfil sanguineo
de hierro

-Quelantes de
hierro

al Legal: Esta prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, almacenar, alterar o reproducir total o parcialmente, por cualquier medio electrénico o mecanico, tanto el contenido, informacién y texto como los procesos, procedimientos, caracterizaciones, documentos, formatos, manuales, guias, gréaficas, imagenes,
comunicados, etc., sin el previo y expreso consentimiento por escrito por parte de la Subred Sur ESE.; los cuales estan protegidos por las normas colombianas e internacionales sobre derecho de autor y propiedad intelectual.
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7.13 ANEXO 2

|. ANALISIS DE CAUSAS DE FALLAS EN ACCION EN SALUD “PROTOCOLO DE LONDRES”
1. FallaactivaNo. 1

MODELO ORGANIZACIONAL DE CAUSALIDAD
DE SUCESOS ADVERSOS

- Acciones Barreras y

Organizacién Paciente
¥ gerencia - - -
Tarea y Tecnclogia
-—p Y ogia § 3
No los. soli-
- Individuo b

Wl
HUMAMNAS
N

c - Equipo —
ontexio
FALLAS FALLAS PRACTICAS
LATENTES ACTIVAS SEGURAS
\ A

a. Factores contributivos:

Individuo Paciente

Organizacion y Gerencia

* Ausencia de polificas institucionales para implementar
programas de donanbes de sangre.

* Ausencia de preceses que garanficen la disponibilidad
de sangre y sus compenentes.

* No contar con confratos vigentes para el abastecimien-
lo de sangre y componentes.

* Polticas insfitucionales poco dlaras para la elaboracién
y adopddn de p y guias de alencién.
* No implementacién de rondas de seguridad.

* Deficiencia de programas de induceién y reinduceién a
p-sr!mu| Ismpom| y flotante.

* No confar con programas de capacitacién ni socializo:
cién de guias y profocolos

Contexto Institucional

* Falta de apoyo insttucional entre redes de prestacidn
de servicios y bancos de sangre.

* Pelilica de precics de lo sangre y compenentes.

b. Barreras y defensas

* En el proceso de almacenamiento de los com-
ponentes sanguinecs, mal manejo de inventario
para evitar un desobastecimiento, no almacena-
rmenlo AFC, para evitar perd|dc:s par vencimien-

la codena de frio y hacer seguimien-

h ol djx!chay man;ﬁm de unidades de sangre

* Personal no idénes.

* Fallas en la recepdién de los componentes san-
Fumﬁ qdu: debe incluir la verificacién deﬁLc;:so-
sangre y componentes, verificacion

del estado fisien, seﬁ;) de calidad, canfidad, fe-
C|'K]! de vencimiento, fipo de compenente & iden-
fificacién inequivoca rumdad de componenie
sanguineo para aseguror |o razabilided entre
donante, unidod y receplor de la sangre y verifi-
?;CFI?I del cumplimiento adecuada de la cadena

Tarea y fecnologia

* Fallas en los mecanismos de abaskecimiento de
producios  sanguinecs  considerando

COMO CCRsO geog'uhco fiempo de entrega y de
recarga del inventcrio de producios sanguineos,

de banco de sangre que ofrezea oportuni-
om&y disporibilidad.

FALLAS LATENTES

* Riesgo relacionado.
* Patologia del pacients, que requiers iratamiento
transhusional urgente.

* Paciantes con dudas y confusiones o momento
de la orden de la solicitud de la sangre.

* Dificultades en la comunicocidn por parte del po-
cienle, por condiciones y caracterisficas previas
del paciente.

* Riesgo relacionado con: la comunicacién efecti-
va enire bos dinicos y el persond del banco de
sangre.

. Ausmcna da listars cle cha'TJao para el proceso
transhrsianal por pc:r‘l& |nsHuaon y de se-
guimienlo por parte del personal del bonco de
sangre o servicio y del personal médico y de en-
fermeria.

Ambiente
* Personal insuficiente en el baneo de sangre.
« Corgo de frabejo inodecuoda
» Clima organizoconal dlterado.
» Ambiente fisico inadecuado (luz , ruide, espacics).
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HUMANAS ADMINISTRATIVAS

» Diligenciamiento completo cuidadoso y legible del formato
de solicitud de sangre y/o hemoderivados que incluya ra-
z6n para la ransfusién, de manera que el banco de san-
gre pueda seleccionar el producto més apropiado para las
pruebas de compatibilidad. Se debe indicar el fipo de com-
ponente de la sangre (glébulos rojos, plaguetas, plasmal, el
volumen a ser transfundido, requisitos especiales (irradia-
cion, lavado, del feno'ripo]. (&)
= &iFinnish Medical Socisty Duodecim. Blood ronshuion: indicalions, adminisralion

;réd_]:d;:ise reacions3011. Availeble freemchitpy/fwwwguideline gew/eontentespue

® Enfrenamiento y supervisién especial del personal que parficipa en el proceso.

* Capacitacién constante, reenfrenamiento, induccién. Enfrenamiento de todo el
personal

® Protocolizacién de los mecanismos de abastecimiento, conservacién y manejo

de sangre y hemoderivades, garanfizar disponibilidad de sangre y de los com-

ponentes sanguineos [andlisis de demanda, inventarios, fransporte, adivacién de

codigo rojo, emergencias, efc.).

# Registros completos en la histeria dinica. (Fisicos y digitales). NATURALES
= Vigilancia del stock de sangre y hemoderivades del labo- * Garantizar ambiente adecuado (femperatura, humedad, lluminacién eic) para el
ratorio insfitucional; supervision del manejo y conservacion., manejo de sangre y hemoderivados

FiSICAS

* Almacenamiento: manejo de reservas de sangre con stock minimo.

* Lista de chequeo para realizar seguimiento a la conservacién de las caracteristicas fisicas y biolégicas de la sangre y sus componentes.

PRACTICAS SEGURAS

2. Falla activa No 2

MODELO ORGANIZACIONAL DE CAUSALIDAD
DE SUCESOS ADVERSOS

Factores Contributivos Barreras y
defensas

FISICAS

Organizacién
y gerencia

E&E‘Jﬂ“’" E TECNOLOGICAS
Y @ZEET
: i ADMINISTRATIVAS EVENTO
Individuo ‘ R

Y /DVERSO

Contexto -
institucional Ambiente NATURALES

FALLAS FALLAS PRACTICAS
LATENTES ACTIVAS SEGURAS

\.

al Legal: Esté prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, almacenar, alterar o reproducir total o parcialmente, por cualquier medio electrénico o mecanico, tanto el contenido, informacién y texto como los procesos,
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. Factores contributivos

Organizacion y Gerencia

* Ausencia de polificos insfitucionoles implemantar

programas de donanfes de sangre. e

* Disponibilidod insuficenie de sangre y sus componentes.
* Falia de apoyo insftucicnal enire redes de prestocién

damnu&

o cloros
ynclupuun dﬂprdnu:ﬁcygmus
'fhmp*urm‘bmndemidmdﬂsagmﬂud
» Defidencia de programas de induccién y reinducdén a
parsordhpumh'ﬂulcrﬂe.
?;m:yptw de copacitadan ni socializa-
* Turnos inodecvados.

lualubcrm

Individuo

* Errores en la identificacicn del produdo sangui-
naDDchnDanh.

pl:!l:l
enire donante, unidad y receplor de la sangre.
* Personal no idéneo.

* Riesgos reloconodos con: incommecio diligenci
nmhdahuﬂmdasdﬂ.lddalm -

* Mo oplicoddn de insfruclives paro asegurar la
oporiunidod de lo ransfusion.

* Ausencio de seguimienic a los fiempos de enfrega.
* Fatiga.

*» Riesgo reladionado con: folta de ocuerds comiin
y entendimientc ocerca del | uurELrsudB
T clinicos r ol |l Bt ek son-

r cuakquier mala ruarprsramnds
9‘! mémmﬁuﬂw:ﬁ'hm
wdnpc&:la‘ pmfen lsgwumm
mmha :du'rh'u 'IDa'ISmnl.Hmrrg

mhum,dmlm&thg yhumru—
queridos.

=E clinice el del banco de

E.E sable de asegurar gue lo sangre sea
frurq}nrbdudpucmﬁebmspmnbpmﬂe
una vez e lisa.

* Ausencia de opoyo al personal del banco de

re o del servico ruusagumr
sangre seqa proporcionoda en el momenio

* Errares en la identificacicn del producio sangui- pas,
correcto y en el lugar cormedo.

neo o del podenie.
Herlrfimum nmadudehmrdudsmgl.lrm
mm

* Inequivoca de unidad de componente sanguineo

del o quien va dingide para asegurar
;'uzn ilduda'ﬂqumnh,ng y recephor de

la sangre.

Ambiente

* Personal insuficente en el ldboratonio y en kos dreos
dlinicos.

= Mezcln de habiidodes y toreas.
= Carga de imbajo inodecsada,
» Clima organizacional alerodo.
= Ambienée fisico inodecunds ez, rida, espodics)
= Schrecorgo de frabojo.

FALLAS LATENTES

b. Barreras y defensas

HUMAMAS
* Regisiros completos en la historia clinica.
* Diligenca compleo, cuidadeso y legible dal formato
dESdH:iLEIdE mrhgm)-:"'afl;m'v:dus |n|:2c1
5 hhunﬁ.m—n, mqmdﬁrﬂ) sc:;
Rk finpr s W sk i g
ponente de ko sangre (ghdbulos rojos, ploquetas, plasmal, =l « Esia del } los ok ol | del de
B rshmdido, recuisiios. expecioles [frodi- sangre) kbum:'ﬂ?;ﬁurmcﬁ:f;nda |nkr|:i£iu|:u:r| de palabras como
; L |nrn9|:ic|h"'"‘|.n'gﬂ'|fei" "Drnnsrq:m:!n ible™
P el * Haborooidn de manuwales de fundiones pam el personal imolucrado en el proce-

_ - R . so de gesicn de medicomentos.
m“ﬂ‘mm&mmrmm * Estoblecimienio de profocolos y sislemas para identificoc
mm

ADMINISTRATIVAS

'Eﬁmma‘hywﬁp&cddﬁlmlmﬂpﬂd@amdm
m&m reentrenamients, induccién, entrenamiento en puesic de
p.ﬁemmnlant‘nqueluﬁprufasmlasdaer‘aﬂnsnﬂquapamcpanm
de sangre recban un entrenamiento periddico en relocdn con
lul'ransfusm damrg'aylnspmﬂssd-acbsmm{:l]

ion poiclebinaz0l .

rEuth cndmsde
Eltldmie\sdﬂlufrﬂﬂl.m‘l 2

* Mediciones periddicos del ndicodor de complimienio de los
tiempos en lo definido para oportunidad de las transfusiones.

* Refroalimentar los emores con la franshusian para fortalecer
el proceso de ion seguma_

* Participor en la educoddn de copacitoddn que brinda la
institucisn /' laboratorio referente a tronsfusidn de sangre ¥

akaboda Brosers. bt

* Conformar un Comibé Transhusiond para revisidn de las actividad de la IPS frente
a las ronshusiones realizodas.
Ancissdakﬁtﬂrmdﬂquﬂmdﬂddﬂhsh[rﬂmyuﬁuslrﬂmﬁmm
de hemovigilanc

'Elubmmdepklmdﬂn.q’urumieﬁu.

oF Haslth. Clrml Bleed Furibews 20 1L

FISICAS
"A*‘I‘_I:H:ETCIITI.IEF‘CI: manejo de reservas de sangre con stock

® Lj dscl'baqu.le-usul transporie, enfrega, verficacic

NMATURALES

= Garantizar ambiente adecuado [fempenatura, humedad, ilvminocdn etc) poro el
manejo de sangre y hemodervados.

al Legal: Esté prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, almacenar, alterar o reproducir total o parcialmente, por cualquier medio electrénico o mecénico, tanto el contenido, informacién y texto como los procesos,
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PRACTICAS SEGURAS

3. Falla activa No 3

MODELO ORGANIZACIONAL DE CAUSALIDAD
DE SUCESOS ADVERSOS

Organizocién
y gerencia

con el pociente.
Equipo HUMANAS
Contexto
insfifucional Ambianta MATURALES

FALLAS FALLAS PRACTICAS
LATENTES ACTIVAS SEGURAS

- [P - —— - oo s . P . I T

a. Factores Contributivos

al Legal: Esté prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, almacenar, alterar o reproducir total o parcialmente, por cualquier medio electrénico o mecanico, tanto el contenido, informacién y texto como los procesos,
procedimientos, caracterizaciones, documentos, formatos, manuales, guias, graficas, imagenes, comunicados, etc., sin el previo y expreso consentimiento por escrito por parte de la Subred Sur ESE.; los cuales estan protegidos

por las normas colombianas e internacionales sobre derecho de autor y propiedad intelectual.
La ultima version de cada documento serd la Unica valida para su utilizacién y estara disponible2017-07-27.
Péagina 36 de 47
La dltima version de cada documento sera la Gnica vélida para su utilizacién.



SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SUR E.S.E

ALCALDIA MAYQR
DEBOGOTAD.q.
SALUD

Subrod ntegrac ge Senic
de Salud SWE SE

MANUAL DE HEMOVIGILANCIA

EA-TER-MA-07 V1

Organizacién y Gerencia
» Ausencio de politicas insftcionales para im-
plementar progromas de donantes dap?ﬂrg'ﬂ
* Disponibilidod irsuficiente de sangre y sus
componentes.
* Folificas insfitucionales claras para ko aln—
beoracicn y adopcicn ‘E!DCI pﬂ
ramas de inducdén y rein-
tempardl y fotante.

* Mo confar con programas de copocdtocan ni
socidlizocion de guias y profocolos.

* Turnos inadecuadaos.
* Personal insuficiente en el laboratorio.

Contexto Institucional

b. Barrerasy defensas

al Legal: Esté prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, almacenar, alterar o reproducir total o parcialmente, por cualquier medio electrénico o mecénico, tanto el contenido, informacién y texto como los procesos,
procedimientos, caracterizaciones, documentos, formatos, manuales, guias, graficas, imagenes, comunicados, etc., sin el previo y expreso consentimiento por escrito por parte de la Subred Sur ESE.; los cuales estan protegidos

Individuo
* Parsonal no iddneo, no obtiena ni identifica comec-
tomente ko muestra de las de
* Diligenciomienio incompleio de la soliciud de sangre.
No se regisira |a razon de la ronsfusion, de manera
banco de sangre pueda seleccionar & pro-
mas apropiado para los pruebos de compa-
fibilidad.
* No cumplimienio de los procedimientos institeciondles
establecidos para transhusidn.
*» Ausencia de seguimiento. Manual de tiempos de
enfrega.
* Fafiga.
'Elmasmluideﬂﬁﬁmﬁdalpmdxbmrguin@uo
'Idwtﬁcmmm?;lhmi?dmngumﬂr
uita:lunnaq:mﬁmmn fipo de componente san-
wlmdﬁrﬁﬁmmndgimudaumdudd:m&;
ponente sanguineo y del pocienia o quien va dirgi
para urar frozabilidod entre donante, unidad y
recepior de la sangre.
* Registros incompletos en la historia dlinica.
Ftﬁ:dachaquanfunmldahldmichddalpucmn—
Ieelmtpunarﬂumrgulnecr documeniocion del
paciente, previo a la

'Nuastundaﬁ‘dusbsplmmdal:hiﬁmmnda

componentes sanguinecs evitor lo confusidn
dehsu‘dndasysuudmlri:-ﬁumpucmﬁe

diferente al que le fue soliciodo.
* No aplicacidn de instrucives.

FALLAS LATENTES

por las normas colombianas e internacionales sobre derecho de autor y propiedad intelectual.

La Gltima versién de cada documento sera la Gnica valida para su utilizaciéon y estara disponible2017-07-27.

Paciente
* Dificubiodes en la comunicocion por parie del pacien-

be, mnc:c r[x:fend‘»msptmdsl

Riesgo relodonad : i
datos de la saliditud de la transfusién y los datos en la
bolsa de sangre, con los datos del podenie.

* Falta de responsabilidades del personal del banco de
sangre o del servicio i en asegurar que la
sangre ulilizoda para trorsfusidn sea compatible con
el pacient, de manera que no exist riesgo da reac-

F:laf mohﬂmcmﬂdﬁ por anficuerpos
confra

'I.mraspu'ubﬁdudasdalpaﬁmdcﬁnmanmegr
rar que los productos songuinecs administrados a un
paciente, son compatibles.

* Falta de comumicocidn entre el personal médico, en-
fermeria y el banco de sangre, el servicio tronshusio-
nal o laboratoria.

* El personal médico y de enfermeria mvolucrado en la
prescripcion y odminisirocian da sangre.

Ambiente
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4.

HUMANAS

* Regisiro, documentocidn especial de idenfificacion, hemodasficacion de los podentes
y ruce con la sangre a trorsfundic

» Dil iento idadoso del formato de solichud de i
mmwmﬂgm}nr;zmmrEWnﬁmndemﬂ Fo s “E’D
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* Monitoreo del paciente durante toda la transhusisn. 14)
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ADMINISTRATIVAS
andmlrusfmfmxa‘lmdudedchsdﬂlpucm
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MATURALES
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TECNOLOGICAS
* Disponibilidad de hisoria dinica elecdrdnica.
# Disponibilidod de calertodores de sangre bombas
dﬂ nﬁ.nlsmn Eq::eciﬁms para transhusicn. ﬁygmﬁgam
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PRACTICAS SEGURAS

Falla activa No 4
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a. Factores Contributivos
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Tarea y tecnologia

FALLAS LATENTES

b. Barrerasy defensas
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FISICAS
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ADMINISTRATIVAS
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TECNOLOGICAS

* Emplec de equipos de ransfusian con seguros.

PRACTICAS SEGURAS

5. Falla activa No 5
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MODELO ORGANIZACIONAL DE CAUSALIDAD
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Barreras y
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FISICAS

A

HUMAMNAS
FALLAS PRACTICAS
ACTIVAS SEGURAS
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ADMINISTRATIVAS
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7. 14 ANEXO 3

. MECANISMOS DE MONITOREO

Indicadores
- ™
NOMERE ( PROPORCION DE EVENTOS ADVERSOS DERIVADOS DE PROCESOS TRANSFUSIONALES. |
DOMINIO (_ Gerencia del riesgo )
NUMERADOR ([ Miimere de pocientes con eventos adversas asecindes o la ranshusidn, en e periode. )
DEMOMIMNADOR I[-Tnlul de pocientes ransfundides en la insfitecion, en el perioda. -)
UNIDAD DE MEDICION Redascidn ual.
FACTOR e "
FORMULA DE CALCLLD (:ﬂdr&ﬂ%ﬂmmﬁmdduummd«ydmulﬂumhpﬁmpnreli::brf:eprsulu
: .
NOMERE (" TASA DE REACCIONES TRANSFUSIONALES. )
DOMINIO (_ Gerencia del riesgo. )

NUMERADOR

DEMOMIMADOR
UNIDAD DE MEDICION
FACTOR

FORMLULA DE CALCLND

DEFANICION OPERACIONAL

Nu'udr: de pocientes ransfundides que presentaren algin fipe de resecidn ransfusional, en d)
l: periads.

( Total de podientes iransfundides. en la institucidn, en e periodo. )

{-Tmnpnrmil. )
(1000 )

(_Sedlwded nuwﬁ entre &l denominador v el rewilads se muliphea pnreliu:lwfupruulu_)

con una cifra deci
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O .
ASPECTOS GEMERALES
NOMBRE ( PORCENTAJE DE RAT )]
DOMINIO [ Seguridad )]
NUMERADOR (( Mimero de RAT an un periods andlizde. )
DEMOMIMADOR IE Mirmere ranshusiones en el periode analizeds. _}
UNIDAD DE MEDIOION  (( Percentual. )
FACTOR (100 )
FERMULA DE CALCLLOY (Emge RAT en un periedo onalizode = 100 / Mimere de transhesiones en el perinda)
L -
~ ~
ASPECTOS GEMERALES
NOMBERE (' PORCENTAJE TIPO RAT SEGUN DEFINIIONES DE CASO. )
DOMINIO [ Seridad )
NUMERADOR (" Miimero de RAT segin la definicitn de coso en un perioda andlizade. )
DEMOMIMNADOR ( Miirners ol de RAT presemadas en & periada analizade. :]l
UMIDAD DE MEDICION | Porcentucd. )
FACTOR {1000 )
FORMUILA DE CALCULD (mmiﬁmﬂwmmmp&h&amlimg1CﬂfNﬂ-ﬁ‘¢mHh|daRﬁJ)
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- 3
ASPECTOS GEMERALES

NOMERE (" PORCENTAJE DE RAT POR GRADO DE SEVERIDAD (LEVE, MODERADO, SEVERO O MUERTE). |
DOMINIO (" Seguridad )
MUMERADOR l:_- Miimers de RAT por severidad en un periade analizads. j‘
DENOMINADOR (( Mimere de RAT peesentodas en e perieds anclizade. )
UMIDAD DE MEDICION  (_ Parcentucd. )
FACTOR (100 )
EOIRMULA DE CALCLLO [Nﬂmdzﬂ&mﬁudmunpﬁn&ﬂmim:wﬂ.ﬂ'hﬁ'mdewpmaﬁdmmelj
L -
- )
NOMERE (| PORCENTAJE POR GRADO DE IMPUTABILIDAD [GRADO 0, 1,2 O 3). )
DOMINIO (" Seguridad. )]
NUMERADOR ([ Miimere de RAT por imputabilided en un periods andizade. )
DEMOMIMADOR ( Miimers tolol de RAT en o periade analizads. :].
UNIDAD DE MEDICION  (_ Porcentucd. )
FACTOR (1000 )
FORMUILA DE CALCLLO (ﬁm;ﬁ:ﬂ%lmmﬁﬁﬁn&mmpﬁin&mdi&d&xmﬂ.-"hl.'lmuahhldeRﬁJenel)
b -
~ =)
NOMERE  PORCENTAJE DE RAT POR COMPONENTE SANGUINED TRANSFUNDIDO. )
DOMINIO ( Seguridad. )]
NUMERADOR I: Parcentaje de RAT par eomponerte sanguines transhindida. -J'
DEMOMIMADOR I: Miimers tolol del fipa de hemocampanentes ranshindidas. }
UNIDAD DE MEDICION | Porcentuel. )
FACTOR (100 )
AR ClCRG (Namﬁmwmﬁywwmxm;wmﬂ)
L%

7.1A REFERENCIAS

Las descripciones y manejo de las reacciones adversas fueron adoptadas del MANUAL DE HEMOVIGILANCIA. Instituto
Nacional de Salud, Bogota Colombia 2010

1. MANUAL DE HEMOVIGILANCIA. Instituto Nacional de Salud, Bogota Colombia 2010.
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