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Resumen

Introduccion: la hemovigilancia es una herramienta para mejorar la calidad de la transfusion sanguinea, centrandose prin-
cipalmente en la seguridad del paciente.

Objetivo: identificar y conocer las caracteristicas y la frecuencia de las reacciones adversas a la transfusion y desarrollar un
sistema de hemovigilancia aplicable en nuestro hospital.

Material y método: se realizd un estudio de tipo observacional, descriptivo, longitudinal y prospectivo, realizdndose el se-
guimiento de todos los pacientes transfundidos con hemocomponentes en un Hospital Universitario durante 12 meses en un
periodo de dos afios (2014-2015). Se registraron las reacciones adversas a la transfusion, los incidentes y los casi inciden-
tes.

Resultados: se registraron en total 58 reacciones adversas a la transfusion, correspondiendo a una tasa de 8,3% hemo-
componentes transfundidos.

Conclusiones: el andlisis detallado de las reacciones adversas revelo posibilidades de mejoramiento de los procedimientos
y permiti¢ la implementacion de medidas correctivas y preventivas. El sistema de hemovigilancia utilizado es simple en su
estructura y facilmente aplicable.
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Introduccion

El modelo de gestion basado en la prevencion de ries-
gos ha impactado significativamente en la medicina
transfusional. Este principio de precaucion se ha con-
vertido en una influencia importante en la formacion de
politicas relativas a la seguridad transfusional"?. La se-
guridad transfusional debe ser considerada como un
elemento crucial o prioritario en los programas de salud
de un pais. La implementacion de programas de hemo-
vigilancia ha permitido reconocer que hablar de trans-
fusion segura implica mucho mas que hablar de sangre
segura o hemocomponentes seguros. Cuando hablamos
de transfusion segura incluimos, por ejemplo, una iden-
tificacion adecuada del receptor, prueba de compatibili-
dad,la administracién adecuada del hemocomponente,
etcétera™. La palabra hemovigilancia fue utilizada por
primera vez en Francia en 1991 como una analogia al
término existente de farmacovigilancia y deriva del
griego haema, que significa sangre, y del latin vigilans
(vigilancia)®. La hemovigilancia es el conjunto de pro-
cedimientos organizados de vigilancia relativos a los
efectos y reacciones adversas o inesperadas que pueden
producirse a lo largo de toda la cadena transfusional,
desde la extraccion de sangre del donante hasta el re-
ceptor con el objetivo de prevenir y tratar su aparicion y
recurrencia®. Un sistema de hemovigilancia permite
optimizar y asegurar que la informacién emanada sea lo
mas completa, rigurosa y objetiva posible, logrando un
analisis adecuado de las causas de las complicaciones
que la transfusion produce y ejecutando las acciones co-
rrectoras o preventivas correspondientes™®. Es ademas
parte integral de la calidad y es necesario para la mejora
continua de la misma. Actualizar regularmente la infor-
macion obtenida permite conocer los problemas mas
importantes y emergentes de la transfusion sanguinea
en cuanto a la calidad de los hemocomponentes y la se-
guridad de pacientes y donantes”. Los sistemas de he-
movigilancia en paises desarrollados llevan mas de 20
aflos de implementados con diferentes metodologias se-
gun las diferentes caracteristicas de cada sistema sanita-
rio. El primer sistema publico de hemovigilancia surgio
en Francia debido a la preocupacion creciente por las
enfermedades transmisibles por transfusion a finales de
la década de 1980, generandose en primera instancia los
comités de transfusion encargados de tutelar el proceso
de la transfusion y la seguridad transfusional, estos sen-
taron las bases para la creacion del primer sistema esta-
tal en 1994®. En 1996 surge el sistema de hemovigilan-
cia inglés conocido por su sigla SHOT (Serious Ha-
zards of Transfusion). Més tarde se sumaron otros pai-
ses de Europa, como Alemania, Dinamarca, Finlandia,
etcétera”. Actualmente existe la llamada Red Interna-
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cional de Hemovigilancia, creada en 1997, cuyos obje-
tivos han sido promover el desarrollo de la hemovigi-
lancia, centralizar la notificacion de alerta rapida y con-
seguir la homogenizacion de los diferentes programas e
intercambiar diferentes experiencias entre sus paises
miembros'®. En la mayor parte de los paises de América
Latina (exceptuando Brasil y Colombia) los sistemas de
hemovigilancia se encuentran en fase de desarrollo. En
Uruguay, el decreto 385/00 (seccion M1) establece que
“toda Unidad de Hemoterapia o Servicio de Medicina
Transfusional debe tener un sistema para la deteccion,
notificacion y evaluacion de las complicaciones trans-
fusionales™®. El citado decreto en su seccion Principios
Generales (A4) establece que todos los Servicios de
Medicina Transfusional deben implementar programas
destinados a minimizar los riesgos para la salud y segu-
ridad de los receptores, de los donantes y del personal ®.
Existe ademas la notificacion obligatoria al Servicio
Nacional de Sangre de toda reaccién adversa a la
transfusion'”. A pesar de que se ha establecido por la
normativa vigente hace muchos aflos, tanto el registro
como el reporte a la autoridad sanitaria de dichas reac-
ciones, por diferentes razones existen dificultades para
su cumplimiento.

Objetivo

Nuestros objetivos fueron conocer la frecuencia de los
eventos adversos relacionados con el uso terapéutico de
los hemocomponentes: sangre desplasmatizada (SD),
concentrados de plaquetas (CP), concentrados de pla-
quetas de donante unico obtenidos por aféresis
(CPDU), el plasma fresco congelado (PFC) y los crio-
precipitados (CRIO) y desarrollar un sistema de hemo-
vigilancia aplicable en nuestro hospital. Conociendo
que el ambito de aplicacion de los programas de hemo-
vigilancia puede ser en varios paises, en un pais, en un
territorio u hospital'""'?

Material y método

Se realizé un estudio de tipo observacional, descriptivo,
longitudinal, prospectivo de una sola cohorte en los pa-
cientes hospitalizados en el Hospital de Clinicas “Dr.
Manuel Quintela” de la Universidad de la Republica de
Uruguay que requirieron transfusiones de hemocompo-
nentes, a los efectos de identificar reacciones adversas a
la transfusion y determinar su frecuencia entre los me-
ses de abril y setiembre de los afios 2014 y 2015. No
hubo criterios de exclusion. Se utilizaron las definicio-
nes de reacciones adversas a la transfusion de la Socie-
dad Internacional de Transfusion Sanguinea’”. Debido
a que su uso estd muy extendido y ademas porque el éxi-
to de cualquier sistema de hemovigilancia depende de la
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consistencia de la informacion recogida y la garantia de
que la categorizacion de las observaciones se realice de
manera adecuada y reproducible. Ademas, esto nos
permite la comparacion con otros sistemas que utilicen
las mismas definiciones.

Registro y reporte

En forma diaria se realiz6 por parte de un médico del
Departamento de Medicina Transfusional el seguimien-
to de todas las transfusiones realizadas el dia previo,
mediante la entrevista al paciente, al personal de salud
encargado del mismo, y la revision de la historia clinica.
Se utilizaron formularios preformados de recoleccion
de datos para todos los pacientes. En caso de detectarse
una reaccion adversa se completd un formulario especi-
fico para cada reaccion que incluyé informacién del pa-
ciente, antecedentes personales, sintomas y signos de la
reaccion, datos del hemocomponente transfundido, re-
sultados de las pruebas de laboratorio y la interpreta-
cion final de la reaccion transfusional.

Clasificacion de los eventos adversos

Entre los eventos adversos o indeseados, distinguimos,
por un lado, las reacciones adversas a la transfusion, de-
finiéndose estas como cualquier efecto desfavorable
que se presenta durante o en forma posterior a la trans-
fusion, directamente vinculado con esta y, por otro lado,
los incidentes y los casi incidentes (cuando no se llegd a
realizar la transfusion), o sea los errores y las desviacio-
nes en los protocolos que tuvieron lugar.

Los errores pueden ser definidos de varias maneras,
pero la caracteristica fundamental y distintiva implica
una desviacion en el cumplimiento de una norma o pro-
cedimiento de operacion, resultando en una consecuen-
cia involuntaria y no deseada. Los errores durante la ca-
dena transfusional pueden tener consecuencias graves o
ser benignos, o incluso no tener consecuencias objetiva-
bles, pero su andlisis es fundamental para una reevalua-
cion cuidadosa del proceso?

Los casi incidentes constituyen cualquier error que
de no ser detectado antes de que ocurriera la transfusion,
podria haber resultado en un dafio para el paciente. Estos
casi incidentes reflejan mas de cerca la verdadera inci-
dencia de los errores de la transfusion y son muy valio-
sos(?r; el analisis de riesgo y la realineacion de esfuer
zos",

Severidad de la reaccion adversa

Grado 1 (no grave): el paciente puede haber requerido
atencion médica (por ejemplo, tratamiento sintomati-
co), pero la falta de esta atencion no daria lugar a un
daflo permanente o menoscabo de una funcion del
cuerpo.

Grado 2 (grave): el paciente requiere hospitalizacion
o prolongacion de la hospitalizacion directamente atri-
buibles al evento o da como resultado discapacidad o in-
capacidad persistente o significativa.

Grado 3 (potencialmente mortales): el paciente re-
quiere mayor atencion médica después de la transfusion
(vasopresores, intubacion, traslado a cuidados intensi-
vos) para evitar la muerte.

Grado 4 (muerte): el paciente muri6 después de una
reaccion adversa a la transfusion

Imputabilidad de la reaccion adversa

Se establece una vez que se haya completado la investi-
gacion del caso de reaccion adversa.

Definitiva (cierta): cuando existe evidencia conclu-
yente mas alla de toda duda razonable de que la reaccion
adversa se puede atribuir a la transfusion.

Probable: cuando la evidencia esta claramente a fa-
vor de atribuir la reaccion adversa a la transfusion.

Posible: cuando la evidencia es indeterminada para
atribuir lareaccion adversa a la transfusion o a una causa
alternativa.

Improbable (dudosa): cuando la evidencia esta cla-
ramente a favor de atribuir la reaccion adversa a causas
distintas de la transfusion.

Excluida: cuando hay pruebas concluyentes fuera de
toda duda razonable de que el evento adverso puede atri-
buirse a causas distintas de la transfusion.

Analisis estadistico

Se tomaron como variables las reacciones adversas a la
transfusion, los incidentes, los casi incidentes, el grado
de imputabilidad y de severidad de las reacciones ad-
versas, el nimero de hemocomponentes transfundidos
y el nimero de pacientes.

Para el procesamiento de los datos y analisis estadis-
tico se utilizd el software Epi-Info 7, de acceso libre.

Preparacion de los hemocomponentes

La coleccion de la sangre, la preparacion y las pruebas
serologicas e inmunohematologicas se realizaron de
acuerdo a la normativa vigente y al Manual de Procedi-
mientos Operativos de nuestro Departamento. Las uni-
dades de sangre desplasmatizada se obtuvieron a partir
de sangre entera y se les agregd solucion aditiva
(SAGMan® u Optisol®), almacenandose durante un
maximo de 42 dias a 4°C. Los concentrados de plaque-
tas se prepararon a partir de sangre entera por el método
de plasma rico en plaquetas o de donantes individuales
por aféresis. Estos concentrados plaquetarios se alma-
cenaron durante un maximo de cinco dias a 22°C. La
leucorreduccion, que consiste en la disminucion en el
recuento de leucocitos en los hemocomponentes celula-
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Tabla 1. Distribucion de las reacciones adversas a la transfusién encontradas

Reaccion adversa Frecuencia absoluta Frecuencia relativa
Reaccion febril no hemolitica 25 43,1%
Aloinmunizacion 14 24.1%
Reaccién alérgica 12 20,6%
Sobrecarga de volumen asociada a la transfusion 4 6,8%
Disnea asociada a la transfusion 1 1,8%
Lesion pulmonar asociada a la transfusion (posible) 1 1,8%
Sepsis transfusional 1 1,8%
Total 58 100%

res por debajo de 5x10° (segun criterio de la Asociacion
Americana de Bancos de Sangre [AABB])"'? se realizé
en casos seleccionados. No se utiliza en nuestro pais la
leucorreduccion universal. E1 PFC no sufrié ningin
procedimiento de inactivacion viral y se almaceno hasta
por un afio a -20 °C.

Resultados

Durante el periodo de estudio se transfundieron en total
6.970 hemocomponentes en un total de 1.104 pacientes,
correspondiendo a 3.504 unidades de SD, 2.063 unida-
des de CP, 1.175 unidades de PFC, 162 unidades de
CRIO y 66 CPDU.

Se registraron en total 58 reacciones adversas a la
transfusion, correspondiendo a una tasa de 8,3 por
1.000 hemocomponentes transfundidos. Del total de
reacciones adversas encontradas, 25 correspondieron
a reacciones transfusionales febriles no hemoliticas,
14 a la aloinmunizacion (deteccion de un nuevo
aloanticuerpo contra un grupo sanguineo), 12 casos
de reaccion alérgica, cuatro a sobrecarga circulatoria
asociada ala transfusion y se registr6 un caso de los si-
guientes: disnea asociada a la transfusion, lesion pul-
monar asociada a la transfusion (clasificada como po-
sible ya que existia una causa concomitante de lesion
pulmonar) y sepsis transfusional (tabla 1). Asimismo,
se detectaron dos casi incidentes y un error en la admi-
nistraciéon de hemocomponentes.

Con respecto al hemocomponente involucrado, la
SD se encontré como laresponsable de la mayoria de las
reacciones adversas en un total de 47 casos y con una
frecuencia relativa de 1,34%; el PFC se encontr6 impli-
cado en 5 casos, con una frecuencia relativa de 0,42%;
los CP en 4 casos y una frecuencia relativa de 0,19%. Por
ultimo, el CPDU se encontr6 involucrado en 2 casos, pe-
ro con una frecuencia relativa de 3%. No se observaron
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reacciones adversas luego de la transfusion de criopreci-
pitados.

En lo referente a la clasificacion segun la severidad,
49 correspondieron a reacciones no severas (grado 1); 7
reacciones fueron severas (grado 2), y 2 resultaron en la
muerte del paciente (grado 4), correspondiendo a los ca-
sos de sepsis transfusional y lesion pulmonar asociadas
a la transfusion.

En la clasificacion segtin el nivel de imputabilidad,
25 se clasificaron como definitivas (ciertas); 15 fueron
probables, y 18 posibles. No se registraron reacciones
improbables o excluidas.

Discusion y conclusiones

La frecuencia encontrada de reacciones adversas de 8,3
por 1.000 hemocomponentes transfundidos se encuentra
por encima del rango de las tasas reportadas internacio-
nalmente (0,2 a 7,7 reacciones adversas por 1.000 hemo-
componentes transfundidos)' ", Esto puede explicarse
en parte porque se realizd una hemovigilancia activa,
cuando la casi totalidad de los sistemas utilizan sistemas
de hemovigilancia pasiva. Ademas, el tipo mas frecuente
de reaccion adversa observado fue la reaccion febril no
hemolitica, vinculada a la presencia de leucocitos en el
producto. La mayor frecuencia de esta puede explicarse
porque en nuestro pais no se realiza leucorreduccion uni-
versal. La amplia mayoria de las reacciones fueron leves
(no graves); sin embargo, se destaca un caso de lesion
pulmonar aguda y una sepsis transfusional que causaron
la muerte de los pacientes. Este ultimo caso nos indujo a
cuestionarnos los métodos de asepsia del donante utiliza-
dos hasta el momento, conduciendo a la implementacion
de un nuevo protocolo para la misma. La ausencia de
reacciones adversas pertenecientes a las categorias ex-
cluida e improbable puede responder al hecho de que el
relevamiento de los datos fue realizado por un médico
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con formacion en medicina transfusional, habiéndose
realizado una preseleccion de las reacciones a los pies de
la cama del paciente, previo a su reporte. En este sentido,
tanto la Sociedad Internacional de Transfusion Sangui-
nea como la Red Internacional de Hemovigilancia reco-
miendan que, con el fin de realizar comparaciones inter-
nacionales, solo se reporten las reacciones posibles, pro-
bables y ciertas. En Uruguay, al igual que en la mayoria
de los paises latinoamericanos, por razones diversas las
reacciones adversas a la transfusion no son registradas por
los sistemas oficiales de estadisticas en salud. La hemovi-
gilancia constituye una poderosa herramienta para optimi-
zar la seguridad transfusional mediante el monitoreo cons-
tante de cada paso de la cadena transfusional. De hecho, la
implementacion de acciones de hemovigilancia se asocia a
una disminucion en las reacciones adversas a la transfu-
sion"®. Ademas, la publicacion de las tasas nacionales de
eventos adversos relacionados con la transfusion permiti-
ria un mayor conocimiento de los profesionales médicos
de los riesgos de este acto. El conocimiento de las varia-
bles que pueden dar lugar a efectos indeseables de la trans-
fusion y su control permite la gestion de riesgos con la mi-
nimizacion de los efectos adversos. La calidad de los ser-
vicios se deberia medir por el seguimiento de un proceso y
las acciones preventivas y correctivas adoptadas para pre-
venir la ocurrencia o recurrencia de este tipo de eventos.
Dentro de esta concepcion, la hemovigilancia es una he-
rramienta indispensable para establecer los riesgos de la
cadena transfusional y con los conocimientos adquiridos
poder definir acciones para minimizar estos. Creemos que
seria importante adecuar el marco regulatorio actual a ni-
vel nacional para la creacion de un sistema de hemovigi-
lancia no punitiva en el que las reacciones transfusionales
sean reportadas con el fin de poder aplicar las intervencio-
nes oportunas y adoptar medidas correctoras para minimi-
zar los riesgos, de manera de garantizar una regulacion y
supervision de la cadena transfusional. Todavia estamos
lejos de esta realidad, ya existente en los paises mas desa-
rrollados, que decidieron hacer frente a los efectos adver-
sos de la transfusion. Solo con el reconocimiento de la
necesidad de implementar esta herramienta es que la me-
dicina transfusional en Uruguay podra avanzar en la se-
guridad transfusional. La hemovigilancia brinda otros
beneficios, como fomentar la capacitacion y la investiga-
cion, senalar areas deficientes, asesorar a las autoridades
sanitarias e imponer su responsabilidad en la seguridad
transfusional, aporta a la comunidad médica evidencias y
verdades encubiertas no encontradas anteriormente, se-
fiala los componentes mas seguros, lo que mejora la prac-
tica médica transfusional y contribuye a reducir los cos-
tos hospitalarios mediante la disminucion de reacciones
adversas graves y el uso apropiado de la transfusion"*=".
Pensamos que de este estudio surge que el sistema de he-

movigilancia utilizado por nosotros es simple en su es-
tructura y facilmente aplicable.

Abstract

Introduction: hemovigilance is a tool used to improve
the quality of blood transfusion, and it mainly focuses
on patients’ safety.

Objective: to identify and learn about the characte-
ristics and frequency of transfusion related negative ef-
fects and to devise a hemovigilance system to be applied
in our hospital.

Method: we conducted an observational, descripti-
ve, longitudinal and prospective study, and all patients
who received hemocomponents at the university hospi-
tal in a two year period (2014-2015) were followed up
during 12 months. All reactions related to transfusion,
adverse incidents and near misses were recorded.

Results: 58 transfusion related adverse reactions
were recorded, what represented 8,3%o of the transfused
hemocomponents.

Conclusion: the detailed analysis of adverse reac-
tions showed procedures to improve results may be
adopted and allowed for the implementation of correcti-
ve and preventive measures. The hemovigilance system
used is simple in terms of its structure and easy to apply.

Resumo

Introduc¢ao: a hemovigilancia ¢ uma ferramenta para
melhorar a qualidade da transfusdo sanguinea e busca
principalmente a seguranga do paciente.

Objetivo: identificar e conhecer as caracteristicas e
a frequéncia das reagdes adversas a transfusdo e desen-
volver um sistema de hemovigilancia aplicavel no nosso
hospital.

Material e método: foi realizado um estudo obser-
vacional, descritivo, longitudinal e prospectivo, com o
seguimento de todos os pacientes transfundidos com he-
mocomponentes no Hospital Universitario durante 12
meses em um periodo de dois anos (2014-2015). As
reacdes adversas a transfusdo, os incidentes e os quase
incidentes foram registrados.

Resultados: foram registradas 58 reagdes adversas a
transfusao, correspondendo a uma taxa de 8,3%o0 hemo-
componentes transfundidos.

Conclusdes: a analise detalhada das rea¢des adver-
sas mostrou possibilidades para o aperfeigoamento dos
procedimentos e permitiu implementar medidas correti-
vas e preventivas. O sistema de hemovigilancia utiliza-
do tem uma estrutura simples ¢ ¢ de facil aplicacao.
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