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INTRODUCCION

En las dltimas décadas hemos vivido un desarrollo cientifico y tecnolégico en todos los
segmentos tanto diagnésticos como terapéuticos. Sin embargo el incremento del costo de los
Servicios de Salud ha llevado a una demanda cada vez mayor de la evaluacién de la calidad.

La Hemovigilancia es un concepto de seguridad que aparece en la década de los afios noventa
y que representa una serie de procedimientos de supervision de cualquier efecto desde la
donacion a la evoluciéon de la administracion de los componentes sanguineos, dirigidos a la
prevencion de los riesgos y a la mejora de los estandares transfusionales, lo que deriva en un
aumento de la seguridad y calidad del proceso transfusional.

Han existido y existen diferentes modelos de sistemas de HV que reflejan distintas formas en
que la transfusién esta organizada en el mundo.

Sociedades
Médicas
(Ej. Reino Unido, Paises
Bajos)

Administracion
(Ej. Francia, Suiza,
Alemania)

Organizacion
Hemovigilancia

Fabricantes
componentes

sanguineos
(Ej. Singapore, Japon,
Sudafrica)

Salud Publica
(Ej. Canada)

Sociedad

Publico-Privada

Dependencia organizativa de varios sistemas de Hemo  vigilancia en el mundo

Fuente: Biovigilance in the United States (2009)

Ademas de la dependencia organizativa, el funcionamiento y los requerimientos de cada
sistema son variables. En Alemania por ejemplo, es parte del sistema de farmacovigilancia; en
algunos como Francia, es un requerimiento legal, mientras que en otros (Dinamarca, Holanda)
es voluntario. Igualmente, existen diferencias en el tipo y las caracteristicas de los efectos a
controlar. Algunos paises incluyen la notificacién de efectos leves mientras que otros recogen
sélo los graves.

Lo que es ampliamente aceptado es que la Hemovigilancia se considera actualmente parte
esencial del concepto de seguridad del paciente, necesaria para restaurar la confianza de la
poblacién en la transfusion, asi como para contribuir a mejorar la fiabilidad de la comunidad
médica en la préactica transfusional.
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INCIDENTES RELACIONADOS CON LA TRANSFUSION

Incidentes registrados. Definiciones:

Reacciones adversas a la transfusion (RAs): respuesta nociva e inesperada en el
paciente, en relacién con la transfusion de sangre o de sus componentes

Errores en la administracion de componentes (EAC): episodio en que a un paciente
se le transfunde un componente sanguineo que no cumple los requisitos idoneos o que
estaba destinado a otro paciente

Incidentes sin efecto/"casi incidentes”: cualquier error que de no haberse detectado
a tiempo hubiera producido un incidente en el proceso transfusional, pero que al ser
detectado antes de la transfusion no se ha llegado a producir

Criterios de clasificacion segun gravedad (G) e imp  utabilidad (1):

GRAVEDAD

Sin manifestaciones clinicas
Signos inmediatos sin riesgo vital y
resolucién completa
Signos inmediatos con riesgo vital
Morbilidad a largo plazo
Muerte del paciente
No constan datos relativos a la
NC gravedad o no se han podido
recabar

Leves: G<1 Graves: G2

AlWIN| = |O

IMPUTABILIDAD

hay pruebas fehacientes que no dejan lugar a dudas de que la reaccién adversa se debe a

Excluida
0 otras causas _ . _ __
Improbable hay pruebas que permiten atribuir la reaccion adversa a causas distinta de la sangre o los
componentes sanguineos
1 Posible las pruebas no permjten atri_buir con exactitud la reaccion adversa ni a la sangre o los
componentes sanguineos ni a otras causas
2 Probable las prl{ebas permiten atl_’ibuir claramente la reaccion adversa a la sangre o a un componente
sanguineo, y no es explicable por otras causas
3 Seguro hay pruebas fehacientes que no d,ejan lugar a dudas de que la reaccion adversa se debe a la
sangre 0 a un componente sanguineo
NC No consta no constan datos relativos a la imputabilidad en la notificacion o no se han podido recabar
NE No evaluable los datos son insuficientes para evaluar la imputabilidad
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Novedades en el formato de recogida anual de casos

Este afio se introducen 3 nuevas variables: edad, sexo y la relacién entre el incidente
registrado y la calidad y seguridad del componente transfundido. Se contempla esta Ultima
variable sélo en caso de incidentes de G=2 con el objetivo de diferenciar los incidentes graves
ligados a un problema de calidad y seguridad del componente del resto, tal y como es
solicitado en el informe que cada estado miembro remite anualmente a la Comision Europea
(Directiva 2005/61/CE)

Notificacion

Se han notificado 2.436 incidentes frente a 1.848 el afio anterior, lo que supone un incremento
del 32%. Dicho aumento global en la notificacion se debe al mayor nimero de reacciones
adversas y “casi incidentes” registrados. El nimero de errores comunicados, sin embargo, se
ha mantenido constante.

Considerando como indicador de la actividad transfusional el nimero total de componentes
transfundidos, la tasa de notificacion se sitta en 12,1 notificaciones por cada 10.000
componentes transfundidos:

Tasa de notificacion N unidades
(N/10.000) transfundidas*

2007 9,1 1.864.554

2008 9,2 2.000.131

2009 12,1 2.015.408

* plaquetas en dosis terapéuticas

Tabla 1. N° de unidades transfundidas y tasa de not  ificacion. Fuente: SI-SNST

Incidentes analizados

En la interpretacion de los datos es importante resefiar que en el computo de los incidentes a
notificar se incluyen los diversos grados de imputabilidad por lo que se tratan mas de
sospechas de reaccién que de reacciones fehacientemente atribuibles a la transfusién.
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Del total de incidentes notificados (2.436) se han considerado para su analisis 2.252.
Concretamente 1.627 sospechas de RA*, 167 errores y 458 casi incidentes.

2008 2009
Sospecha de Reaccion adversa* (I>1y G#(vacio, NE) N % N %
Reaccion febril 582 33,0 764 47,0
Reaccion alérgica 445 25,3 556 34,2
Reaccion hemolitica 61 35 59 3,6
Edema pulmonar cardiogénico 29 16 50 3,1
Lesion pulmonar aguda relacionada con la transfusion 30 1,7 30 1,8
Aloinmunizacion 43 24 85 52
Sospecha de infeccién bacteriana transmitida por transfusion 17 1,0 16 1,0
Infeccion virica transmitida por transfusion - - 2 01
Hemosiderosis 15 09 10 06
Otras 70 4,0 55 3,4
Reacciones adversas (subtotal) 1292 73,4 1627 72,2
Error en la administracion de componentes 165 9,4 167 7,4
Casi incidentes 304 17,3 458 20,3
TOTAL 1.761 2.252

Tabla 2. Incidentes relacionado s con la transfusion

Gravedad e imputabilidad

Han sido clasificados como graves el 11% del total de sospechas de RAs y el 8% de los EAC,
cifras similares al afio anterior.

El 49% de las reacciones comunicadas lo fueron con alta imputabilidad a la transfusiéon: 40%
con relacion transfusional “Probable (2)” y 9% “Segura (3)” (en 2008, 35% y 10%
respectivamente).
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Mortalidad

Se han notificado 4 casos con desenlace mortal si bien s6lo en uno de ellos la relacién
transfusion-reaccién adversa fue segura. A continuacién se citan los casos en funcién del grado
de imputabilidad:

e “Segura (3)": neonato diagnosticado de enfermedad hemolitica del recién nacido que
sufrié reaccion hemolitica de causa no inmune (calentamiento excesivo del
componente administrado)

* “Probable (2)": dos casos de lesiébn pulmonar aguda relacionada con la
transfusion (LPART):

- caso 1l: componente transfundido: concentrado de hematies (CH). El
estudio de anticuerpos anti HLA 1 y Il en donantes fue negativo.

- caso 2: se transfundieron concentrados de plaquetas (CP) y hematies. El
estudio serologico en donantes fue positivo para 2 de los 9 donantes
implicados: se detectaron anticuerpos anti HLA | y Il en uno de ellos y anti
HLA 1l en el otro. Ambos donantes eran mujeres. El estudio seroldgico en
el receptor fue negativo.

e “Posible (1)", un caso de contaminacion bacteriana (Clostridium perfringens) por
transfusion de plaquetas.

Casos 2006-2009:

La figura 1 recoge las reacciones asociadas a cada caso y su distribucion por afios:

4

3

2 a

: j

0

RHT (ABO) LPART BTT EPC Ral RHT (no-ABO)

@ 2006 1 2 1 0 1 0
@ 2007 3 2 1 1 0 0
O 2008 1 0 1 0 0 1
O 2009 0 2 0 0 0 1

Figura 1. Casos de fallecimiento (I 22)
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Incidentes mas relevantes

Al inicio de cada uno de los siguientes apartados se incluye una tabla resumen con los casos
valorados. Asimismo, si procede, se diferencian los casos segun el tipo de donacidn origen
(homologa o autdloga) de los componentes transfundidos.

El andlisis se centra en los pacientes que han recibido una transfusion homéloga y que han
sufrido una reaccidn grave y con alto grado de imputabilidad.

* Reaccion hemolitica transfusional

casos valorados 59
1>2 51
Gel22 14

Se han considerado 59 casos (61 en 2008). Respecto al tipo de hemadlisis, 55 han sido
de tipo inmune y 1 no inmune (3 casos sin catalogar).

El 24% (n=14) fueron graves y con alto grado de imputabilidad (12 en 2008). En este
grupo, la edad media en adultos fue de 67 afios (mediana: 71; rango: 30-97) y se
registran dos casos en neonatos.

De los 14 casos referidos, 5 fueron consecuencia de un error en la administracién de
componentes.

El Unico caso de reaccién hemolitica no inmune notificado resulté mortal (caso del
recién nacido descrito en el apartado “Mortalidad”)

e Lesion pulmonar aguda relacionada con la transfusio n

casos valorados 30
1>2 20
Gel22 19

Se han considerado 30 casos (numero similar al afio anterior).

El 63% (n=19) fueron graves y con alto grado de imputabilidad (12 en 2008). La edad
media en este grupo fue de 58 afios (mediana: 62; rango: 26-80).

En cuanto al componente transfundido 8 pacientes recibieron CH, 3 recibieron CP, 3
fueron transfundidos con plasma fresco congelado (PFC) y 5 con varios componentes
(“Multicomponentes”)

En 14 casos se realiz6 estudio de anticuerpos HLA/leucocitarios en donantes y/o
receptor, resultando positivo en 7 casos en donantes y en 2 en el receptor. En dos
casos el desenlace de la reaccién fue mortal siendo el grado de imputabilidad en
ambos de “Probable (2)” (ver apartado “Mortalidad”)
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Edema pulmonar cardiogénico

casos valorados 50
homdloga 49
1>2 38
Gel22 24
autéloga
Gelz2

Se han considerado 50 casos (29 en 2008 y 39 en 2007).

El 48% (n=24) fueron graves y con alto grado de imputabilidad (10 en 2008). La edad
media en este grupo fue de 70 afios (mediana: 76; rango: 40-98).

En cuanto al componente transfundido, 18 pacientes recibieron CH, 2 fueron
transfundidos con CP y 4 con PFC.

Se ha comunicado también un caso grave por autotransfusion con concentrado de
hematies.

Sospecha de infeccién bacteriana transmitida por tr ansfusion

casos valorados 16
1>2 4
Gel22 2

Se han considerado 16 casos (17 en 2008). Sélo 2 pacientes presentaron signos
inmediatos con riesgo vital (G=2) siendo la imputabilidad a la transfusion de “Probable
(2)". En uno de los casos se administraron plaquetas y en el otro hematies.

Se ha notificado también un caso con desenlace mortal y grado de imputabilidad sélo
de “Posible (1)".

Infeccion virica transmitida por transfusion

Se han notificado 2 casos de transmision de VIH. Se trata de dos pacientes
transfundidos con componentes elaborados a partir de una misma donacién realizada
en el afio 2005. Uno de los pacientes fue transfundido con plaquetas y otro con plasma.
El diagndstico, en ambos casos, tiene lugar en el afio 2009.
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* Reaccion febril/hipotensiva

casos valorados 764
homologa 761
1>2 286
G=2 29
Gel22 13
aut6loga 3
Gelz2 0

Se han incluido 764 casos (582 en 2008), siendo la mayoria de caracter leve (96%)

En 286 casos la imputabilidad fue de “Probable (2)” o “Segura (3)", (197 en 2008). La
mayor parte se produjeron con CH (86%)

* Reaccion alérgica

casos valorados 556
homologa 555
1>2 334
G=2 47
Gel22 37
autéloga
Gelz2

Se han contabilizado 556 casos (445 en 2008), siendo 47 (8%) graves. De éstos, se
realiz6 determinacion de Ig A en 20 y se constatd deficiencia de esta inmunoglobulina
s6lo en 1. Este paciente resultd también ser Ac anti IgA (+) y referia antecedentes de
alergia.

En 334 casos la imputabilidad a la transfusion fue de “Probable (2)” o “Segura (3)”, (246
en 2008). La distribucion por componente transfundido fue muy homogénea (CH: 33%,
CP: 34% y PFC: 33%).

+ Oftras notificaciones

- 85 casos de aloinmunizacion (43 en 2008), 3 de ellos con relacion transfusional
posible y morbilidad a largo plazo

- 10 casos de hemosiderosis (15 en 2008), siendo 8 graves

- Oftras Reacciones adversas: 55 notificaciones comunicadas, la mayoria de
caracter leve. Se han recogido sintomas como hipertension, disnea, taquicardia y
malestar asociado a la transfusién (escalofrios, nauseas, vomitos, dolor
toracico...).
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e Error en la administracion de componentes

Se han registrado 167 errores (165 en 2008) que suponen el 7% del total de
notificaciones.

Los errores mas frecuentes fueron en la cabecera del paciente (27%), prescripcion
(26%) y seleccion de componentes (25%) con un porcentaje similar de casos. Le
siguieron los errores cometidos en laboratorio (13%) y durante la extraccion (9%).
Estas cifras reflejan un cambio en la frecuencia del tipo de error respecto a 2008,
disminuyen los errores en la cabecera y aumentan los de prescripcion (Datos 2008:
cabecera: 38%, seleccion: 21%, laboratorio: 18%; prescripcion: 17%, extraccién 4%,
manipulacion y conservacion: 2%)

El 74% de los errores se cometieron en horario normal y el 94% con personal habitual.
En cuanto a la gravedad, 13 casos (9%) se clasificaron como graves (15 en 2008). 7 de
los 13 errores graves comportaron reaccion hemolitica transfusional pero ninguna con

desenlace fatal. En 4 casos el componente no cumplia la prescripcién prevista. En los 3
restantes se administrd el componente a un paciente distinto del previsto.

¢ Casiincidentes

Se han naotificado 458 (304 en 2008), lo que constituye un 20% de las notificaciones.

Se constata un aumento importante de los “casi incidentes” enmarcados en la
extraccion de muestras (n=243) y prescripcion de componentes (n=118) respecto a
2008 (131 y 57 respectivamente)
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INCIDENTES RELACIONADOS CON LA DONACION
Notificacion
Se han notificado un total de 5.533 casos frente a 3.518 en 2008.

Considerando el nimero de donaciones registradas, la tasa de notificacion se sitia en 30
notificaciones por cada 10.000 donaciones:

Tasa de notificacién N
(N/ 10.000) donaciones*
2008 20 1.771.831
2009 30 1.823.315

Tabla 1. N° de notificaciones por 10.000 donaciones . *Fuente: SI-SNST

Incidentes analizados

Del total de incidentes notificados (5.533) se han considerado para su analisis los de G e | 21
(4.977)

Cuando un donante ha sufrido varias complicaciones distintas durante el mismo proceso de
donacion el caso se contabiliza como un Unico episodio, por tanto, como una sola notificacion.

En relacion a la gravedad , el 95% de los incidentes registrados han sido de caracter leve (G=1)
En cuanto al tipo de donacion , el 82% (4.061) de los incidentes se relaciond con la donacion

de sangre total y el 18% (916) con la donacién por Aféresis, porcentajes similares a los del afio
pasado.

Considerando el nimero de donaciones, se han registrado 23 notificaciones por 10.000
donaciones de sangre y 150 en las Aféresis.

Tasa de notificacion N° de

(N/10.000) donaciones

Sangre total 23 1.762.334
Aféresis 150 60.981

Tabla 2. N° de notificaciones (G el 21) por 10.000 donaciones

10
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Numero y tipo de incidentes en la donacién de sangr e
En cuanto a la gravedad, el 94% han sido consideradas leves y el 6% graves.

En el 79% de los casos se presentaron complicaciones con sintomas principalmente generales
y en el 21% principalmente sintomas locales. En la tabla siguiente se detallan los incidentes

notificados:
Complicaciones con sintomas generales (79%) N ™N graves
RVV inmediata *2758 197
RVV retardada **313 13
RVV inmediata con dafio **x]111
RVV sin clasificar 35
RVV retardada con dafio **x10

N° de casos que ademas notificaron sintomas locales: *66, **5,***56, ****8
Complicaciones con sintomas locales (21%)

Hematoma 645 1
Problemas acceso venoso 56 1
Irritacién neurolégica 24 1
Puncioén arterial 21 1
Dolor en el brazo 2
Sangrado retardado 6 -
Tromboflebitis 3 -
Lesion neurolégica 3 3
Otras 67 -
TOTAL 4061 225

"N° de casos graves incluido en el total

Tabla 3. Complicaciones en la donacion de sangre

11
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Numero y tipo de incidentes en la donacién por Afér  esis
Respecto a la gravedad, la mayoria han sido de caracter leve (98%).

En el 43% de los casos se presentaron complicaciones con sintomas principalmente generales,
en el 29% principalmente sintomas locales y en el 28% se registraron complicaciones mas
caracteristicas de Aféresis. En la tabla siguiente se detallan los incidentes notificados:

Complicaciones con sintomas generales (43%) N ™N graves (G=2)
RVV Inmediata *374 4
RVV Retardada **17 -
RVV Inmediata con dafio 1 -

N° de casos que ademas notificaron sintomas locales (principalmente hematomas): *214, **3
Complicaciones con sintomas locales (29%)

Hematoma 198 -

Problemas acceso venoso 29 -

Extravasacion 15 -

Dolor en el brazo

Tromboflebitis

Sangrado retardado

Irritacién neurolégica

4
2

Alergia local 2 -
2
1
1

Lesion neurolégica
Otras 16 2
Complicaciones mas caracteristicas de Aféresis (28% )

Reaccién al citrato *212 7
Fallo de la maquina **19 -
Defecto del equipo 11 -
Mal funcionamiento méaguina 11 -
Embolismo gaseoso 1 1

*N° casos con parestesias: 197, **N° casos que ademas presentaron RVV: 19

TOTAL 916 14
TN° de casos graves incluido en el total

Tabla 4. Incidentes en la donacién por Aféresis

12
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Serologia enfermedades transmisibles

Las siguientes figuras muestran la evoluciéon de marcadores virales por 100.000 donaciones:

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009

R e i i
(R T —————————

I e it i

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009

60

I —,—_,—_,,_,_,_,,_,,,,__,_"""———

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009

=®=AgHBs

Figura 1. Marcadores virales por 100.000 donaciones . Media nacional (2000-2009)
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EFECTOS ADVERSOS LIGADOS A LA CALIDAD Y SEGURIDAD D E LOS
COMPONENTES

En la siguiente tabla se detallan los efectos adversos de mayor relevancia, considerados como
tales aquellos en los que el componente ha sido distribuido:

Etapa Desglose Descripcion del incidente n N total
Fallo en la entrevista médica. Se
permite donar a un donante con
infeccion respiratoria alta. Una de
las unidades elaboradas se
Error humano transfunde. Se aisla Klebsiella 1 1
pneumoniae en cultivo
postransfusional. El caso fue
notificado como IBTT con G=1 e
1=3.

Hematies Rh(D) negativo
(Du)positiva, distribuidos como 1
Rh(D) positivo

La extraccién de
sangre total

Error humano Unidad devuelta por Servicio de

La verificacion de Transfusion debido a comprobacion

las donaciones de etiquetado de la bolsa con 4 6
fenotipo erréneo
Resultado analitico de fenotipo
Fallo de los equipos eritrocitario erroneo, por fallo de los 1
reactivos.
Hematies distribuidos como Rh(D) 1

positivos, siendo Rh(D) negativos

Error humano Hemqnes @stnbmdos como Kell 1
negativo, siendo Kell positivo

Bolsa etiquetada y distribuida con
. grupo erroneo

El procesamiento 4
Fallo en el sistema informético, en
el etiquetado figura incorrectamente
el fenotipo Rh. Tres CH fueron
distribuidos, pero se informé de la
desviacion a tiempo y no se
transfundieron.

Fallo de los equipos

2 CMV- en lugar de 2 Cw- 1

Se devuelve una unidad de plasma

Error humano desde un servicio de transfusion
por falta de comprobacion en el
etiquetado final

La distribucién 3

Hay que retirar una donacion por
informacion post-donacion. Se
solicita al hospital la devolucion y
se destruyen los componentes.

Fallo de los equipos

Tabla 1. Efectos adversos mas relevantes
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CONCLUSIONES

Transfusion

« Aumenta el nimero de notificaciones en un 32% respecto al afio pasado. La tasa de
notificacién se sitda en 12,1 notificaciones por 10.000 unidades transfundidas (9,2 por
10.000 en 2008)

« Dicho aumento se produce en el grupo de las Reacciones adversas y “Casi incidentes”.
El ndmero de “Errores en la administracion de componentes” (EAC) se mantiene
constante

« Aunque persiste la heterogeneidad en la tasa de notificaciéon entre Comunidades
Auténomas, comparada con la del pasado afio, ésta es menor

Como hechos de relevancia a destacar:

« Neonato diagnosticado de enfermedad hemolitica del recién nacido con cuadro hemolitico
de causa no inmune (calentamiento excesivo del componente administrado) con resultado
fatal

» Dos casos de transmision de VIH. Se trata de dos pacientes transfundidos con componentes
elaborados a partir de una misma donacion realizada en el afio 2005. El diagnostico, en
ambos casos, se produce en el afio 2009

« El nimero total de reacciones hemoliticas transfusionales (n=61) es similar al del pasado
afio (n=59). De ellas, 14(24%) fueron graves y con alta imputabilidad a la transfusion, 5 de
las mismas resultaron secundarias a error

e Se han registrado el mismo nimero de casos de sospecha de “Lesién pulmonar aguda
relacionada con la transfusion (LPART)” que el pasado afio (n=30). En dicha categoria se
engloba el mayor porcentaje de casos graves y con alta imputabilidad (63%)

* Aumentan los casos de sospecha de “Edema pulmonar cardiogénico (EPC)” de 29 a 50,
siendo el 48% graves y de alta imputabilidad. Este hecho subraya la inexistencia de pautas
de transfusién ajustadas a las caracteristicas de edad y patologia subyacente en los
pacientes

« Los errores mas frecuentes se produjeron en la cabecera del paciente (27%), prescripcion
(26%) y seleccion de componentes (25%) con un porcentaje similar de casos.

15
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Donacion

Como hechos a destacar han sido:

e Todas las CCAA (13 CCAA el pasado afio) y la Ciudad Autonoma de Melilla han
utilizado el nuevo formato de recogida de casos basado en las definiciones y
clasificacion de incidentes del documento “Standard for Surveillance of Complications
Related to Blood Donation” (versién 2008) de la “International Society of Blood
Transfusion” y la “European Haemovigilance Network”

« La tasa de natificacion se ha incrementado de 20 a 30 notificaciones por 10.000
donaciones.

« Persiste una gran heterogeneidad en la tasa de notificacion entre CCAA
e EI 95% de los incidentes registrados han sido de caracter leve

» El 82% de las complicaciones se relaciona con la donacién de sangre y el 18% con la
donacion por Aféresis

« Las complicaciones mas frecuentes han sido por sintomas generales de tipo vasovagal
leve (79% en la donacién de sangre y 43% en donacion por Aféresis)

« Respecto a la serologia de enfermedades transmisibles parece apreciarse un pequefio
repunte en el VIH

Efectos adversos ligados a la calidad y seguridad d e los componentes

» Se observa mayor homogeneidad en el tipo de incidentes notificados
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