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SINTESIS

En la provincia de Matanzas, del 2003 a el 2009, se establecié un programa de Hemovigilancia para
optimizar la seguridad transfusional y el uso terapeultico de la transfusiéon, mediante un estudio de
investigacion — accion. Las variables dependientes: la seguridad transfusional y el uso terapeutico
apropiado de la transfusién de sangre y sus componentes y la independiente, el programa de
Hemovigilancia.

Se identifico el estado de la notificacion de los eventos adversos de la donacion y la transfusion y del
uso terapéutico de la transfusion, en la etapa previa al programa, el que posteriormente se disefié junto
a sus herramientas (programa de capacitacion y encuesta de conocimientos).

Para ello se cre6 un grupo de expertos; se utilizaron las técnicas de grupo focal, Delphi, la encuesta y el
analisis estructural. El programa y sus instrumentos fueron validados segun lo exige la metodologia de
aplicacion de cada uno de ellos. En el analisis de los datos se utilizé estadistica descriptiva e inferencial:
test de Somers’d y un modelo de regresion lineal, se calculd el coeficiente de correlacion R.

Se optimizd la seguridad transfusional mediante: la disminucién de las tasa de los efectos adversos de
la donacion de 10,1 a 2.0 por mil, y la transfusion de 9,2 a 6,1 y la gravedad; se erradicd la
contaminacion bacteriana.

Se optimizé el uso terapéutico de la transfusion mediante la elevacion del grado de conocimientos en
medicina transfusional en los médicos terapeutas; la disminucion del porcentaje de pacientes
transfundidos de 17,7 a 7,4 % y del nimero de unidades de la sangre total, concentrados de eritrocitos
y plasma transfundidas, asi como de un 36 % de las transfusiones efectuadas. La puesta en marcha del
programa, y su posterior sustentabilidad, demostré la posibilidad de su desarrollo en territorios de

€sCcasos recursos materiales y humanos
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Introduccion

La sangre y sus componentes constituyen, en la actualidad, imprescindibles elementos para garantizar la
salud humana, y aunque la transfusion de sangre es una practica segura, su empleo conlleva riesgos, que
han aumentado con la aparicién de la pandemia del Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA) y de
otras enfermedades emergentes y reemergentes (-5

Por otro lado persisten los riesgos inmunoldgicos e infecciosos debido al uso de la sangre alogénica, los
ocasionados por los errores, el almacenamiento de los componentes, el incremento de los viajes y
migraciones humanas y los nuevos riesgos que resulten del efecto de los cambios climéaticos sobre la
transmision de determinados agentes infecciosos por via de sus vectores y de la transfusion (3:6-13):

Ante el incremento de esos peligros, surgen los programas de Hemovigilancia (HV), en Francia y Japén en
1993 e Inglaterra en 1996. En 1997 se integra la Red Europea de HV (EHN, por sus siglas en inglés
European Haemovigilance Network) (14-18)

La Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) define la HV, como el conjunto de procedimientos de vigilancia
para seguir, notificar e investigar eventos adversos (reacciones € incidentes, incluidos los casi-incidentes) en
la totalidad de la cadena transfusional (CT), desde la extraccion de la sangre y sus componentes hasta el
seguimiento de sus receptores, con el fin de recopilar informacién, evaluarla y prevenir la ocurrencia o
recurrencia de dichos eventos (19

El objetivo inicial de estos programas fue optimizar la seguridad transfusional (ST) de la CT, mediante el
monitoreo constante de cada paso de la misma y la notificacidn de los eventos adversos relacionados con el
uso terapéutico de la sangre y sus productos sanguineos labiles (PSL): la sangre total, los concentrados de

eritrocitos, el plasma, los concentrados de plaquetas, leucocitos, y las crioglobulinas

(11,14,17).



también el uso terapéutico de la sangre y sus PSL, con el fin de de mejorar la seguridad de la transfusion. El
ambito de aplicacion de los programas de HV puede ser en varios paises, en un pais, en un territorio u
hOSpital (11,14,17).

La ST no solo protege al receptor sino también al donante de sangre, no obstante no todos los programas
de HV informan las reacciones del donante (RD). La EHN en el 2002, orientd su vigilancia y comunicacion.
Hay programas que informan los errores sin consecuencias, los cuales son desviaciones de la normalidad
de los procesos en los productos sanguineos, que de no ser detectados pueden ocasionar dafios al
receptor, son utiles en la identificacion de los puntos débiles de la CT (16. 17.20-23).

La HV utiliza una forma general del método epidemiol6gico: la vigilancia en salud, gestora de informacion y
conocimientos para los programas de Salud Publica. Se caracteriza por los enfoques estratégicos a mediano
y largo plazo, representados en la HV, por el anlisis y resultados periodicos y las medidas correctivas y
preventivas. También por el enfoque tactico mostrado por la alerta rapida de cambios que arriesgan la ST (1*.
14, 24--27).

Otras acciones son: la capacitacion, la investigacion de casos, situaciones agudas y busqueda activa de la
informacién, expresados en el programa de HV por la capacitacién continua, el analisis de los efectos
adversos, los errores y la HV activa (11.14.24.25.28-29).

Existen dos formas organizativas basicas de la HV: la primera, el programa del Reino Unido (SHOT, por sus
siglas en inglés Serios Hazard of Transfusion), caracterizado por: no responsabilidad gubernamental,
voluntaria, anonima y confidencial. Comunica las reacciones transfusionales (RT) graves y los casi errores .
Utiliza recursos limitados (17:%)-

La segunda es el programa de la Agencia Francesa de la Seguridad Sanitaria de Productos Sanguineos,
caracterizado por: la necesidad de recursos, comunica todos los efectos adversos, caracter obligatorio,
responsabilidad gubemamental y legislada por el derecho sanitario (1415

Ambos programas demuestran su eficacia en la optimizacion de la ST y el uso apropiado de la sangre y sus
PSL, mediante la homogeneizacion de criterios, la disminucion de la omisién de notificacion de eventos
adversos, la capacitacion y reduccion de los errores en la CT, el sistema de alerta-rapida y el desarrollo de

estrategias para la disminucién de las RT graves prevenibles, como las infecciones de transmision por vias



sanguineas (ITT), y la lesién pulmonar asociada a la transfusion (TRALI, por sus siglas en inglés, transfusion
related acute lung injury) (14.15.17.26).

Hoy existen alrededor de 25 paises con programas de HV, la mayoria, miembros de la EHN, son variantes o
heterogéneos de los programas SHOT de Reino Unido y el de la Agencia Francesa de la Seguridad
Sanitaria de Productos Sanguineos. Fuera de Europa pocas naciones cuentan con ellos: Japon, Sudafrica,
Nigeria, Nueva Zelanda, Australia y China (15. 16. 17.30-38).

En América: Brasil, Colombia, Nicaragua y Canada lo poseen. También Bolivia, Argentina y Ecuador
realizan algunas acciones. Cada quien se organiza acorde con sus necesidades y caracteristicas; unos
comunican solo las RT, otros afiaden las RD y los casi errores. La EHN intenta unificar los programas,
orienta su caracter estatal y obligatorio y su extension a nivel global (18. 39

En los Estados Unidos de Norteamérica hay antecedentes de acciones de vigilancia sobre los efectos
adversos de la transfusién y de la donacion. En el 2006 se destacd la importancia de la HV; a pesar de estar
planificada su implementacién existieron dificultades organizativas, econémicas y politicas que impidieron su
ejecucion. En febrero del 2010 el Centro de Referencia para Enfermedades Infecciosas, con la cooperacion
de la Sociedad Americana de Bancos de Sangre (AABB por sus siglas en inglés American Association of
Blood Bank), inicié un programa voluntario y confidencial (2340-43).

La HV brinda otros beneficios como: fomenta la capacitacion y la investigacion, sefiala areas deficientes,
asesora a las autoridades sanitarias y les impone de su responsabilidad en la ST, aporta a la comunidad
médica evidencias y verdades encubiertas no encontradas anteriormente, sefiala los componentes mas
seguros, esto mejora la practica médica de la hemoterapia y contribuye a reducir los costos hospitalarios,
mediante la disminucion de RT graves y el uso apropiado de la transfusion ©#447)

Los planes de HV requieren de la preexistencia de un sistema de gestidn de la calidad que debe asegurar el
seguimiento de cada donacién, la calidad de los componentes elaborados en los Bancos de Sangre (BS) y
medidas de bioseguridad que logren un ambiente seguro para los humanos, los hemocomponentes y el
medio ambiente (48-50)

Los programas de HV no sustituyen a los programas de sangre, ya que estos son la entidad sanitaria



responsable de sustentar las necesidades de sangre segura para la hemoterapia y la produccion de los
hemoderivados, pero en las condiciones actuales contribuyen a optimizar los niveles de ST y el uso
apropiado de la transfusion sanguinea alcanzado, mediante el desarrollo de estrategias clinicas y de
investigacion (11:14.43.46).

Su alcance actual esta limitado a la vigilancia de la CT con fines de detectar los efectos adversos de la
donacion y la transfusion y los puntos débiles de la cadena, con el objetivo de prevenir tales efectos
mediante la asesoria a las autoridades sanitarias y cientificas, para mejorar la practica transfusional en los
aspectos de la produccion de componentes sanguineos y de la aplicacion clinica de estos. Constituye una
herramienta de la seguridad y calidad transfusional (14)

Existen retos para extender y optimizar la HV a nivel global, como la reciente incorporacion de la vigilancia
sobre el uso apropiado de la sangre y sus componentes, sobre la terapia celular y el reemplazo de la
vigilancia pasiva por la activa, mediante la busqueda por el personal de los servicios de transfusiones
sanguineas (STS), de la informacién referente a los eventos adversos de la transfusion, con el fin de
disminuir la omisién de notificacion de estos eventos (11, 51-52).

La OMS, en el 2002, determiné la responsabilidad gubemamental de la ST y la necesidad de legislar por
derecho sanitario la HV. Situé la ST entre las prioridades estratégicas de salud y planted que los paises de
escasos recursos implementen programas de HV, lo que evidencia su importancia (18 53-54).

Para alcanzar los objetivos de desarrollo del milenio, propuestos por la OMS vy aplicar la estrategia global
sobre el acceso universal a la sangre segura, en la etapa 2008 — 2015, con énfasis en los paises en vias de
desarrollo, es necesario realizar planes de HV. Por otro lado, la estrategia sanitaria cubana del 2006 al 2015,
oriento aplicar la vigilancia en salud, con nuevos enfoques en la clinica, a la vez que garantiza la seguridad
de la sangre en todos los procesos relacionados (445

A nivel global existen deficiencias subjetivas que favorecen la aparicion de eventos adversos como: uso
inapropiado de la transfusion y omision de la notificacion de dichos eventos, poca homogeneizacion de los
criterios en relaciéon con estos y bases de datos insuficientes. También deficiencias objetivas como:
capacitacion insuficiente en el tema, presentes estas en paises desarrollados carentes de HV y en mayor

escala en los de escasos recursos (56)-



En Cuba se colectan anualmente alrededor de 400 000 donaciones y se realizan unos 330 000 procederes
transfusionales. Los logros del Programa de Sangre Cubano son reconocidos internacionalmente por la
OMS vy la Organizacion Panamericana de la Salud en cuanto a la creacién de un Programa Nacional de
Sangre, que fue una de los primeros en cumplir con la resolucién 28.72 de la OMS de 1975, que orient6 la
donacion voluntaria y el pesquisaje de la sangre donada Posee el més alto indice en las Américas de
donaciones de sangre voluntaria no remunerada por habitantes y por bancos de sangre. Tiene normado los
procederes de la CT y posee la guia terapéutica nacional sobre el uso de la sangre y PSL (9.57-58).

El Programa de Sangre no solo ha sustentado de forma eficaz la hemoterapia de nuestro pais, sino que ha
contribuido en situaciones de desastres internacionales. A pesar de las limitaciones econdémicas y de acceso
a tecnologias, ha logrado avances tecnoldgicos como: la aféresis mecanizada, la informatizacion del
programa de sangre, se estd implementando un sistema de garantia de la calidad que asegura el
seguimiento de cada unidad de sangre donada y la mejora continua de la calidad y se inicié el uso de las
técnicas de biologia molecular para el pesquisaje de donantes.

No obstante, subsisten algunas deficiencias como: omisién de notificacion de eventos adversos que da lugar
a una base de datos insuficiente, déficit de capacitacion actualizada en medicina transfusional (MT),
insuficiente colecta de datos efectuada por la Direccién Nacional de Registros Médicos y Estadisticas de
Salud y dilucién de los asuntos relacionados con la hemoterapia dentro de las cuestiones del Comité
farmaco terapéutico hospitalario.

A pesar de las mejoras efectuadas por el Sistema Nacional de Registros Médicos y Estadisticos para la
informacion referente a la hemoterapia en el 2006 y las realizadas en el 2007 con la creacion del Comité de
Evaluacion de la MT del programa para el perfeccionamiento continuo de la calidad de los servicios
hospitalarios, subsisten deficiencias como: solo se reporta la reaccion febril no hemolitica (FNH), la alérgica
(A) y la hemolitica, el resto se engloban en otras y no se colectan datos de las RD. Los nuevos

Comités de Evaluacion de la MT no cubren todas las actividades de un comité de HV, lo que hace que aln
pueda lograrse mejoras en la ST y en el uso terapetico apropiado de la transfusion 9

Anualmente en la provincia de Matanzas se colectan mas de 25 000 donaciones de sangre, y se efecttan

mas de 21 000 procederes transfusionales. En esta se han efectuado acciones para mejorar la hemoterapia



desde la década de los 80, donde la autora realizé algunas investigaciones con ese fin. En la etapa del 1998
a 2002, se realizd vigilancia sobre las RT graves y actividades de capacitacion (60-61)

A partir de las orientaciones de la OMS y de la estrategia sanitaria cubana 2006-2015, se evidencio la
carencia de este programa en Cuba, se considerd conveniente la realizacion de una investigacion cientifica
que permita el establecimiento de este, pues no se reportan investigaciones en tal direccién (64.5556).

El programa que se propone, debe lograr que la informacidn obtenida sobre los efectos adversos y el uso
terapéutico de la sangre y sus PSL, brinde datos confiables, que permitan los elementos necesarios para el
disefio de estrategias y toma de decisiones en diferentes escalas, que propicien la optimizacion de la ST y el
uso terapedtico apropiado de la transfusion.

Como resultado de la investigacion, se brindarén beneficios a: los donantes de sangre, que tendrén una
atencién mas eficiente que favorezca su seguridad y retencién, a los receptores, que recibirdn una
hemoterapia con el minimo de riesgos y una mayor efectividad clinica a los profesionales y técnicos, quienes
incrementaran sus conocimientos en MT, lo que proporcionara una mejor hemoterapia y al Sistema de Salud
optimizara sus servicios y disminuira los costos ocasionados por las RT y la hemoterapia.

Contribuira con la seguridad de la materia prima utilizada por la industria farmacéutica en la produccion de
hemoderivados; todo lo expuesto redundaréd en la practica médica, al lograr una mejor sustentabilidad,
seguridad y utilizacion de la sangre y sus PSL.

También proporcionara otros saldos como contribuir al surgimiento de nuevas hipétesis para posteriores
investigaciones, resolver problemas de la practica médica relacionados con la atencion a los donantes y
receptores y en la produccién de PSL, ademas de brindar nuevos instrumentos para colectar informacion,
disefados por la autora de la presente investigacion, lo que redundara en una gestién asistencial mas
eficiente y una docencia mas eficaz.

Cuba cuenta con un sistema de salud y un programa de sangre exitoso, que permite por su organizacion e
infraestructura, el desarrollo de un programa de HV, debido a que se dispone de los recursos materiales y
humanos necesarios, como son los profesionales y técnicos con conocimientos que aseguran su desarrollo,

sostenibilidad, reproducibilidad y generalizacion.



La situacién problémica estriba en la insuficiencia actual de los métodos vigentes de ST para controlar los
riesgos y optimizar el uso terapéutico apropiado de la sangre y PSL, asi como el resto de las deficiencias
descritas anteriormente, por lo que se asume el siguiente Problema Cientifico: ;Cémo incrementar la
seguridad transfusional y el uso terapéutico apropiado de la sangre y sus PSL, en los servicios de
hemoterapia, en correspondencia con los requerimientos actuales?

Objeto de estudio: Los procedimientos de la ST tanto en los donantes como en los receptores y del uso

terapéutico apropiado de la sangre y sus PSL.

Hipétesis: El establecimiento de un Programa de HV, que incorpore los efectos adversos de la donacién, la

transfusion y el uso terapeutico apropiado de la sangre y sus PSL, garantiza la optimizacion de estos, en los

servicios de hemoterapia.

Para dar respuesta a la interrogante e hipétesis planteada, se formulan los objetivos siguientes:

Objetivo general: Establecer un programa de HV en los servicios de Salud, que permita optimizar la ST y el

uso terapedtico apropiado de la sangre y sus PSL.

Objetivos especificos:

- Identificar la magnitud y caracteristicas de los efectos adversos de la donacion y la transfusién, asi como
del uso terapéutico de la sangre y sus componentes, en los servicios de salud de la provincia de Matanzas,
previo a la implantacion del programa.

- Disefiar el programa de HV y sus herramientas (programa de capacitacion y encuesta de diagndstico de
conocimientos)

- Validar el programa y sus herramientas mediante el criterio de expertos.

- Aplicar el Programa de HV en la provincia.

- Evaluar los resultados del programa de HV.

Para esto la autora elabord un proyecto de investigacion, que constituy6 el proyecto de investigacion del

Programa Ramal del Ministerio de Salud Publica No. 0407015, desarrollado del 2003 al 2007. Constituy6

también un estudio piloto del Programa Nacional de Sangre, para su generalizacion en el pais, el que se

inicio en el 2006 ©9)- .



Actualidad y novedad de la investigacion: La investigacion esta sustentada en las estrategias de la OMS'y
la estrategia sanitaria cubana del 2006 al 2015 (4. 55)-

La novedad consiste en un programa de HV no existente anteriormente en Cuba, que posee ademas de las

caracteristicas generales de estos, caracteristicas propias como: factible de ser aplicado y sustentado con
recursos humanos y materiales limitados, que incorpora la multidisciplinariedad y la intersectorialidad a sus
acciones. Brinda un papel relevante a los Comités de Transfusiones Hospitalarios, que proporcionan
mejoras en la practica clinica de la MT, tanto en la frecuencia y gravedad de las RT como en el uso
apropiado de la transfusién.

Caracterizado ademas, por incorporar al nivel primario de salud en sus acciones y utilizar desde el inicio, la
vigilancia sobre: las RD, el uso terapéutico de la sangre y sus PSL y posteriormente la busqueda activa de la
informacién sobre las RT y el control de los errores sin consecuencia.

Aportes de la Tesis:

Teoéricos: La concepcion metodoldgica en el disefio e implementacion del programa de HV que preconiza la

optimizacion de la ST y el uso terapeutico de la sangre y sus PSL en el contexto provincial, aplicable a todo

el pais sin grandes recursos, utilizando los logros ya obtenidos por el programa de sangre y las experiencias
de la multisectorialidad, unido a la interrelacién de la atencion secundaria y la atencién primaria de Salud.

Cientificos:

- Delimitacién de los fundamentos metodoldgicos y resultados de la investigacion que pueden ser de utilidad
en la practica médica, investigaciones y programas docentes.

- Adecuacién de los principios y métodos utilizados a nivel mundial para el contexto cubano.

- Redimensionamiento del concepto de HV, al utilizar acciones consideradas retos para la HV como:
desarrollo de este programa con pocos recursos, utilizacion de la HV activa y la vigilancia sobre el uso
terapeutico de la transfusion.

- Ampliacién y mejoramiento de la informacién obtenida sobre diferentes variables con un caracter més
cientifico y un incremento de sus posibilidades de utilizacién en la practica médica, la docencia, la
investigacion y en la toma de decisiones administrativas, por las diferentes instituciones y la provincia.

Practicos:



- Elaboracién de un modelo de programa de HV, cuyos resultados constituyen evidencia cientifica para
proponer que el mismo pueda ser aplicado en cualquier contexto.

- Disefio de los siguientes documentos: dos formularios de notificacion de eventos adversos, uno de la
transfusion y el otro de la donacion, dos registros para los STS, uno de la vigilancia activa sobre las RT y el
otro sobre la vigilancia y control de los errores sin consecuencias, y dos informes mensuales, uno de STS
y otro de BS. Se caracteriza por su viabilidad, brevedad, sencillez y facil comprension.

- Creacion de un sistema de indicadores para la evaluacion del programa de HV, no existente anteriormente,
que integra indicadores ya establecidos con otros de nueva incorporacion, con la finalidad de obtener
datos, que posibiliten el control permanente sobre la ST y el uso terapéutico apropiado de la transfusion.

- Mejoramiento en los registros estadisticos del programa de sangre como: informe de los eventos adversos
en tasa, las transfusiones por unidades en total y por componentes, su consumo por camas hospitalarias y
el porcentaje de pacientes transfundidos.

Para practica médica:

- Disminucién de la morbimortalidad por efectos adversos de la transfusion y la donacion.

- Extensién del sistema de vigilancia en salud cubano al campo de la clinica de la MT.

- Disponibilidad para la comunidad médica de una fuente de informacién sobre las RT.

- Redimensionamiento del disefio de los Comités de Transfusiones Hospitalarios, ampliando sus acciones
con el fin de optimizar el uso apropiado de la transfusion y la vigilancia sobre las RT

- Elevacion del grado de conocimientos actualizados en MT en los médicos especialistas lo que garantiza un
mejor trabajo asistencial, docente e investigativo.

- Mejoramiento de la interrelacion entre hospitales, STS, BS y nivel primario de salud, que proporciona una
donacion y una practica transfusional segura y sustentable y el fortalecimiento de la CT.

- Asesoramiento inmediato a los diferentes servicios hospitalarios y BS sobre temas de MT, que permite una
mejor asistencia tanto a donantes como a receptores.

Econémicos:

-Disminucion de los costos hospitalarios relacionados con la hemoterapia, en especifico el valor de las

bolsas de los componentes transfundidos.
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Pedagoégicos:

- Disefio de un programa de capacitacién a distancia en MT, que puede ser utilizado en la docencia de post
grado en cualquier contexto.

- Disefio y validacién de un instrumento de medicién del grado de conocimientos en MT, sencillo y de facil
administracion, el que puede ser utilizado con fines investigativos, docentes y en la practica médica.

Sociales: Elevacion de la seguridad y bienestar de donantes, receptores, trabajadores del sistema de Salud

y de la poblacién en general.

La estructura de la tesis esta, conformada por cuatro capitulos: el primero aborda el marco teorico en el

mundo y en Cuba. En el segundo se describen el disefio de la estrategia metodologica, las técnicas

utilizadas y los aspectos éticos contemplados. El tercer capitulo, presenta los resultados de las diferentes

tareas de investigacion; el cuarto es la discusion de estos. Se exponen las conclusiones y recomendaciones,

seguidas de la bibliografia revisada y los anexos de necesaria inclusion.
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CONTROL SEMANTICO Y SIGLAS

Se presentan los términos que se han empleado de una manera especifica 0 cuyo significado no es de
amplio conocimiento. Incluye también las siglas.

Uso apropiado de la transfusiéon de sangre y componentes labiles: La indicacion terapéutica de estos,
de acuerdo a lo descrito en las guias terapéuticas vigentes

Multidisciplinariedad: Cualidad que poseen algunos eventos de salud de poder ser enfocados por
disciplinas diferentes de forma individual, las cuales contribuye a la solucién del problema.
Intersectorialidad en salud: Intervencién coordinada de instituciones representativas de mas de un sector
social, en acciones destinadas total o parcialmente a tratar los problemas vinculados con la salud, bienestar
y calidad de vida.

Siglas

SIDA: Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida.

HV: Hemovigilancia.

EHN:( European Hemovigilancy Netword), Red Europea de Hemovigilancia.

OMS: Organizacion Mundial de la salud.

CT: Cadena transfusional.

ST: Seguridad transfusional.

PSL: Productos sanguineos labiles.

RD: Reaccion de la donacion.

SHOT: (Serious Hazard of transfusién), Programa de efectos graves de la transfusién.

RT: Reaccion transfusional.

ITT Enfermedades infecciosas transmitidas por via sanguinea.

TRALI: (Serious Hazard of transfusion), Lesidén pulmonar asociada a la transfusion.

AABB: Sociedad Americana de Bancos de Sangre.
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BS Bancos de sangre.

STS: Servicios de transfusiones sanguineas.

MT: Medicina transfusional.

FNH Reaccion transfusional febril no hemolitica.

HLA:(Human leukocyte antigen), Antigenos del sistema mayor de histocompatibilidad
A: Reacciones alérgicas

NAT: (Nucleic acid testing), Técnicas de deteccion de acidos nucleicos

CB: Contaminacién bacteriana.

HTLV: Virus linfotrépico humano.

DOCO: (Blood Donation. Standard for Surveillance of complication), Grupo de trabajo para la vigilancia
de las complicaciones de la donacién.

VIH: Virus de la Inmunodeficiencia Humana.

Anaf: Anafilaxia.

HI: Reaccion transfusional hemolitica inmediata.

HT: Reaccidn transfusional hemolitica tardia.

Ig: Inmunoglobulinas

IL: Interleucina.

TNFa: Factor de necrosis tumoral.

HNA: (Human Leucocyte antigens), Anticuerpos especificos de neutrdfilos.

HPA: (Human Neutrophilic antigens ), Anticuerpos plaquetarios.

SV: Sobrecarga de volumen.

IHN:( International Haemovigilance Network), Red Internacional de HV.

U: Unidad de sangre total o componentes sanguineos (referido a la bolsa a transfundir o ya transfundida)

LP x C: Litros de plasma por cama. LG x C: litros de concentrado de globulos por cama.



13

CAPITULO 1 MARCO TEORICO.

El objetivo de este capitulo es fundamentar la investigacion, a partir de una revision actualizada sobre la MT,
los riesgos transfusionales y la ST. Se destacan los eventos adversos y la HV.

1.1. Consideraciones generales sobre la MT

La MT constituye el sostén de pacientes clinicos quirtrgicos y oncohematoldgicos, es una de las
especialidades que mas se ha beneficiado con los adelantos de la tecnologia como: la informatizacion, la
inactivacion de patogenos, la leucorreduccion y las técnicas de deteccidn de acidos nucleicos (NAT), con
sus multiples usos en MT. Estas mejoran la ST por disminucién de los errores en la CT, inactivan los
agentes patdgenos e impiden la isoinmunizacién por los leucocitos transfundidos. Estas técnicas posibilitan
la deteccion temprana de enfermedades infecciosas (6264

Tecnologias emergentes como la nanotecnologia, las de deteccién de agentes patdgenos y la protedmica,
para determinar el estado de los hemocomponentes mediante el anélisis de sus proteinas, y las tecnologias
de radio frecuencia para la identificacién en toda la CT contribuyen al desarrollo de la MT, pero son costosas
y no accesibles globalmente (11, 65-68).

La MT ha devenido en una especialidad. Se incrementan los cursos de postgrado y se establecen
programas de residencia Sus tendencias actuales estan relacionadas con las tecnologias emergentes, el
uso apropiado de la transfusion, la transplantologia, la terapia génica y celular, los grupos sanguineos y la
HV. En Cuba se trabaja en la terapia celular y la introduccién de las técnicas NAT (1128, 65,69 -72).

1.2 La Donacion: Es el sustento de la hemoterapia e incluye varias acciones.

1.2.1 La colecta de sangre y sus procesos: La seguridad de la sangre colectada es la base de la ST, se
inicia con la promocién y reclutamiento de los donantes de sangre. Ante el decrecimiento del nimero de
donantes, a nivel mundial y en Cuba, se buscan otras vias como la promocién de la donacién con la

participacion de profesionales. La educacion a los donantes les proporciona una calidad de vida mejor, con
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conocimiento de sus responsabilidades. Se incentivan investigaciones para revelar aspectos que dificulten o
impidan la donacion (73-74).

La seleccion del donante de sangre identifica elementos mediante el interrogatorio, los cuestionarios y el
examen fisico, que evidencien o hagan sospechar alguna condicién en el donante que ponga en riesgo la
seguridad del receptor; los datos epidemioldgicos demograficos orientados por Laperche, Pillonell y otros
tienen importancia a este nivel 37576)

Los cuestionarios pre donacion mejoran la seleccion del donante y minimizan los riesgos para las ITT que no
poseen aun una prueba. Cuba los ha utilizado en la prevencion del SIDA; autores como, Shimian y
colaboradores, discuten su efectividad. Offergeld y colaboradores opinan lo contrario (77-78)-

En la colecta de sangre se origina el 75 % de las contaminaciones bacterianas (CB), por el incumplimiento
de los procederes de desinfeccion de la piel, éstas se reducen optimizando la desinfeccién del brazo del
donante y eliminando los primeros 30 mililitros de sangre extraida (79

La donacién autdloga utilizada en cirugia cardiovascular y de articulaciones, se ha extendido a diferentes
especialidades como Ginecologia, Urologia y otras; puede usarse en conjunto con otras alternativas, como
la eritropoyetina y el tratamiento con hierro. En algunos paises su uso ha disminuido. Japén ha logrado
realizar el 70 % de sus intervenciones quirirgicas con sangre autologa. Se alega su alto costo, la de
predonacién y la dilucién normovolémica no requieren grandes gastos (6.7, 858 80-82).

La consejeria mejora la seguridad de donantes y receptores. La provincia de Matanzas cuenta con este
servicio. Al pesquisaje de la sangre colectada se le afiaden, segun la situacion de cada pais, otras pruebas
para determinar Chagas, paludismo, virus linfotrépico humano (HTLV) y otras (24 11,83, 84).

Se discute la conveniencia o no de usar técnicas NAT en el pesquisaje por razones de costo. Chiattone y
colaboradores de Brasil, expresan que el mejoramiento de la ST no puede detenerse por razones
economicas. Diversos estudios muestran los beneficios de estas técnicas (1.2 85-8).

La deteccidn de patdgenos emergentes es un reto para la seguridad de la donacién, por las dificultades

para establecer su diagnostico, por mutaciones, fallo de la prueba o ausencia de esta, algunos como los

priones, que por carecer de &cidos nucleicos en su constitucion, requieren de otras técnicas muy sensibles

(2,3,87).
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1.2.2 Reacciones adversas de la donacion: En el mundo cada afio se colectan mas de 80 millones de
unidades de sangre. En el 2004, la Sociedad Internacional de Transfusiones Sanguineas y la EHN, crearon
un grupo de trabajo con el objetivo de incrementar la seguridad de la donacion (DOCO por sus siglas en
inglés Blood Donation. Standard for Surveillance of complication) (9. 2!.22)

La prevalencia de las RD varia en cada pais; Cruz y colaboradores reportaron una tasa de 0,21 por 1000
donaciones, el 48 % de tipo vagal y los 31 % relacionadas con la flebotomia. Nakajima report6 una
incidencia de 1,1 %. Grocco comunicd un 1,2 %, Sorensen reportd una tasa de 29 por 100,000 donaciones.
Garozzo notificd un 0,59 %; las mas frecuentes fueron de tipo vasovagal. Kamel y colaboradores reportan 41
reacciones en 10 000 donaciones (&%)

Los indicadores de riesgo para las RD son: edad menor de 20 afios, donante de primera vez, peso, entre
110 y 139 libras, sexo femenino, personalidad ansiosa, volumen de sangria mayor de 450 ml. Un aumento
en la sangria de 50 ml incrementa la posibilidad de reaccién en un 18 % y una disminucion lo disminuye en
un 28 %.La edad es un factor predictivo para la gravedad de estas (21:22. 94-9).

Clasificacion de las reacciones adversas del donante: Segun la extension de los sintomas en: locales y
sistémicas y segun el momento de aparicion de los sintomas. En inmediatas, si ocurren en el lugar de la
donacion y tardias si se presentan fuera de él. Se expone la clasificacion del grupo DOCO (2.

A) Las reacciones locales del donante. Pueden ser de tres tipos: a) Donde el sintoma principal es la
extravasacion de la sangre como: hematoma, puncién arterial y sangramiento tardio. b) Donde el sintoma
principal es el dolor como: irritacion de un nervio, puncién nerviosa, lesion del tendon y dolor en el brazo y ¢)

Ofras reacciones locales como: alergia y tromboflebitis.

B) Reacciones sistémicas de la donacion. Pueden ser inmediatas y tardias, como las reacciones
vasovagales, que a su vez pueden ser con injuria 0 trauma o no. Las reacciones vasovagales con pérdida de
la conciencia también se denominan sincopes; el 61 % ocurren en el &rea del refrigerio, el 14 % sufre caidas
que pueden ocasionar traumas (22
RD mediante aféresis mas frecuentes: Intoxicacién con citrato, hemdlisis, alérgica y embolismo aéreo. Yuan

report6 una frecuencia en eventos graves y moderados de un 0,37 % (22 97).
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Reacciones de la donacién autdloga: Similar a las de la homologa, la mas frecuente es la reaccién
vasovagal con 1,2 %; Crocco y colaboradores reportaron una frecuencia de 0,24 % (22.58.90).

Prevencién de las RD: La educacion al donante disminuye las RD. La hidratacién, el refrigerio postdonacion,
la relajacion del donante, el confort y las contracciones repetidas de los mUsculos, brazos y piernas, reducen
las reacciones de origen vagal (8-99).

1.3-La transfusion: Son indiscutibles los beneficios de la transfusion, pero su uso conlleva riesgos, por lo
que es necesario una valoracion clinica de su utilizacion, con base en la medicina basada en la evidencia y
en el andlisis riesgo/ beneficio, que permita una préactica transfusional segura (100-101).

Las tendencias demograficas a nivel global de disminucién de la natalidad y aumento de la longevidad,
reducen el nimero de donantes e incrementan las necesidades transfusionales, por aumento de las
enfermedades crénicas y malignas y los adelantos de la cirugia. Por ello el manejo de la MT que incluye el
consumo, almacenamiento y la prescripcion médica cobra importancia ©1. 102-104).

1.3.1 Riesgos de la transfusion: Pueden dividirse en infecciosos o no. Aunque los primeros son menores,
el incremento de enfermedades emergentes y reemergentes, unido a las dificultades para establecer su
diagnostico y el pase de algunas zoonosis a los humanos, lo magnifican (12 3.4.5.9,105).

Riesgos infecciosos: Pueden ser ocasionados por diversos patdgenos como virus, bacterias, parasitos y
nuevos agentes como los priones. Dentro de las emergentes o enfermedades infecciosas que han aparecido
en los ultimos veinte afios, se encuentran: el virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH), la variante de la
Enfermedad de Creutzfeldt -Jacob, el Virus del oeste del Nilo, el Sindrome respiratorio agudo severo, el
Chikungunya, el Herpevirus humano 8, la Influenza H5N1 y sus variantes. Dentro de las bacterias estan el
Helicobacter y la Borrelia. EI 70 % de estas son zoonosis @ 3 4.5.8.9,105).

Dentro de las reemergentes o enfermedades ya conocidas que se han incrementado en los ultimos 20 afios,
se destaca la Malaria, la ITT més transmitida a nivel global y la enfermedad de Chagas, ambas de impacto
en paises de Europa y América del Norte, debido a la emigracién - 1112

Riesgos no infecciosos: Debido al uso de la sangre alogénica como la isoinmunizacion, la

inmunomodulacion, las infecciones nosocomiales, la recurrencia del cancer, la respuesta inflamatoria
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sistémica y el incremento de la morbilidad y mortalidad postquirirgicas. Otros como los cambios por
almacenamiento, el uso inapropiado de la transfusion y los errores (©.7. 8. 11.106-111).

Los errores constituyen un riesgo importante; pueden ocurrir en la prescripcién médica, en la toma de la
muestra, en el laboratorio y en la administracion de la transfusion. El 44,9 % de las muertes por transfusion
es ocasionada por la administracion de sangre incorrecta; el 30 % de estos errores se originan en el
laboratorio del BS. Se previenen mediante la capacitacion, el desarrollo de sistemas de Gerencia de Calidad,
el mejoramiento de los sistemas de identificacion en la CT y los cuidados al pie de la cabecera, el control de
los casi errores y la hemoterapia apropiada (11.112)

El aumento de los riesgos, y la insuficiente sustentabilidad de componentes propiciaron el desarrollo de
alternativas como las farmacolégicas y las no farmacoldgicas. Las primeras son de tres tipos: las que
disminuyen la pérdida de sangre, las que incrementan la eritropoyesis y las expansoras de volumen. Entre
las no farmacolégicas se encuentran: técnicas quirlrgicas, anestésicas y clinicas que reducen las pérdidas
sanguineas y la necesidad de hemoterapia (1. 113)

Vamvakas y colaboradores proponen actividades para prevenir del uso de sangre alogénica. El Reino Unido
esta desarrollando acciones para lograr sustentabilidad mediante el uso de sangre autologa y farmacos
estimulantes de la eritropoyesis (3108, 109,114).

La transfusion y los conflictos éticos: La transfusion origina conflictos éticos, principalmente en relacion con
la negacion del uso de la transfusion, que enfrenta el derecho del paciente a tomar decisién sobre su vida y
las normas deontoldgicas del médico. Existen publicaciones cubanas sobre el tema (119)-

1.3 2 Efectos adversos de la transfusion: Son diferentes efectos adversos ocasionados por una
transfusion de sangre o PSL en el receptor. Su mortalidad no es alta, pero su morbilidad puede contribuir de
forma indirecta a agravar el estado de estos pacientes. Su riesgo varia: Siegenthaler reporta un 4,19 por
1000 transfusiones, 59 % de FNH, 22 % A, 5 % de CB. Flesland reporta un 96,7 de reacciones
inmunolégicas. Ballester y colaboradores mencionan cifras entre un 2 % y 5 % (45 58, 116).

Existen varias clasificaciones de las RT; todas se basan en su origen inmunoldgico o no y en el tiempo de
aparicion de los sintomas. Sanders y colaboradores realizaron un estudio comparativo entre la clasificacion

de la AABB y la propuesta por el Instituto Nacional del Cancer de los Estados Unidos de Norteamérica; que
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posee criterios méas definidos, facilitadores del diagnostico y de su clasificacion. Se plantea la necesidad de
una nueva clasificacion (117-118).

Marick clasifica las reacciones segun su origen, sea infeccioso o no. Las no infecciosas, pueden ser con
respuesta inmune activada o deprimida. Dentro de las inmunoactivas se encuentran: FNH, la anafilaxia
(Anaf.) y la A, la hemolitica inmediata (HI) y tardia (HT), el TRALI clasico y el tardio y la enfermedad de
injerto contra huésped. Dentro de las inmuno tolerantes estan: el fallo multiérgano, la infeccion nosocomial
postoperatoria, el cancer recurrente, la tolerancia al trasplante y las enfermedades autoinmunes (119

La autora considerd utilizar la clasificacion de las Guias Clinicas Cubanas de la Transfusion ©8)

Tabla No.1. Clasificacion de las reacciones postransfusionales

Reaccion Inmunoldgica No Inmunolégica
Inmediatas Hemodlisis inmediata Contaminacién bacteriana
Anafilaxia Hemolisis no inmune
Urticaria Sobrecarga de volumen
Reaccién Febril Sobrecarga citrato
Dafio pulmonar agudo Sobrecarga potasio
Tardias Hemodlisis retardada
Purpura postransfusional Transmision de Infecciones
Reaccién Injerto contra huésped Hemosiderosis
Inmunomodulacion

Tomado del Libro: ABC de la Medicina Transfusional. Guias Clinicas de Cuba. 2006

1.3.2.1 Reacciones inmunoldgicas. Se presentan dos grupos: inmediatas y tardias.

A) Reacciones inmunoldgicas inmediatas: Dentro de este grupo se encuentran las siguientes:

A-1) Reaccion hemolitica inmediata: Es la destruccion de los eritrocitos en un receptor, durante la
transfusion o en las primeras veinticuatro horas de puesta esta, ocasionada por sangre total o concentrado
de eritrocitos; sin embargo, la transfusion de plasma o concentrado de plaquetas que contengan anticuerpos

contra los eritrocitos del receptor, puede causar hemdlisis por incompatibilidad menor. Esto es peligroso en
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receptores pediatricos y en transfundidos masivamente o con plasma que contenga anticuerpos de tipo anti
A1 (6,8,58,120-121),

Es causada generalmente por errores, insuficientes conocimientos, deficiencias en las pruebas
pretransfusionales y negligencias. La incompatibilidad ABO es la causa principal de esta reaccion,
ocasionada por anticuerpos potentes del sistema ABO, de tipo inmunoglobulina (Ig) M que producen lisis
intravascular por la activacion de la cascada del complemento con signos clinicos severos. En raras
ocasiones es causada por anti Vel, anti JK o anti LE. Diferentes anticuerpos, generalmente de tipo Ig G
pueden causar esta reaccion; el mas frecuente es el anti D del sistema Rh, que no activa el complemento,
pueden ser ocasionadas por anticuerpos anti Kell, Kidd y Duffy, entre otros (. 58.121),

Fisiopatologia: La hemdlisis intravascular es causada generalmente por anticuerpos de tipo Ig M, que
activan la via del complemento y conducen a la formacion del complejo de ataque a la membrana (C5-9).
Los que no son destruidos, son capturados por el sistema mononuclear fagocitico (©.8 120.121).

El sistema del complemento activa otros sistemas como el intrinseco de la coagulacion, produce fibrina
activa el mecanismo extrinseco y puede ocasionar la coagulacién intravascular, deposita fibrina en los
capilares, afecta la funcion renal, consume plaquetas y factores de la coagulacién. Hay produccién de
citocinas, interleucina (IL) 1B, IL 8 y factor de necrosis tumoral (FNT-at), unido a la activaciéon de los
sistemas enzimaticos de amplificacion, lleva a un sindrome de respuesta inflamatoria sistémica hipotensién,
insuficiencia renal, coagulacion intravascular diseminada y fallo cardiopulmonar ©)

La hemodlisis extravascular esta mediada por anticuerpos del tipo Ig G, que no activan el complemento, o
solo lo hacen hasta C3, generalmente contra los sistemas Rh, los eritrocitos unidos al anticuerpo son
destruidos en el bazo y el higado por mecanismos de fagocitosis o citotoxicidad celular ©.8.120.121).

Cuadro Clinico: Es variado y segun el lugar de destruccion de los eritrocitos puede ser:

-Hemadlisis intravascular: Los sintomas aparecen al minuto o dos de iniciar la transfusién como fiebre, rubor
facial, sudoracién, opresion, dolor retroesternal y lumbar, nduseas, vomito, hipotension, oliguria, escalofrios,
disnea y sangramientos; puede haber hemoglobinuria y hemoglobinemia; los casos graves pueden presentar

shock y muerte (68,58, 120,121)
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-Hemdlisis extravascular: Suele haber antecedentes de isoinmunizacion, los sintomas son mas leves: fiebre,
escalofrios, ictericia franca o subclinica y en ocasiones hemoglobinuria ©.8. 120.121).

Diagnéstico diferencial: Con cualquier tipo de hemodlisis, la producida por almacenamiento impropio,
hemdlisis mecanica, la anemias hemoliticas auto inmune y congénitas, enfermedad de aglutininas en frio,
por drogas o medicamentos, Hemoglobinuria paroxistica nocturna, las microangiopaticas, infecciones por
Malaria, Babesiosis, CB, Clostridium welchii y el Sindrome de Hellp en gestantes 6:8.121)

Investigaciones de laboratorio: Reconfirmacién del grupo sanguineo y de los anticuerpos irregulares, la
prueba de Coombs directa, cultivo y tincion de Gram, hemograma con recuento de reticulocitos, urea,
bilirrubina, deshidrogenasa lactica, creatinina, hemoglobinuria, hemoglobina libre en plasma, coagulograma
y marcadores de coagulacion intravascular. Puede requerir técnicas méas sensibles, como la de solucion
salina de baja fuerza ionica, el polibrene o técnicas enzimaticas (6.8 %.121)

Prevencién: La capacitacion, mejora de los cuidados al pie de la cabecera, que incluye las pruebas
pretransfusionales y la prevencion de errores ©. 58)-

A-2) Reacciones de alergia o urticaria y la anafilaxia:

La urticaria: es la RT mas comun causada por la transfusiéon de plasma o componente que lo contenga; su
incidencia esta entre el 1 %y el 3 % de los receptores, de cualquier componente ©:58).

Cuadro clinico: Incluye urticaria o prurito, eritema y rubor, si hay compromiso de las vias aéreas superiores
puede aparecer estridor y sensacion de cuerpo extrafio; si se afectan las vias inferiores, aparece
broncoespasmo, disnea, cianosis y pueden presentarse sintomas digestivos. Pueden tener antecedentes de
infecciones frecuentes, atopia y sindromes de mala absorcién (. 58.121).

Fisiopatologia: Se invoca la reaccion alérgica de tipo |, mediada por la Ig E del receptor, contra las proteinas
plasmaticas o alérgenos presentes en el plasma del donante; otras causas son los anticuerpos anti
leucocitarios del sistema mayor de histocompatibilidad (HLA por sus siglas en inglés Human leykocyte
antigen) y la infusion de sustancias vasoactivas, la histamina, activadores de los mastocitos, como
leucotrienos y los factores C3a y C5a (6.58)

Diagnéstico diferencial: Con estados alérgicos ocasionados por otros factores no relacionados con la

transfusion y disnea intensa con edema pulmonar cardiogénico y no cardiogénico.
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Anafilaxia: RT grave, frecuencia entre 1/20 000 a 1/50 000, su aparicion es subita. Aparecen disnea, tos,
broncoespasmo, alteraciones cardiovasculares, hipotension, shock y paro cardiaco ©. 58.121)

Las reacciones mas graves son aquellas en las que intervienen los anticuerpos anti Ig A, son pacientes con
déficit hereditario de IgA que han desarrollado anticuerpos después de inmunizacion previa. La deficiencia
de Ig A es la inmunodeficiencia mas frecuente en la poblacion occidental (6.58)-

Diagnéstico diferencial: Con las reacciones alérgicas moderadas, reacciones hemoliticas y sépticas, y el
edema pulmonar de origen cardiogénico o no cardiogénico.

Prevencién de la anafilaxia: El despistaje en donantes de Ig A, transfundir a los receptores deficientes con
sangre de donantes con déficit de Ig A o con eritrocitos lavados. Algunos paises han implantado registros de
donantes Ig A deficiente; la autotransfusion puede valorarse ©.58.123).

A-3) Reaccion febril: La mas frecuente se presenta cuando se utilizan componentes sanguineos no
leucorreducidos, puede estar precedida o no por escalofrios, ocasionada por sangre o por cualquier PSL.
Aparece durante o en las primeras horas de la transfusién; su incidencia es hasta 6,8% en la transfusion de
concentrado de eritrocitos y un 37.5 %, en las de concentrado de plaquetas. Se describe 1% en
componentes leucorreducidos y entre 5 % a 10 % en no reducidos ©:5)

Es frecuente en politransfundidos y en multiparas, generalmente es leve o moderada, puede ser de mayor
gravedad, en dependencia de otros factores, como el titulo de anticuerpos del paciente, el nimero de
leucocitos transfundidos, la velocidad de transfusién y la cantidad de citocinas presentes; los casos agudos
presentan escalofrios, distermia y temblores © %)

Fisiopatologia: La presencia en el plasma del receptor, de aloanticuerpos contra antigenos HLA o de los
especificos de neutréfilos (HNA); hay casos por anticuerpos contra el sistema de antigenos plaquetarios
(HPA), anti HPA -52. Se detectan anticuerpos en mas del 70 % de estos casos (6 58.121).

Los anticuerpos del paciente reaccionan con los leucocitos presentes en el componente, fijan el
complemento y los complejos inmunes activan los macréfagos del paciente que liberan sustancias
pirogenas; puede ocasionarse también por infusion de citocinas en el producto transfundido. La presencia de

IL-1, IL-3 y TNFa, en la sangre autéloga no produce RT de tipo FNH (6:121,123, 124-125).
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La leucodeplecién no ha eliminado totalmente esta reaccién, queda un 2 % de riesgo, debido a otros
factores como: la liberacion de citocinas clésicas en la circulacion del paciente y su eliminacion deficiente y
la intervencidn de otros mediadores bioldgicos como CD 154 ligando de CD40 (© 58.121).

Diagnéstico diferencial: Debe hacerse con la CB, las reacciones hemaliticas y fiebre por otras causas como
estados sépticos no relacionados.

Prevencidn: Leucorreduccion pre almacenamiento, en concentrado de eritrocitos y de plaquetas, técnicas de
filtracidn o aféresis, prevén la acumulacion de IL -8, IL-1B, IL-6 y TNF-a (.58, 121,124).

A-4) TRALI: Es reconocida como una de las causas mas frecuente de severa morbilidad y muerte por
transfusion. Definida como un dafio pulmonar con insuficiencia respiratoria aguda y edema pulmonar no
cardiogénico, se presenta generalmente durante o en las primeras seis horas de la transfusion, en un
receptor de algiin componente sanguineo; el mas implicado es el plasma fresco. Se ha comprobado su
relacion con el plasma de mujeres multiparas, su incidencia es de 1/5 000; su mortalidad esta entre el 6 y el
20 % (6. 58,126-127).

Estudios experimentales sugieren dos mecanismos: el primero, asociado a la presencia de anticuerpos
leucocitarios en donantes y mas raramente en receptores de tipo HLA clase I, clase | y Il y menos frecuente,
clase Il. También puede ser ocasionado por anticuerpos especificos contra antigenos HNA, anti HNA del
receptor. Los mas frecuentes son: HNA-22 (NB1), HNA 32 (5b); se le denomina TRALI inmune pues se
producen generalmente por transfusion de plasma fresco o concentrado de plaquetas, son mas graves y
tienen mayor mortalidad (. %8. 126,127, 128-130).

El segundo mecanismo involucra las citocinas y lipidos biologicamente activos provenientes de los
neutrofilos durante su almacenamiento, denominados lisofosfatidilcolina; estos estimulan los
polimorfonucleares que provocan las lesiones del endotelio pulmonar y el consiguiente edema pulmonar; se
conoce como el TRALI no inmunoldgico, clinicamente mas benigno. Se produce por la transfusion de
concentrado de eritrocitos o de plaquetas almacenados. Se invoca un rol de las plaquetas que liberan
sustancias que inducen el secuestro de los neutréfilos en el pulmén (127.128).

Marik y Corwin definieron dos tipos de TRALI: el clasico, de inicio durante o en las primeras seis horas de la

transfusion y el tardio, que se presenta entre las seis y setenta y dos horas posteriores a la transfusion. Esta
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reaccion es frecuente en los servicios de terapia intensiva, donde el 40 % de los casos son transfundidos
con concentrado de eritrocitos (130.131).

Bux J clasifica a las reacciones con dafio pulmonar en: transfusién asociada al dafio pulmonar o TRALI, la
sobrecarga de volumen (SV), la transfusién asociada a la disnea y disnea alérgica 0 asma bronquial. Divide
las lesiones del pulmoén ocasionadas por la transfusibn en primarias y secundarias, estas ultimas
ocasionadas por otras reacciones como: la CB, la A y la Anaf y la HI (127.128).

Fisiopatologia: Estaré en dependencia del anticuerpo leucocitario involucrado. En el caso de anticuerpo anti
HLA clase | 0 anti HNA, se produce por activacién directa de los neutréfilos a través de los linfocitos y las
plaquetas, estas poseen el 90 % de los antigenos HLA tipo |, los que liberan mediadores que promueven el
secuestro de los neutréfilos en el pulmén y la segregacion de mediadores pro inflamatorios (IL 8) y enzimas
toxicas como la elastasa y azuridina o proteina ligada a la heparina, que producen dafio endotelial, aumento
de la permeabilidad capilar y de un reflujo de exudado (127.128).

Los anticuerpos anti HLA clase Il, activan de forma indirecta al neutréfilo, a través de su unidn al monocito
que produce mediadores como IL 1, IL 6, IL 8 y TNF-q, al activarse los neutréfilos, quedan atrapados
mecanicamente en el pulmén y en esta etapa se produce la segregacion de mediadores pro inflamatorios y
de las enzimas toxicas referidas anteriormente, que culmina en incremento de la permeabilidad capilar y el
eXUdadO (127, 128,129).

Ambas vias conducen al edema pulmonar no cardiogénico. No siempre la presencia de anticuerpos conduce
al TRALI, en ello influye el grado de activacion de los neutréfilos y una predisposicion del paciente como la
existencia de enfermedades inflamatorias e infecciosas (125, 126, 127.129).

Cuadro Clinico: Distress respiratorio agudo sin fallo cardiogénico, la mayoria aparece en las dos primeras
horas de la transfusién con tos no productiva, secrecion espumosa, taquipnea y fiebre; puede haber
diarreas, edema pulmonar bilateral e hipotension, presion venosa central normal. Los complementarios
muestran hipoxemia arterial, que suele acompafiarse de hipercapnia. La radiografia de torax estara en

dependencia de su gravedad. El 80 % de estas lesiones desaparece dentro de las 96 horas de instalado el

proceso (6, 58, 126,129, 130,132-133).
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Diagnostico de laboratorio: Se lleva a cabo mediante la deteccion de los diferentes anticuerpos leucocitarios:
anticuerpos HLA, por técnicas de inmunoensayo, citometria de flujo, microlinfotoxicidad, linfotoxicidad y
quimioluminiscencia entre otros. Los anticuerpos HNA, por técnicas de inmunofluorescencia, aglutinacion, y
quimioluminiscencia; para ambos tipos de anticuerpos puede utilizarse la técnica de amplificacion de acidos
nucleicos, para tipificar el anticuerpo (. 126, 127, 129,134-135).

Diagnéstico diferencial: Con la CB, la A, la Anaf y distress respiratorio agudo, el cual a veces es
indistinguible. Se diferencia de la SV mediante la mediciéon de la presién arterial y venosa central, la
ecocardiografia o radiografia de torax y la determinacion del péptido B natriurético; en el TRALI la presion
venosa es normal, no hay cardiomegalia y el péptido B natriurético es normal (132 126,130, 132,134).

Prevencion del TRALI: En el TRALI inmunolégico se hace mediante deteccién de anticuerpos leucocitarios
en donantes, exclusion de plasma procedente de mujeres multiparas, uso de alternativas terapéuticas de la
transfusion, uso del plasma solvente detergente, reduccion del plasma en los componentes y su reemplazo
con soluciones aditivas. En el no inmunoldgico se hace mediante uso de sangre o plasma fresco,
leucorreduccion, pre aimacenamiento y uso de células sanguineas lavadas (126. 133.135).

B) Reacciones inmunolégicas tardias: Dentro de este grupo se encuentran las siguientes:

B-1) Hemdlisis retardada: Se presenta en pacientes previamente sensibilizados contra un antigeno con
pruebas de deteccion de anticuerpos negativas; Los mecanismos bioldgicos no estan totalmente
establecidos La concentracién de anticuerpos es baja, por lo que son indetectables en el suero del paciente
durante las pruebas de rutina pretransfusionales; se han descrito casos graves (6 8.58):

La produccién de citoquinas juega importante papel en el inicio, mantenimiento y resolucion de la reaccion.
Las principales citoquinas involucradas son la IL -1B, IL-6, IL-8, y el FNT-o. La hemodlisis aparece
generalmente entre tres y catorce dias después de una transfusion; es mas frecuente que la hemdlisis
inmediata y con frecuencia no es diagnosticada (6. 121122)

Los anticuerpos mas frecuentes son los que presentan especificidad para los antigenos C, E, c, K, Fya 'y Jk
a. Se detectan en pacientes isoinmunizados o politransfundidos como: hemoglobinopatias, insuficiencia

renal, enfermedades oncohematolégicas y receptores de trasplante © 8. 58, 121,122)
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Sintomas clinicos: Puede ser silente. Algunos pacientes con titulos altos o gran volumen de eritrocitos
transfundidos presentan hemdlisis extravascular. Puede concomitar con anemia hemolitica autoinmune, y en
pacientes con régimen de transfusion pueden existir ambos anticuerpos (€8.121122)

El diagndstico: Se realiza con la prueba de Coombs directo; un resultado positivo significa presencia de
anticuerpos, complemento 0 ambos unidos a los hematies y tendra un patrén de campo mixto con células
del donante y del receptor. Hay casos donde dicha prueba es negativa, recomendandose otras como las de
eluato, enzimatica, polietilenglicol y polibrene (.8, 58.121).

Prevencién: La determinacion de anticuerpos en pacientes después de transfusiones y embarazos, el uso de
filtros 0 de componentes leucorreducidos (©:58.121).

B-2) Purpura postransfusional: Complicacién grave y poco frecuente; consiste en la aparicion de
trombocitopenia, acompafiada de diatesis hemorrédgica, producida por la presencia de anticuerpos
antiplaquetarios, generalmente del sistema HPA, mas frecuentemente del anti HPA-1? en el receptor
previamente inmunizado por embarazos u otras causas, contra los antigenos plaquetarios presentes en el
donante. Desarrolla una respuesta secundaria, que lleva a la destruccién de las plaquetas transfundidas y
también destruye las suyas propias (lisis del espectador) .58

El anticuerpo va dirigido contra los antigenos plaquetarios del complejo de glicoproteinas de membrana
plaquetaria IIb y llla. En un 80% a 90 % de los casos, son por pacientes HPA 12 negativos que poseen anti
HPA 12, se han identificado otros antigenos; puede haber méas de un anticuerpo implicado ©:

Sintomas clinicos: Aparicién brusca, entre los siete a diez dias de la transfusion, trombocitopenia y
manifestaciones hemorragicas frecuentemente graves, con una expresion clinica variable desde una purpura
a la hemorragia cerebral. Ocurre mayormente en mujeres de edad media, inmunizadas por embarazos o
transducciones y en menor frecuencia en hombres con antecedentes transfusionales (©:58)

Diagnéstico: Deteccién del anticuerpo plaquetario en pacientes transfundidos dias antes de la aparicion de
los sintomas; puede se necesario el uso de pruebas mas sensibles como absorcion/elucion (©:58)-

Diagnéstico diferencial: Con otras trombopatias generalmente de mecanismo inmune como purpura

trombocitopénica autoinmune, trombocitopenia inducida por farmacos, en especial la inducida por heparina
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de dificil diferenciacién, trombocitopenia por hiperconsumo, la aloinmune pasiva que se presenta dentro de
las cuarenta y ocho horas posteriores a la transfusién (6.58)-

Prevencién: Consiste en identificar los casos de riesgo, HPA 12 negativos y los que tienen antecedente de
un evento anterior; es recomendable en estos casos sangre de donantes HPA 12 negativo o autotransfusion.
La leucorreduccion puede disminuir la aloinmunizacion (€58, 136).

B-3) Reaccion de injerto contra huésped: Reaccion grave y potencialmente letal, que resulta de la
transfusion de PSL con linfocitos T alogénicos inmunocompetentes a individuos inmunodeficientes. Su
incidencia es poco conocida. Japén ha reportado el mayor numero de casos (6. 5.137-138).

Los linfocitos inmunocompetentes del donante se injertan en el tejido linfoide 0 hematopoyético del receptor,
estos se vuelven funcionales, con respuesta inflamatoria y produccién de citocinas, tal y como ocurre en las
transfusiones que proceden de donantes HLA homocigotos para un haplotipo HLA, para el que el receptor
es heterocigoto. La situacion es frecuente en donaciones familiares y en poblaciones genéticamente
homogéneas como Japdn e Israel (137, 138)

Los grupos de riesgo son: fetos que reciben transfusion intrauterina, receptores de transplantes
hematopoyéticos, pacientes con linfoma de Hodgkin, donde la incidencia de esta reaccion es muy alta,
transfundidos de una donacién familiar, transfundidos con concentrado de plaquetas HLA compatibles,
enfermos tratados con antagonista de las purinas, inductores todos de una profunda reduccion de los
linfocitos T y los inmunodeprimidos o inmunodeficientes (58. 137, 138.139).

Cuadro clinico: Se desarrolla tardiamente; sus érganos diana son: piel, tracto digestivo, higado y médula
6sea. El enfermo presenta fiebre y rasch cutédneo pruriginoso, que se inicia como erupcién eritematosa
maculopapular en térax y abdomen; posteriormente se extiende y puede llegar a eritrodermia generalizada,
con pancitopenia y formacion de bulas. Son frecuentes los trastornos digestivos y pueden observarse
adenopatias e infecciones (©: 58 137.138).

Diagnostico: Consiste en demostrar la existencia de células o acido desoxirribonucleico del donante en el

receptor, por el tipaje HLA del donante y del receptor por técnicas NAT.
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Prevencién: El uso de componentes irradiados o leucodepletados y evitar la transfusion entre
consanguineos. Métodos fotoquimicos, como psoralenos e irradiacién ultravioleta han demostrado su
eficacia para inactivar las células T, en igual medida que la gamma irradiacion (. 136, 137, 138,139).

B-4) Inmunomodulacion: La transfusion de sangre alogénica ocasiona un efecto inmunodepresor en el
receptor, que afecta la respuesta inmunolégica innata y la adaptativa. Entre ellos esta el aumento de los
linfocitos T supresores, la disminucion de la actividad natural de las células citotdxicas espontaneas, del
funcionamiento de los macroéfagos y de la reactividad de las células linfoide, expresado clinicamente en una
incidencia mayor de infecciones, recidivas de neoplasias, reactivacion viral e incremento de la mortalidad en
cirugia cardiovascular. Un aspecto positivo es el incremento de la sobrevivencia de pacientes con trasplante
renal (6.7.58)

Como causas se invocan la acumulacién de citocinas segregadas por los leucocitos durante el
almacenamiento de los componentes. Los filtros y la leucodeplecion disminuyen estos efectos ©.7.125).
C)-Otras reacciones de origen inmunolégico

C-1) Microquimerismo: Es una recientemente reconocida RT, definida como la persistencia de células
alogénicas entre un 3 % y el 4 %, en receptores de transfusiones por heridas traumaticas, en las que se
invoca el polimorfismo genético y la produccién de citocinas que pueden conducir a inmunomodulacion en
pacientes con trauma. Se implica en la etiologia de patologias autoinmunes como: Esclerodermia,
Enfermedad de injerto contra huésped, Sindrome de Sjogren, Lupus sistémico y la Dermatomiositis. Los
leucocitos alogénicos desequilibran el sistema inmune del receptor (140-142)

Se encontrd persistencia de los leucocitos de sus donadores por espacios de afios, en el 10 % de pacientes
transfundidos por traumas de guerray por cirugia oncologica (140 141.142)

C-2) Refractariedad plaquetaria: Entre un 10 y un 40 % de los pacientes con transfusiones mditiples de
concentrado de plaquetas, desarrollan anticuerpos contra el sistema HLA, que destruye las plaquetas del
donante; pueden estar implicados los anticuerpos ABO y puede ser ocasionado por otras causas como
drogas, entre las que se encuentran Anfotericin B, Vancomicina y Ciprofloxacina (©:58)

1.3.2.2. Reacciones no inmunolégicas
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A)-Reacciones no inmunolégicas inmediatas: Dentro de ellas se encuentran la CB, la hemdlisis no inmune,
la SV y las sobrecargas de potasio y citrato.

A-1) Contaminacion bacteriana: Reaccion grave. El programa de HV de Francia informa una incidencia de
hasta un 22 %; el programa SHOT notifica mas del 50 % de sus muertes directas por esta causa. Su
prevalencia varia, y se debe al crecimiento en frio de estirpes criéfilas, productoras de toxinas como la
Yersinia enterocolitica, el Staphilococus aureus, Proteus, especies de Citrobacter, Pseudomonas y
Echerichia coli. Pueden encontrase gérmenes Gram positivos (- 58.143)

Las formas de contaminacién pueden ser enddgenas, relacionadas con el donante, como bacteremia
asintomatica o infecciones preexistentes y exdgenas, ocasionadas por bacterias provenientes de la flora
cutanea como el Staphilococus, y las Propionibacterias.

Otras causas son: la contaminacién durante los procesos, la esterilizacion deficiente de las bolsas de
recoleccion vy la utilizacién de soluciones no estériles, entre otras; en su ocurrencia influyen el tamafio del
indculo y el tipo de bacteria. Los concentrados de plaquetas son los de mayor riesgo después de los tres
dias de almacenamiento (. 143.144).

Cuadro clinico: Comienzo brusco, con enrojecimiento facial, fiebre alta, dolor abdominal, diarreas y shock;
puede acompafiarse 0 no de coagulacion intravascular diseminada. La tasa de mortalidad es de 60 %. En
pacientes infectados por concentrado de plaquetas, las formas clinicas son diversas y es infradiagnosticada
frecuentemente; su tasa de mortalidad es 26 % ©.143)

Prevencion: Seleccion correcta del donante, cumplimiento de los procederes de desinfeccion, evitar la
contaminacion durante su puesta, almacenamiento correcto, el uso de soluciones para preservar las
plaquetas y el monitoreo de la contaminacion. La leucorreduccién y otras técnicas de inactivacion
disminuyen algo la contaminaciéon. La observacién de las bolsas de componentes a transfundir es
importante, las plaquetas contaminadas no tienen el efecto torbellino, los hematies presentan cambios en su
coloracién y de olor, entre otros (. 58,143, 144).

Diagnéstico: El cultivo de la bolsa, la tincién de Gram en lamina y la deteccion de bacterias, que puede dar

resultados negativos falsos. También se pueden utilizar técnicas de NAT (©. 58, 143, 144).
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A-2) Hemoélisis no inmune: La sangre puede presentar diferentes grados de hemodlisis por causas no
inmunoldgicas como la CB, la congelacién accidental, el sobrecalentamiento de la sangre, cambios
osmoticos por dilucion de los eritrocitos en soluciones inadecuadas, reversion de la accién anticoagulante
del citrato en presencia de solucion de ringer lactato, vibraciones mecénicas durante el uso de bombas,
como en las empleadas en la cirugia cardiovascular, la transfusion a través de conductos de didmetro
escaso o forzar la perfusion (8

Puede presentarse en la hemoglobinuria paroxistica nocturna y en pacientes tratados con quinina, que
reciben sangre de un donante afectado de déficit de glucosa- 6- fosfato-deshidrogenasa (8)-

A-3) Sobrecarga de volumen: La transfusion puede ocasionar edema pulmonar agudo cardiogénico por
plétora de volumen debido a transfusién rapida o excesiva, en pacientes en riesgo, como los afectados por
enfermedades cardiopulmonares, renales, anemia crénica, neonatos y los de poca masa muscular, la
infusion de albumina puede ocasionarla. Su incidencia es de 1 en 356 transfusiones; es frecuente en
servicios de cuidados intensivos y de geriatria (8.132

Cuadro clinico: Distress respiratorio agudo, cianosis, ortopnea, fiebre, taquicardia, cefalea, hipertension,
aumento de la presion venosa central e insuficiencia cardiaca congestiva (68 132)

Diagnéstico diferencial: Presion venosa y arterial elevada, cardiomegalia y péptido B natriurético elevado
.Debe diferenciarse de las injurias pulmonares, en especial del TRALI (8. 132).

Prevencion: En pacientes de riesgo, no administrar sangre total, transfundir lentamente en volumenes
fraccionados con el paciente en posicion semi incorporada y mantener monitoreo del estado cardiovascular
durante la transfusion (68 132.134).

A-4) Sobrecarga de citrato: El citrato proveniente del anticoagulante utilizado puede elevarse como
resultado de la transfusion de grandes volimenes de sangre total o plasma; este disminuye los niveles de
calcio. Los sintomas son: adormecimiento en los labios, calambres, tetania y alteraciones del ritmo cardiaco
que pueden llevar a la muerte 8

A-5) Sobrecarga de potasio: El potasio extracelular se incrementa a diario de 0.5 a 1 mili- equivalentes por
litro en cada unidad almacenada; cuando este se transfunde en grandes cantidades o tiene mas de cinco

dias de almacenamiento puede producir hiperpotasemia, que origina hipocalcemia. Sus sintomas son
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iguales a los de la sobrecarga de citrato y su prevencion se realiza mediante la utilizacion de sangre fresca
en las transfusiones masivas, la exsanguinotransfusion, la transfusiéon de fetos, neonatos y pacientes en
estado critico. Recientemente se han usado técnicas de lavado y de solucion aditiva (8-

B) Reacciones no inmunolégicas tardias: Incluye las ITT y la hemosiderosis

B-1) Transmision de enfermedades infecciosas: Las ITT constituyen una de las complicaciones de mayor
repercusion, son ocasionadas por transmision sanguinea de virus, parasitos y bacterias (ya tratada);
constituyen el 40 % de los efectos inmediatos y retardados con riesgo de muerte por transfusion. Estos
patdgenos poseen caracteristicas de persistencia prolongada en el lecho vascular, capacidad de causar
enfermedad tras largos periodos de incubacién y estabilidad a temperatura de sangre almacenada y en
fracciones plasmaticas 34)

Hay agentes intracelulares entre los que se encuentran el VIH, Citomegalovirus, el HTLV y el Parvovirus,
posibles de ser transmitidos por todos los componentes, excepto por plasma que no contenga células
sanguineas. Los libres en plasma como el virus de la hepatitis, pueden transmitirse por este componente y
por productos almacenados, inclusive congelados. Las infecciones virales mas relevantes son las Hepatitis
B, C y D, el Citomegalovirus, el Parvovirus B19, los Herpevirus humanos 6, 7 y 8, el Dengue, el Virus de la
influenza H5N1 y sus variantes (H1N1), los retrovirus HTLV I/l y el VIH I 'y I, entre otros (1.234,59.101,105).

Son importantes los parasitos, que afectan a millares de personas y pueden ser hemotransmisibles, como la
Malaria, la Enfermedad de Chagas, el Toxoplasma gondii, la Filariasis, la Babesiosis y la Leishmaniasis,
sobre todo en paises de escasos recursos (4 9:101,105,145-146).

El cuadro clinico y la prevencion estaran en dependencia de la enfermedad de origen. La educacion, la
correcta seleccion de los donantes, el mejoramiento de los tests de pesquisaje, la leucorreduccion y el uso
de filtros, ademéas de las técnicas de inactivacién viral, son medidas generales para prevenir estas
reacciones. Si el tiempo de incubacion es largo puede haber dificultades para relacionar la enfermedad con
la transfusién; existe un estudio cubano que plantea una propuesta interesante para esto (47)

B-2) Hemosiderosis: Complicacion frecuente en pacientes con regimenes cronicos de transfusion. Cada
unidad de sangre posee 200 miligramos de hierro y el cuerpo humano solo es capaz de eliminar un

miligramo diario, por lo que cuando la carga alcanza alrededor de los 20 gramos, el exceso de hierro se
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deposita en los tejidos y afecta las funciones endocrinas, hepéticas y cardiacas; estas ultimas son letales
después de los 60 gramos. Se evita mediante la terapia con agentes quelantes a todos los pacientes en
régimen transfusional crénico (8:148).

1.4 Seguridad transfusional:

La ST es la tarea principal de la MT, su objetivo es una transfusion segura, mediante la disminucién de los
riesgos transfusionales, protege al binomio donante-receptor. Ha cobrado interés a nivel global, ante el
incremento de los riesgos de la transfusion (1.34.6.9.11).

Se desarrollan estrategias para continuar mejorando la ST como: la educacién, optimizacion de la seleccion
de donantes y su despistaje, prevencion de los riesgos y errores, introduccion de las técnicas NAT y otras
tecnologias emergentes, el fortalecimiento de los sistemas de gerencia de calidad en los BS y STS y el
desarrollo de los programas de HV (39, 48, 70,86, 149-150).

Deben considerarse las limitaciones de algunas tecnologias, como las técnicas NAT o de la deteccién de
bacterias, que pueden proporcionar falsos negativos y finalmente, las insuficiencias por posibles dafios que
pueden ocasionar al hemocomponente, las técnicas de inactivacion (2 3.151).

Se ha demostrado que la capacitacion, el mejoramiento en la seleccion y pesquizaje de los donantes, el
desarrollo de un programa de aseguramiento de la calidad y la introduccion de programas de HV con bajos
recursos, como el utilizado en esta investigacion, permiten mejorar la ST sin grandes inversiones. Acceden a
preparar los servicios de sangre para la llegada de las nuevas tecnologias (28 39.48 70).

1.5. Hemovigilancia:

La HV es una herramienta para incrementar la calidad de la CT, enfocada hacia la ST y es parte integral de
esta; la CT esta bajo observacion permanente, mediante la vigilancia sobre los efectos adversos, los casi
errores y el uso terapedtico de la transfusion (14:152-153).

La HV no puede existir sin la previa implantacion de un sistema de gerencia de calidad a través de toda la
CT que asegure el seguimiento y la calidad de los hemocomponentes, €l control de los incidentes y de los
procedimientos normados, la satisfaccién de los usuarios y la bioseguridad. El proposito de los BS y STS es
asegurar la calidad de los componentes y su efectividad clinica, por lo que los sistemas de gerencia de

calidad forman parte de las actividades de estos (3. 150.153).
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La Sociedad Americana para la Calidad la define como ‘la totalidad de rasgos y caracteristicas de un
producto fabricado o de un servicio prestado de acuerdo con los requerimientos que satisfagan las
necesidades y deseos de los clientes en el momento de la compra y durante su uso”. Actualmente la calidad
se entiende como una gestion integral que abarca no solo la satisfaccién de los clientes externos, sino que
alcanza todas las areas de la organizacion (159

Cada pais debe asegurar que sus regulaciones respondan a su visién de ST. En Cuba se desarrolla el
sistema de aseguramiento de la calidad en los servicios de sangre. Sus proyectos estratégicos expresan la
necesidad de garantizar la ST y la dptima calidad de la sangre y sus PSL (9

Francia inicié la HV solo sobre las RT. El sistema SHOT se inicié con las RT y los casi errores. Japon desde
el comienzo asumié la vigilancia de las RT y las RD. Cada pais organiza la HV acorde con sus condiciones,
voluntaria u obligatoria, notifica solo los efectos graves o todos, vigila solo las RT o también las RD y le
agrega o no los casi errores, recientemente se plantea la posibilidad de utilizar la busqueda activa de
informacic')n (11, 15, 16, 17,154).

Todos poseen Comités de Transfusiones Hospitalarias que juegan un importante papel como impulsores de
la HV en los hospitales, al asegurar el uso apropiado de la transfusion, mediante la confeccién de las guias
terapéuticas, y el cumplimiento de la notificacién de los eventos adversos. Se destaca la estrategia utilizada
por los Comités de Transfusiones del Japon para optimizar la hemoterapia (14 2681

Estos Comités establecen otras funciones como la capacitacién en MT, las auditorias sobre el uso de la
transfusion, el asesoramiento en MT; propician la interrelacion entre los clinicos y los especialistas en MT, lo
que redunda en una mejor asistencia, y minimiza los riesgos de la CT (14,28, 81, 152,155-156).

Todos los programas poseen también sistema de alerta rapida, que es el canal de informacién muy rapida
de asuntos importantes relacionados con la ST de una persona o grupo de ellas como: enfermedades
infecciosas, reacciones graves, que incluye también asuntos de materiovigilancia como defectos aparentes o
no en lotes de bolsas de extraccion, reactivos, materiales de aféresis y otros aditamentos utilizados en la CT.
Se utiliza via fax, mensajes electronicos o telefénicos. Posibilita la actuacién rapida para controlar estos y

evitar sus consecuencias @7



33

La HV utiliza el analisis de sus bases de datos para emitir recomendaciones, medidas preventivas y
correctivas y recomendar estrategias a las autoridades sanitarias y asistenciales, para disminuir los riesgos y
prevenir los efectos adversos Recientemente se ha incluido el papel del uso apropiado de la transfusion en
la HV. Los programas van incorporando acciones, en la medida de su desarrollo y de sus propias
consideraciones (14.16. 51, 52,152).

Al inicio de la HV, se pensé alcanzar el cero riesgo para el empleo terapéutico de los PSL, lo que no es
posible debido a que no se pueden obviar los riesgos infecciosos, inmunoldgicos y otros no prevenibles ni
eVitableS (3,6, 9, 11,12,14).

Existen particularidades dentro de la HV. En Alemania y Austria consideran los PSL como medicamentos y
los controlan a través de la Farmacovigilancia; la HV de Canada, ademéas de vigilar el uso de los PSL,
también lo hace de los derivados del plasma (14:157).

Inicialmente puede presentarse incremento del nimero de RT por disminucién de la omision de notificacion
de estas. Otros paises evidencian mejoria desde el inicio como los de Vesga y colaboradores, de Espafia,
que de 1999 a 2002 disminuyé el nimero de reacciones de 393 a 282, redujo la gravedad de las mismas de
31 graves a 15y erradic las CB (158-159).

La HV ha contribuido al desarrollo de los servicios de sangre, los modelos de HV de los paises desarrollados
requieren de recursos y experiencias que no poseen los paises de escasos recursos. Es necesario utilizar
vias factibles para introducir programas de HV con recursos limitados (160

La HV demuestra que en cualquier escenario mejora la CT, optimiza la ST y el uso terapeutico apropiado de
la transfusién, como lo muestra la bibliografia consultada. También ha contribuido a develar conocimientos y
realidades sobre las RT, poco conocidas como el TRALI, la Enfermedad de injerto contra huésped y la
Inmunomodulacién, entre otras (14, 16, 17,30,31,32,33,34,35,36,37,38,39,51).

Impulsa acciones para mejorar la ST como la leucorreduccion universal predeposito, que prevé las
reacciones FNH, el TRALI, la Enfermedad de injerto contra huésped, la Inmunomodulacion y los efectos
causados por las citocinas. Posibilita la identificacion de patdgenos emergentes como la Babesiosis,

disminuye la frecuencia de CB y la omisién de notificacion de RT. Contribuye a la prevencion del TRALI, con
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la exclusion del plasma de mujeres multiparas. Identifica las areas de la CT que necesitan ser mejoradas y
permite la comparacién entre paises (152.161-162).

Faber JC, actual director del sistema de alerta rapida de la EHN, expone que la HV debe ser obligatoria,
contar con el apoyo gubernamental y ser legislada. El resto de sus caracteristicas deben depender de las
particularidades de cada pais y responder a las necesidades y posibilidades, donde intervienen los factores
sociales, culturales, econdmicos, y del sistema de salud de cada uno (1459

Un aspecto de interés actual es el impacto de la HV en la disminucién del nimero de transfusiones y su
repercusion en la disminucidn de los costos por este rubro (“47.160)

El programa introducido en la provincia de Matanzas permite, con recursos escasos, desarrollar un
programa de HV que reune todas las condiciones de lo que de Vries y Faber denominan un programa de HV
con buen funcionamiento (152

Dicho programa brinda importancia al trabajo de los Comités de Transfusiones y al uso apropiado de la
transfusion, incorpora el nivel primario de salud en sus acciones, colecta de forma activa las RT, actua bajo
los principios de la intersectorialidad y la multidisciplinariedad, y permite la atencién y toma de medidas
inmediatas ante eventos graves, esto Ultimo se denomina HV en caliente (62.152)

Debido a la incorporacion de otros paises fuera del continente europeo, la EHN se transformé en la Red
Internacional de HV (IHN, por sus siglas en inglés International Haemovigilance Network), con los objetivos
de intercambio de informacion, alerta rapida, y actividades de educacion en HV (18152

Los programas de HV deben trabajar en el futuro inmediato en el desarrollo de las alternativas de la
transfusion alogénica, como la transfusién autologa en sus diferentes formas, el uso de productos
medicinales como agentes fibrinoliticos y estimulantes de la eritropoyesis, también podria ampliar su
enfoque a los productos alternativos de la sangre (152)-

Los retos de la HV son su globalizacién y extension a paises pobres, la ST y las medidas para
incrementarla, la expansion de la HV sobre el uso terapeutico de la transfusion y la vigilancia en el hombre
sobre el uso terapeutico de células, tejidos y drganos (1119, 52)

Este nuevo enfoque va mas allé de los efectos adversos y los errores. Se expande al uso apropiado de la

sangre y PSL la terapia regenerativa, asi como al trasplante de tejidos y érganos. Se inicié en Francia y se
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denomina Biovigilancia. Algunos paises cuentan ya con Comités Hospitalarios para la Biovigilancia (18. 52.163-
165).

1.6 Conclusiones capitulo 1

Se valoraron los principales elementos tedricos conceptuales que sustentan la presente investigacion. Se
expone el estado actual de los principales aspectos de la MT y la HV y sus retos actuales en el mundo y en
Cuba. En consecuencia, existen suficientes investigaciones precedentes, con resultados que aseguran la

necesidad de enfrentar los riesgos actuales, con el desarrollo de estos programas.
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CAPITULO 2 ESTRATEGIA DE INVESTIGACION

Este capitulo aborda la estrategia desarrollada para dar cumplimiento a los objetivos de la investigacion; se
exponen los elementos metodoldgicos utilizados en el cumplimiento de las tareas de la investigacion, los
procedimientos para su andlisis y los aspectos éticos aplicados.

2.1 Contexto de la investigacion.

La investigacion se realizd en la provincia de Matanzas, de enero del 2002 a diciembre del 2009. Contempl6
una etapa previa al programa de HV, representada por el afio 2002, y una etapa de establecimiento y
desarrollo del programa de HV que comprende del 2003 al 2009.

La investigacion incluyo los siguientes centros vinculados con el programa de sangre: Cinco Bancos de
Sangre, uno provincial y cuatro municipales, correspondientes a los municipios de Cardenas, Coldn, Jagiey
Grande, Jovellanos con los centros de extraccion tributarios de cada uno de estos. Nueve hospitales donde
se practica la terapia transfusional, cinco provinciales y cuatro municipales correspondientes a los territorios
antes mencionados.

También se incluy6 la Direccion Provincial de Salud y el programa de sangre de la provincia, que recibid
toda la informacion y recomendaciones emanadas de la presente investigacion durante la etapa. Por ello fue
necesario el compromiso inicial de las autoridades sanitarias de la provincia y de las unidades participantes.
La provincia cuenta con una poblacion de 684 271 habitantes. Segln el censo del 2008, posee una
poblacién flotante de alrededor de 45,000 habitantes, integrada por trabajadores del turismo y de la
construccion de otras provincias. El territorio matancero es visitado anualmente por mas de un millén de
turistas provenientes de todos los continentes; posee dos corredores de aves migratorias y es la provincia
con mayor nimero de casos infectados con el HTLV tipo 1 (166),

2.2 Metodologia.

El desarrollo de la investigacion parte de la dialéctica materialista como metodologia general del

conocimiento de la investigacion cientifica. Se emplean los siguientes métodos teéricos:
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Histdrico-Idgico: Para determinar la trayectoria del comportamiento de la HV en el mundo, en Cuba y arribar
a soluciones que garanticen la ST, asi como el uso apropiado de la sangre y sus PSL.

Analitico- sintético: Para el estudio de las diferentes formas de realizacién de HV en el mundo y concrecion
de una posible solucién a los problemas que existen sobre el tema, en el territorio.

Inductivo-deductivo: La observacion de las cuestiones particulares de la HV permiti6 ir generalizando en la
solucién de un programa para garantizar las mejoras propuestas.

Sistémico-estructural-funcional: Para elaborar la metodologia y disefio del programa donde se relacionan
sus componentes estructurales, para lograr que este sea eficiente y aplicable.

Modelacién: Facilitd la concepcion y disefio de la estrategia de introduccidn del programa de HV, mediante la
determinacion y organizacién de los elementos que la componen.

Hipotético-deductivo: Se tuvo en cuenta para las suposiciones que se tenian acerca de la problematica que
se estudia, los elementos del programa y su aplicacién en la provincia.

Los métodos empiricos se analizan en las diferentes tareas de la investigacion.

Como método particular se utilizé el método de investigacion — accion. En su eleccidn se considero que en él
coexiste el afan cognoscitivo y el propdsito de conseguir cambios medibles que en forma positiva
transformen la realidad con un rango de opciones y acciones que permiten el uso de diferentes disefios y
métodos en sus tareas. Se utilizaron técnicas cualitativas y cuantitativas, lo que permite una vision mas
global del objeto de estudio e incrementa la validez de la investigacion (167-170).

2.3. Universo.

Para este estudio se consideraron, en relacion con los efectos adversos la totalidad de donantes de sangre
de la provincia de Matanzas, que donaron sangre por el método de sangre entera, y la totalidad de
receptores de transfusiones de sangre total y PSL en la etapa del 2002 al 2009. Se consideré un tercer
universo integrado por los procederes transfusionales efectuados en igual etapa.

Criterio de inclusion de donantes y receptores: el integrado por todos los donantes y los receptores de
sangre y componentes que padecieron de algin tipo de efecto adverso a notificar, en el periodo

comprendido entre enero del 2002 a diciembre del 2009.
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Criterios de exclusion: Los donantes y receptores que no presentaron algun tipo de efecto adverso a notificar
o0 que no firmaron su consentimiento informado.

Criterios de salida: Ausencia de datos necesarios para el estudio de dicho efecto adverso por abandono
voluntario, imposibilidad de localizacién o identificacion incorrecta de la reaccion.

Las reacciones adversas de donantes y receptores a notificar y los casi errores a controlar en la presente
investigacion, asi como la clasificacion por gravedad e imputabilidad de las reacciones, aparecen detalladas
en el programa de HV aplicado (Ver Anexo 1).

2.4 Definicion de términos y operacionalizacion de las variables

Variable Independiente: EI Programa de Hemovigilancia

Definicién conceptual: Entiéndase por un programa que, sustentado en acciones de vigilancia y elementos
relacionados entre si, tiene como idea rectora la aplicacion de estos con el fin de optimizar la ST y el uso
terapeutico de la sangre y sus PSL.

Definicién operacional: Entiéndase por un programa sustentado en acciones de vigilancia sobre la CT,
respaldado en colecta y anélisis de datos sobre los efectos adversos de la donacion y la transfusion, el uso
terapeutico de la transfusién de sangre y sus PSL y los casi errores, con argumentos estadisticos y toma de
medidas preventivas y correctivas, que incluye, entre otras acciones, auditorias, capacitacion y busqueda
activa de la informacion.

Variables Dependientes:

-La seguridad transfusional:

Definicién conceptual: Serie de procesos implementados en el orden de reducir cualquiera de los riesgos
ocasionados por la donacion y la transfusion de sangre o PSL.

Definicién operacional: Entiéndase por una serie de acciones encaminadas a la vigilancia, control y
prevencion de los riesgos de la transfusion y la donacién, que incluye la notificacién de los efectos adversos,
su estudio, clasificacion y prevencion.

-Uso terapéutico apropiado de la sangre y sus PSL

Definicién conceptual: Procesos para realizar la indicacidn terapéutica de la sangre y sus PSL, sustentados

en los lineamientos cientificos actualizados, plasmados en las guias terapéuticas.
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Definicién operacional: Entiéndase por la vigilancia y colecta de datos sobre el uso terapéutico de la
transfusion de sangre y sus PSL, basandose en indicadores seleccionados para ello, relacionados con su
consumo y el fundamento cientifico de su indicacion, que incluye, ademas, otras acciones como la
capacitacion.

Debido a la complejidad de las variables dependientes, fueron consideradas como dimensiones. La siguiente
tabla muestra dichas variables, sus dimensiones y sus indicadores.

Tabla 2 Variables dependientes, dimensiones y sus indicadores

Variables Dimensiones Indicadores

Dependientes | Procesos para controlar el uso terapéutico | -Total de transfusiones efectuadas.
apropiado de la sangre y sus componentes: | -Total de unidades transfundidas de
sangre total, concentrado de eritrocitos y | sangre total, concentrado de
plasma. eritrocitos y de plasma.

-Porcentaje de uso de glébulos

-Litros de plasma por cama.

-Litros de glébulos por cama.
-Unidades de sangre total, plasma y
concentrado de globulos trasfundidos
por cama.

-indice de numero de transfusiones /
numero de Ingresos.

-Porcentaje de pacientes
transfundidos.

-Porcentaje de recursos humanos
capacitados en el programa de
sangre.

Procesos para controlar la seguridad de la | -Tasa de RD x 1000.
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transfusion -Tipos de RD.

-Grados Gravedad de las RD.
-Tasa de RT x 1000.

-Tipos de RT.

-Grados de gravedad de las RT
-Grados de Imputabilidad de las RT.

-NUmero de casi errores.

Para la vigilancia sobre los efectos adversos se controlaron todos los PSL. Para la vigilancia del uso
terapeutico apropiado de la sangre y PSL, se controlaron: la sangre total, los concentrados de eritrocitos y el
plasma, debido a que la provincia en la etapa analizada, no logré6 mantener sustentabilidad en los
componentes crioglobulinas y concentrado de plaquetas. Por ser conocidos gran parte de estos indicadores
y de facil comprension, no se considera necesario explicarlos todos; solamente se exponen los siguientes:
Unidades (U) de sangre total o componentes transfundidos por cama: La totalidad de bolsas transfundidas
de sangre o un componente, entre el nimero de camas. indice de nimero de transfusiones por cama: La
totalidad de bolsas transfundidas entre el nimero de camas.

Litros de plasma por cama por afio (LP x C): el valor establecido hasta el 2007 fue de 0, 250 litros; a partir
del 2008 fue de 0,230 litros por cama. Litros de globulos por cama por afio (LG x C): el valor establecido
hasta el 2007 fue de 1,2 litros; a partir del 2008 fue de 0,9 litros por cama.

Durante toda la investigacién se contempl6 el numero de camas reales. La clasificacion de los de tipos de
eventos adversos a notificar y los grados de gravedad e imputabilidad de estos, se detallan en el programa
de HV disefiado (Anexo 1)

2.5 Tareas de la investigacion: El estudio se dividio en cinco tareas relacionadas entre si.
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Figura 1.

Tareas y técnicas utilizadas

2.5.1 Descripcion de las tareas

Tarea 1. Identificacion inicial

Consistio en identificar la magnitud y caracteristicas de los efectos adversos de la donacién y de la
transfusion, asi como del uso terapéutico de la sangre y sus PSL en la provincia de Matanzas, antes de la
implementacion del programa de HV. Se realizd entre el mes de enero a febrero del 2002 un estudio
observacional, de corte transversal y exploratorio. Se utilizaron las técnicas siguientes:

a) Revision bibliografica: De indole nacional e internacional en MT con énfasis en el tema de la seguridad,
uso terapeutico apropiado de la transfusion y la HV, bajo los principios de la medicina basada en la

evidencia, lo que permanece vigente en todas las tareas de la investigaciéon (100)-
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b) Revision de documentos y fuentes estadisticas oficiales: Registros y otros documentos de los STS y BS
como: Historia clinica del donante Modelo 44-03-01 MINSAP, Registro de donaciones Modelo 44-05
MINSAP, Solicitud y realizacién de la transfusion Modelo 44-23-01 MINSAP Historia clinica de los pacientes,
Modelo 54-01-1 MINSAP Actividades de BS, Modelo 241-160-06 MINSAP.

También se analizaron las estadisticas de la Direccién Nacional y Provincial de Registros Médicos y
Estadisticas de Salud y los datos del departamento de Gerencia de Calidad de los BS y STS de la Provincia
de Matanzas. Se cred una base de datos que fue preservada para su comparacion posterior.

c) Grupo focal: Se conformé un grupo focal para recoger informacién, a través de los profesionales del
programa de sangre de la provincia, acerca del estado de la notificacion de eventos adversos y el uso
terapéutico de la sangre y componentes, en la etapa previa a la implantacién del programa de HV, donde
participaron nueve profesionales del programa de sangre de la provincia de Matanzas, seleccionados al azar
dentro de un total de 15. Todos tenian conocimientos e interés en el tema.

El grupo estuvo integrado por cinco Especialistas de | grado en Patologia clinica, dos Especialistas de |
grado en Hematologia y dos Licenciados en Tecnologia de la Salud; de ellos, tres eran directores de bancos
de sangre, cinco, responsables de los STS hospitalarios y uno, jefe del departamento de Donantes
Especiales del Banco de Sangre provincial de Matanzas.

La sesion fue de 120 minutos de duracién. Se cumplieron todos los requerimientos establecidos para esta
técnica. Los aspectos a tratar estaban contenidos en la guia de la actividad, la cual fue entregada un mes
antes. Se resumieron ideas surgidas de la discusion y se obtuvo una lista de ideas y opiniones Uutiles a los
objetivos de la investigacion (Ver Anexo 2).

Tarea 2. Disefo del programa de HV y sus instrumentos:

Consistio en disefiar el programa de HV, la construccion de un instrumento de diagndstico de conocimientos
en MT y el disefio de un programa de capacitacion continua. Se realiz6 un estudio de intervencion, de marzo
ajunio del 2002, las técnicas utilizadas fueron: revision documental, seleccion de grupo de expertos, método
Delphiy andlisis estructural. Se efectuaron los pasos siguientes:

a)-Revisidén documental: Se revisaron informes y resoluciones ministeriales relacionadas con la seguridad y

el uso de la sangre y PSL (171-174).
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b)-Seleccion del grupo de expertos a través de la determinacion del coeficiente de competencia (K): Para
obtener los criterios de especialistas en el tema en diferentes momentos de la investigacion se utilizo el
método descrito por Ofiate- Ramos, mejorado por Lopez Fernandez en el 2008, previa seleccidén de un
grupo de potenciados de todo el pais, compuesto por 49 especialistas destacados en MT o especialidades
afines, con el propdsito de constituir un grupo de expertos en MT. La solicitud de datos se envi6 a través del
correo electronico (179 (Ver Anexo 3).

En su constitucion se consideraron los criterios de seleccion siguientes: Tener un coeficiente de
competencia (k) alto (entre 8,5 y 10) complementado con veinte afios 0 mas de experiencia en MT y al
menos uno de los requisitos siguientes: reconocido prestigio en la docencia, asistencia o investigacion,
ademas de los resultados evaluativos de su curriculo. Se seleccionaron 23 expertos.

Se utilizaron catorce en el método Delphi y los nueve restantes en el andlisis estructural. En la validacion del
programa de HV y en la de contenido del instrumento de medicién de grado de conocimientos en MT se
utilizaron 21 de los expertos; finalmente se utilizaron 15 especialistas del grupo de expertos, en la validacion
del programa de capacitacion continua. Las consultas se efectuaron via correo electronico.

c) Disefio del programa de HV: La concepcion del programa de HV se efectud sobre la base de una revision
bibliografica en el tema y de modelos de programas de HV en especial el de Espafia, por tener
caracteristicas del sistema SHOT y del de Francia. Se analiz6 también el estado de los efectos adversos y la
hemoterapia en Cuba y en la provincia de Matanzas, las caracteristicas y objetivos de nuestros servicios de
sangre y del Sistema de Salud Cubano (14.176)-

Se utilizaron las siguientes técnicas: Método Delphi: Para determinar los elementos que debian conformar el
programa de HV a través de la consulta con expertos, dentro de este se aplic6 la técnica de concordancia de
Kendall. Este método se dividi6 en tres fases: (175)

Fase 1. Seleccién de los expertos

Dentro del grupo de los expertos seleccionados, se empled el criterio de 14 de ellos.

Fase 2: Elaboracion, envio y analisis de los cuestionarios

Se tuvo en cuenta lo normado para la aplicacion de esta técnica. Se considerdé como porcentaje de

aprobacion de los expertos el 80 % 6 mas.
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Primera ronda: Se envi6 a cada experto el listado de 14 caracteristicas, que a criterio de la investigadora
eran necesarias y factibles para integrar el programa de HV, y se les pidi6 el voto (Positivo vale 1, negativo
vale 0).de cada uno de estos elementos propuestos. Se brindd la oportunidad de incluir nuevos elementos
no contemplados por la investigadora y argumentarlos.

La pregunta efectuada fue: ¢ Cuales son los elementos de la presente lista, que Ud. considera deben integrar
el programa de HV? Incluya, si cree necesario, aquellos que no estén en el listado Se revisaron los
resultados de las respuestas, se hizo un analisis y se calcularon los porcentajes de cada una; en el segundo
envio se tuvo en cuenta la inclusion de un elemento nuevo por uno de los expertos.

Segunda ronda: Se envi6 a los expertos la lista con los resultados del porcentaje de aceptacion de cada
una, se le afiadié la nueva propuesta efectuada por uno de ellos. Se efectud la siguiente pregunta: ¢ Esta
Ud. de acuerdo con que cada uno de los elementos que aparecen en esta relacion deba conformar el
programa de HV? En caso positivo aplique un orden de importancia

Fase 3 Conclusion del método Delphi

Recogidas las respuestas, el especialista que aplicd el método determiné el coeficiente de concordancia de
Kendall. Se consider6 que una concordancia de 0,85 6 mas era muy buena, y significaba un acuerdo alto
entre los jueces, dandose por terminadas las rondas. Se obtuvo el listado ponderado final. Los resultados
finales se les informaron a los expertos.

También se utilizé el Andlisis estructural: Para conocer la dependencia y motricidad de los componentes
determinados para el programa de HV. Se sustenta en la filosofia de los criterios de la prospectiva, y analiza
la relacion entre la dependencia: cuantos componentes de los que se analizan dependen del componente
fijado, y la motricidad: de cuales componentes depende el que se esté analizando en la estructura. En esta
técnica se incluyeron los nueve expertos que no participaron en el Delphi.

Al aplicarla se obtiene la expresion de un numero, relacionado con la dependencia y motricidad del
componente, o influencia que este tiene sobre el resto de los componentes y la que el resto hace sobre él.
Los componentes se clasificaron en:

Componente dominante (poder): €l depende de pocos componentes de la estructura y muchos dependen de

él. Componente de conflicto: él depende de muchos componentes y muchos componentes dependen de él.
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Componente de salida: él depende de muchos componentes de la estructura y pocos dependen de él.
Componente auténomo: él depende de pocos componentes de la estructura y pocos dependen de él.

Esta clasificacion permiti6 ponderar a cada componente del programa, seleccionados previamente por la
técnica Delphi y analizar la importancia de su presencia o ausencia en el mismo e indicé cuales requieren
mayor atencién (177)-

Documentos disefiados por la investigadora: Para ello se revisaron formularios e informes de otros
programas, y se tuvieron en cuenta los elementos de: colecta de datos necesarios, factibilidad, economia, de
facil comprensién y llenado y con facilidad para envios y conservacion. La guia de evaluacion, al no existir
referencias anteriores en otros programas de HV, se confeccion6 a consideracion de la investigadora (14.176)-
A partir de estas valoraciones quedd disefiado el programa, que no es una estructura estatica, sino que tiene
la posibilidad de incorporar cambios e introducir nuevos elementos durante su desarrollo, aplicando los
principios de la dialéctica, para lograr los objetivos de la investigacion.

d) Disefio del instrumento de medicion de grado de conocimientos en MT: Para conocer el grado de
conocimientos actualizados en MT fue necesario evaluar éstos en los médicos terapeutas de los diferentes
hospitales, mediante la aplicacién de una encuesta, que posibilitara ademas la evaluacion de los resultados
de un programa de capacitacion. En la literatura revisada no se encontrd un instrumento que se ajustara a
los objetivos y el contexto, por lo que se decidié su confeccion.

-Metodologia para su confeccion: Se considerd como factores imprescindibles para medir el grado de
conocimientos en MT: el riesgo transfusional, la seguridad transfusional, la hemoterapia y sus altemativas y
las reacciones transfusionales. Se confeccioné un cuestionario inicial en forma de 20 afirmaciones, que
incluy6 los cuatro factores y una pregunta de control. Las respuestas se seleccionaron de una escala
compuesta por cinco posibilidades; se le asigné el valor menor (1) al evento mas adverso.

Su calificacion se establecid a partir de la estimacion de la mediana o la media de cada indicador, con
puntuaciones entre uno y cinco. Se confecciond la guia de respuesta por la cual se revisaron las encuestas.
Ademas posibilitd al encuestado autovalorar el grado de sus conocimiento en MT, por medio de una escala,

con el adjetivo profundo/superficial de cinco opciones (1 a 5); se le asignd el valor menor (1) al evento mas
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adverso, seleccionando la opcion de respuesta que se ajusta a su autovaloracién. Los resultados se
expresaron en porcentaje.
Para su evaluacion y posterior comparacion de resultados, se procedié a ordenar los resultados promedios
obtenidos en las preguntas de cada uno de los cuatro factores y en la pregunta de control.
e) Confeccién del programa de capacitacion continua en MT para el programa de HV: Se confecciond un
programa de educacion continua en MT, previa revision bibliografica, y valoracion de las caracteristicas
laborales, geograficas y de recursos informaticos de la provincia. Por sus caracteristicas se seleccion6 la
Educacion a Distancia con actividades presenciales (28.70.155).

Tarea 3. Validacion con expertos del programa de HV y sus instrumentos

Consistio en la validacién por consenso de los expertos del programa de HV y del programa de educacion
continua, y la validacion del instrumento de medicion de grado de conocimientos en MT o encuesta. Esta
tarea se desarroll6 de julio a diciembre del 2002, por igual método que la anterior. Las técnicas utilizadas
fueron: la encuesta, con el objetivo de recabar informacion del criterio de los expertos acerca de los
programas de HV y de capacitacion y la validacion de la encuesta de conocimientos.

También se selecciond a los especialistas que participarian en ambas encuestas de conocimientos (antes y
después del programa de capacitacion continua en MT) y se aplico la primera encuesta.
a) Consenso con expertos sobre el programa de HV: Para valorar el programa de HV confeccionado, basado
en las consideraciones de la investigadora consensadas con los expertos durante la etapa del disefio, se
sometié el mismo al criterio de 21 de los expertos seleccionados mediante una encuesta cerrada con cinco
preguntas en escala de 0 a 10, donde 0 es la menor evaluacidn posible, que valoré los siguientes aspectos:
1. Si posee las caracteristicas propias de un programa.
2. Silas acciones préacticas son rapidas, adecuadas y seguras.
3. La forma de colecta, preservacion, analisis y distribucion de resultados de la informacion.
4. Si cumple sus objetivos con utilizacion correcta de los recursos y mantiene sus acciones.

5. Si su disefio favorece el cumplimiento de sus objetivos.
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El andlisis de los resultados se efectud con los estadisticos de la media, la mediana, la moda, la desviacion
tipica, asi como la asimetria y la curtosis. En base a sus recomendaciones se efectuaron mejoras en el
programa de HV y se obtuvo el programa a establecer.

b) Validacion del instrumento de medicién de grado de conocimientos en MT:

Validez de contenido: Para evaluar la calidad de su construccién y la correspondencia de los items. Se
utilizo el criterio de 21 de los expertos seleccionados, mediante la metodologia propuesta por Moriyama. Se
utilizd una escala ordinal que incluy6 las categorias de: Mucho, Poco o Nada. Se eliminé la que en la
categoria de Mucho fue evaluada por menos del 80 % de los expertos (178)

Estabilidad temporal: Se utiliz6 la prueba de estabilidad temporal o Test-retest; se aplicd a 25 médicos, a
quienes se les repitid la encuesta a los 15 dias posteriores. El coeficiente de correlacion se considerd
estable si fue superior a 0,8(179)

Consistencia interna: El andlisis de la consistencia interna se efectu6 a través del calculo del coeficiente alfa
de Cronbach, en ambas aplicaciones de la encuesta, que evalla la confiabilidad en escala de 0,1 a 1.0; se
consider6 bueno cuando fuera superior a 0,7 (180

-Validez de constructo convergente: Se realizo una regresion multiple, en la que se utilizé el coeficiente de
correlacion lineal (R2); en ambas encuestas (2002 y 2005); que prueba la validez del cuestionario, siempre
que el valor del mismo sea mayor de 0,7, y se aplique a las mismas personas, sin haberle efectuado
cambios al instrumento. Para corroborar la validez de este coeficiente se efectud la prueba de significacion
F, la cual debe ser menor a 0.05.

Para conocer la agrupacion factorial de la escala, se le practicd a los datos obtenidos del total de la muestra
(constructo) un andlisis factorial por el método de los componentes principales. Para indicar la validez del
analisis factorial el indicador utilizado fue el Kaiser-Meyer-Olkim. Para comprobar la fiabilidad del analisis
factorial se calculé el coeficiente de esfericidad de Bartlett. Finalmente, para garantizar una solucién factorial
que fuera facilmente interpretable, se aplico una rotacién Varimax a la muestra (180.181).

Se realizd un estudio piloto a un grupo de 30 especialistas, a fin de efectuar las mejoras necesarias. Antes
de su aplicacion el cuestionario fue sometido al criterio de: un psicélogo, Profesor Auxiliar, y de los cuatro

Doctores en Ciencias del grupo de expertos con lo que quedo validado el instrumento.



48

c) Seleccion de los participantes en el curso de capacitacion, de los especialistas a encuestar y aplicacion de
la primera encuesta de conocimientos: Se selecciono, a criterio del investigador, dentro de los 2234
especialistas prescriptores de transfusiones en la provincia, para conocer cuantos participarian en un curso
de capacitacion en MT. Se tuvo en cuenta la posibilidad y disposicion de estos para participar. Fueron
seleccionados 892 especialistas, que representaron el 40 por ciento de estos; se tomd una muestra
probabilistica de 230 especialistas que constituyd el grupo a encuestarse.

La aplicacién de la encuesta de conocimientos, antes y después del curso de capacitacion, tuvo la finalidad
de hacer un diagnéstico inicial del grado de conocimiento de los especialistas en MT y en un segundo
momento, validar los saberes del programa de capacitaciéon. Se aplicd por la investigadora, la primera
encuesta de conocimientos a los especialistas seleccionados, previa explicacion y obtencion del
consentimiento escrito de los encuestados y de los directores de los hospitales donde la misma se aplic6. Se
corroboré por la investigadora la calidad de las encuestas.

d) Consenso con expertos del programa de capacitacién: Se utilizé el criterio de 15 de los expertos, a los
que se les aplicd una encuesta cerrada, que evalud cinco aspectos: pertinencia, factibilidad, eficiencia,
contenido y actualidad de la bibliografia utilizada; sus resultados se interpretaron a través del estadistico de
la mediana. Antes de iniciar el curso se sometié al criterio de dos profesoras Titulares de la Universidad
“‘Camilo Cienfuegos”, de Matanzas, con experiencia en disefio curricular.

Tarea 4. Aplicacion del programa de HV: Consistié en la aplicacién del programa de HV y la evaluacion
final del programa de capacitacion, para lo cual se efectué un estudio de investigacion-accion, en la etapa de
enero del 2003 a diciembre del 2009. En esta etapa se utilizaron los formularios de notificacion de eventos
adversos, los informes mensuales de BS y STS y dos registros: el del control de los casi errores y el de
control de la HV activa en los STS hospitalarios.

4.1 Aplicacion del programa de HV: a) Participacion de las unidades: Durante toda la investigacion se
controlé la participacion de los diferentes STS de los nueve hospitales, y los cinco BS participes del

programa; los resultados se muestran en porcentaje.
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b) Colecta de la informacién sobre los efectos adversos y el uso terapéutico de la transfusion: Los
procedimientos se detallan en el programa de HV. Se corrobor6 por la investigadora la fiabilidad de la
informacién recibida, mediante revision de los registros de los STS (Ver Anexo 1)

c) Establecimiento de un sistema de alerta répida: Para comunicar con inmediatez asuntos sobre la ST,
individual o de mas de un donante o receptor, y de la necesidad de asesoria sobre la MT, se cred un sistema
de comunicacién telefénica integrado por el centro coordinador de la HV provincial, los cinco BS y los nueve
hospitales con sus STS de la provincia. Como alternativa, se utilizé el correo electrénico. En dias u horas no
laborables se implementd |a posibilidad de comunicacion, por ambas vias. Incluyd la presencia inmediata del
investigador en el lugar, lo que se denomina HV en caliente (152)

d) Reactivacion de los Comités de Transfusiones Hospitalarios: Con el consentimiento de la Direccidn
Provincial de Salud y la participacién de los directores de los nueve hospitales, se procedié a la segregacion
del Comité farmaco terapéutico de los aspectos relacionados con la hemoterapia y sus efectos adversos. Se
constituyeron los Comités de Transfusiones en cada hospital, mediante resolucion de sus respectivos
directores, con la organizacidn y contenidos bien definidos en el programa de HV.

Sus miembros, médicos especialistas, tecnélogos y enfermeras, se seleccionaron de acuerdo con el grado
de conocimientos, experiencia e interés en la actividad de MT. Antes de iniciar sus funciones fueron
previamente capacitados por la investigadora principal en el tema.

e) Visitas de control y asesoria: Durante el afio 2003 se efectuaron visitas mensuales a los BS y STS
participantes, con el objetivo de vigilar el desarrollo del programa y asesorar sobre sus actividades. Lograda
la comprension y estabilidad de sus acciones, se efectuaron cada dos meses. Las deficiencias detectadas y
las recomendaciones fueron plasmadas en los informes de cada visita, enviados posteriormente a los
directores de las instituciones visitadas, las direcciones de Salud de los municipios correspondientes, el
responsable del programa de sangre, la subdireccién de Asistencia Médica de la Direccién Provincial de
Salud y, en casos necesarios, al Director Provincial.

f) Salidas de la informacién colectada: Con los resultados del anélisis de la informacién obtenida sobre los
efectos adversos, el uso de sangre y componentes y lo colectado de las visitas a los centros participantes en

la investigacion, se confeccionaron informes en el trimestre, semestre, nonestre y anual, que mostraban el
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estado de los indicadores y sus tendencias, asi como las dificultades de cada centro y de la provincia, que
fueron enviadas a iguales instancias que las de las visitas de control y asesoria. Las recomendaciones y
medidas correctivas o preventivas a tomar se adjuntaron. Se informé con periodicidad mensual todo lo
acontecido en relacion con los efectos adversos de la transfusion de cada hospital y la provincia en general.
g) Desarrollo del programa de capacitacién continua y evaluacion final: Previa coordinacion y con el
consentimiento de los directores de hospitales de la provincia, se efectuaron en los diferentes hospitales las
actividades del programa de capacitacién a partir del segundo semestre del 2003 y hasta diciembre de 2005.
Se envid material didactico, via electrénica, a los BS y hospitales de la provincia, quedando el material del
curso en los STS y en las bibliotecas de los diferentes hospitales. Todas las actividades fueron acreditadas
por la Facultad de Ciencias Médicas de Matanzas.

Al finalizar el curso de capacitacién, se aplicd de nuevo la encuesta a los mismos especialistas que la vez
anterior, a la cual se le adicion6 una pregunta cerrada sobre el grado de satisfaccion del especialista por la
capacitacion recibida. Esta pregunta tuvo tres opciones para ser respondida: no satisfactoria, satisfactoria y
muy satisfactoria. Los resultados del curso de capacitacién se muestran en porcentajes de aprobados y no
aprobados.

Para su evaluacion se procedié a ordenar los resultados promedios obtenidos en los cuatro factores y la
pregunta de control al igual que la primera encuesta. Para analizar las diferencias entre las dos encuestas se
utilizaron las técnicas del nivel inferencial Shapiro-Wilk y posteriormente la prueba no paramétrica de
Wilconxon, con un nivel de significacion del 95 %.

Culminado el curso se continué la capacitaciéon actualizada mediante actividades mensuales programadas
por semestres en los BS y STS. Anualmente se imparte una actividad centralizada de actualizacién en varios
temas de MT, con el apoyo de instituciones nacionales, como el Centro Nacional de Investigaciones
Bioldgicas y el Instituto de Hematologia e Inmunologia.

h) Optimizacion del programa: Mejoramiento de la HV activa: A partir de enero del 2005 se incorporaron los
STS a la busqueda activa de la informacién, que hasta ese momento solo se realizaba por el centro
provincial de HV hacia estos servicios hospitalarios, la que se efectué mediante la instauracion en los STS

de un registro de HV activa confeccionado por la investigadora. Esta busqueda de informacién sobre las RT
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se efectud por los profesionales y técnicos de los STS en la totalidad de pacientes transfundidos del dia
anterior, a través de la revision de su historia clinica, la entrevista con estos o sus familiares, y la indagacion
con el personal médico y de enfermeria del servicio, sobre la ocurrencia de algun efecto adverso ocasionado
por este proceder. Con el fin de minimizar la omision de notificacion de RT, en caso de detectarse alguna, se
siguieron los procedimientos de estudio y notificacion normados por el programa HV (Ver Anexo 1).

Colecta de la informacion sobre los incidentes sin efecto ocurridos en los STS: A partir de enero del 2005 se
inicio la comunicacion en los STS de los incidentes sin consecuencias o casi errores, mediante un registro
confeccionado por la investigadora; para colectar informacion sobre el incidente detectado, generalmente
por las acciones del sistema de calidad de los STS y el cumplimiento de las buenas practicas pre
transfusionales (14.17.57).

Estas acciones verifican la compatibilidad entre donante y receptor, la idoneidad de la bolsa a transfundir, la
identificacion del paciente, aseguran el cumplimiento de los procederes normados, donde la realizacion del
grupo y Rh al pie de la cabecera es fundamental y la inspeccion de la unidad a transfundir, con el fin de
evitar RT por errores, como por ejemplo la incompatibilidad ABO o Rh, y la CB.

Este registro controla el tipo de incidente detectado, el personal responsable y eslabén de la CT donde
ocurrio, las medidas tomadas y sus resultados. Su andlisis se utilizé para detectar los puntos deficientes de
la CT y tomar las medidas correctivas y preventivas en el nivel donde se produjo (Ver Anexo 1).

Para la confeccion de estos dos registros se revisaron modelos existentes en otros programas de HV, y se
adecuaron a las necesidades y posibilidades de nuestro sistema de salud (14176)

Tarea 5. Evaluaciéon del programa de HV: Consisti6 en la evaluacion del programa de HV. Se
confeccionaron tres bases de datos por cada unidad participante en el programa y de la provincia en
general: la primera, sobre las RD, donde se contempld el numero tipos y gravedad; la segunda, sobre las
RT, en la que se contempld el nimero, tipos, gravedad e imputabilidad; en ambas bases se colecté la
incidencia de efectos adversos en tasa por mil donaciones o transfusiones efectuadas segun el caso. A partir
del 2005 se colecté la incidencia de los casi errores en los STS

La tercera base de datos fue sobre el total de procederes transfusionales efectuados, el uso terapéutico de

la sangre total y sus componentes: concentrado de eritrocitos y plasma, ademés de otros indicadores del



52

uso apropiado de la transfusion como: porcentaje de pacientes transfundidos y porcentaje de recursos
humanos del programa de sangre capacitado. El programa fue evaluado cada afio y al finalizar la
investigacion las técnicas utilizadas se describieron en el acapite correspondiente.

2. 6 Regulaciones éticas: En esta investigacion se cumplieron los principios éticos basicos del proceso
investigativo. La investigacion estuvo sustentada con informacién cientifica basada en la evidencia. Se
confeccion6 un proyecto de investigacion que fue discutido y aprobado ante el Consejo Cientifico de la
Facultad de Ciencias Médicas de Matanzas y de la Comision de Etica Médica correspondiente.

Los datos individuales obtenidos fueron andnimos y confidenciales. Los donantes y receptores participantes
en la presente investigacion, asi como el personal de Salud que participd en las encuestas y técnicas
grupales, recibieron previamente las fuentes necesarias sobre las condiciones, procedimientos, desarrollo,
beneficios e inconvenientes del estudio en el cual participaron.

La inclusion de estos se efectud bajo consentimiento escrito, con el compromiso de mantener los datos en
anonimato, asi como que podian abandonar la investigacion en el momento en que lo deseasen sin
repercusion alguna. Se obtuvo el consentimiento de los directores de las instituciones de salud donde se
efectuaron las encuestas y el grupo focal (Ver Anexo 4).

2.7 Técnicas y procedimientos estadisticos: Para el anélisis, procesamiento e interpretacion de los datos
obtenidos se utilizo el paquete estadistico para las ciencias sociales SPSS version 15. 0; los resultados
fueron registrados en tablas de distribucion de frecuencia absoluta y relativa y en graficos de dispersion. El
coeficiente de concordancia de Kendall se utilizé para el analisis del acuerdo entre los jueces en la técnica
Delphi.

Para el andlisis de las bases de datos sobre la dimensién ST se utilizaron los estadisticos descriptivos
siguientes: Frecuencia absoluta y relativa. Del nivel inferencial la prueba de Somers'd, para ver si existe
relacion entre la gravedad de las RT y el tiempo de implantado el programa y entre la imputabilidad de estas
y el tiempo de implantado el programa de HV. En caso de ser significativa el valor de alfa serd menor de
0.05; si la relacion es directa el valor del estadistico sera positivo y si la relacién es a la inversa sera un valor

negativo.
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Para el andlisis de la base de datos de la dimension uso terapeutico apropiado de sangre y sus PSL, se
utilizaron los mismos estadisticos descriptivos y del nivel inferencial se utilizo un modelo de regresién lineal y
se calculé el coeficiente de correlacion R para ver la tendencia de los indicadores, en el periodo estudiado
del afio 2002 al 2009.

2.8 Limitaciones metodolégicas del estudio: El uso de un disefio investigacion en la accion que trabaja
con grupos intactos, introduce posibles problemas de validez. Aunque en este caso esto se atenta por la
repeticion de los resultados de la investigacion a través de los afios, hecho que fortalece su validez.

2.9 Conclusiones capitulo 2: La complejidad del problema objeto de estudio, unido a la carencia de
investigaciones previas con estas caracteristicas, determin6 la necesidad de abordar su anélisis y solucién
siguiendo diferentes aproximaciones cientificas. Como aspectos relevantes de la metodologia se considera
la combinacion de las técnicas cualitativas y cuantitativas empleadas y la elaboracion y validaciéon de un
instrumento de diagnéstico de conocimientos en MT que suple en alguna medida su carencia en el pais.

El carécter dialéctico y participativo de la investigacion permiti6 que cada tarea se interrelacionara y
enriqueciera en el accionar investigativo, lo que permitio el disefio, la validacion, la aplicacion y finalmente la

evaluacién de un programa de HV.
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CAPITULO 3 RESULTADOS

En este capitulo se presentan los resultados obtenidos en las diferentes tareas de la investigacion que
permitieron darle respuesta a los objetivos.

3.1. Tarea 1 Diagnéstico del afio 2002

a) Revision bibliografica: Se revisaron las fuentes bibliograficas actuales y las imprescindibles.

b) Revisién de documentos y fuentes estadisticas oficiales: EI nimero de donantes y receptores en el 2002
fue de 36 162 donantes; de ellos, 364 padecieron de algun tipo de RD y 11 569 receptores, de los cuales,
198 presentaron una RT. Los resultados de las RD se exponen a continuacion

Tabla 3. Efectos adversos de la donacion en numero y tasa. Provincia de Matanzas. Afio 2002.

No Donaciones No. Reacciones del donante Tasa x 1000 donaciones

36162 364 10.1

Fuente: Registros del sistema de gerencia de la calidad de los BS.

No hubo muertes por RD, un caso fue hospitalizado por una reaccién sistémica grave. Se ocasion6 una
reaccion por puncion de una arteria. No se obtuvieron los datos de todos los tipos de RD.

Reacciones transfusionales: Los resultados se exponen a continuacién.

Tabla 4.Total de RT detectadas por revisiones documentales y notificadas. Afio 2002.

Numero de Tasa x 1000 RT notificadas al Sistema % Omisién de notificacion
RT
transfusiones Nacional de Estadistica
198 9,2 47 76,27

Fuente: Libros de registros de transfusiones de los STS y del sistema estadistico oficial del MINSAP.
En relacién a los tipos de RT, el departamento de estadisticas no colectaba individualmente cada tipo de

reaccion; en la provincia se colectaba desde el 1998. Se exponen los resultados:
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Tabla 5. Reacciones transfusionales por tipos en numero y porcentaje. Afio 2002

Total RT por Tipos y Porcentaje

FNH % A % CB % Anaf. % Otros %
198

126 | 63,6 51 25,7 11 57 1 0,5 9 45
Fuente: Revision de los registros de transfusiones de los BS.

Los componentes implicados fueron una reaccién por plasma y una por sangre total, el resto de concentrado
de eritrocitos para un porcentaje de 1,1, 1,1y 97,8 respectivamente.
Uso de sangre y componentes: Los resultados se exponen en la tabla siguiente:

Tabla 6: Indicadores de uso terapeutico apropiado de la sangre y PSL. Afio 2002.

1T St CE P %G | LPxC | LGxC| USt | UCE | UP | %PT

21584 | 63 | 17575 | 2828 | 984 | 0408 | 254 | 0,036 | 1035 | 1,4 | 177

Fuente: Revision de los registros de transfusiones de los BS y registros del Sistema nacional de estadistica
TT: Total de transfusiones, St: sangre total, CE: concentrado de eritrocitos, P: plasma. U: unidad de
componente

El porcentaje de profesionales y técnicos del programa de sangre capacitados fue de 67,4.

c) Consensos fundamentales del grupo focal: Es necesario incorporar a los médicos terapeutas a la
capacitacion en MT. La comunicacion y control de las RD son un aspecto basico para incrementar la ST.
Deben controlarse no solo las RT graves, sino las moderadas y las leves. Corresponde encontrar nuevas
formas de actuacion que permitan mejorar la ST. Es necesario estrechar las relaciones entre los BS, STS y
los médicos prescriptores de transfusiones para lograr que la hemoterapia sea tratada de forma
multidisciplinaria. Debe perfeccionarse la colecta de datos sobre MT.

3. 2 Tarea 2: Disefio del programa de HV y sus herramientas: a) Revision documental: Se revisaron
informes y resoluciones ministeriales, relacionadas con la ST y el uso apropiado de la hemoterapia.

b) Grupo de expertos: Quedd conformado por 23 expertos de todo el pais. Tres Doctores en Ciencias
Médicas, uno en Ciencias de la Salud; todos especialistas de primer grado, 19 de Segundo grado, 14 son

Master, todos con categoria docente y 12 con categoria de investigador. El promedio de sus coeficientes de
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competencia fue de 9,74, con calificaciones entre 8,68 y 10. Siete pertenecian al Instituto de Hematologia e
Inmunologia, dos al BS del Hospital Hermanos Amejeiras, dos al BS del Vedado, dos al Hospital Provincial
Mario Mufioz de Matanzas, uno a la Facultad de Ciencias Médicas de Camagtiey, uno a la Facultad de
Ciencias Médicas de Santiago de Cubay el resto laboraba en los BS de Cienfuegos, Villa Clara, Camaguey,
Marianao y Pinar del Rio.

c) Disefio del programa de HV: La revision bibliogréfica aport6 los conocimientos actualizados sobre el tema.
El Coeficiente de concordancia de Kendall aplicado al método Delphi fue de 0,91 en la segunda ronda, por lo
que se dieron por terminadas. No fue aprobada la inclusion de la caracteristica propuesta sobre la vigilancia
de las células madres. Ver los resultados siguientes.

Tabla 7. Ponderacion de los expertos de las caracteristicas que debe tener el programa de HV y porcentaje

de la segunda ronda.

Ponderacion de las caracteristicas propuestas % 2 ronda

1.Responsabilidad gubernamental 100,0
2.Caréacter obligatorio 100,0
3.Vigilancia sobre los eventos adversos de la transfusion 100,0
4.Capacitacion continua en MT 100,0
5. Vigilancia sobre el uso terapéutico de la sangre y sus PSL. 100,0
6.Vigilancia sobre los efectos adversos de la donacion 100,0
7.0bservar los marcadores infecciosos del pesquisaje 100,0
8. Vigilancia de los casi errores. 92,8
9.Uso de los datos epidemiologicos demogréficos de las ITT 100,0
10.Aplicacion en el programa de los principios de la multidisciplina 100.0
11.Aplicacion en el programa de los principios de intersectorialidad 100.0
12. Busqueda activa de la informacion 100,0
13 Incorporar el nivel primario en sus acciones 92,8
14. Simplificacion de los formularios de notificacion 92,8
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Andlisis estructural: Los resultados obtenidos por orden de importancia fueron: conflicto, poder, salida y
problemas auténomos (Ver Anexo 5).

La franja amarilla o zona de CONFLICTO: Son los elementos més importantes de la estructura del
programa: optimizacion de la ST, asesoria cientifica permanente a las autoridades sanitarias y cientificas y
optimizacion y potenciacion de los Comités de Transfusiones.

Las franjas en rojo o zona de PODER: Disminucién de los efectos graves prevenibles, mejoramiento de los
servicios prestados a donantes y receptores de transfusiones y la vigilancia activa de la CT.

La franja verde o zona de SALIDA: Optimizaciéon del uso terapeltico apropiado de la transfusion,
capacitacion continua actualizada a los recursos humanos, homogenizacién de los criterios en la
clasificacién de eventos adversos, fortalecimiento de la interrelacion entre BS, STS y médicos prescriptores
de transfusiones y aporte de nuevos conocimientos sobre los efectos adversos.

La franja blanca son los AUTONOMOS: Sistema de comunicacion rapida, base de datos sobre los efectos
adversos y el uso de sangre y componentes y el mejoramiento de la organizacion de la CT.

d) Disefio, del instrumento de medicion de grado de conocimientos en MT: Quedd conformado por 20 items
0 preguntas que recorren los cuatro factores: El factor uno con dos preguntas sobre riesgo transfusional, el
factor dos con cuatro preguntas sobre ST, el factor tres con siete preguntas sobre hemoterapia y sus
alternativas, el factor cuatro con seis preguntas sobre reacciones transfusionales y la pregunta de control;
contd, ademas, con una escala para la autoevaluacion del encuestado y la escala para autovaloracion de
conocimientos en MT del encuestado . En la segunda aplicacion de la encuesta se afiadié una pregunta
cerrada para evaluar el grado de satisfaccidn del capacitado.

e) Programa de capacitacion: Quedd conformado por cinco médulos: Generalidades de la MT, riesgo y
seguridad transfusional, uso terapeutico de la sangre y PSL, efectos adversos de la donacion y la
transfusion y alternativas terapéuticas de la sangre y sus componentes.

3.3 Tarea 3 Validacion del Programa de HV y sus instrumentos

a) Consenso con expertos sobre el programa de HV: Sus resultados se expresan a través de las medias
obtenidas de las calificaciones dadas por los expertos: Todas las medias se mueven entre 9,39 hasta 10.

Sobre las caracteristicas generales del programa la media fue de 9,96, sobre la forma practica de actuacién
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del programa de 9,78, sobre la forma en que se obtiene y utiliza la informacion de 9,48, sobre su eficiencia y
sustentabilidad de 9,39 y sobre disefiado para cumplir sus objetivos de 10.0.

Las otras medidas de tendencia central, es decir, la mediana y la moda, en todos los casos fueron de 10
puntos. Quedd asi confeccionado el programa de HV a establecer (Ver Anexo 1).

Validacion del instrumento de medicion de grado de conocimientos en MT:

Validez de contenido por el método de Moriyama: Los items fueron evaluados por mas del 85 % de los
expertos en la categoria de Mucho. El instrumento tiene validez de contenido.

Estabilidad temporal o test retest: La concordancia obtenida entre ambas encuestas fue de 92,5%, lo que se
considera bueno. Consistencia interna de homogeneidad o Alfa de Cronbach: En el indice de consistencia
interna Alpha de Cronbach, los cuatro factores que componen la encuesta antes de desarrollar el curso de
capacitacion y al finalizar este, arrojaron valores que oscilaron entre 0,72 y 0,78.Por lo que es considerado
de bueno.

Validez de construccion logica del instrumento de medicion de grado de conocimiento: Los resultados
sugieren la presencia de cuatro factores que explican entre el 45 y el 60 % de la varianza. El valor del
determinante de la matriz de correlaciones, en todos los casos, esta entre 0 y 1, mas proximo a 1, lo que
indica que el analisis es valido. El valor del indicador Kaiser-Meyer-Olkim (KMO) se encuentra entre 0,7 y 0,8
que le da una validez mediana al estudio. El test de esfericidad de Bartlett, indica la fiabilidad del analisis
factorial, alcanza valores altos entre 891 924 y 1 371 699, con una significaciéon de 0,000. La rotacion
Varimax precisa cuatro factores que agrupan el 60,173 porciento de la varianza. Se concluye que el
instrumento tiene buena validez (ver Anexo 6).

La prueba piloto efectuada al grupo de médicos y la evaluacién final de los cinco especialistas permitié la
mejora del instrumento. El promedio del tiempo de aplicacion de la encuesta es de 12,5 minutos.

Para la aplicacién de la primera encuesta de conocimientos al grupo de alumnos seleccionados, se procedid
a la aplicacién del instrumento en las condiciones establecidas, su posterior anélisis se realizé a través de
las medianas del grado de conocimiento obtenido en cada uno de los siguientes factores: Factor 1 con un
grado de conocimiento de 3,8, factor 2 con 3,6, factor 3 con 3,6 y el factor 4 con 3,67. Los resultados de la

pregunta control fueron de 3,8.
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Los resultados de la encuesta de validacién del programa de capacitacion disefiado, estuvieron en la escala
entre 9y 10. Las medianas de cada pregunta fueron: para la pregunta uno de 9,8, para la pregunta dos de
10,0 para la pregunta tres de 9,8, para la pregunta cuatro de 9,9 y para la cinco de 10,0. El programa
posteriormente fue revisado por las dos especialistas de disefio curricular.
3.4 Tarea 4: Aplicacion del programa: En la etapa del 2003 al 2009 el numero de donantes ascendi6 a
203 625 y el de receptores a 67 835, con un nimero de 592 donantes y 576 receptores afectados por
efectos adversos.
a) Participacion de las unidades en el programa: Durante toda la etapa la participacion fue del 100 %.
b) Colecta de la informacién: Durante la etapa fue del 100% la autora verifico su fiabilidad.
c) El sistema de alerta rapida: Probé ser efectivo por via telefonica, se apoyd en el correo electronico. Se
logrd la comunicacion con el centro, en menos de una hora, en todos los casos. Se utilizd en todos los
eventos graves; en dos casos de sospecha de enfermedad infecciosa en el receptor y en tres casos de
materiovigilancia (reactivos clinicos deteriorados, bolsas de extraccion de sangre deterioradas y jeringuillas
de extraccion contaminadas). Este sistema incluy6 la posibilidad, en caso necesario, de la presencia
inmediata del investigador en el lugar requerido.
d) Reactivacion de los Comités de Transfusiones: A partir de enero del 2003 se reactivaron dichos Comités.
Sus integrantes se renovaron cada dos afios 0 en caso de ser necesario por ausencia temporal o
permanente del integrante o deficiencias en el cumplimiento de sus tareas.
Al inicio se observé poca experiencia en sus acciones, sobre todo en los hospitales provinciales donde el
uso de la hemoterapia es mayor y mas complejo; pero fueron ganando en experiencia y ya en el afio 2004
se evidencio el papel positivo de estos en el uso adecuado de la sangre y sus componentes, y en la
interrelacion alcanzada entre las unidades hospitalarias, los bancos de sangre y el programa de HV. Durante
la investigacion se cumplié con las siguientes actividades del comité:
- E1 100 por ciento de los hospitales confeccionaron la guia terapéutica para el uso terapéutico de la

sangre y PSL, la que se actualizé anualmente
- EI 100 por ciento de los hospitales mantuvo las auditorias sobre el uso de la transfusion de forma

individual y por servicios mas consumidores.
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- EI 100 por ciento de los hospitales mantuvo actividades periodicas de capacitacion en MT, de forma
general para todos sus profesionales y de forma individual para los servicios que presentaron
particularidades que asi lo requirieron.

- El cumplimiento de las reuniones periodicas de estos Comités fue de un 96,8 %, y en las no programadas
(asuntos de gravedad para la ST), de un 100 %.

- Se redujo la omision de notificacion de RT del sistema nacional de estadistica de la provincia de un 76,26
% en el 2002 a un 37,7 % en el 2009.

- Se minimizé la omisién de notificaciéon de RT al programa de HV, mediante la HV activa.

- Se redujeron los costos por hemoterapia en la provincia en un 35,43 % ($ 379,742.00) comparando el afio

2002 con el 2009 ($1 071,710.00 en el 2002 a § 691,968.00 en el 2009), y un 31,74 % ($ 321,810), si

comparamos el 2003 con los resultados del 2009 ($ 1 013,778 en el 2003 con los anteriormente declarados

del 2009). Solo se contemplaron los costos de cada bolsa transfundida.

Se destaca la concientizacién lograda en los médicos prescriptores de transfusiones sobre la importancia de

una hemoterapia correcta y su interés por incrementar sus conocimientos en MT.

e) Visitas de control y asesoria: Se efectuaron las visitas programadas, las que fueron de utilidad para el

conocimiento y manejo del estado real de las unidades y sus probleméticas. Durante el primer semestre del

afio 2007, y motivado por insuficiencias del grupo responsabilizado con esta misién sanitaria, debido a

enfermedad de unos y retiro de otros, no se cumpli6 con la totalidad de estas visitas.

f) Salidas de la informacion colectada: Durante toda la etapa se cumplimentaron el 100 % de las

informaciones a las autoridades sanitarias y asistenciales programadas y también las debidas a situaciones

que lo requiriera, por su importancia y gravedad.

g) Desarrollo del programa de capacitacion continua y evaluacion final: Se cumplié el programa; se

integraron un nimero mayor de alumnos de los que de inicio mostraron su interés en participar. Se

capacitaron 1382 especialistas médicos de toda la provincia y 392 técnicos; en estos Ultimos se incluyen

enfermeras y técnicos del programa de sangre. El porcentaje de aprobados fue del 100 %.
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h) Resultados de la segunda aplicacion de la encuesta de conocimientos: Las medianas del grado de
conocimiento en cada uno de los factores fueron: Factor 1 con un grado de conocimiento de 5,0 factor 2 con
4,9, factor 3 con 4,8 y el factor 4 con 4,8. Los resultados de la pregunta control fueron de 4,9.

Comparacion de los resultados del instrumento de medicién del grado de conocimientos, aplicado antes y
después de impartir el programa de capacitacion: Se utilizd el método de Shapiro-Wilks, que mostré valores
menores que 0,05, o sea, que no existia normalidad, por lo que se aplico la prueba no paramétrica de
Wilcoxon, cuyos resultados fueron menores de 0,05. Se concluye que existe diferencia significativa entre
todas las respuestas de ambas encuestas, con un nivel de significacion del 5%.

La autovaloracion de los encuestados antes y después de la capacitacion, se muestra a continuacion

Tabla 8. Autovaloracion de los encuestados, antes y después del programa de capacitacion

Antes del curso Después del curso
Autoevaluacion % Autoevaluacion %

1 3,9 1 0

2 21,3 2 0

3 34,3 3 16,5
4 27,8 4 54,3
5 12,6 5 29,1
Total 100,0 Total 100,0

Los resultados de la pregunta afiadida a la segunda encuesta, sobre el grado de satisfaccion de los
capacitados fue: muy satisfactorio el 94,7 % y satisfactorio el 5,3 % restante.

h) Optimizacion del programa: EI numero de RT detectadas en los STS por la HV activa en la etapa 2005 a
2009 fue de 11, todas leves de tipos FNH o A. En el 2005 se detectd una FNH, en el 2006 dos de tipo A, en
el 2007 cuatro de tipo FNH, en el 2008 una FNH y otra A y en el 2009 dos de tipo FNH.

Los casi errores: Se controlaron durante la etapa 2005 al 2009, por los STS. Sus resultados por ser

indicadores de la variable ST, se muestran en la evaluacién del programa de HV.



3.5 Tarea 5: Evaluacion del programa de HV:

5.1.1 Indicadores de seguridad transfusional relacionados con las reacciones del donante.

La figura siguiente muestra los resultados de las tasas de RD.
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Figura 2 Tasa de RD por 1000 donaciones. Afios 2002 a 2009.

Los resultados de las RD por tipos y porcentaje final y su gravedad se exponen a continuacion

Tabla 9 Reacciones del donante en numero y porcentaje en la etapa 2003 a 2009.

TIPOS ANOS TOTAL %
RD 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 RD

Vasovagal
Leve 174 95 78 18 29 26 40 460 77,70
Moderada 11 4 3 1 1 4 2 26 4,40
Grave 2 1 0 0 0 0 0 3 0,50
Sistémica
Grave 1 0 0 0 0 0 0 1 0,16
Hematoma 32 18 12 10 5 0 1 78 13,15
Puncion A 1 0 0 0 0 0 0 0 0,16
Alérgicas 7 4 0 0 1 0 2 14 2,33
Otras 3 3 2 2 0 0 0 10 1,6
TOTAL 230 125 95 31 36 30 45 592 100

Puncién A: Puncién arterial.
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Tabla 10. Gravedad de las RD por afios de 2003 a 2009

Grados de Gravedad Total

Afios 1 2 3

2003 215 13 2 230
2004 121 3 1 125
2005 9% 1 0 95
2006 31 0 0 31
2007 35 0 0 35
2008 31 0 0 31
2009 45 0 0 45

Con relacion al lugar donde se colecté la sangre, el 50, 5 % se efectud en los BS, el 40,7 % en los méviles y
el 8,8 % en los centros de extraccion.
5.1.2. Indicadores de ST relacionados con las reacciones transfusionales: Ver la siguiente figura, la flecha

indica el inicio de la HV activa.
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Figura 3. Tasa RT x 1000 transfusiones. Afios 2002 a 2009.
La tasa inicial fue de 9,1 en el 2002, hasta un 6,1 en el 2009; hay una singularidad en el 2008 y 2009.
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La siguiente tabla expone las RT por numero y tipos en la etapa anterior y posterior al establecimiento del
programa de HV, y el porcentaje de los diferentes tipos de reacciones en la etapa del programa.

Tabla 11. Reacciones transfusionales por tipos, nimero y porcentaje de la etapa del programa de HV. Afios

2002 a 2009.
Tipos ANOS C/P TOTAL  %RT
RT ANO RT C/P C/P
SP
2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009

FNH 126 82 31 42 33 40 38 61 327 57,0

A 51 35 32 23 26 38 34 28 216 374
Anaf. 1 0 1 0 1 0 0 0 2 0,3
TRALI 0 0 0 0 2 1 0 0 3 0,5
HI 0 0 1 0 0 0 0 0 1 0,2
HT 0 0 2 2 0 0 0 0 4 0,7
SV 0 0 0 2 2 1 0 0 5 0,9
CB 11 0 6 7 1 0 0 0 14 2,3
Otras 9 2 0 1 0 0 0 1 4 0,7

TOTAL 198 119 73 77 65 80 72 90 576 100

S/P: sin programa de Hemovigilancia, C/P: con programa de Hemovigilancia.

Los resultados del 2002, se mostraron en la tarea 1. Las reacciones catalogadas como otros en ambas
etapas, fueron de tipo inmediata, presentaron disnea leve o moderada, con radiografias de térax negativas y
presion venosa y arterial normal. Se trataron con antihistaminicos, algunas requirieron oxigeno, tuvieron

resolucion rapida y sin secuelas. La gravedad de las RT se presenta a continuacion:
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Tabla 12. Grados de gravedad de las RT. Afios 2003 al 2009.

Grados Afos
gravedad 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009
1 13 58 68 60 78 71 89
2 6 3 5 2 2 1 1
3 0 4 3 3 0 0 0
4 0 1 1 0 0 0 0

Los resultados del Test de Somers'd para la relacion entre gravedad de las reacciones y tiempo de
establecido el programa de HV, tuvieron una significacién o valor de alfa de 0.01, lo que corrobora que existe
relacion entre estas variables. El valor del estadistico resultd -0.062. Este valor negativo, demuestra que la
relacion es inversa, o0 sea que la gravedad disminuye a medida que aumentan los afios de aplicacién del
programa. Los grados de imputabilidad de las RT se exponen a continuacién:

Tabla 13 Grados de imputabilidad de las RT. Afios 2003 a 2009.

Grados Afios
Imputabilidad 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009
0 1 0 0 0 0 0 0
1 8 0 1 0 0 0 0
2 75 60 53 20 29 10 9
3 35 13 23 45 51 62 81

Los resultados del Test de Somers'd para la relacion entre imputabilidad y tiempo de establecido el
programa de HV, tuvieron una significacién o valor de alfa de 0.00, que corrobora que existe relacién entre
estas variables. El valor del estadistico resultd 0.225. Este valor positivo, demuestra que la relacién es
directa; a mas afios del programa las RT notificadas muestran mayor imputabilidad con la transfusion

efectuada. A continuacién se exponen el tipo y nimero por afios de las RT graves



Tabla 14.Reacciones graves por tipos, nimero y porcentaje. Afios 2002 a 2009
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Tipos de Reacciones Graves

Afios | RT CB. TRALI ANAF.
No. % No. % No % No %

2002 12 11| 920/ o 0,0 1 80 | 0 0,0
2003 0 0o | 00| o 0,0 | 0 00 | 0 0,0
2004 8 6 | 750 | o0 00 | 1 | 125 | 1 125
2005 9 7| 1| oo 00 | o 00| o0 0,0
2006 6 1| 187 | 2 B3 | 1 167 | 0 0,0
2007 2 0o | 00| 1 | 500/ o0 00 | 0 0,0
2008 0 0o | 00| o 0,0 | 0 00 | 0 0,0
2009 0 0o | 00| o 0,0 | 0 00 | 0 0,0

Para siglas ver glosario

*Se refiere a una CB cuyo sintoma fue fiebre de gravedad 1, detectada por resultado del estudio

bacteriologico, con resolucién rapida sin complicaciones. Se refiere a un caso de TRALI no inmunoldgico y

una SV, detectada en sus inicios, cuyos grados de gravedad fueron de dos; el tratamiento precoz en ambos

casos permitié la resolucion de la reaccion con inmediatez.

En las CB crecieron enterobacterias: Haffnia alveii, klebsiella SP, Proteus mirabilis, Citrobacter fregundii. En

los dos casos fallecidos se aisléd una Pseudomona aeruginosa y una Escherichia coli. Segun la causa de la

reaccion, en la presente investigacion el 96,0 % era de causa inmunoldgica y solo el 4 % era no

inmunoldgica. El 99,8 % de las RT era de aparicion inmediata y el 0,2 % tardia.
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Los componentes implicados en RT, en la etapa 2003 al 2009 fueron: los concentrados de eritrocitos con un
95,0 %, seguido del plasma con un 3,3%, los concentrados de plaquetas CP con un 1,2 % y finalmente las
crioglobulinas con un 0,5 %.No se reportaron otras reacciones inmunolgicas .

Control de los errores sin consecuencia

Tabla 15. Casi errores en numero, tipo y porcentaje. Afios 2005 a 2009.

Afio No. errores Tiposy %
Error rétulo bolsa % Error rétulo tubo %
2005 27 27 100,0 0 0
2006 10 9 90.0 1 10,0
2007 11 1 100 0 0
2008 9 8 88,9 1 1,1
2009 8 8 100,0 0 0
Total 65 63 96,9 2 3,1

Se detectaron por el sistema de Garantia de la Calidad de los STS y consistieron en 63 errores en la
rotulacion del grupo sanguineo de la unidad a transfundir, y dos errores en la numeracién de identificacion
del tubo de muestra del receptor.

5. 2.1 Evaluacién de los indicadores del uso terapéutico apropiado de la sangre y sus PSL.

El numero total de transfusiones disminuyd en un 36 % de 21584 en el 2002 a 13 919 en el 2009, el afio
2007 presenta un comportamiento singular. Las unidades de sangre total disminuyeron de 63 unidades en el
2002, a un valor de 11 en el 2005; a partir del 2006 se incrementa, sin alcanzar los valores de la etapa
anterior, con una singularidad en el 2008, para disminuir en el 2009 a16 bolsas. Los concentrados de
eritrocitos disminuyeron de 17907 en el 2002 a 11188 en el 2009. El afio 2007 presenta un comportamiento
singular. El numero de unidades de plasma utilizadas disminuy6 de 2828 en el 2002 a 1183 en el 2009. Los
afios 2004 y 2005 mostraron una singularidad o comportamiento atipico. Estos resultados se muestran en

siguiente figura.
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Figura 4. Unidades de sangre y componentes transfundidos. Afios 2002 a 2009.
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El porcentaje del uso de glébulos: Se incremento6 de 98,4 % en el 2002 a 99,8 % en el 2009. El uso de LP x
C se comport6 de forma similar al de plasma transfundido, de 0,408 litros por cama en el 2002, disminuyé en
el 2003; hay un ligero incremento durante el 2004 y 2005. A partir del 2006 la tendencia es a disminuir;
desde el 2008 alcanza valores aceptables y culmina en el 2009 con 0,168 litros por cama. Disminuy6 en un
58,8 % en relacion a 2002 (figura 5 A). Los LG x C parti6 de 2,54 litros en el 2002, y culmind en el 2009 con

1,5 litros El afio 2007 presenta un comportamiento singular (figura 5 B).
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Figura 5 Uso de globulos y plasma por litro por cama. Afios 2002 al 2009




De igual modo se manifesté una tendencia lineal a disminuir el nimero de unidades de sangre total,

concentrado de eritrocitos y plasma por cama, lo que se observa en la figura siguiente.
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Figura 6. Unidades de sangre y componentes transfundidos por camas hospitalarias. Afios 2002 a 2009.
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La siguiente figura muestra el comportamiento del indicador numero de transfusiones por ingresos que

muestra similar tendencia a la disminucion que las anteriores.
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Figura 7: Numero de fransfusiones por ingresos. Afio 2002 a 2009.

Se observa que existid una reduccion lineal del nimero de transfusiones en funciéon de los ingresos
hospitalarios, no solo del numero de camas, como se muestran en las figuras ya descritas, ya que, a pesar
del incremento del nimero de ingresos hospitalarios en unos 11328 pacientes, se redujo de manera

importante el nimero de transfusiones en unas 5405 unidades.
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Los resultados de estas figuras se corroboran con el valor negativo de la pendiente de la regresion que
aporta los datos y por los coeficientes de determinacion de cada analisis.

El porcentaje de pacientes transfundidos tuvo tendencia a disminuir de 17,7 % en el 2002, 15,0 en el 2003,
13,6 en el 2004, 12,7 en el 2005, 11,8 en el 2006, con una singularidad en el 2007 de un 12,3, en el 2008
present6 un 9,2 y finalizé con 7,4 en el 2009.

El porcentaje de profesionales y técnicos del programa de sangre capacitados en la etapa del programa, fue
de 90,2 en el 2003, 97,4 en el 2004 y a partir del 2005 hasta el 2009 de un 100 %. Estos resultados
confirman que el programa garantiza la optimizacion de los indicadores analizados.

3.5 Conclusiones capitulo 3

Se exponen los resultados obtenidos en las diferentes tareas de la investigacion. Se conciliaron con
expertos los programas de HV y de capacitacion. Quedo validado un instrumento de medicion del grado de
conocimientos en MT, que puede ser usado en Cuba y en paises con contextos similares. Se utilizaron las
técnicas de estadistica descriptiva e inferencial que se consideraron necesarias. Se expusieron los datos de
la evaluacién del curso de capacitacién impartido y también de los resultados de los indicadores del

programa de HV.
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CAPITULO 4. DISCUSION

En este capitulo se analizan los resultados obtenidos en las diferentes tareas realizadas durante la
investigacion, se comparan con los alcanzados antes del programa en nuestro pais y con los logrados por
otros paises donde han sido implantados. Se detallan los aportes y la novedad de la investigacion.

4.1 Tarea 1

Efectos adversos de la donacion:

En Cuba, al igual que la mayoria de los paises del mundo, con excepcién de Japon y la Cruz Roja de los
Estados Unidos de Norteamérica, no se colectaban por los sistemas oficiales de estadistica en Salud datos
sobre las RD. La provincia de Matanzas, a través del sistema de Garantia de la Calidad de los BS, las
colectaba en numero y las graves por clasificacion (1621

La tasa encontrada en la etapa fue de 10,1 por cada 1000 donaciones, cifra que fue mayor a la que reportan
otros investigadores como Cruz y colaboradores de 0, 21% (en tasa por mil es 2,1), y menor las que
reportan Nakajima y Grocco, de un 1,1 % y 1,2 % respectivamente; sin embargo, estan elevadas si se
compara con los valores obtenidos por el programa de HV del Japon (88.890).

Esto se explica porque en la provincia, a partir del 1998, se iniciaron actividades para mejorar la atencion del
donante como: disminuir las convocatorias de donantes muy elevadas, que ocasionaban situaciones
sefialadas por la literatura internacional como factores que incrementan los riesgos para una RD. Ademas,
se trabajo en base a perfeccionar la atencion al donante y el cumplimiento de los cuidados de este (22 9.
95,96).

Efectos adversos de la transfusion:

Aunque el sistema nacional de estadisticas médicas colectaba los datos de los eventos adversos de la
transfusion, solo lo hacia de las hemoliticas y las febriles; el resto las englobaba en otros. El sistema de
Gerencia de la Calidad de los BS en la provincia de Matanzas, las reportaba por tipos. La omision de

notificaciones de estos eventos era alta en nuestro medio, de un 76,21 %, tomando como referencia lo
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encontrado en los libros de registros de los BS. Lo anterior concuerda con otros paises que no poseen
programas de HV (53.54).

Desde el 1998, en la provincia se efectuaron actividades de vigilancia sobre los efectos adversos graves y
moderados de la transfusion, se establecieron medidas para su prevencién y se alcanzd disminucion de
estas. La tasa obtenida en la investigacion producto de la revision documental fue de una frecuencia mayor
a los datos que reporta Siegenthaler MA con un 4,19 por 1000 transfusiones (116

Por todo lo expuesto, la magnitud real de estos eventos en la etapa no puede conocerse con exactitud, pero
si se concluye que es mayor que lo mostrado en la estadistica oficial, lo que trae como consecuencia el
desconocimiento de las autoridades sanitarias a todos los niveles de la magnitud y gravedad de estos
riesgos, y en consecuencia, la ausencia de acciones que se correspondan con la situacion real. Esto sucede
igualmente en paises carentes de HV (63.54).

La ocurrencia de eventos graves era alta (11 CB y una Anaf), que representaron el 6 % del total de
reacciones reportadas en los libros de registro de los BS. La incidencia de CB es indicio de fallas en el
Sistema de Salud y es mayor en paises de escasos recursos; su erradicacion es aun un reto para paises
desarrollados y con programas de HV como Francia y Reino Unido (©:15.17. 54).

Uso terapéutico de la sangre y sus componentes:

El sistema nacional de Estadisticas Médicas reportaba el consumo de la sangre y sus PSL por litros
transfundidos, no por unidades transfundidas, como se efectua en la mayoria de los paises. El uso de la
sangre total estaba elevado, se utilizaba no solo en casos de exanguineotransfusion o transfusiones
masivas por accidente, por lo que su uso no era restrictivo; en igual estado estaba el consumo de
concentrado de eritrocitos y plasma. Todo esto es propio de paises sin programas de HV (4. 15.17.54).

El porcentaje de uso de concentrado de eritrocitos se encontraba alto en comparacion con los paises en
desarrollo. Esto puede explicarse porque la provincia de Matanzas, en la década del 80, fue la primera en el
pais en alcanzar y sobrepasar el por ciento de uso de glébulos establecido, aunque no llegé a alcanzar el

100% (63,54, 56).
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Los parametros de LP x C y LG x C estan elevados, lo que denota el uso terapéutico inapropiado de ambos
componentes, propio de paises carentes de HV o donde no se vigila el uso apropiado de la transfusion (14 19.
37,152).

El porcentaje de pacientes transfundidos mostro cifras elevadas para un hospital general. El porcentaje de
recursos humanos del programa de sangre con capacitacion actualizad también mostro cifras que podian
ser mejoradas. Ambas realidades son propias de paises carentes de programas de HV (7. 53.54).

Grupo focal:

Sus resultados corroboran todo lo encontrado en la revisién documental, el consenso del grupo focal alertd
sobre el desconocimiento de las autoridades sanitarias y asistenciales del tema, y su repercusion en el
desenvolvimiento de la especialidad, asi como la necesidad de implementar acciones para solucionar este
problema, desarrollar una hemoterapia con mayor seguridad y mejor uso terapeutico de la sangre y PSL.
Esta situacion es confrontada por otros paises carentes de programas de HV. Las experiencias y
conocimientos de los participantes posibilitaron el aporte de valiosos elementos a la actividad (53 54, 56.102).

4.2 Tarea 2 Disefo del programa de HV y sus herramientas

La seleccién de expertos permitio la eleccion de los especialistas mas experimentados y calificados en el
tema de MT del pais y brindo la oportunidad de contar con la opinién de estos en diferentes momentos de la
investigacion. El método Delphi utilizado aporté los criterios de los expertos sobre los componentes que
integraron el programa de HV.

El andlisis estructural brindo el conocimiento de los elementos que mas influenciaban en el desarrollo del
mismo. La decisién de incluir estos elementos, le brind6 fortaleza en cada momento a las decisiones
tomadas y facilito el desenvolvimiento del programa.

El programa disefiado posee caracteristicas que provienen del programa de Francia como: responsabilidad
gubernamental, obligatoriedad y propuesta de legislacién por derecho sanitario. Aspectos que provienen del
programa SHOT como: no notifica todos los eventos y brinda gran importancia a los Comités de

Transfusiones Hospitalarios.



76

Posee aspectos propios como: se desarrolla con muy pocos recursos humanos y materiales, incorpora el
nivel primario de salud en sus acciones, utiliza los principios de la multidisciplinariedad y la intersectorialidad.
Desde el inicio comprende la importancia de notificar los eventos adversos de la donacién y de la vigilancia
sobre el uso terapéutico de la sangre y sus componentes, utiliza la busqueda activa de la informacién de las
RT desde su inicio, lo que se considera uno de los retos actuales de la HV (")

También simplifica formularios de notificacidn, que en algunos paises pasan de 20, e incluye, dentro del
sistema de alerta rapida la posibilidad de la presencia del investigador y la asesoria en casos complejos de
hemoterapia (176

El programa también se destaca con relacién a los pocos gastos econdmicos que requiere para iniciarlo y
hacerlo eficiente, cosa de importancia para los paises de escasos recursos que son los mas afectados por
los riesgos de la transfusion. Algunos sefialan la carencia de recursos como una dificultad seria para
implantar programas de HV. El costo de la hemoterapia y de los programas para incrementar su seguridad
es tema que en la actualidad cobra adeptos a nivel global #7. 53 56).

El programa disefiado vela por el cumplimiento de los principios éticos de la donacion y la transfusion;
considera este aspecto dentro de la capacitacién del programa y como base de sus acciones.

No existen antecedentes en la confeccién de estos programas donde se haya aplicado esta metodologia
que permite recopilar las opiniones y experiencias de expertos en el tema, lo que le brinda confiabilidad y
robustez al mismo (14, 16.17).

La investigadora considera al igual que Faber, que la HV debe tener caracter obligatorio, contar con el apoyo
gubernamental y ser legislada por el derecho sanitario de cada pais (145"

d) Instrumento de diagnostico de conocimientos en MT:

Se destaca que en su confeccion se tuvieron en cuenta las opiniones de los expertos, lo que hizo que
contara con las experiencias y validacion de estos, que enriquecieron el instrumento a aplicar; no se
conocen experiencias anteriores en encuestas de este tema.

e) Programa de Capacitacion
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En su confeccion se contd con la opinién de expertos en disefio curricular y en el tema de MT, lo que
posibilitd que, tanto desde el punto de vista pedagdgico como el de la materia a impartir, contara con
elementos novedosos que lo enriquecieron, metodologia de la cual tampoco existen antecedentes en cursos
impartidos por otros programas de HV.

4.3 Tarea 3 Validacion del programa de HV y sus instrumentos:

Programa de HV:

Los resultados de su validacion con el uso del grupo de expertos, no solo se destacan por la elevada
calificacion brindada por estos, sino también porque no existe en la literatura ningin antecedente de
programa de HV que haya efectuado esta metodologia antes de ser aplicado. Lo anterior brinda confiabilidad
y fortaleza al mismo y permite iniciar el programa sobre bases firmes que facilitan su desarrollo (14 16.17)-
Instrumento de medicion de conocimientos:

La exhaustiva validacién del instrumento de diagnéstico de conocimientos posibilito la seguridad de los
resultados brindados en sus dos aplicaciones y brindd un instrumento de medicién de grado de
conocimientos hasta ahora no disponible en nuestro contexto, con implicaciones importantes para la
asistencia y la docencia, que permite delimitar en qué aspectos de la MT se encuentran las deficiencias o los
avances obtenidos y asi poder actuar en consecuencia (180.181)-

El logro del 100 % de cumplimiento de aplicacion de ambas encuesta puede considerarse de muy bueno.
Existen antecedentes de esta actividad a nivel internacional, pero aunque todos mostraron deficiencias de
conocimientos en los encuestados y necesidad de capacitacion, el por ciento de participacion no alcanzo el
maximo, como la aplicada en la presente investigacion (182)

Actualmente, debido a los riesgos del uso inapropiado de la transfusion, cuya base generalmente es la falta
de conocimientos actualizados en el tema, hay una tendencia a evaluar conocimientos en los egresados de
medicina y capacitar al profesional para autorizar la prescripcion de este tipo de terapéutica, lo que hace que
estos instrumentos en la actualidad cobren mas valor. Esta investigacién pone a disposicion de la asistencia
y la docencia un instrumento validado que puede ser utilizado en Cuba y en contextos similares (38.182)

Programa de capacitacion:
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La alta valoracion brindada por los expertos en la validacion de este programa, permiti6 desarrollarlo
contando con sus sugerencias y criterios, lo que increment6 su valor educativo. En la presente investigacion
se reconoce el impacto de la capacitacion, tanto en el desarrollo de los programas de HV como en la
optimizacion del uso apropiado de la sangre y sus PSL, al igual que lo comunicado internacionalmente
(28,155).

El sistema de Salud de China, por ejemplo, establece como requisito para prescribir la hemoterapia aprobar
un curso sobre MT con caracter obligatorio para los egresados de medicina, el cual se actualiza
periédicamente, lo que asegura de forma permanente la capacitacion renovada en hemoterapia para lograr
el uso terapeutico apropiado de la transfusién (38)-

Lo que, a opinion de la investigadora y dado los excelentes resultados alcanzados con esto en China, es un
buena opcién a valorar, para de esa forma o con algunos cambios, aplicarlo en Cuba (38)-

4.4 Tarea 4 Aplicacion del programa de HV.

a) Participacion de las unidades:

El logro del 100 % de la participaciéon de las unidades previstas, BS y hospitales donde se practica la
hemoterapia, comparado con otros paises como el Reino Unido e Italia fue muy bueno, ya que estos no
alcanzan este porcentaje, a pesar de tener mas afios de implantado. En esto influyeron dos factores: el
grado de concientizacién de los profesionales y técnicos del programa de sangre sobre la necesidad de
optimizar sus resultados, asi como la atencién directa y permanente que recibieron del programa de HV.
También debe destacarse el apoyo y comprensidn de las autoridades sanitarias del territorio (17:31).

En otros paises, como los Estados Unidos de Norteamérica, solo se logré iniciar un programa de HV a
inicios del 2010, a pesar de que desde el 2006 realizaban esfuerzos para lograrlo, debido a la carencia de
apoyo y fondos econdmicos estatales y porque no a todas las instituciones privadas les resulta conveniente
un programa que mide uso apropiado de la sangre y ST, en un medio donde la sangre donada puede
considerarse como fuente de ingresos economicos (#1.42.43).

El programa de la presente investigacion presento dificultades durante unos meses del afio 2007, debido a

factores subjetivos del grupo de investigadores encargados de esta misidn sanitaria, como enfermedad de
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unos y retiro de otros, por lo que se vio comprometido el cumplimiento de esta actividad, en lo relacionado a
las visitas de asesorias y control, lo que conllevd a que los indicadores del 2007 hayan mostrado una
singularidad en relacion a las tendencias de mejora antes y después de ese afio; esto refuerza la necesidad
del programa. La literatura internacional reporta iguales resultados cuando el programa no ha podido
mantener todas sus acciones (14.4446).

Se destaca la interrelacion alcanzada por este programa con las autoridades sanitarias y asistenciales, la
asesoria y vigilancia sobre los factores de riesgo que se mantuvo durante toda la investigacion, lo que
permiti el control de forma permanente del estado de la CT, lo que es propio de la HV “#4.152)

El programa fortalecié la interrelacion entre los BS, los STS y los médicos terapeutas de los diferentes
servicios hospitalarios, cred un espacio para consensuar problematicas, criterios, definiciones y estrategias,
lo que permitio fortalecer las acciones asistenciales desde el punto de vista cientifico y organizativo. Estos
beneficios también se aprecian en la mayoria de los paises donde son establecidos estos programas (16. 17.
30-39, 51).

b) Colecta de Informacion:

El logro de mantener de forma permanente la colecta de la informacién, preservarla y controlar por los
investigadores la fiabilidad de los datos, es un factor importante en el éxito y la eficiencia del programa, que
permite analizar cualquier etapa transcurrida y facilita la posibilidad de predecir las tendencias futuras, los
programas de HV exitosos poseen esta caracteristica (152

Se utilizaron los datos epidemiolégicos demograficos y los resultados del pesquisaje de donantes, que
fueron de utilidad en la seleccion de estos. Publicaciones internacionales y nacionales también destacan su
importancia (7576)

c) Sistema de alerta rapida:

La implementacién del Sistema de alerta rapida probé ser una herramienta Util en la deteccién y control de
los riesgos, incidentes y situaciones asistenciales graves, facilitando la posibilidad de investigar los hechos
con inmediatez y brindar la respuesta oportuna para enmendar el error y prevenir su recurrencia. En la

totalidad de ocasiones en que fue utilizado, evito la recurrencia del evento que motivo la activacion del
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sistema. Los datos internacionales también muestran buenos resultados, aunque no siempre pueden evitar
que ocurran otros incidentes (14.27)

Esto se explica porque nuestro territorio no es extenso y existe una fuerte interrelacion entre las unidades
participantes y el centro de HV; se subraya la experiencia brindada por la presente investigacién sobre la
caracteristica del sistema de alerta rapida, que posibilita la presencia fisica con inmediatez de los
especialistas del programa y la asesoria de estos ante situaciones diversas.

En todas las situaciones graves se utilizd la modalidad de HV en caliente que asegura la presencia del
investigador en el lugar de los hechos con rapidez y permite la investigacién y toma de acciones correctivas
de inmediato, factor importante en lo que de Vries y Faber denominan programas con buen funcionamiento
de HV (152).

d) Comités de Transfusiones Hospitalarios:

Los resultados obtenidos con los Comités de Transfusiones evidencian que, en la medida que se
establecen, aportan elementos y acciones que posibilitan el control y optimizacién de la parte clinica de la
CT, proporcionan un mejor el uso terapeutico de la sangre y sus componentes; mediante la confeccion de la
guias terapéuticas vy las actividades para asegurar su cumplimento como las auditorias individuales y por
servicios y la capacitacion sobre temas deficientes.

También posibilitan el diagndstico y notificacién acertada de todas las RT y favorecen la puesta y
seguimiento correcto de la transfusion. Todo ello impulsa las actividades de la HV a nivel hospitalario e
incrementan el conocimiento de las autoridades sanitarias y cientificas de la institucion sobre el tema.
Brindan importantes beneficios a la asistencia médica en el campo de la MT. Por ello a nivel intemacional se
destaca el papel de los Comités de Transfusiones dentro de la HV, lo que es reconocido por diversos paises
como Reino Unido, Francia y Japén (14.17.81).

Una caracteristica a destacar de los Comités, en la presente investigacion, es la aplicacidn de los principios
de la multidisciplinariedad, que posibilitd la union de profesionales de diferentes disciplinas médicas y de

técnicos tales como: enfermeras, técnicos de inmunohematologia, laboratorio y microbiologia, con el fin
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comln de disminuir los riesgos transfusionales y lograr el uso apropiado de la transfusién, lo que
proporciond la disminucidn de los procederes transfusionales efectuados.

Aunque no fue propésito inicial de esta investigacion, se destaca la reduccion tan significativa de los costos
hospitalarios mediante la optimizacion el uso apropiado de la transfusion, aspecto que en la actualidad es de
importancia global para el desarrollo de los programas de HV©7)-

e) Visitas de control y asesoria:

Aunque en el primer semestre del 2007 no se cumplié en su totalidad por causas ya explicadas, no se
considera una deficiencia del programa, sino que evidenci6 la necesidad de desarrollar estrategias para
contar con el personal necesario en todo momento y mostro, la importancia del trabajo sistematico en la
base de controlar y asesorar las actividades del programa..

f) Salidas de la informacién colectada:

Mantener todas las salidas de la informacion colectada mediante el envio del resultado de sus analisis unido
a las estrategias recomendadas, tanto a las autoridades sanitarias como a las asistenciales de diferentes
especialidades usuarias de la hemoterapia, proporciond no solo prestigio al programa, sino que lo enmarcd
dentro de las actividades necesarias para el cumplimiento de la asistencia médica en la provincia y en cada
unidad participante.

g) Programa de capacitacion continua y evaluacion final:

La principal caracteristica fue que implic a todos los profesionales y técnicos de la CT, incluyendo los
médicos y enfermeras de la atencién secundaria y primaria de salud. Existen antecedentes en nuestro pais
de actividades de capacitacion realizadas por el programa de sangre, donde se prepararon los profesionales
y técnicos de BS y STS, pero estas no incluian el personal de los servicios donde se utilizaba la
hemoterapia.

La capacitacion a distancia con actividades presenciales ayudé a unificar criterios e incrementar el grado de
conocimientos en MT, posibilitd la participacion de todos, sin repercusion en las actividades asistenciales, y

contribuy a mejorar el uso terapéutico de la sangre y sus componentes, con la consiguiente disminucién de
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indicadores correspondientes. Esta modalidad se preconiza en la actualidad de forma global, sobre todo en
los sistemas de salud (55

Internacionalmente siempre es positivo el impacto de la capacitacion sobre la implantacion de los programas
de HV y en el logro del uso apropiado de la sangre y sus PSL,; asi lo corroboran experiencias internacionales
que concuerdan con estos resultados (70.159)-

h) Evaluacion del programa de capacitacion:

La evidencia de diferencias significativas del grado de conocimientos se vio corroborada en la practica
médica por las mejoras obtenidas en el uso de la transfusion. El andlisis de los resultados de la
autovaloracién de los encuestados sobre el estado de sus conocimientos en MT muestra el cambio en la
percepcion de estos hacia dichos conocimientos. El grado de satisfaccién de los especialistas por la
capacitacion recibida fue alto.

g) Optimizacion del programa:

A partir del 2003 se inicia la HV activa, que reduce la omisién de notificacion en los ST hacia el programa de
HV, que se mejora en el 2005 incorporando las acciones de los STS a la busqueda activa de informacion en
los diferentes servicios hospitalarios; aunque en sus inicios no fue muy efectiva, ya que requiere mas
actividades y controles a realizar por los STS, en el transcurso del tiempo fue concientizada por las
unidades, que sistematizaron esta accion del programa, que puede incrementar el nimero de RT, pero no
influye en el aumento de la gravedad de estas.

La HV activa no reduce directamente la omisiéon de notificacién hacia sistema nacional de estadistica
médica; aunque ha disminuido; todavia existe en un 37,7 %. La autora considera que en esto influye la
insuficiente exigencia de los mecanismos establecidos oficialmente sobre su control.

La HV activa de los STS minimiz6 la omision de notificacion de eventos, lo que permiti6 un mejor
conocimiento de la situacion real y probd se factible de realizar por el personal de estos servicios. Habria
que valorar en hospitales con gran numero de camas o numero elevado de transfusiones la posibilidad de

otras estrategias, que permitan cumplimentar esta actividad. Mostré que esta modalidad de HV, considerada
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como un reto actual de la misma, puede ser realizada por programas que se desarrollan con recursos
humanos y econémicos escasos.

Los casi errores que resultan de la optimizacion del programa de HV, se analizan en los aspectos de la ST.
4.5. Tarea 5 Evaluacion del programa

4.5.1 Indicadores de ST

Reacciones de los donantes de sangre:

En el periodo de siete afios en que se desarroll6 la investigacion, se observé una tendencia a disminuir en la
tasa de reacciones, lo que puede considerarse de bueno si se compara con el resto de los paises, excepto
Japon, que tiene una tasa ain mas baja de 1 por mil donaciones efectuadas (©8-92)

El alza ligera mostrada en la tasa de reacciones del donante durante los ultimos afios, no representa fallas
del programa, sino que es producto de sus acciones, debido a que en el analisis de las RD se evidencié que
en las colectas fuera de los BS habia numero bajo de notificaciones; entonces se procedi6 a insistir en la
notificacion de las RD, lo que dio como resultado un ligero incremento en el numero, no en el grado de
gravedad de estas. Los resultados mostraron la erradicacion de los efectos graves grado tres (3) y la
disminucién de los de grado dos (2). No se reportaron muertes por RD. Esto concuerda con lo reportado por
otros paiSGS (21,22,88, 90-92).

El andlisis y clasificacion de los efectos adversos de la donacién de la etapa mostro que la reaccién mas
frecuente fue la reaccion vasovagal leve, seguida del hematoma, lo que concuerda con lo que reportan
diversos autores a nivel internacional. No se notificd puncién nerviosa en esta etapa @2 8-92 %). Esto
evidencia la mejoria obtenida en la atencion y cuidados del donante con el programa desarrollado, lo que
concuerda con otros paises que han establecido la HV en donantes (2'.89.9%).

El andlisis del sitio de colecta de la donacion mostré que solo el 50.5 % se colect6 en los BS, el resto fue en
los méviles y centros de extraccion, situaciéon que ha sido catalogada como una caracteristica de los
programas de sangre en paises subdesarrollados, que debe cambiar, porque en la medida que se centraliza

la colecta, se incrementa la ST y disminuyen los costos (3. 54.56).
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Hay que sefialar que actualmente, debido a la escasez a nivel global de donantes de sangre y la necesidad
de sostenibilidad de los programas de sangre, se estan preconizando colectas mdviles, pero con
condiciones organizacionales y de recursos que aseguren la mayor seguridad para el donante y los
receptores (183):

Todo lo expuesto anteriormente responde a las medidas tomadas para mejorar la atencién y condiciones del
donante, el perfeccionamiento de su seleccion, las actividades de promocion de la donacion basada en
evidencias cientificas y no solamente humanitarias y la capacitacién brindada.

Se demostré que la educacion de salud a los donantes sobre el tema y la mejora en la atencion a estos, son
factores que disminuyen la incidencia de eventos adversos. No obstante, hay medidas de prevencion que
pueden implementarse en este medio (%8.%).

El establecimiento de la vigilancia sobre las RD brind6 una valiosa informacion sobre el estado real de sus
tipos y frecuencias en la etapa inmediata y demostré ser una estrategia basica para conocer y poder
solucionar los problemas que afectan la sustentabilidad y seguridad de la sangre y PSL. El programa de HV
del Japdn es un buen ejemplo de los excelentes resultados obtenidos con la vigilancia sobre las RD (16)

La autora considera oportuno para Cuba revitalizar y actualizar la promocién cientifica de la donacién con el
apoyo del nivel primario de salud que esta preparado para ello. También piensa que la donacién puede
generar interrogantes que inhiban su realizacién. Concuerda con Martin Santana en la necesidad de ejecutar
investigaciones que revelen estos aspectos (74 57)-

También considera que en la prevencion de las RD es importante crear un ambiente de seguridad alrededor
del donante, que evidencie el aspecto humano y profesional del personal, concordando con Gongalvez y
colaboradores sobre los beneficios de educar a los donantes 8

Al valorar la generalizacion de las técnicas NAT en Cuba, la autora considera, no solamente el incremento
de las ITT, sino que mejorar la ST es un principio ético. Dado el incremento del virus HTLV tipo1 en Cuba,
siendo la provincia de Matanzas la de mayor incidencia de este, y existiendo ya casos con manifestaciones
patolégicas, enfermedad y muerte por esta causa, recomienda incorporar este marcador al despistaje de los

donantes (166)-
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Reacciones de la transfusion:

El andlisis de las RT notificadas demostré en sus comienzos una disminucién progresiva en numero y
gravedad, al igual que lo que reportan Vesga y colaboradores en el pais Vasco. A partir del 2007 hay un
ligero incremento en el numero de RT, pero se reducen las de tipo grave y hace tres afios no se tienen
incidencias de estas. Desde el 2006 no se notifican reacciones por CB, que eran las mas frecuentes en la
provincia de tipo grave. Se han notificado RT no vistas anteriormente como el TRALI y la SV. Lo anterior
concuerda con los reportes de HV de paises desarrollados (30. 31. 33, 34, 158, 159,161).

Lo mas frecuente en los programas de HV es que reporten incremento de las RT de inicio por disminuir la
omision de notificaciones, como comunican los programas de HV de Francia y Reino Unido (17:26).

El comportamiento de las RT se explica porque en la provincia, desde el 1998, se vigilaron las graves y
moderadas y se realizaron acciones de prevencion como el mejoramiento de la seleccidn y colecta de
sangre, la homogeneizacion de los procederes, la revision de las buenas précticas, la capacitacién a los
profesionales y técnicos de los BS y STS, las auditorias frecuentes a los BS y hospitales de la provincia.

Las reacciones mas frecuentes fueron las FNH, seguidas de las A, similar a lo reportado en los estudios de
paises donde no se utilizan filtros ni técnicas de leucorreduccidn, por lo que los leucocitos que se encuentran
en los componentes sanguineos, al pasar al receptor, originan la produccién de anticuerpos contra
antigenos de células sanguineas que pueden ocasionar reacciones ante nuevas transfusiones; la mas
frecuente es la FNH (6. 1417).

Los casos de TRALI notificados el 2006 son: una gestante transfundida con el plasma de un donante
masculino, lo que se corrobor6 con el cuadro clinico, la evolucién y la radiografia de térax, y la necesidad de
ventilacion asistida; el estudio evidenci6 presencia de anticuerpos anti HLA clase | en el donante, donde no
se encontraron antecedentes de conductas que favorecieran la isoinmunizacion.

Esto puede explicarse porque aunque los anticuerpos anti-HLA se adquieren generalmente mediante
isoinmunizacién por embarazos, transfusiones previas o cualquier accién que posibilite la llegada al torrente
sanguineo de estos antigenos a un humano que no los posea, también pueden originarse en ausencia de

inmunizaciones por la existencia de anticuerpos naturales.
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Pozsonyi demostrd que en los individuos sanos hay presencia de IgG o IgM anti HLA. Se detecté en el 1,0 %
de los hombres no transfundidos y en el 1,7 % de las mujeres de igual condicion. Esto es producto de otros
estimulos antigénicos como infecciones bacterianas y virales (184

El segundo caso de TRALI, se ocasioné por transfusion de concentrado de eritrocitos en una gestante, con
enfermedad hipertensiva del embarazo, la sangre donada provino de un donante masculino y tenia mas de
15 dias de almacenada cuando fue transfundida; la paciente present6 un cuadro clinico menos severo y solo
necesitd oxigenoterapia durante poco tiempo; no se detectaron anticuerpos en su estudio. Aunque
evoluciono bien de la RT fue trasladada a terapia posteriormente, por su enfermedad de base. Lo anterior se
corresponde con la otra causa del TRALI, la no inmunolégica, en donde intervienen dos eventos: el primero
es una agresioén que activa al endotelio pulmonar y favorece el reclutamiento y la adherencia de los
neutréfilos en este endotelio; el segundo se produce por la activacion de los neutréfilos que causa liberacion
de factores citotoxicos y dafio endotelial con lesion capilar.

En este segundo evento participan las citocinas y los lipidos biolégicamente activos provenientes de los
neutréfilos contenidos en el componente a transfundir durante su almacenamiento. Dentro de estos agentes
se encuentran la lisofosfatidicolinas y citoquinas inflamatorias como IL-6 e IL-8: (127. 128,130).

El caso de TRALI notificado en el 2007 fue de causa no inmunoldgica, ocurrié en el servicio de cuidados
intensivos; el componente implicado fue el concentrado de glébulos de més de cinco dias. Segun los
estudios publicados es mas frecuente este tipo de reaccion en los servicios de cuidados intensivos; se
destaca el hecho que no se produjeron muertes por esta reaccion en la etapa analizada, a pesar de que es
una RT grave, con un riesgo de mortalidad alto. El hecho de que nunca antes se haya notificado esta RT en
la provincia, demuestra como la HV aporta datos no detectados anteriormente (4. 130)

Las RT tipo sobrecargas de volumen se presentaron en pacientes femeninas de mas de 60 afios, delgadas,
transfundidas por intervencion quirdrgica debido a fractura de cadera, lo que concuerda con lo reportado en
la literatura en relacién a los grupos de riesgos para este tipo de reaccién (8. 132)

La hemdlisis inmediata que se produjo en el 2004 no fue ocasionada por incompatibilidad ABO o Rh, sino

por un subgrupo potente, cuyo anticuerpo no pudo ser detectado por las pruebas que normalmente se
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efectlan; posteriormente se identificé en el laboratorio de referencia un anti Kell, lo que explica que este tipo
de reaccion, ademas de ocasionarse por anticuerpos ABO y Rh, también puede ocasionarse por el Kell, el
Duffy y el Kidd; el antigeno Kell tiene similar poder antigénico que el Rh ()

Todas las CB detectadas fueron ocasionadas por enterobacterias, lo que se debe a incorrecta manipulacion
y contaminacion ambiental. Ocasionaron dos fallecidos, uno en el 2004 y otro en el 2005; pero disminuyeron
hasta su erradicacion. Esto sucede en paises con HV, aunque en ocasiones pueden aparecer en escaso
numero, como ha ocurrido en programas exitosos como el de Francia (14.158.161).

La RT grave mas frecuente al inicio del programa fue la CB; posteriormente hizo su aparicién el TRALI. Esta
conducta es consecuente con el desarrollo exitoso de programas de HV, donde se minimizan las reacciones
graves de tipo CB y se notifican otras menos conocidas como consecuencia de la elevacién del grado de
conocimientos, como el TRALI (1417

Las nueve RT que fueron catalogadas como otras en ambas etapas, con resultados de su estudio negativos
y cuya unica sintomatologia fueron la disnea, no clasifican como TRALI, de ninguno de los dos tipos,
basandonos en la clasificacion de Bux del 2011 podemos decir que deben corresponder a disnea asociada a
la transfusién o a disnea alérgica (128)

Las reacciones mas frecuentes fueron las inmunolégicas y las inmediatas, lo que concuerda con lo publicado
nacional e internacionalmente (6.14.17. 58, 3034).

En relacién a la gravedad e imputabilidad de las reacciones transfusionales mediante la prueba de Somers’d
aplicada, la relacién entre el tiempo de desarrollo del programa y la gravedad e imputabilidad de las RT,
evidencia una disminucion de la gravedad de los incidentes y un incremento en el grado de la imputabilidad
de estos, lo que demuestra cdmo el programa minimiza el numero de las reacciones graves y logra el
diagnéstico correcto de las RT mediante la capacitacién y la experiencia adquirida. Esto sucede en
programas exitosos de HV como el de Reino Unido y el de Francia (14.17.26, 30.152)

Las causas de gravedad tipo cuatro fueron ocasionadas por CB y provocaron los dos fallecidos: una
gestante del tercer trimestre y un paciente bajo régimen de transfusion por enfermedad neoplasica; estos

fueron transfundidos con concentrados de eritrocitos de mas de catorce dias de extraidos, colectados en
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moviles durante los meses de agosto y septiembre. Se manifiesta como la sangre contaminada proporciona
mas dafios en la medida que se alarga el almacenamiento de esta ©.10.110).

Los problemas que rodean la salud han dejado de ser del dominio exclusivo de los profesionales sanitarios
para constituir una preocupacion social, a la que el Derecho debe atender. El incremento de los riesgos por
un lado y los avances de las ciencias biomédicas por el otro, generan discusiones sobre multiples aspectos
en la asistencia y la investigacion médica, que obligan en cada pais a responder con el derecho sanitario (15
185).

La autora considera que es necesario que todo lo referente a la colecta, produccion y uso terapéutico de la
sangre y su PSL en Cuba sea legislado por el derecho sanitario, haciendo previamente un cuidadoso
estudio, lo que esta orientado por la OMS y efectuado en otros paises (4. 16.38).

Casi errores o errores sin consecuencia:

El analisis de los casi errores evidencié que la mayor dificultad se encontr6 en errores en la rotulacién del
grupo sanguineo de los componentes a transfundir, debido a fallas de transcripcion e insuficientes medidas
de control de la calidad en los BS; el resto fue ocasionado por deficiente identificacion del tubo de la muestra
del receptor, que ocasion6 error en la identificacion. Su control permitio detectar deficiencias en la CT y
actuar sobre ellas. La tendencia ha sido a disminuir y ha servido, ademas, para corroborar que los cuidados
al pie de la cabecera se cumplimentan bien en la provincia.

Al comparar estos resultados con los obtenidos a nivel internacional, se pudo conocer que la provincia tiene
baja incidencia de estos errores; no se produjeron RT por errores, a pesar de no contar con los adelantos
tecnoldgicos de identificacion. En el resto del pais tampoco esto es frecuente. Sin embargo, en paises como
Reino Unido y los Estados Unidos de Norteamérica, entre otros, si lo es (1723)-

Su causa es la metodologia de la transfusién. En Cuba, el proceso de puesta de transfusiones es
responsabilidad total de este servicio, desde la identificacion del paciente, la colecta de la muestra y la
rotulacion del tubo, pasando por la realizacion de las pruebas de laboratorio y al pie de la cabecera, hasta la
puesta y monitoreo de los primeros minutos de la transfusion. Esta metodologia permite un dominio mayor

de todos los pasos del proceso transfusional por parte del STS (57.58).
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En los distintos estamentos de salud de Cuba se encuentra normado y documentado todo lo referente al
programa de sangre, segun los procederes y forma parte medular del trabajo cotidiano de sus servicios. Esto
es un factor importante en la disminucién de los errores (57.58).

En los resultados de Cuba también influyen: la atencion que esta actividad ha mantenido dentro del sistema
de salud, representado por la existencia de procederes, el sistema de garantia de calidad con todas las
acciones que este realiza, que incluye el estricto cumplimiento del estudio de los grupos sanguineos de la
bolsa a transfundir y del receptor, al pie de la cabecera, unido al factor humano de los trabajadores de los
bancos de sangre y servicios de transfusiones, que permite el estricto cumplimiento de los procederes de la
puesta de la transfusion (7.58)-

En otros paises como Reino Unido y los Estados Unidos de Norteamérica, la metodologia es diferente y la
persona que colecta la muestra del paciente no es la misma que la que realiza las pruebas de
compatibilidad, asi como la puesta de la transfusidn es también de otro personal, por lo que la posibilidad de
errores de identificacion de pacientes o del tubo es mayor (26. 186).

Hay otro aspecto que queremos sefialar y es que a pesar que estos paises gastan grandes presupuestos en
métodos de control de errores, que incluyen métodos sofisticados de identificacion de pacientes, bolsas y
muestras, la disminucion de los errores y de los errores sin consecuencia resultante no se equipara con los
gastos invertidos en estas nuevas tecnologias (187

El criterio de la autora sobre las tecnologias costosas es que no se debe esperar para incrementar la ST a
contar con ellos; la capacitacion, el mejoramiento en la seleccion de donantes y de su pesquisaje, el
desarrollo de un programa de aseguramiento de la calidad y la introduccion de programas de HV con bajos
recursos, como el utilizado en esta investigacion, mejoran la ST sin grandes inversiones. Permiten, ademas,
preparar los servicios de sangre para la llegada de las nuevas tecnologias (14.152)

La autora considera que la optimizacion del sistema de garantia de la calidad para el programa de sangre es
una necesidad y en la medida que se propicie una cultura de calidad el programa de HV se desarrollaré y se
tendra posibilidad de establecer un programa nacional de HV mas amplio, enriquecido y preparado para ser

legislado (14 54.153).
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4.4.2 Indicadores del uso apropiado de la sangre y su PSL

Uso terapéutico de la sangre y sus componentes:

Se aprecia una tendencia a la disminucién significativa en el nimero de transfusiones efectuadas en la etapa
investigada; la singularizacién en el afio 2007 esta explicada anteriormente por disminucién en algunas
acciones del programa en el primer semestre de ese afio; esta concordancia refuerza la hipétesis que
relaciona la mejoria con la HV.

La sangre total que aun se utiliza ha estado en dependencia de complicaciones graves del embarazo; la
provincia ocupa el primer lugar en incidencia de muertes maternas en el pais. También dos hospitales
contintian utilizando la sangre total en exanguineotransfusion y en algunas transfusiones masivas. La autora
considera que es posible erradicar su uso, como lo muestran experiencias nacionales e internacionales. Otro
factor que influye es la no sustentabilidad de grupos sanguineos poco frecuentes, que ocasiona la utilizacién
de sangre total en situaciones de urgencia

Esta es una problematica no infrecuente en casos de sangramiento masivo, cuando el paciente posee uno
de los grupos sanguineos poco frecuentes en la poblaciéon como: O negativo, AB negativo, A ¢ B negativo e
incluso AB positivo, donde agotada la sustentabilidad de los servicios de transfusiones y ante el peligro
inminente de muerte o la necesidad de resucitacion del paciente, se utiliza sangre total, en muchas
ocasiones sin determinar los marcadores infecciosos y colectadas en los servicios de transfusiones
hospitalarios, sin efectuar tampoco los procesos de separacion de componentes. Situacion esta que se
presenta a nivel global.

Para prever esas situaciones existen programas en muchos paises que aseguran una reserva de grupos
infrecuentes que sustentan con un grupo de donantes regulares, los que reclutan con ese fin y los
mantienen bajo normas y vigilancia que aseguran su aporte de sangre lo mas segura posible (188)-

Otra estrategia que puede usarse para prevenir esto es a través de la obtencidn de glébulos autdlogos
congelados de pacientes con estos grupos, que tengan posibilidad futura de necesaria reposicion de sangre.
También dentro de los retos de la MT en el campo de la Hemoterapia esta la modulacién de los antigenos

eritrocitarios en la superficie del hematie, gracias a la accién de enzimas bacterianas, que al afiadirse a la
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bolsa del componente, desnaturaliza los antigenos A y B, lo que posibilita eliminar la necesidad de
compatibilidad ABO en situaciones de gravedad, aun en fase de investigacion. Son costosas y aun cuando
puedan efectuarse, no estaran al alcance de los paises pobres (58.188.189).

La autora considera que en Cuba existen condiciones creadas que permiten estrategias para mantener, en
cada provincia, una reserva de donantes de grupos poco frecuentes, unido a medidas tomadas en pacientes
con estos fenotipos desde que entran al sistema de salud como: vigilancia de los parametros hematoldgicos,
comunicacion inmediata a los BS de la posibilidad de solicitud de estos grupos y del tipo de componentes a
utilizar, el tratamiento preoperatorio de la anemia en casos de cirugia electiva, la prevencion de
sangramientos y medidas terapéuticas que prevengan o disminuyan la necesidad de transfusion, pueden en
gran medida evitar esta situacion clinica, tan desfavorable para el paciente como para el sistema de salud.
Los concentrados de eritrocitos tuvieron una tendencia permanente a disminuir, excepto en el 2007, debido
a las razones ya mencionadas, lo que puede considerarse un logro para las tendencias actuales a nivel
global de incremento de las necesidades transfusionales (183

El plasma se encuentra en valores normales desde el 2008; el incremento observado en los afios 2004 y
2005 se explica porque el numero de camas de terapia intensiva e intermedia se incrementd en esa etapa y
este es el servicio mas consumidor de este componente. En la medida que estos servicios se capacitaron y
adquirieron experiencia, se logré reducir a valores aceptables su consumo. Otros paises muestran iguales
resultados con la capacitacion (28 162)

Los paises que introducen programas de HV que de alguna forma controlan el uso de la hemoterapia
muestran disminucién de las indicaciones de la transfusién por apropiada utilizacién de esta, lo cual se
observé en la investigacion, aunque los paises con HV que solo vigilan las RT pudieran estar actualmente
estan afectados por las tendencias de incremento de uso de glébulos como Espafia, Reino Unido y otras
naciones europeas (162-

A criterio de la autora estas situaciones prueban que la estrategia de efectuar vigilancia, no solo sobre las

RT, sino ademas sobre el uso apropiado de la sangre y sus componentes, es la correcta.
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El porcentaje de uso de glébulos responde al uso de sangre total y de concentrado de eritrocitos. Lo
explicado en la discusion sobre el consumo de la sangre total influye en este resultado, el cual se
incrementd, pero no alcanzé el 100% esperado. Otros paises han eliminado el uso de sangre total y
alcanzado el 100 % de uso de globulos, aunque en parte de ellos, se mantiene su utilizacion minima y
esporadica, similar a la mostrada en el afio 2009, lo que es explicable pues no siempre todas las situaciones
pueden controlarse.

Los LP x C litros y los LG x C, muestran tendencia a disminuir, similar a algunos de los paises que tienen
programas de HV como Jap6n, aunque en la actualidad existe una tendencia, por razones expuestas
anteriormente, a incrementar el nimero de transfusiones, sobre todo del uso de globulos, estas evidencias
han hecho que se plantee con fuerza y como un reto de la HV, la vigilancia sobre el uso de sangre y sus
componentes, que hasta el momento pocos paises lo realizan, dentro de ellos y desde el 2003, la presente
investigacion.

El programa establecido ha logrado, a través de la vigilancia sobre el uso de la hemoterapia desde sus
inicios, la capacitacion actualizada de los especialistas prescriptores de transfusiones, unido a las auditorias
de los Comités hospitalarios que detectan las fallas mas frecuentes en la indicacion médica; ha logrado
también optimizar el uso de la hemoterapia con la consiguiente disminucién de su uso, lo que no se ha
alcanzado con programas de HV que actualmente enfrentan el incremento de estos, por no incluirlo en sus
acciones, principalmente el uso de concentrado de eritrocitos como: Espafia, Inglaterra y Alemania; ha
demostrado que la HV es una poderosa herramienta para incrementar la ST y el uso apropiado de la sangre
y sus componentes (152)

Unidades de sangre total, concentrados de eritrocitos y plasma transfundidos:

Las tres muestran tendencia a disminuir. Como el indicador es nuevo, no se conocen valores anteriores en
el territorio, ni fuera de él, este indicador no solo se refiere al nimero de transfusiones puestas, sino que las
relacionan con el nimero de camas reales del hospital, o que es mas representativo de la hemoterapia. Por

estos motivos debe estudiarse y contemplarse, ya que en el futuro pudiera sustituir a los indicadores
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representados so6lo por el nimero de componentes transfundidos que se utilizan en la mayoria de los
programas de HV.

NUmero de transfusiones entre ingresos hospitalarios:

Present6 tendencia a disminuir, con un nimero mayor de ingresos en los afios 2008 y 2009, logré mantener
la reduccion del nimero de transfusiones efectuadas. Todo ello debido a las acciones del programa,
efectuadas a través de los Comités de Transfusiones Hospitalarios y del centro provincial de HV.

Porcentaje de pacientes transfundidos:

Los resultados obtenidos, cercanos al 6,5 % establecido para hospitales similares a los nuestros, son
consecuencia de las acciones del programa para lograr el uso apropiado de la sangre a través de: la
capacitacion continua, el uso de guias terapéuticas en los hospitales y las auditorias y asesorias brindadas
por los Comités de Transfusiones y el centro de HV, lo que le brinda al programa beneficios adicionales a la
mayoria de los programas de HV, los cuales se limitan a la vigilancia de los efectos adversos y los casi
errores.

Porcentaje de profesionales y técnicos capacitados por el programa de sangre:

A través del programa, no solo se logré mantener capacitados a todos los profesionales y técnicos de los BS
y STS, sino que se incentivo la capacitacion en MT y se concientizd sobre la responsabilidad individual de
cada uno con la adquisicion de conocimientos actualizados y necesarios para el cumplimiento de sus
funciones. Esta actividad se mantiene en las unidades participantes en el programa, lo cual concuerda con
los resultados de la capacitacion en la MT y con diferentes programas de HV y en la MT a nivel global 2
14,15, 38).

El programa implantado tiene caracteristicas de inicio que no reunen los programas anteriormente
desarrollados entre las que se destacan: Los escasos recursos materiales y humanos utilizados, el uso de
multiples disciplinas; la vigilancia desde el inicio sobre RD, RT y el uso terapéutico de la sangre y sus PSL,;
la busqueda activa de la informacion sobre las RT; la incorporacion en sus acciones del nivel primario de

salud; la incorporacidn de la vigilancia sobre los errores sin consecuencias; las caracteristicas del sistema de
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alerta répida, que incluye la presencia fisica del investigador en el érea asistencial en caso necesario

(14,51,152).

El programa, ademés, muestra flexibilidad mediante la interrelacion con otros centros como el Centro

Provincial de Higiene y Epidemiologia, que permite conocer y controlar las situaciones epidemioldgicas de

riesgo para la hemoterapia y la deteccion de ITT; EI CITMA y los Centros Universitarios “Camilo Cienfuegos”

y la Facultad de Medicina de Matanzas, para el desarrollo de investigaciones y actividades cientificas, que

ayuden en el perfeccionamiento del programa, este también permite cambios y adaptaciones necesarias

para el cumplimiento de sus objetivos. Esto hace que las experiencias del programa sean valiosas, en

especial para los paises de escasos recursos, lo que esta priorizado por la OMS (3. 4.5).

Al establecerse en esta investigacidn un programa de HV con los recursos de un pais en desarrollo, resuelve

las principales dificultades para ello, lo que representa una experiencia valiosa para otros paises de recursos

escasos (152,160, 183).

4.6 Limitaciones de la investigacion.

Conceptuales:

- Aunque la actividad de ST aparece priorizada en documentos a nivel nacional e internacional, en la
practica, por escasa informacion actualizada de las autoridades sanitarias sobre este tema que ha cobrado
mayor vigencia en los Ultimos afios, no se comporta asi, lo que dificulta las tareas que en este campo se
tratan de efectuar.

-La insuficiente tradicion de investigacion en el pais en el campo de la ST, que incluye los BS y STS.

Practicos

- El Sistema Nacional de Estadistica y sus deficiencias anteriores y actuales, en la colecta de informacion

sobre hemoterapia y sus efectos adversos, sefialadas con anterioridad.

- Los recursos tan limitados de materiales y personal para efectuar la investigacion, hasta el afio 2006, en

que se obtuvieron algunas mejoras en los recursos materiales, provenientes de un proyecto de

financiamiento externo.
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4.6 Conclusiones del capitulo

En este capitulo se discuten resultados del programa de HV establecido, se comparan con otros programas
de paises desarrollados. Se expone su caracter novedoso, no solo por ser el primero desarrollado en
nuestro pais, sino por la estrategia utilizada, los elementos que lo integran como: vigilancia sobre los efectos
adversos de la donacion y la transfusion, de los incidentes sin consecuencia o casi errores y del uso
terapéutico de la sangre y sus componentes mas utilizados. Asi como la utilizacion de la HV activa, su
capacidad de ser eficiente y sostenible con pocos recursos humanos y materiales y la posibilidad de ser

reproducible en cualquier territorio de escasos recursos humanos y materiales.
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CONCLUSIONES

-Se corrobord que en la etapa anterior al programa de hemovigilancia existia: tasa elevada de eventos
adversos de la transfusion y la donacién, nivel elevado de omision de notificacion de reacciones
transfusionales, sobre uso terapéutico de la sangre y sus componentes, incidencia elevada de
contaminacion bacteriana y necesidad de capacitacién actualizada en medicina transfusional, en los
médicos especialistas.

-Se demuestra que el programa optimiza la seguridad transfusional y el uso terapeutico apropiado de la
sangre y sus componentes, mediante: la reduccion de la tasa efectos adversos de la donacion y la
transfusion, la disminucion de los eventos graves y del nimero de los casi errores, el incremento del grado
de conocimientos en medicina transfusional en los especialistas, el porcentaje de profesionales y técnicos
del programa de sangre capacitados y la mejora significativa en los indicadores del uso terapéutico
apropiado de la sangre total, los concentrados de eritrocitos y el plasma.

-La puesta en marcha del programa de hemovigilancia, y su posterior sustentabilidad, demostr6 la
posibilidad de su desarrollo en cualquier territorio de escasos recursos materiales y humanos.

-El resultado de la labor por los Comités de Transfusiones Hospitalarios, posibilitd una mayor participacion
en la practica transfusional, docente e investigativa de especialistas y técnicos en cada centro hospitalario y
resalté la importancia actual de la multidisciplina, en el enfrentamiento y solucién de los problemas actuales
de la salud.

-Las informaciones y sugerencias elaboradas a través de los mecanismos del programa han permitido a las
autoridades sanitarias y asistenciales del territorio y de cada centro, conocer el estado de la cadena
transfusional de forma permanente, lo que posibilita dictar las medidas correctivas y preventivas adecuadas
con la inmediatez necesaria.

-El programa de capacitacion, elevo el grado de conocimientos en los recursos humanos vinculados a la
medicina transfusional, facilitd la implantacién del programa de HV y mostr6 los beneficios de la educacion a

distancia.
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Todo ello corrobord la hipotesis enunciada y demostrd que el programa de hemovigilancia es una
herramienta eficaz para optimizar la seguridad transfusional y el uso apropiado de la sangre y sus
componentes.

RECOMENDACIONES

Incorporar al programa de HV el seguimiento de los donantes y receptores, y la vigilancia sobre la donacion
por aféresis y el uso terapéutico de concentrado de plaquetas y crioglobulinas.

Que cada territorio, de acuerdo a sus caracteristicas, realice la promocion y reclutamiento de donantes de
sangre y la educacion de éstos, con base cientifica.

Consolidar y perfeccionar la generalizacion del programa de HV a partir de las experiencias de las diferentes
provincias y elaborar un programa nacional de HV.

Legislar lo referido al uso de la sangre y sus componentes mediante el derecho sanitario de Cuba.

Efectuar un estudio de los disefios curriculares en las carreras de medicina, Enfermeria y Tecnologia de la
salud en el perfil de transfusionologia, asi como de los programas de las especialidades médicas que utilizan
la hemoterapia, con el objetivo de perfeccionar la formacion de pre y postgrado en MT.

Actualizar, perfeccionar y generalizar el curso de capacitacion en MT y efectuar su presentacion en
plataforma MOODLE.

Continuar perfeccionando el programa y ampliarlo, dando respuesta a la siguiente interrogante que se
origina de esta investigacion:

iCuales serian los elementos y caracteristicas de un programa de Biovigilancia en Cuba?
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Anexo
ANEXO 1. Programa de Hemovigilancia

Propuesta del Programa de HV disefiado para los servicios salud de la provincia de Matanzas.

| Introduccion y antecedentes: La Hemovigilancia es un conjunto de actividades de vigilancia sobre la
CT, con el fin de recabar informacion sobre los eventos adversos de la donacion y la transfusion, que
permita el analisis y la toma de medidas para optimizar la ST y el uso apropiado de la transfusion de
sangre y PSL, con el fin de mejorar la seguridad transfusional. Surge en la década del 90, ante el
incremento y diversificacion de los riesgos de la transfusion, principalmente la pandemia del VIH/SIDA y
otras enfermedades emergentes y reemergentes, debido a la insuficiencia de los métodos vigentes para
controlar estos, unido a la necesidad de continuar utilizando los indiscutibles beneficios de la
transfusion.

Il Justificacion: La OMS y la OPS han definido la HV como de responsabilidad de los gobiernos,
siendo una de las prioridades actuales de estos organismos, lo que evidencia su magnitud e
importancia. Aunque Cuba ha realizado importantes actividades de seguridad y calidad de la
transfusion, carece de este programa.

Se une a ello que subsisten deficiencias como: el sobre uso de la transfusién, la incidencia de
reacciones graves prevenibles y la omisidon de notificacion de eventos adversos, que dificulta la
obtencién de una base de datos real, cuyo analisis permita conocer el estado de la CT.

En la provincia de Matanzas se constatd, ademéas: numero elevado de RT graves por CB, insuficiente
capacitacion en MT, deficiente interrelacion entre las partes de la CT e insuficiente asesoria cientifica a
las autoridades sanitarias en el tema. Todo ello evidencia la necesidad de un programa de HV.

lil. Propésitos y Objetivos

Propésito: Contribuir a elevar el estado de salud de la poblacién, mediante la garantia de la utilizacion
terapéutica de la sangre y sus componentes, con la maxima seguridad y calidad.

Objetivo General: Optimizar la STy el uso terapeutico apropiado de la sangre y sus PSL.

Objetivos Especificos:

-Colectar informacion sobre los eventos adversos de la donacion y la transfusion, los casi errores en los
STSy del uso terapéutico de la sangre y sus hemocomponentes.

-Reactivar los Comités de Transfusiones Hospitalarias
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-Establecer un sistema de alerta rapida

-Asegurar la busqueda activa de la informacion sobre las RT.

-Desarrollar un programa de capacitacion continua para los recursos humanos involucrados en la CT.
-Difundir a la comunidad cientifica y las autoridades sanitarias los resultados del anélisis de la
informacién colectada, con las medidas correctoras y preventivas y los nuevos conocimientos,
generados por la implantacién del programa.

3.1 Prerrequisitos para implantar el programa: Para implementar el programa, es menester en cada
BS y STS se efectue un andlisis detallado de las condiciones objetivas y subjetivas, con el fin de
determinar: la cantidad y preparacién cientifico-técnica del personal profesional y técnico, los recursos
estructurales y materiales con que se cuenta, la organizacion interna existente, el grado de
conocimientos de los médicos prescriptores de transfusiones y el establecimiento del sistema de
garantia de la calidad.

3.2 Caracteristicas del programa: Responsabilidad gubernamental, obligatorio, educativo, colecta la
informacién de eventos adversos de la donacion y la transfusion, esta Ultima de forma activa, también
de los casi errores y del uso terapeutico de la sangre y sus PSL. Se desarrolla con pocos recursos
humanos y materiales, utiliza personal profesional y técnico de varias disciplinas, se interrelaciona con
el nivel primario de salud y propuesto para ser legislado por derecho sanitario.

IV- Evaluacion del programa: A los tres, seis, nueve y doce meses se brindara informacién de cada
unidad y de la provincia en general, a cada unidad participante, a la direccion provincial de Salud, a la
Vice Direccién de Asistencia Médica y Social de la provincia y al responsable del programa de sangre,
sobre los indicadores de seguridad y del uso de terapeutico apropiado sangre y componentes. Se
informara, ademas, sobre situaciones que incrementan el riesgo transfusional y se emitiran las medidas
correctivas y preventivas necesarias. Mensualmente se efectuara una evaluacion de los eventos
adversos de la transfusién por hospital y de la provincia en general, que se enviara a iguales instancias
que los informes anteriores.

El coordinador participa en las reuniones de hospitales, del programa de sangre y de la Vice direccion
de Asistencia Médica y Social para difundir y discutir problematicas que afecten a la ST y el uso
terapeutico apropiado de la transfusion de la provincia o de una unidad en especifico. El sistema de

alerta rapida emitira las informaciones y recomendaciones a iguales instancias cuando sea necesario
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Los principales indicadores a evaluar seran los siguientes:

Uso terapéutico apropiado de la sangre y sus componentes

- Total de procederes transfusionales realizados.

- Total de unidades transfundidas de cada componente (sangre total, concentrado de hematies, y
plasma fresco congelado.

- Porcentaje del uso de glébulos: Debe ser 100 o lo mas cerca de esta cifra.

- Unidades de sangre total, plasma y concentrado de globulos por cama por afio.

- Litros de plasma transfundidos por cama por afio: debe ser igual 0 menores de 0.225 mililitros.

- Litros de Gldbulos transfundidos por cama por afio: debe ser igual o menores de 0.9 litros.

- indice de numero de transfusiones efectuadas entre ingresos hospitalarios en igual etapa.

- Porcentaje de pacientes transfundidos.

- Porcentaje de los recursos humanos del programa de sangre capacitados en MT.

-Seguridad transfusional:

- Tasa de reacciones de la donacion por 1000 donaciones efectuadas.

- Tipos de RD notificadas: No debe haber reacciones sistémicas graves, puncion nerviosa o arterial ni
transmisién de una enfermedad infecciosa al donante.

- Clasificacion por gravedad de las RD: No debe haber reacciones grado 4 (mortal) o grado 3
(morbilidad a largo plazo).

- Tasa de RT por 1000 transfusiones efectuadas.

- Tipos de RT notificadas: No debe haber reacciones imputables a la institucién que indicé la transfusion
o al banco de sangre donde se procesaron los componentes transfundidos, ni reacciones por
transmisién de agentes infecciosos (bacteriana, viral o parasitaria), o por transfusion de sangre
equivocada.

- Grado de gravedad de las RT notificadas: No debe haber reacciones grado 4 (mortal) o grado 3
(morbilidad a largo plazo).

- Grado de imputabilidad en relacién a la transfusion: Debe ser grado 2 (muy probable) o 3 (seguro)

-Casi errores en servicios de transfusiones: El nimero de eventos debe ser 0 o lo mas cerca posible.

V. Limites
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5.1 En el espacio e instituciones: El programa se desarrollara en toda la provincia de Matanzas,
incorpora los nueve hospitales donde se practica la hemoterapia, los cinco BS donde se colecta y
procesa la sangre y las aéreas de salud de los diferentes municipios donde se efectua colecta de
sangre. Incluye, ademés, la Direccién Provincial de Salud que recibe las informaciones vy
recomendaciones del programa

5.2 En el tiempo: El programa comenzara a desarrollarse a partir del 1 de enero del 2003. Durante la

fase inicial se haran los ajustes cada vez que sea necesario y una vez ya establecido, con una

periodicidad no menor de un afio, ni mayor de cinco.

5.3 Universo de trabajo: Los donantes de sangre y los receptores de los componentes sanguineos,

todos los estudiantes y trabajadores del Sistema de Salud relacionados con el programa.

VI. Actividades fundamentales y estrategias:

- Crear un centro coordinador del programa.

- Constituir el Comité Provincial de Transfusiones.

- Reactivar los Comités de Transfusiones Hospitalarios.

- Elaborar un sistema de informacion que recoja los datos necesarios para una evaluacion objetiva de la
hemoterapia en cada centro y el reporte de los efectos adversos de la donacién y la transfusion, estos
Ultimos de forma activa.

- Instrumentar un sistema de alerta répida a través de los medios de comunicacion disponibles.

- Desarrollar un programa de capacitacion continua que responda a las necesidades de los recursos
humanos involucrados.

- Aplicar en el reclutamiento y seleccion de los donantes de sangre, los datos epidemiologicos de los
resultados del pesquisaje en donantes y los epidemiolégicos demograficos de las enfermedades
infecciosas en Cuba y en la provincia.

- Establecer un vinculo permanente con la Subdireccion de Enfermedades Transmisibles del Centro
Provincial de Higiene e Epidemiologia, para mantener informacién en ambos sentidos sobre la
aparicion de enfermedades infecciosas, con el fin de facilitar su notificacion e identificacion.

- Emitir las medidas correctivas y preventivas en base a la informacion obtenida.

- Elaborar y difundir informes y nuevos conocimientos a la comunidad cientifica y autoridades sanitarias

de la provincia.
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- Brindar asesoria cientifica permanente a las unidades participantes.

- Realizar visitas de supervision periddicas y cada vez que la situacion lo requiera, a las unidades
participantes.

- Mantener interrelacién con diferentes centros e instituciones gubernamentales o no, para asegurar los
objetivos del programa.

- Colaborar en las actividades de educacion sanitaria y promocion de la donacién para la poblacién.

- Fomentar las actividades de investigacion en los diferentes aspectos de la MT.

- Velar porque se apliquen los principios éticos de la donacion y la transfusion.

Estrategia

- Desarrollar el programa bajo los principios de la multidisciplinariedad y la intersectorialidad.

- Considerar el componente educativo en todas sus actividades.

VII Supervision: Se efectuaran supervisiones con periodicidad de al menos cuatro veces al afio a los

STS y BS, con el fin de asesorar, capacitar y evaluar el cumplimiento de los objetivos del programa,

también para difundir los resultados del analisis de la base de datos o de nuevos conocimientos

provenientes del desarrollo del programa (Ver Anexo 1ay 1b).

VIIl Organizacién

8.1Estructura del programa

-Nivel 1. Los BS, STS y servicios hospitalarios: Es donde se detectan y analizan los efectos

adversos e incidentes y se notifican al nivel superior y donde se efectla la indicacion y puesta de la

transfusion. Los BS y los STS se relacionan, a su vez, con los municipios donde se colecta la sangre o

donde se encuentra ubicado el hospital municipal correspondiente.

Nivel 2.El centro coordinador del programa de HV: Es el que colecta, preserva y analiza los datos de

toda la provincia, para posterior analisis y emision de las informaciones y recomendaciones resultantes

a las instancias siguientes: autoridades sanitarias de las Direcciones de Salud Provincial y Municipales,

autoridades sanitarias y cientificas de las unidades participantes y el programa de sangre.

Control de actividades: En las unidades hospitalarias son controladas por el Comité de Transfusiones,

bajo la responsabilidad de la direccion del centro. En los BS, por el activista de HV, bajo la

responsabilidad del director del centro. El centro coordinador del programa HV de la provincia, fiscaliza
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las unidades participantes y emite las informaciones y recomendaciones, hacia estas y las Direcciones
de Salud Provincial y Municipales.

Organizacion del programa

Espacio: Provincia de Matanzas.

Universo: Direccion Provincial de Salud, Programa de sangre provincial, centro provincial de HV de
Matanzas, Comité Provincial de Transfusiones. BS, STS, Comités de Transfusiones Hospitalarias y
servicios hospitalarios de especialidades que utilizan la hemoterapia. También las direcciones
municipales involucradas en la colecta de sangre, y/o con la ubicacién de los hospitales municipales y
los médicos y enfermeras del nivel primario de salud relacionadas con el programa de sangre (Ver
Anexo 2).

El Instituto de Hematologia e Inmunologia sera centro asesor y de referencia para el programa y para
estudio de las RT que lo requieran. La ejecucion y control del programa debera institucionalizarse,
donde cada institucién tendra definida sus responsabilidades.

8.2.1 El Director provincial de salud: A través del Vicedirector de Asistencia Médica y Social a cargo
del programa de sangre, es el méximo responsable de la instrumentacion, adecuacion, coordinacion,
ejecucion, supervision y evaluacion del cumplimiento del programa en la provincia; este recibira las
informaciones emanadas del programa y sus recomendaciones.

8.2.2. El programa de sangre provincial: Dentro de él se desarrollaran la mayoria de las acciones de
la HV y recibira las informaciones y recomendaciones emanadas de estas. Debe apoyar las acciones
del programa y cumplimentar las recomendaciones emitidas. Se ofrecen mas detalles en los acapites
8.25y8.26.

8.2.3 El centro coordinador: Representado por el coordinador provincial, asesorara al Director
Provincial de Salud, al Vicedirector de Asistencia Médica y Social, al responsable de hospitales y al jefe
del programa de sangre, de la ejecucion y control del programa, a la vez que instrumentara su
adaptacion a toda la provincia y en cada una de las instancias del sistema de salud relacionadas.

8.2.4 El Comité Provincial de Transfusiones: Su funcién seré de apoyo al programa de HV; estara
integrado por profesionales de diferentes especialidades, donde no deben faltar el jefe del programa de

sangre, un hematologo, un epidemidlogo, un microbidlogo, un representante del nivel primario de salud,
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un Licenciado en Tecnologia de la Salud con perfil en Medicina Transfusional y representantes de las
especialidades usuarias de hemoterapia. El coordinador del programa presidira el comité.

8.2.5. Los Bancos de Sangre: Contaran con un activista designado por el director del centro, que
asegurara la notificacion de los eventos adversos de la donacién, la separacion y estudio de las bolsas
de componentes que provengan de donaciones que originaron una reaccién transfusional y de la
utilizacion de la informacién epidemiolégica y demogréfica brindada por la Unidad de Analisis y
Tendencias en Salud, en el reclutamiento y seleccion de los donantes de sangre y del envio de la
informacién periddica al centro de HV.

Velaréd que el sistema de garantia de la calidad vigente asegure la calidad de los componentes
elaborados, el seguimiento de cada bolsa donada, la calidad del pesquisaje de la sangre, el control de
errores e incidentes de la produccion, el cumplimiento de los procesos y procederes normados, la
capacitacion de cada nuevo trabajador profesional o técnico, a su incorporacion al centro y el
cumplimiento de las medidas de bioseguridad.

Comunicara de inmediato, a través del sistema de alerta rapida, al centro coordinador de HV cualquiera
sospecha en donantes sobre la presencia de una enfermedad infecciosa, conocida o no, o sobre
anormalidades detectadas en reactivos, bolsas de extraccion y otros aditamentos (materiovigilancia).
Mantendra relacion con la direccion de salud y los centros de higiene de los municipios donde se
encuentren sus centros tributarios. Asegurara el desarrollo del programa de capacitacion continua en
MT y colaborara con las actividades de promocion de la donacion y educacion a sus donantes.

8.2.6 Los Servicios de Transfusiones : Aseguraran que se cumplan todos los procesos y procederes
de puesta de la transfusion normados, el envio de la informacién mensual al centro de HV, llevaran los
registros de los casi errores y de la HV activa, notificaran de inmediato las RT sefialadas, efectuaran
actividades continuas de capacitacion en MT, se cercioraran que el control interno de la calidad asegure
el cumplimiento de las normas, procederes y buenas practicas Su responsable serd miembro
permanentemente del Comité de Transfusiones Hospitalarias.

8.2.7. Los servicios hospitalarios de areas clinicas o quirurgicas: Cooperaran con la confeccion y
actualizacion de las guias terapéuticas de la transfusion. Aseguraran su cumplimiento asi como todos

los procesos para la utilizacion cientifica y racional de la sangre y sus componentes, la comunicacion de
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inmediato al STS, de todo evento adverso de la transfusion que ocurra en su servicio y el cumplimiento

de los procederes de enfermeria normados en relacion a la puesta y seguimiento de la transfusion.

8.2.8 Nivel Primario de Salud: Participara en las acciones de reclutamiento y promocion cientifica de la

donacion y en la deteccion de efectos adversos de la donacion o la transfusidn que se presenten en ese

nivel. Participara en la capacitacion que brinde el programa de HV.

IX Reglamentos, normas y procedimientos

9.1. Sangre y Componentes sanguineos objetos de notificaciéon: Se comunicaran los efectos

adversos ocasionados por sangre 0 sus componentes labiles en todas las formas de preparacion:

sangre total, concentrado de glébulos (lavados, irradiados, congelados u otras formas de produccion),

concentrado de plaquetas, plasma (plasma fresco congelado, plasma rico en plaquetas), los

concentrados de leucocitos y las crioglobulinas.

9.2 Eventos adversos a notificar

a) Reacciones adversas inmediatas de la donacion: Todo efecto adverso inmediato o tardio,

ocasionado por la colecta de sangre entera incluido en el grupo a notificar. Cuando se implique més de

un donante, o se sospeche la posible transmisién de una enfermedad infecciosa, deben ser notificados

a través del sistema de alerta rapida.

b) Reacciones adversas de la transfusion: Se notificara toda reaccién adversa incluida dentro del

grupo a notificar. Las reacciones graves, los sospechosos de enfermedad infecciosa por via

transfusional o que puedan afectar a mas de un receptor, deben ser reportados a través del sistema de

alerta rapida.

Se consideraron como reacciones adversas a notificar:
REACCIONES DEL DONANTE

Tipos Descripcion

Reacciones sistémicas

Vasovagal Sensacion de malestar general, debilidad y ansiedad
con sudoracién, fatiga, incremento de la frecuencia
respiratoria e hipotension, puede haber pérdida de la
conciencia; aparece durante o poco después de la
colecta de sangre.

Sistémica grave Reaccion sistémica con compromiso cardiovascular




\ grave, que requiere ingreso hospitalario.

Reacciones locales

Hematomas

Extravasacion y acumulo de sangre venosa en partes
blandas, durante la colecta de sangre o poco después.

Puncion arterial

Punci6n accidental de la arteria braquial, o una de sus
ramas durante la flebotomia.

Alérgicas Reaccién alérgica ocasionada por el esparadrapo, las
soluciones desinfectantes o presencia de alérgenos en
la aguja.

Puncién nerviosa Lesién del nervio durante la flebotomia, o al retirar la
aguja

Tromboflebitis Inflamacion de una vena asociada a un trombo, con
dolor y enrojecimiento.

REACCIONES DEL RECEPTOR

Reacciones inmediatas

Febril Incremento de un grado o mas de temperatura
acompafiado o no de escalofrios, durante o poco
después de una transfusion y en ausencia de otras
posibles causas de figbre.

Urticaria Lesiones maculo-papulosas acompafiadas o0 no de
prurito y otras manifestaciones de alergia, de aparicion
durante o poco después de la transfusion.

Anafilaxia Hipotension e incluso shock, acompafiado de otros
sintomas de alergia grave, ocasionado por
incompatibilidad donante/receptor.

TRALI Edema pulmonar no cardiogénico, con infiltraciones
pulmonares visibles en la radiografia de térax, de
aparicién durante o entre las cuatro primeras horas de
puesta la transfusion.

Hemoliticas Destruccion intravascular o de los eritrocitos

transfundidos durante o poco después de la transfusion
por incompatibilidad donante/receptor.

Contaminacion bacteriana

Transmision de un agente infeccioso bacteriano, por via
transfusional, comienzo rapido, fiebre, rubor facial,
hipotension y shock.

Sobrecarga de volumen

Edema pulmonar cardiogénico e hipertension, por
incremento del volumen plasmatico.

125
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Transfusion de sangre incorrecta Transfusién de un componente no idéneo, con o sin
resultados de dafios.
Otras Cualquier otro efecto adverso, relacionado con la

transfusion cuya gravedad clinica sea de 1 6 mas.

Reacciones tardias
Hemolitica Destruccion de los eritrocitos transfundidos entre los
cinco y diez dias de puesta la transfusion por
mecanismos inmunoldgicos.

Purpura post transfusional Trombocitopenia y didtesis hemorragica entre los siete
y diez dias de puesta la transfusion, por destruccion de
las plaquetas del donante y las propias del receptor.
Enfermedad de injerto  contra | Proliferacion de los linfocitos inmunocompetentes del

huésped donante, en el tejido del receptor, con fiebre exantema y
diarreas y lesiones de la piel.
Infeccién post transfusional virica Transmisién de una infeccién viral por via transfusional.

Las reacciones adversas detectadas por la HV, a nivel internacional se clasifican de acuerdo al grado
de gravedad de las mismas y por el grado de imputabilidad de estas o relacion causal entre la
transfusién y el efecto adverso, expuestas a continuacion. En este programa se considerd la
imputabilidad solo para las RT, debido a que, desde el inicio, se notificaron solo las RD claramente
relacionadas con la donacion.

- Gravedad: Expresa la manifestacion e intensidad de los signos clinicos del efecto adverso.

0.- Sin signos clinicos (sin repercusion clinica o bioldgica).

1.-Signos inmediatos (signos inmediatos sin riesgo vital y resolucién completa).

2.-Signos inmediatos con riesgo vital (signos inmediatos con riesgo para la vida).

3.- Morbilidad a largo plazo.

4 - Muerte del paciente o donante.

- Imputabilidad: Expresa la relacion entre la transfusion y el efecto adverso.

0.- No relacién (evidencia que la transfusién no es el agente causal).

1.- Relacion posible (puede o no estar relacionada con la transfusion).

2.- Relacién sugestiva o probable (efecto compatible con la transfusién o donacién, no explicable por

otras causas).
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3.- Relacién segura (demostrada su relacion con la transfusion).

c) Casi errores o errores sin consecuencias: Toda alteracién de la normalidad detectada por los
mecanismos de control establecidos, antes de que se produzca el dafio al receptor, los que seran
controlados mediante un registro en los STS.

9.3 Formularios de notificacion y personal que participa.

Formulario 1: Notifica las RD, este sera confeccionado por el profesional a cargo de la seleccion del
donante y debe llegar al centro de HV, dentro de las 72 horas de ocurrido el incidente, en caso grave
con la mayor inmediatez (Ver Anexo 3).

Formulario 2: Notifica las RT, sera confeccionado por personal del STS, previo aviso inmediato del
servicio donde ocurrio la RT. El formulario debe llegar al centro de HV dentro de las 72 horas siguientes,
en caso grave con la mayor inmediatez (Ver Anexo 4).

Registro de los casi errores y de la HV activa: Ambos se encuentran en los STS y son responsabilidad
del personal de este servicio. Los casi errores se informan al centro de HV en el informe mensual. Las
RT detectadas mediante la busqueda activa siguen el mismo proceso que el resto de las RT notificadas.
(Ver los Anexos 5,6y 7).

9.4 Separacion y estudio de los componentes de la donacion involucrada en la reaccion: Para
proceder a la separacion y estudio de las unidades de componentes que restan de la donacion,
relacionada con el evento adverso, el STS debera comunicar de inmediato por via telefénica al centro
de HV el numero de la bolsa en cuestion, este comunica al departamento de aseguramiento de la
calidad del BS que elaboré el componente, que con rapidez localiza el resto de los componentes; los
que permanecen en el BS son separados y estudiados, los que fueron transfundidos, en caso
necesario, se localizan los receptores y se mantendran bajo vigilancia, por un periodo que estara en
dependencia al tipo de reaccion relacionada.

9.5 Centro de Hemovigilancia: Este centro debe estar subordinado directamente a la Subdireccion de
Asistencia Médica y Social de la provincia, lo que permitird una comunicacion fluida con el organismo
que asesora y una independencia conveniente del programa de sangre. Es aconsejable que radique
fuera del BS y del area de hospitales, unidades que debe monitorear permanentemente, por lo que no
debe estar subordinada a ellas.

Funciones:
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Desarrollar el programa en la provincia y trazar la estrategia para su logro, en consenso con el
Comité Provincial de HV.

Desarrollar una estrategia educativa para elevar de forma continua el grado de conocimientos
de los recursos humanos del programa de sangre y de los especialistas médicos prescriptores
de la transfusion.

Mantener la interrelacién con el Centro Provincial de Higiene e Epidemiologia, la Universidad de
Ciencias Médicas de Matanzas, la Delegacion del CITMA, la Universidad Camilo Cienfuegos, la
Cruz Roja Provincial y la Delegacion de los Comités de Defensa de la Revolucién provincial,
entre otros, el Instituto de Hematologia e Inmunologia e instituciones de otras provincias
cuando sea necesario y con los medios de informacién masiva a la poblacion (radio, prensa y
TV).

Asesorar de forma permanente a la direccién de salud en los diferentes estratos, al programa
de sangre y a las especialidades usuarias de la hemoterapia.

Recepcionar mensualmente los datos sobre la hemoterapia por unidades que incluye consumo
de sangre y componentes, nimero de pacientes transfundidos y servicios mas consumidores.
Recepcionar mensualmente los datos sobre los efectos adversos de la donacién y la transfusion
(estos de forma activa) y de los casi errores.

Mantener el sistema de alerta rapida en la provincia, utilizando las vias posibles con el fin de
comunicar con inmediatez a las unidades cualquier incidente relacionado con una enfermedad
infecciosa 0 que ponga en peligro mas de un donante o receptor. Esto incluye los aspectos de
la materiovigilancia, y la posibilidad de la presencia fisica del coordinador o personal designado
por el mismo, ante situaciones de urgencia y gravedad.

Preservar y analizar toda la base de datos colectada, bajo el principio de confidencialidad.

Emitir informacion periédica con las medidas preventivas y correctivas pertinentes a las
autoridades sanitarias de la provincia y de las diferentes instituciones.

Mantener una relacion permanente y realizar visitas periodicas a las unidades del territorio con
el fin de supervisar, asesorar, controlar las actividades y capacitar al personal.

Desarrollar, con la participacion de los Comités de Transfusiones Hospitalarios, un programa

de capacitacién continua, que responda a las necesidades de las unidades.
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- Fomentar investigaciones en el tema.

- Asegurar el estudio de las reacciones adversas para su clasificacion final, colaborando con los
centros hospitalarios y coordinando las investigaciones necesarias con el Instituto de
Hematologia e Inmunologia.

- Mantener vigilancia sobre la prevalencia de VIH, VHB, VHC y sifilis en donantes y de los datos
epidemiologicos y demograficos del territorio, a través del centro de Higiene y Epidemiologia y
los laboratorios para pesquisaje de donantes.

- Mantener relacion con otros territorios con el fin de intercambiar ideas y experiencias.

- Realizar asesoramiento a los diferentes hospitales en hemoterapia o cuestiones afines.

- Fomentar y colaborar con acciones de educacion sanitaria a la poblacion y de promocion,
reclutamiento y retencion de donantes de sangre.

- Utilizar los principios de multidisciplinariedad e intersectorialidad en el cumplimiento de las
acciones y objetivos del programa.

- Mantener la interrelacion con ofras instituciones y organismos necesarios para el cumplimiento de

los objetivos del programa.

9.6 Comité de Transfusiones Provincial: Su funcion sera de apoyo al programa de HV, ante
situaciones de emergencia y en el cumplimiento de las acciones del programa. Estara integrado por
profesionales de diferentes especialidades, donde no debe faltar el jefe del programa de sangre, un
hematologo, un epidemidlogo, un microbiologo, un representante del nivel primario de salud, un
Licenciado en Tecnologia de la Salud con perfil en Medicina Transfusional y representantes de las
especialidades usuarias de la hemoterapia.

Este Comité desarrollara reuniones mensuales y en el momento que se les solicite, acorde a la
situacion que se presente. En caso que la urgencia y gravedad del caso lo requiera, dentro del comité
habra un grupo reducido, o sea, con miembros indispensables como: el hematdlogo, el epidemidlogo, el
intensivista, un tecnologo y el especialista de la patologia de base del receptor en cuestion, que podran
brindar asesoria rapida, ante la presencia de riesgos y situaciones complejas en MT.

9.7. Sistema de alerta rapida: La implantacion del programa de HV lleva implicito un mecanismo
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informativo de alerta rapida, que proporciona la trasmision a las autoridades sanitarias y unidades
correspondientes, el aviso de un episodio inesperado y grave. Se utilizaran los medios disponibles,
como el teléfono, el correo electronico u otros que aseguren la inmediatez.

Lo anterior puede estar relacionado con una reaccion adversa como la transmision de agentes
infecciosos o relacionados con alteraciones que ponen en riesgo a mas de un donante o receptor como
alteraciones de los reactivos, materiales y equipos utilizados en el procesamiento de los componentes
sanguineos.

9 8 Capacitacion dentro del programa de HV: La capacitacion de forma continua es un requisito
imprescindible para el desarrollo del programa. Una vez diagnosticado el grado de conocimientos en MT
de los médicos prescriptores de transfusiones, debera confeccionarse y aplicarse por los especialistas
del centro de HV un programa de capacitacion que asegure el incremento y la actualizacion del grado
de conocimientos en MT y el uso apropiado de la transfusion.

En él participaran los especialistas del centro de HV, el Comité Provincial de HV, los Comités de
Transfusiones Hospitalarios y el activista de HV de los bancos de sangre; se recomienda el desarrollo
de cursos de capacitacion a distancia.

9.9 Relacion de la HV con el Sistema de Gerencia de la calidad: Un prerrequisito para implantar el
programa lo constituye la existencia de un sistema garante de la calidad, que debe de asegurar: la
vigilancia sobre las unidades donadas, el cumplimiento de los procesos y procederes normados, el
cumplimiento de las buenas practicas, la calidad de los componentes, la satisfaccion de los usuarios y
la bioseguridad.

9.10 Hemovigilancia en los hospitales: Comprende las acciones del STS y del Comité de
Transfusiones Hospitalario.

Servicios de transfusiones: Los STS deberan enviar al centro de HV durante la primera semana de
cada mes, un informe con los siguientes datos: indicadores de seguridad de la transfusion, calidad en el
uso de sangre y PSL, asi como otros que aparecen en el modelo correspondiente (Ver anexo 7).

Ante reacciones de caracter grave o sospecha de transmision de enfermedad infecciosa, estas seran
comunicadas a través del sistema de alerta répido.

Dentro de las 24 horas de efectuado el proceder transfusional se llevara a cabo la busqueda activa de la

informacién por el personal del STS sobre posibles efectos adversos debidos a la transfusion. Velara
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por el cumplimiento de las normas técnicas, la notificacion de las RT, las buenas practicas y su sistema
interno de garantia de calidad.

9.11- Comités de Transfusiones Hospitalarios.

Composicion: Grupo multidisciplinario integrado por médicos, técnicos, enfermeras y licenciados,
integrado por un presidente, un secretario y miembros. El epidemi6logo del hospital y el responsable de
HV del servicio de transfusiones deben participar permanentemente en este.

Objetivos: Asegurar el uso correcto de sangre y componentes en el centro.

Marco legal: Como el resto de los Comités Hospitalarios.

Reuniones: Se reunird 12 veces al afio y cada vez que la gravedad del caso asi lo requiera. Como
puntos fijos estaran: andlisis de los indicadores de calidad de la hemoterapia y de la seguridad
transfusional del centro, emisién de las medidas correctivas y preventivas y control de sus resultados,
auditorias y actividades de capacitacion en MT.

Renovacion: Igual que el resto de los Comités Hospitalarios deberan sustituirse los miembros que
incurran en incumplimiento o ineficiencias reiteradas. Cada afio deberan establecerse los objetivos a
cumplir, el plan de capacitacion y realizar el resumen de las actividades efectuadas durante el afio
anterior.

Funciones:

-Elaborar la guia transfusional del centro que establezca la normativa para la practica transfusional, la
cual debera corresponderse con lo normado a nivel nacional y tendré en cuenta las particularidades del
centro. Se actualizara anualmente.

-Auditar la practica transfusional en los diferentes servicios.

-Garantizar que, por parte del servicio de los STS y de los BS ubicados en hospitales, se cumplan todas
las normas de calidad, las buenas practicas y los procederes normados, y las actividades de HV como:
la HV activa, la notificacion de reacciones, el registro de los casi errores y el envio de la informacién
mensual.

-Asegurar la capacitacion continua y la investigacion en MT.

-Mantener una interrelacion activa y permanente con el centro de HV Provincial.

-Mantener el sistema de alerta rapida, con énfasis en la deteccion de enfermedades infecciosas.

-Asegurar que se cumplan los principios éticos.



132

- Brindar asesoria a las diferentes especialidades.

9.12-Hemovigilancia en los Bancos de Sangre: Los bancos de sangre son centros de vital
importancia para la HV, porque se ocupan de los aspectos de la MT relacionados con la colecta y
produccion de los productos a transfundir; el responsable de la HV sera el director, que podra delegar
en un activista profesional o técnico, segun el caso, para esta funcion.

Funciones:

Asegurar la notificacion y analisis de todas las reacciones del donante.

Asegurar la separacion y el estudio de todo componente de una donacion que esté implicada en una
reaccion transfusional.

Informar mensualmente los datos referidos a: numero de donaciones, tasa de reacciones de la
donacion, actividades de promocion y educacion de los donantes y actividades de capacitacion continua
en los profesionales y técnicos.

Fomentar la investigacion cientifica en el ramo.

Cumplir y divulgar las medidas e instrucciones que reciban del centro de HV.

Cooperar en las actividades de educacion sanitaria y promocién de la donacion en la poblacion.
Asegurar que se cumplan los principios éticos.

9 13. Nivel de atencion primaria: El programa de capacitacion del programa de HV, incluye a los
médicos y enfermeras del nivel primario de salud, teniendo en consideracion sus necesidades de
aprendizaje y estado de conocimientos. Dichos profesionales y técnicos seran utilizados en la labor de
promocion de salud y educacion sanitaria en relacion a la promocion y reclutamiento de donantes de
sangre voluntarios en las comunidades, asi como en la deteccion y tratamiento de las reacciones
adversas tardias del donante y receptor.

X. Recursos humanos.

10.1 Centro provincial: Son necesarios dos profesionales con dominio y experiencia en MT,
preferentemente hematélogos o patélogos clinicos; uno sera el coordinador del programa y el otro
apoyara en todas las actividades del centro. Pueden utilizarse otras especialidades médicas con
dominio de la MT o Licenciados en Enfermeria y Licenciados en Tecnologia de la Salud del perfil en

Medicina Transfusional, previamente capacitados. Deben tener conocimientos basicos de
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informatizacion y experiencia en actividades docentes e investigativas. Contara, ademas, con un
personal auxiliar con dominio de la informatizacién y de estadisticas basicas.

10.2 El resto del personal que laborara en actividades del programa de HV, seran activistas miembros
de los BSy STS y de los Comités de Transfusiones , los que seran capacitados por el coordinador del
programa al inicio del mismo y de forma periddica posteriormente.

Xl indice de costos y rendimientos del programa

11.1 Gastos mensuales aproximados

Gastos Directos:

Salario médico especialista............ $705.00

Salario de tecndlogo de la salud.....$ 475.00

Salario personal auxiliar de oficina...$ 375.00

Personal de limpieza.................... $310,25

Material gastable...............c......... $ 40.00

Viajes y dietas.........ccccceveennns $100.00

Otros gastos.........cceevvvreeiireannn. $ 80.00

Total.oooveeceeecie e $2085.00

Gastos indirectos.............cccceeeee. $500.00

Total General...........ccooeeeeviinnnnn. $ 2585.00 en moneda nacional.

11. 2 Rendimientos

Con estos gastos mensuales se cumpliran las actividades del programa en la provincia.

XIl. Materiales y equipos

12.1 Recursos materiales necesarios: Recursos minimos: Un local con privacidad y seguridad,
materiales de oficina, una calculadora manual, mobiliario ligero (sillas y mesas 6 burd) y un teléfono.
Para un mejor desemperio, puede agregarse un climatizador, una computadora con impresora y servicio
de correo electrénico.

12.2. Instituciones y organismos que cooperan con el programa: La Subdireccion Provincial de
Higiene y Epidemiologia, con la que se establecera la interrelacion permanente para la comunicacion
periodica de la incidencia en el territorio de enfermedades infecciosas en el pais, la provincia y sus

municipios y para el conocimiento actualizado de la prevalencia de las enfermedades infecciosas en
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donantes. También para otros aspectos como notificacion de sospechas de enfermedades infecciosas
conocidas o0 no, capacitacion, investigacion y otros aspectos de interés para la HV.

Con ofras instituciones y organismos como: las Sociedades Cientificas de Hematologia y Patologia
Clinica, la delegacién provincial del Ministerio de Ciencia Tecnologia y Medio Ambiente, la Universidad
de Medicina de Matanzas “Juan Guiteras Gener”, la Universidad de Matanzas “Camilo Cienfuegos”,
entre otros, para actividades investigativas, docentes y de capacitacion.

Con otras instituciones fuera de la provincia como el Instituto de Hematologia e Inmunologia de La
Habana, con iguales fines que las anteriores.

Con las organizaciones no gubernamentales como los Comité de Defensa de la Revolucion y la Cruz
Roja, para las actividades de promocion y reclutamiento de donantes y con los medios de difusion
masiva, para las actividades de difusién y educacion a la poblacién en los aspectos sanitarios
relacionados.

Xlll- Limitaciones del programa y sugerencias: El programa, de inicio, no puede abarcar la totalidad
de problemas que genera el uso de sangre y componentes, por lo que contempla los aspectos
esenciales como la comunicacién de eventos adversos de la transfusion y la donacion de sangre entera,
el control de los casi errores y del uso terapéutico de la sangre y sus componentes; en la medida que
este se desarrolle y fortalezca, se podran enfrentar otros aspectos, por lo que es un proceso
investigativo y asistencial abierto, que puede enriquecerse en todas sus acciones, aplicando la
dialéctica, ante nuevos retos y problematicas.

Este programa, a partir del 2006, esta en fase de generalizacion en el resto de las provincias. No existe
aun un Programa Nacional, por lo que la autora de la investigacion formula algunas recomendaciones a
tener en cuenta al implantar el nivel nacional del programa.

Recomendaciones previas a la implantaciéon del Programa de HV a nivel nacional: Antes de la
adopcion definitiva del Programa de HV a nivel nacional, debe haber un tiempo para que cada provincia,
basandose en sus lineamientos y acorde a sus condiciones, lo desarrolle. Esto es necesario para
ampliar el marco de experiencias y el conocimiento de las problematicas, necesidades y condiciones de
todo el pais, lo que contribuira favorablemente a reajustar este disefio y establecer un modelo

enriquecido por diversas experiencias y que sea funcional, con la menor cantidad de recursos. Es
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necesario que las acciones del Programa de HV se inserten de manera estrecha, estable y oficial en el
sistema de salud cubano.

Recomendaciones para tener en cuenta en la organizacion del Programa Nacional de HV: El Programa
Nacional de HV debera funcionar paralelo al Programa Nacional de Sangre; este debera estar
subordinado directamente al Vice Ministerio de Asistencia Medica y Social al que asesora, y a su vez,
debe contar con la direccion cientifica del Instituto de Hematologia e Inmunologia, que es la institucién
subordinada al Ministerio de Salud Publica encargada de dirigir, orientar y dictar las normas cientifico-
técnicas en MT para el pais. Dentro de sus funciones deben estar presentes:

Asesorar al Ministerio de Salud Publica de forma permanente.

Crear un sistema de alerta rapida que asegure permanentemente las funciones de esta actividad, que
incluye la permanente relacidn con la red internacional del programa.

Elaborar y perfeccionar los formularios de notificacion y otros documentos del programa.

Crear y preservar la base de datos nacional.

Evaluar periodicamente las informaciones y emitir y difundir sus resultados a la comunidad cientificay a
las autoridades sanitarias correspondientes.

Desarrollar programas de capacitacion dirigidos a la formacién de los especialistas en MT para ser
utilizados como asesores o consultores en los diferentes territorios.

Fomentar y dirigir investigaciones en el tema.

Establecer intercambio nacional e internacional de experiencias.

Contemplar los principios de la multidisciplinariedad y de intersectorialidad en el programa nacional.
Asegurar la legislacion del programa.

Anexos del Programa

1ayb. Guia de supervision del programa para STS y los BS.

2. Organigrama del programa.

3. Formulario de comunicacion de los eventos adversos de la donacion.

4. Formulario de comunicacion de los eventos adversos de la transfusion.

5 Registro de Control de HV activa de los STS.

6 Registro de Control de los casi errores de los STS.

7 Informe mensual de los STS.
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8 Informe mensual de los BS.
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ANEXO 1.1 a.
Guia de supervision del Programa de Hemovigilancia para los STS.

Seccion 1 Uso terapeutico apropiado de la transfusion de sangre y PSL.

Cumplimiento de los procederes de puesta de la transfusién.

Indicadores de calidad: Total de procederes transfusionales efectuados, componentes transfundidos por
numero, porcentaje de glébulos transfundidos, litros de plasma por cama transfundidos, litros de
glébulos por cama transfundidos, unidades de componentes por cama, capacitacion contintia en MT y
porcentaje de trabajadores del programa de sangre capacitados.

Seccion 2. Seguridad transfusional

Hemovigilancia activa

Notificacién de eventos adversos.

Indicadores de ST: Reacciones transfusionales en tasa x 1000, por tipos, gravedad e imputabilidad de
las RT.

Registro de casi errores

Estudio de las reacciones transfusionales notificadas.

Seccion 3 Comités de Transfusiones

Actividades del Comité de Transfusiones

-Guia terapéutica del centro

- Reuniones y actas

-Actividades de capacitacién efectuadas.

-Auditoria sobre el uso de la sangre y componentes

Cumplimiento de la informacion

- Otras actividades del Comité.

Otras actividades

Sistema de aseguramiento y control de la calidad.

Investigaciones

ANEXO1.1b

Guia de supervision del Programa de Hemovigilancia para BS de la provincia de Matanzas.

Seccion.1 Sobre calidad de la produccion
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Actividades de promocion de la donacion de sangre segura.

Cumplimiento de las buenas précticas.

Cumplimiento de los procedimientos estandares.

Capacitacion a los trabajadores.

Porcentaje de trabajadores capacitados.

Seccion.2 Sobre Seguridad

Aplicacion de informacion epidemioldgica demografica en reclutamiento y seleccién de los donantes.
Reacciones del donante de sangre tasa x 1000.

Tipos de de efectos adversos.

Gravedad de los efectos adversos de la donacion.

Separacion y estudio de los componentes de una donacién cuyo componente ocasiond una reaccion
transfusional.

Pesquisaje en donantes de sangre.

Otras actividades

Sistema de aseguramiento y control de la calidad.

Seguimiento de la sangre y sus componentes.

Investigaciones.



ANEXO 1.2.

Organigrama del Programa de Hemovigilancia
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ANEX0 1.3
PROGRAMA DE HEMOVIGILANCIA. PROVINCIA DE MATANZAS.

Formulario 1: Notificacidn de las reacciones del donante de sangre.

Nombre Historia Clinica: Edad

Sexo: M__F __Peso___Kg., No.Cll Grupo sanguineo______

Lugar de colecta: Banco_______ Centro extraccién Movil Local habilitado___
Nombre del lugar: Fecha: -

Tipo donante: Donacion sangre entera _____ Autologa_____

Donante 1ravez___ Ocasional ____ Localizado ____ Familiar___ Permanente ___ Otro___.

Sefiale con una cruz las caracteristicas que estaban presentes en el donante:

Reposo inadecuado la noche

Ansiedad Reacciones previas Ayuno prolongado
anterior___Tiempo de espera prolongado Otros

Sefiale con una cruz las caracteristicas que estaban presentes en la colecta de sangre:

Sangria mayor 450 ml___ Tiempo colecta mayor a 10 minutos Otros

Momento del incidente: Durante donacién Post donacion: Inmediata___ Tardia

Lugar del incidente: Donacion Refrigerio Otro

Describa los sintomas:

Describa el tratamiento:

Datos de la reaccion:

Locales: Hematoma __. Puncién arterial__ Puncién nerviosa__ Tromboflebitis __
Alergia___ Ofras ___

Sistémicas: Reaccion vasovagal inmediata ____ Tardia ____

Minutos que tard6 en recuperarse: menos de 15 minutos Mas de 15 minutos :



Reaccion Sistémica Grave: ___ Requiri6 ingreso

Sintomas

Desenlace: Recuperado Remitido

Circunstancias anormales ambientales presentes en la donacion:

Calor excesivo Local insuficiente Ambiente de inseguridad

Humedad excesiva Hacinamiento Otros

En caso de seleccion inadecuada del donante

Deficiente formacion del personal razones epidemioldgicas no contempladas__

Nombre del que realizé la seleccion del donante:
Técnico que extrajo:

Clasificacion: Tipo de reaccion adversa del donante:

Gravedad: 0- Sin sintomatologia clinica.__

1- Signos inmediatos sin riesgo para la vida y resolucion completa.__
2-Signos inmediatos con riesgo para la vida__.

3- Morbilidad a largo plazo__

4- Muerte del donante.__

Notificacién cumplimentada por:

Cargo Firma Fecha
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ANEXO 1.4
PROGRAMA DE HEMOVIGILANCIA. PROVINCIA DE MATANZAS.

Formulario 2. Notificacion de las reacciones postransfusionales

Unidad que reporta: Fecha de la Reaccion

Paciente: H. Clinica

Edad: ____Sexo:_____ Hemoglobina Pre-Transfusional: _______Servicio

Grupo sanguineo: ____Transfundido anteriormente: NUmero de transfusiones: _____

En caso de sexo femenino nimero de embarazos
Indicacion de Urgencia -—--—--— Electiva

Diagndstico: Técnico que reporta

Si se transfundi6 anteriormente, en este ingreso diga:

Tipo componente No de unidades _____ No de las bolsas

Lote Fecha transfusion

De la unidad que ocasion6 la reaccién diga: Tipo NUmero

Lote Fecha de extraccion Fecha de vencimiento
Extraccion realizada en: banco mavil centro extraccion __

Si es en un movil especificar el lugar: Técnico que extrajo

Hubo deficiencias en la conservacion y traslado por parte del banco Si____ No____
Hubo deficiencias en la conservacion por parte del STS: Si_ No_

Explique:

Se suspendid transfusion: ____ Mejor6 al suspender: _____Se transfundio de nuevo

Hubo recurrencia de sintomas:

Desenlace: recuperado no recuperado recuperado con secuela muerte



Tipo reaccion: Inmediata Tardia ___

Sintomas:

Conducta terapéutica:

Uso de medicamentos pre transfusion___ ;Cual? Reaccion previa

Tipo de Reaccion Transfusional:

Resultado del estudio de la reaccion

Cultivo de bolsa:

CONCLUSIONES:

Tipo de reaccién transfusional

Gravedad

0- Sin sintomatologia clinica.__

1- Signos inmediatos sin riesgo para la vida y resolucién completa.__
2-Signos inmediatos con riesgo para la vida__.

3- Morbilidad a largo plazo__

4- Muerte del receptor.__

Imputabilidad:

0- No relacion con la transfusién __

1- Relacién posible (pudiera estar relacionado o no con a la transfusion)

2-Relacién probable (efecto compatible con la transfusion no explicable por otras causas) __

3- Relacion segura. (Demostrada su relacién con la transfusion) ___

Notificacién cumplimentada por:

Cargo Firma Fecha
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ANEXO 1.5

REGISTRO DE CONTROL DE LA HEMOVIGILANCIA ACTIVA. PROGRAMA DE HV. PROVINCIA DE MATANZAS.

SERVICIO DE TRANSFUSIONES HOSPITAL

MES: ANO:
Personal Personal
Dia | No.Horas | Detalle el Servicio | Historia Tipo Fuente de | responsable Medidas Resultados que
de puesta efecto ycama | clinica | componente | deteccidn omision reporta
la adverso paciente | y no. bolsa dela tomadas

transfusion comunicacion
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ANEXO 1.6

REGISTRO DE CONTROL DE LOS CASI ERRORES. PROGRAMA HV. PROVINCIA DE MATANZAS.
SERVICIO DE TRANSFUSIONES HOSPITAL

MES: ANO:
Personal Resultados Personal
Dia | Hora Detalle el error sin Lugar Causa responsable Medidas que reporta
consecuencia de

ocurrencia tomadas




Anexo 1.7

Informe mensual de Hemovigilancia de los STS

Hospital: Mes Afio

Sangre y componentes transfundidos

Total Sangre Concentrado. | Plasma Concentrado | Crioglobulinas | Otros
Transfusiones | Total Glébulos Plaquetas

Si utiliza la donacién autdloga diga:

NUmero de donaciones autoélogas efectuadas ___ No. Transfundidas

Utilizadas en los servicios de

Reacciones Planillas Reacciones | Planillas Bolsas Positivas
Transfusionales | entregadas detectadas entregadas estudiadas

Si No | porHV activa | Si No
Tipos RT Componente No. Bolsa Lotes Dias de colectada

| No. Casi errores | Tipos

| Pacientes

| Femeninos | Masculinos | Porcentaje  de |
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detectados Transfundidos pacientes
transfundidos

NUmero de ingresos NUmero de camas reales

Actividades de capacitacion Participantes: Profesionales Técnicos

Informe por servicios del numero de componentes transfundidos

Servicios Sangre Globulos Plasma Concentrado. Crioglobulinas
total Plaquetas
Total
Confeccionado por: Fecha:
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Anexo 1.8

Informe mensual de los BS

Banco Mes Ao
NUmero Lugar NUmerode | Promocion medios | TV | Radio | Prensa
actividades o de comunicacion
promocion en participantes
centros
Donantes de sangre
NUmero reacciones Tipos Planilla entregadas educacion Participantes
Donantes Si No a donantes
Reacciones transfusionales
RT Componentes | Componentes

Notificadas | separados

estudiados
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Capacitacion continua

Temas tratados en el | Total Participante s | Profesionales Técnicos Otros
mes
Elaborado por: Fecha:
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ANEXO 2.Guia semiestructurada de Grupo focal.

Consigna: “Estamos buscando informacién que nos permita conocer acerca de la magnitud y estado
organizativo de la comunicacion de los efectos adversos relacionados con la transfusion y la donacién
en la provincia de Matanzas, asi como con el uso terapéutico de la sangre y sus componentes.
Deseamos conversar con Uds. para que nos manifiesten lo que piensan sobre ello.”

Es importante que todos digan sinceramente lo que piensan, y ahi esta su valor. Debemos respetar lo
que todos expresen, escuchamos unos a otros, ser breves en las observaciones y se pueden tomar
notas. No se debe interrumpir ni expresar acuerdo o desacuerdo con los planteamientos.

Pregunta de motivacion: ;Considera Ud. que es necesario optimizar los aspectos de seguridad y
calidad de la transfusién en nuestra provincia?

Guia de los temas centrales a tratar:

1a-ldentificacion de los problemas en la comunicacion de los eventos adversos de la donacion.

Preguntas de apoyo:

¢ Qué se hace actualmente para comunicar los eventos adversos de la donacién?

¢ Qué no se hace en relacién a estos eventos?

¢ Qué debe hacerse para lograr la comunicacion de todos los eventos adversos de la donacion?
¢Enrelacion al tema de esta sesion desea expresar algo mas?

1b. ldentificacion de los problemas en la comunicacion de los eventos adversos de la
transfusion.

Preguntas de apoyo:

¢ Qué se hace actualmente para comunicar los eventos adversos de la transfusion?

¢ Qué no se hace en relacién a estos eventos?

¢ Qué debe hacerse para lograr la comunicacion de todos los eventos adversos de la donacion?

¢En qué beneficiaria la comunicacién y control de todas los efectos adversos de la transfusion al
programa de sangre en la provincia?

En relacion al tema de esta sesion, ¢ desea expresar algo mas?
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Receso.
2. Identificacion de los problemas sobre el uso terapéutico de la sangre y sus componentes en la
provincia de Matanzas.

Preguntas de apoyo:

¢Qué se hace actualmente para constatar la calidad en el uso terapéutico de la sangre y sus
componentes?

¢ Qué no se hace para constatar la calidad en el uso terapéutico de la sangre y sus componentes?

¢ Qué se puede hacer para lograr que las indicaciones médicas de sangre y componentes tengan mayor
base cientifica?

En relacion al tema de esta sesion, ¢ desea expresar algo mas?

- Conclusiones y recomendaciones.

Este método ha permitido el acceso a la informacién sobre la identificacién de deficiencias y problemas
en relacion al estado de la notificacion de los eventos adversos, asi como de los relacionados con el
uso terapéutico de la sangre y sus componentes en la provincia. Aparecieron criterios homogéneos en

cuanto a las deficiencias y la necesidad de efectuar mejoras.
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ANEXO 3.Convocatoria de expertos.

Estimado Colega:

Estamos integrando un grupo de expertos para los asuntos relacionados con la medicina Transfusional. Usted.,
por su experiencia y trayectoria profesional en la especialidad, ha sido elegido para participar en la seleccién de
especialistas para este grupo de expertos.

La seleccion se efectuara teniendo en cuenta sus datos curriculares y su autovaloracién sobre los diferentes
temas que integran el dominio de la especialidad de medicina transfusional expuestos a continuacién. Es de gran

importancia la justeza y objetividad de su valoracion.

Fuente de Argumentacion. Grado de Influencia de cada una de las fuentes.

Alto Medio Bajo Nulo

1- Dominio* de la especialidad de
Hematologia o Patologia clinica en
el perfil de Medicina Transfusional

2- Experiencia docente™ en esta
especialidad

3- Publicaciones sobre la medicina
transfusional

4- Participacion en eventos sobre
temas de medicina transfusional

5~ Prestigio™ reconocido en el. campo
de la medicina transfusional

Total.

Control semantico:

*Dominio: Conocimiento y habilidades en el manejo de la medicina transfusional tanto en el aspecto clinico como
en el de produccién de hemocomponentes.
**Experiencia Docente: Afios de trabajo. (Profesor, Tutor, Dirigente, Otros)
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***Prestigio: Reconocimiento social en el area de la transfusionologia, tanto en el aspecto clinico como en el de
produccion.

Aqui pueden medir el grado de conocimiento que ustedes tienen sobre la MT (en aspectos clinicos o de
produccion de hemocomponentes)

Considere que la escala que le presentamos es ascendente, es decir, el conocimiento sobre el tema referido va
creciendo desde el 1 hasta el 10.

Grado de Conocimiento:

Grado de conocimiento que tiene sobre: 112 (3 (4|5 |6 (7 (8 |9 [10

1-  Actualizados sobre Medicina

transfusional clinica o de produccion

2- Donacion de sangre

3- Procesos de la produccién de
componentes de la sangre

4- Uso terapéutico de la sangre vy
componentes (Hemoterapia)

5 Alternativas terapéuticas

6- Reacciones transfusionales

7- Nuevas tecnologias aplicadas a la

medicina transfusional

Datos del Minicurriculum:

Nombre: Institucién a la que pertenece:

Titulo Universitario: Categoria Docente:

Categoria Investigativa: Grado Cientifico: Master___ Dr. en Ciencias ___
Afios de experiencia laboral: Numero de publicaciones:

NUmero de eventos en que ha participado:

Muchas gracias por su participacion.
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ANEXO 4. Consentimiento informado

Consentimiento informado de participacion en la investigacion sobre el programa de Hemovigilancia.

Yo Cl

Direccion

Fecha__ Hospital Servicio H Clinica.
En caso de donantes de sangre: Banco H Clinica.

En caso de imposibilidad de decision del receptor, nombre y datos del familiar a cargo:
Nombre Cl.
Por este medio manifiesto, después de haber recibido explicaciéon sobre la investigacion de la

implantacion del programa de HV y los beneficios que aportara, y conociendo que puedo abandonarla,
si asi lo deseo, que doy mi conformidad, para ser incluido en dicha investigacion.

Y para que conste por mi libre voluntad firmo este consentimiento junto con el médico que me brindo las

explicaciones a los dias del mes de de

Donante /Receptor: Médico:

Firma Firma -

NUmero de inclusion. ____Fecha de inclusién.

ANEXO 4 (Continuacién).

Consentimiento informado de participantes en encuestas y actividades grupales

Yo Profesional____ Técnico_____

Perfil Centro laboral Servicio

Fecha _ Participante en: Encuesta _ Grupo Focal _ Oftros _  ;Cual?

Por este medio manifiesto, después de haber recibido explicacién sobre la

investigacion denominada implantaciéon del programa de HV, y los beneficios que aportara, y
conociendo que se respetara la confidencialidad y anonimato de mi participacion, pudiendo abandonar

la misma, si asi lo deseo, que doy mi conformidad para participar en las actividades que forman parte

de la investigacion .Y para que conste por mi libre voluntad firmo este consentimiento a los dias
del mes de de
Firma

NuUmero de inclusion. Fecha de inclusion.



ANEXO 5. Andlisis estructural
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Optimizaciéon y potenciacion de los Comités de
Transfusiones Hospitalarios.

Optimizacion de la seguridad transfusional.

7,438016529

10,74380165

PROBLEMAS
VARIABLES DEPENDENCIA | MOTRICIDAD |PODER |CONFLICTO | AUTONOMOS |SALIDA
Sistema de comunicacion rapida. 5,785123967 6,611570248 XXXXX

Base de datos sobre los efectos adversos y el uso

5,785123967

6,611570248

XXXXX
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de sangre y componentes, veraz y actualizada.

Asesoria cientifica a las autoridades sanitarias y
especialistas de la provincia, en todo lo
relacionada con la cadena transfusional. 7,438016529 7,438016529 XXXXX




ANEXO 6 Validacion del programa de Hemovigilancia

Resultados de la conciliacion con los expertos del programa de HV.
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Pregunta | Pregunta | Pregunta | Pregunta Pregunta
1 2 3 4 5

N Validos 23 23 23 23 23

Perdidos 0 0 0 0 0
Media 9,96 9,78 9,48 9,39 10,00
Error tip. de la media ,043 ,088 ,152 ,163 ,000
Mediana 10,00 10,00 10,00 10,00 10,00
Moda 10 10 10 10 10
Desuv. tip. 209 422 730 783 ,000
Asimetria -4,796 -1,468 -1,834 -1,474
Error tip. de asimetria 481 481 481 481 481
Curtosis 23,000 ,161 4,758 2,640
Error tip. de curtosis ,935 ,935 ,935 ,935 ,935
Minimo 9 9 7 7 10
Maximo 10 10 10 10 10

Pregunta 1: Caracteristicas generales del programa.

Pregunta 2: Forma practica de actuacion del programa.

Pregunta 3: Forma en que se obtienen y utiliza la informacion.

Pregunta 4: Eficiencia y sustentabilidad del programa.

Pregunta 5: Bien disefiada para cumplir los objetivos.




ANEXO 7 Validacion de la encuesta

Resultados de la validacion del instrumento de medicidén de conocimientos en MT
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Estudios | Fiabilidad | F Validez | Coeficiente KMO | Test de | Factores | % de la V(x)
del esfericidad
determinante
Base | 0,7367 | 0.000 | 0,856 0,01794 0,872 891,924 4 45,79%
2002
0.000
Base | 0,7859 | 0.000 | 0,905 0.002006 0,786 | 1371.699 5 60,173%
2005
0.000
Base I 0,7340 | 0.000 | 0,770 0,01755 0.886 896.843 4 45,85%
2002
0.000
Base I 0,7274 | 0.000 | 0,780 0.01755 0,868 896.843 4 45,854%
2005

0.000
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