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COLECTA Y TRANSFUSION DE SANGRE Y SUS REACCIONES ADVERSAS

Por: Sonia Esperanza Rebollo. Bact. Ms. Epidemiologia
Oscar Andrés Pefiuela B. MD, Esp. Fisiologia

Bienvenidos al sexto niumero de Salud Transfusional, boletin informativo del Programa de Hemovigilancia de la Red
Distrital de Sangre. El objetivo de este niUmero es presentar la dinamica de reporte y casuistica de reacciones adversas a la
donacion de sangre (RAD) y reacciones adversas transfusion de sangre y sus hemoderivados (RAT) durante el afio 2008.

La Hemovigilancia entendida como el conjunto de procedimientos organizados que permite detectar, registrar, analizar y
controlar los efectos adversos inesperados, indeseados e imprevistos que pueden aparecer a lo largo de la cadena
transfusional, desde la seleccién del donante hasta la transfusion y su seguimiento, tiene como propdsito prevenir la
ocurrencia o recurrencia de dichos incidentes y aumentar los niveles de calidad y seguridad transfusional.

En este contexto, el Programa de Hemovigilancia del Distrito Capital involucra cinco eslabones relacionados con el proceso
transfusional:
o Seleccién de donantes de Sangre
Vigilancia Reacciones Adversas a donacion (RAD)
Vigilancia Reacciones Adversas a transfusion (RAT)
Uso adecuado de sangre
Canalizacidn a servicios de salud de Donantes positivos a marcadores seroldgicos
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En este boletin nos centraremos en dos de ellos como son la Vigilancia de las RAD y RAT, proceso de reciente
implementacion (a finales del afio 2007) y que en poco tiempo ya demuestra los alcances y la importancia de la
notificacion e investigacion de estos eventos en el marco de la Politica Nacional de Seguridad del Paciente.

El desarrollo de la vigilancia de estos dos eventos se fundamenta en los siguientes principios:

- Voluntariedad en el reporte y analisis de casos, entendida como el compromiso que cada una de las Instituciones
tiene con el sistema de salud de la Ciudad al reconocer y manejar de manera efectiva la ocurrencia de las RAD y
RAT. Implica aplicar el protocolo para el Reporte y andlisis de cada evento que se presente en la institucion.

- No punitivo. En el analisis de los casos no se busca “culpables” sino causas posibles que pueden ser intervenidas
para evitar la presencia de nuevos casos.

- Confidencialidad de la informacion: la informacién individual recopilada en el proceso es restringida a los actores
del Programa de Hemovigilancia.

- Analitico, oportuno y objetivo, que implica la valoracién de condicionantes o variables asociadas con el evento y
que permita su clasificacion final, para lo cual es fundamental que el andlisis de cada caso se dé en el menor
tiempo posible y soportado con evidencias objetivas tales como trazabilidad de los hemocomponentes
(capacidad de identificar al donante y al receptor de cada uno de los productos sanguineos), analisis
complementarios de laboratorio, valoraciones por parte de otros clinicos especialistas, entre los principales.

- Acompafiamiento, retroalimentacién y seguimiento de procesos: con profesionales idéneos que participen en los
anadlisis de caso, lo cual permite generar recomendaciones de mejoramiento de la practica de colecta y
transfusién sanguinea, realizado en un espacio técnico como lo son los comités de Transfusidon Sanguinea o de
seguridad transfusional, y en donde se generen mecanismos de seguimiento y auditoria de cumplimiento de los
planes de mejoramiento acordados.

- Incorporacién de un mecanismo de alerta que permita la comunicacién rapida y eficaz de los efectos adversos
derivados del uso de un hemocomponentes con los demas actores de la Red, proceso que esta en construccion.



USO DE SANGRE Y RAT

1. Adherencia al Programa y uso de sangre

Durante el afio 2008 los 70 servicios transfusionales de la ciudad reportaron por el sistema de informacion estadistica
Distrital Red Sangre un total de 480 casos de RAT, para un indice de 1,77 RAT por cada mil hemocomponentes
transfundidos.

El nimero de servicios transfusionales que aplicd el protocolo para el reporte y analisis individual de cada caso de RAT fue
de 29, que representa 41.4% del total de servicios transfusionales de la ciudad, evidencidndose una importante
adherencia al Programa de Hemovigilancia, en comparacién con el afio 2007 en donde sdlo ocho (8) de las instituciones
iniciaron la implementacion del protocolo de reporte de RAT.

El nimero de hemocomponentes transfundidos durante el afio 2008 en Bogota fue de 270.830 unidades, de los cuales
116.981 (43,2%) se utilizaron en las 29 instituciones participantes en el Programa y es sobre este porcentaje que se
presentara la caracterizacion de las RAT.

2. Casuistica de las RAT

Durante el aio 2008 se analizaron 202 casos de RAT, de los cuales 55% se presentaron en hombres. La edad promedio de
los pacientes fue 45,5 afios. En el 43,1% de los casos habian antecedentes transfusionales y en 8,4% antecedentes de RAT.

En el 28,7% de los casos analizados no se encontré indicacidn justificada para el uso de los hemocomponentes. Casi la
totalidad de las RAT notificadas fueron agudas (durante o dentro de las 24 horas posteriores a la transfusion). Al ser los
eritrocitos el principal hemocomponente transfundido, es el principal producto sanguineo asociado con RAT, seguido por
el PFCy las plagquetas; no se notificaron casos de RAT asociadas al uso de crioprecipitados.
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3. Clasificacion de caso de las RAT

Los eventos adversos mas frecuentes fueron las reacciones adversas inmunoldgicas (89,4%), que incluyeron las reacciones
alérgicas cutaneas (51,1%), seguido por las reacciones febriles no hemoliticas (25,6%), el TRALI (4,4%) y las reacciones
hemoliticas agudas (2,2%); estas Ultimas dadas por incompatibilidad ABO, debido a errores humanos en la identificacién
de la unidad sanguinea al ser despachada, o en la identificacién del paciente en el momento de ser despachada o en el
momento de ser aplicada junto a la cama del paciente.

DEFINICIONES DE CASO RAT 2008 (%)

Hipotension ® 1,7

Nodeterminada @ 2,2
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4. Casos de TRALI

Es importante resaltar el aumento en la tasa de notificacién de casos de TRALI (n=8 casos) que representa 4 veces en
comparacion a lo notificado en el segundo semestre del afio anterior. El diagndstico y clasificacién de es este evento se
realizé con el andlisis de las manifestaciones clinicas y radioldgicas, por que no se dispone, ni en los bancos de sangre ni en
los servicios transfusionales, de la identificacion de antigenos de los sistemas HLA y HNA para el diagndstico especifico de
TRALI.

CASO 1 CASO 2 CASO 3 CASO 4 CASO 5 CASO 6 CASO 7 CASO 8
SEXO MASCULINO FEMENINO FEMENINO MASCULINO MASCULINO MASCULINO FEMENINO MASCULINO
EDAD 80 23 38 95 69 70 51 3
ANT. TRANSFUSIONALES S| S| NO S| S| S| S| NO
ANT. RAT NO NO NO NO NO NO NO NO
¢INDICADO? N NO S| S| S| S| S| NO
HEMOCOMPONENTE GRE GRE GRE GRE PLAQUETAS GRE GRE GRE
SEVERIDAD SEVERA LEVE MODERADA MODERADA  MUERTE MUERTE ~ MODERADA LEVE

IMPUTABILIDAD 3 4 4 2 3 4 3 2




5. Tipos de RAT seglin componente sanguineo transfundido

La figura muestra la prevalencia de las RAT de acuerdo con el tipo de hemocomponente. Tal como se espera, las
reacciones febriles fueron producidas en especial por los eritrocitos. Asi mismo, las reacciones alérgicas, tipo urticaria y
anafilactica, fueron producidas en su mayoria, por plaquetas y plasma. Las alteraciones en la tension arterial son
producidas exclusivamente por la transfusién de eritrocitos. Las reacciones hemoliticas son producidas por eritrocitos, en
su mayoria, pero las plaquetas y el plasma también contribuyen al desarrollo de estos eventos. Los casos de TRALI son
producidos en su totalidad por eritrocitos y plaquetas. La sobrecarga circulatoria se presente en especial con eritrocitos y
plasma.
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6. Complicaciones infecciosas

Se notificd 1 caso probable de infeccion transmitida por la transfusion. El agente implicado fue HBV a una paciente
femenina de 76 afios, con antecedentes transfusionales. La transfusidn estaba indicada y el componente implicado fue
una unidad de eritrocitos. La imputabilidad grado 3 fue demostrada con estudio de trazabilidad del donante de sangre de
una de las unidades asociadas con el caso, en donde se encontrd presencia de anticuerpos Anti core para hepatitis B,
indicando que muy posiblemente el donante se encontraba en ventana inmunoldgica en el momento de la donacién. No
se notificd ningun caso de infeccidn o sepsis inducida por la contaminacidn bacteriana de componentes sanguineos.

7. Reacciones cardiovasculares

En esta categoria se encuentran los casos de sobrecarga circulatoria asociada a la transfusién (TACO, n = 7), hipertensién
(n=2), e hipotension (n = 3).

PRESENTACION CASOS RAT CARDIOVASCULARES 2008
Programa Hemovigilancia Bogota D.C.

RAT HEMOCOMPONENTE SEXO  EDAD RIESGO CARDIOVASCULAR
TACO PFC F 61 Sl
PFC F 52 NO
PFC F 53 NO
PLAQUETAS (AFERESIS) M 73 Sl
GRE F 2 meses Sl
HIPERTENSION GRE F 70 Sl
GRE F 49 NO
HIPOTENSION GRE F 34 NO
GRE M 23 NO




8. Sintomatologia de las RAT

Las principales manifestaciones clinicas de los casos de RAT fueron prurito, fiebre/escalofrio y disnea. Lo anterior
corresponde a la distribucidn de frecuencias de las definiciones de caso.

CLiNICA DE RAT

9. Gravedad de las RAT

La mayoria de las RAT fueron clasificadas como leves (80%), seguidas por moderadas (12%) y severas (5%). De las RAT
severas (n=9), que constituyeron una amenaza vital, 4 fueron causadas por hemdlisis inmune aguda, 3 reacciones alérgicas
anafilacticas, 1 TACO y 1 TRALL.
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10. Mortalidad y RAT

Se presentaron 3 casos de muerte asociados con la transfusion. En la tabla se presenta cada uno.

PRESENTACION CASOS MORTALIDAD EN RAT 2008

Programa Hemovigilancia Bogota D.C.

SEXO EDAD ¢INDICADO? TIEMPO HEMOCOMPONENTE IMPUTABILIDAD RAT
F 2 meses S| AGUDA GRE PROBABLE TACO
M 69 afos Sl AGUDA PLAQUETAS PROBABLE TRALI
M 70 anos S| AGUDA GRE DEFINITIVA TRALI

11. Imputabilidad

70% de los casos de imputabilidad o asociacién entre las manifestaciones clinicas de los pacientes y la transfusién de
sangre se concentra en los Grado 1 y grado 2. En ocasiones, la condicidn clinica de los pacientes impide definir las RAT
como grado 3. En otras, el desconocimiento de quienes se dedican a la administracién de la transfusion y su seguimiento
clinico y por laboratorio es el mayor limitante. Sin embargo, se observé un incremento en el porcentaje de RAT grado 3
con respecto al afio anterior.



IMPUTABILIDAD RAT (%)

38,9
31,1
17,8
10,6
0,6 . 1,1

No Grado 0 Grado 1 Grado 2 Grado3  Noevaluable
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COLECTA DE SANGRE Y RAD

1. Adherencia al Programa y uso de sangre

Durante el afio 2008 los 16 bancos de sangre de la ciudad reportaron por el sistema de informacién estadistica Distrital
Red Sangre un total de 3193 RAD, para una tasa de 17,5 por cada 1000 donantes de sangre total o de plaquetas por
aféresis.

El nimero de bancos de sangre agentes notificadores fue de 8, lo que representa el 50% del total de bancos de sangre que
aplicé el protocolo para la notificacidn e investigacion de las RAD.

El nimero de donantes de sangre total fue de 179926 y de donantes de plaquetas por aféresis fue de 2815, para un total
de 182741 donantes atendidos.

La cantidad de donantes atendidos por los 8 bancos de sangre participantes en el Programa fue de 50105 personas
(27.4%). Sobre este porcentaje es que se presentan las siguientes estadisticas.

2. Numero de notificaciones de RAD

Durante el afio 2008 se reportaron y analizaron 180 casos de RAD, lo cual corresponde a un indice de 3.58 RAD por cada
1000 donantes de sangre. 55.6% de los casos (n=100) se presento en mujeres. La edad promedio de los donantes fue de
33,06 afios; el peso promedio de 65,52 kg.; la hemoglobinemia promedio fue de 15,39 g/dL, sin haber diferencias
significativas entre hombres y mujeres. La tension arterial media promedio fue de 86 mm Hg.

CASOS DE RAD EN 2008 (%) TIPO DE DONACIONY RAD (%)
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3. Distribucion de las RAD

De los casos de RAD, 91,7% fueron derivados de donaciones de sangre total (450 mL aproximadamente), y 8,3% de
donaciones por aféresis. Justo la mitad de las RAD se presentd en puestos moviles de donacion (n=90). La otra mitad en
colecta intramural.

No se identificaron antecedentes de RAD en la mayoria de los donantes que presentaron el evento adverso (94,4%). El
93,3% de las reacciones se presentaron durante o hasta 2 horas después de la donaciéon (inmediatas).

La mayoria de los casos de RAD fueron vasovagales (82,2%); el resto correspondié a RAD por venopuncion (17,2%) y
derivadas de la toxicidad por citrato (0,6%) durante la donacidn por aféresis.

TIPO DE DONACION Y RAD (%) SEVERIDAD RAD 2008 (%)
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La severidad de las RAD fue en su mayor parte, eventos leves (72,2%) y las RAD severas representaron el 5,5% del total de
los casos.

En los donantes voluntarios de primera vez fue en donde mds casos de RAD se presentaron (40,6%), factor de riesgo
asociado con la presencia de eventos adversos a la donacién de sangre.

TIPO DE DONANTES DE SANGRE Y
RAD 2008 (%)

4. Sintomatologia de las RAD

Las manifestaciones clinicas de los donantes con RAD son en su mayoria: palidez (37,5%) y debilidad o fatiga (22,8%).



SINTOMATOLOGIA CASOS DE RAD
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5. Seguimiento de las RAD

El seguimiento de los donantes 7 dias después del evento RAD indicé que en el 90,6% de los casos no se presentd ningun
sintoma posterior y que en el 9,4% de los casos persistid la sintomatologia durante la siguiente semana posterior a la
donacion. No se encontrd ninguln caso que haya manifestado continuidad de los sintomas en la segunda semana posterior
al evento.

6. Estatus de donantes que presentaron RAD
El estatus de los donantes después de la donacion fue en su mayoria apto (71,7%). El 18,3% se difirieron temporalmente y

estos casos en su mayoria estaban asociados a RAD moderadas. 5% de los donantes se difirieron permanentes y de
manera especifica se relaciona con las RAD severas en donde se presentd convulsidn y/o pérdida de conciencia.

ESTATUSDEL DONANTE TRAS LA RAD
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Es importante sefialar que 5% de los donantes con eventos RAD no pudieron ser contactados via telefénica ni por correo
electrénico para definir su estatus debido a que los datos de georeferenciacidn y ubicacidon del donante que aparecieron
en la encuesta, no coincidieron con la realidad.

CONCLUSIONES Y PERSPECTIVAS

1. La participacion en el Programa de Hemovigilancia 2008 de los servicios transfusionales fue de 37,14% y de los
bancos de sangre de 50,0%.

2. Casi la totalidad de las RAT notificadas fueron agudas (98.9%) y 94.4% de las RAD inmediatas. Lo anterior puede
estar relacionado muy posiblemente con el subdiagndstico de las entidades tardias.
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De acuerdo a los casos reportados en los informes estadisticos mensuales realizados por los 70 servicios
transfusionales de la Red, el indice de RAT en Bogotd durante el afio 2008 fue de 1.77 x 1000 componentes
sanguineos transfundidos.

Respecto a RAD, el indice de RAD durante el aiio 2008 fue de 17,57 x 1000 donantes de sangre.

De acuerdo con la revisién de la ficha de RAT, en el 27,2% de los casos no se documentd una indicacion precisa y
justificada de la transfusion.

Las RAT mas frecuentes son las relacionadas con mecanismos inmunoldgicos (89,4%). Cabe resaltar el hecho del
incremento en el reporte de los casos de TRALI, lo cual implica un mayor conocimiento de este cuadro
nosoldgico. Infortunadamente, el estudio inmunoldgico no se realizd en ningun caso, siendo las manifestaciones
clinicas y radioldgicas las herramientas diagndsticas.

La mayoria de las RAT fueron reacciones febriles no hemoliticas (51,1%), seguido por las reacciones alérgicas
cutdneas (25,6%). Las primeras se asocian en especial, con la transfusion de eritrocitos; las ultimas con la
transfusién de plasma y plaquetas.

Las reacciones hemoliticas agudas se presentaron por errores en la identificacién de la unidad o del paciente
receptor. Dichas desviaciones se presentaron en los servicios transfusionales o junto a la cama del paciente;
ninguno, en los bancos de sangre.

Es importante iniciar la motivacién, para que tanto los bancos de sangre, como los servicios transfusionales
inicien el reporte de los casi-errores. De acuerdo con la Politica de Seguridad del Paciente, éstos corresponden a
los incidentes presentados en la atencidén del paciente. En ellos, la identificacion de una desviacion en los
procesos de atencidn (v. gr. transfusiones, donaciones de sangre) evitd causar un dafio en la salud o bienestar del
paciente. Los casi-errores se presentan con alta frecuencia y es importante notificarlos y analizarlos para evitar o
atenuar su potencial perjuicio en la sanidad.

Los 3 casos de mortalidad, 2 por TRALI y 1 por TACO, resaltan la necesidad de capacitar al personal médico en el
diagndstico y manejo oportuno y efectivo del primero; en la sobrecarga circulatoria es fundamental capacitar en
las indicaciones precisas de la transfusion de hemocomponentes, asi como el calculo de la dosis de los mismos.

La mayoria de las RAD fueron vasovagales. La identificacién de los factores de riesgo (bajo peso, juventud,
donantes por primera vez) es fundamental para la puesta en marcha de estrategias que mitiguen la incidencia de
estos casos (ingesta de 2 vasos de agua previo a la donacidn, asesoramiento predonacion).

El seguimiento de los donantes después de presentar una RAD ha cambiado la concepcion del manejo de los
mismos y ha implicado el mejoramiento de la atencion por parte de los bancos de sangre. Ademas, ha permitido
definir el estatus de los mismos, motivando y reclutando de nuevo a aquellos que presentaron RAD leves y
moderadas, y difiriendo de manera permanente aquellos con RAD severas en quienes donar implica un riesgo
para su bienestar.

Es necesario incentivar la notificacion de los casos a través de los formatos de RAT y RAD, tanto a las instituciones
gue estan participando, como en aquellas donde aun no se ha iniciado el proceso.

Es fundamental continuar con la capacitaciéon continua de los servicios transfusionales y los bancos de sangre
frente al diagndstico y manejo de las RAT y RAD, asi como con los protocolos para su notificacion.

Cada afio se viene incrementando no sélo el numero de entidades participantes, sino la cantidad de casos
notificados e investigados en cada institucion.

Dentro de la categoria de RAT inmunoldgicas, la definicion de caso estd determinada por criterios clinicos y
paraclinicos, por tanto las pruebas de laboratorio son fundamentales para el analisis de las RAT. Y para generar
lineamientos de prevencion.



