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Una frase para la reflexion:

“Hay algunos pacientes que no podemos ayudar,
pero no hay ninguno que no podamos danar”.

:‘:
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Aspectos Historicos de la Seguridad
Transfusional

1667

Jean-Baptiste Denis en Francia y Richard Lower en Inglaterra
informan por separado transfusiones exitosas de corderos a
humanos. En un plazo de 10 afios, la ley prohibe transfundir la
sangre de los animales a los seres humanos debido a las
reacciones. )

| 1867




Aspectos Historicos de la Seguridad
Transfusional

1900

1907

Hektoen sugiere que la seguridad de la transfusion podria
mejorarse mediante pruebas cruzadas de sangre entre
donantes y pacientes. Reuben Ottenberg realiza la primera
transfusion de sangre mediante tipaje sanguineo y pruebas
cruzadas en Nueva York.

1939/40

El sistema del grupo sanguineo Rh es descubierto por Karl
Landsteiner, Alex Wiener, Philip Levine y R.E. Stetson. La




Aspectos Historicos de la Seguridad
Transfusional

Coombs, Mourant y Race describen el uso de globulina
antihumana (mas tarde conocida como la "prueba de Coombs")




Aspectos Historicos de la Seguridad
Transfusional
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Seguridad Transfusional
Ayer

* Los primeros intentos de transfundir sangre en los EE. UU. fueron dirigidos por
cirujanos, de trauma en el ejército.

» El descubrimiento de los antigenos del grupo sanguineo ABO por Karl Landsteiner en
1901 permitié comprender los componentes inmunoldgicos de la transfusion y mejorar
los resultados de la transfusion.

 La tipificacion mas detallada de las células sanguineas evoluciono a lo largo del siglo
XX.

» El desarrollo de soluciones anticoagulantes y conservantes a principios del siglo XX
permitio almacenar la sangre.

» El reemplazo de los frascos de vidrio con recipientes de plastico estériles
interconectados en la década de 1960 hizo posible la terapia con componentes
sanguineos en lugar de sangre completa.

* En la década de 1950, el riesgo de transmision de agentes infecciosos transmitidos por
la sangre como la hepatitis apenas comenzaba a ser apreciado.
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Seguridad Transfusional
Antecedentes

« La transmision del VIH y el VHC a miles de pacientes en todo el mundo en la década de
1980 dejo cicatrices en la conciencia de la sociedad.

» Los estudios mas recientes sobre este tema concuerdan en que el riesgo de contraer una
infeccidn a través de una transfusion esta muy sobreestimado.

Resumen mundial de la epidemia de VIH/SIDA, final de 1999"

Personas recién infectadas por el VIH en 1999 Total 5,4 millones
Adultos 4.7 millones

Mujeres 2,3 millones

Menores de 15 anos 620 000

Personas que vivian con el VIH/SIDA Total 34,3 millones
Adultos 33,0 millones

Mujeres 15,7 millones

Menores de 15 anos 1,3 millones

Defunciones causadas por el SIDA en 1999 Total 2,8 millones
Adultos 2,3 millones

Mujeres 1.2 millones

Menores de 15 anos 500 000

Defunciones causadas por el SIDA Total 18,8 millones
desde el comienzo de la epidemia Adultos 15,0 millones
Mujeres 7.7 millones

Menores de 15 anos 3,8 millones

Total de huérfanos por el SIDA? desde el comienzo de la epidemia 13,2 millones

1 Este resumen anula y sustituye el que se publicd en La epidemia de SIDA: sifuacidn en diclembre de 1999, Para saber como se
obfienen y actualizan las estimaciones, véase el anexo 1, paginas 116-118.

* Definidos como kos nings que han perdido a su madre o ambos padres por causa del SIDA antes de cumplir 15 anos de edad.
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Seguridad Transfusional
Algunos hechos sobre la Donacion de sangre

» La transfusion de sangre salva vidas y mejora la salud, pero muchos pacientes que
requieren transfusién no tienen acceso oportuno a sangre segura.

» La necesidad de transfusion de sangre puede surgir en cualquier momento tanto en areas
urbanas como rurales. La falta de disponibilidad de sangre ha provocado muertes y
complicaciones de multiples pacientes.

« Un suministro adecuado y confiable de sangre segura puede ser garantizado por
donantes de sangre no remunerados, voluntarios y regulares, ellos son el grupo mas
seguro de donantes ya que la prevalencia de infecciones transmitidas por la sangre es la
mas baja entre estos.

Y, World Health
Orgamzatmn
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Seguridad Transfusional
Algunos hechos de la medicina transfusional.

|
1. La transfusion de sangre salva vidas y mejora la

salud: Aproximadamente 112.5 millones de unidades de
sangre son recolectadas en todo el mundo cada afio, el 47%
provienen de paises de alto riesgo, sin embargo muchos
pacientes no tienen acceso oportuno, todos los paises todos los
paises encadenan sus esfuerzos a que los productos
sanguineos sean suficientes y libres de Virus o infecciones
transmisibles por transfusion.

2. Las transfusiones de sangre se usan para apoyar

algunos tratamientos: en los paises de altos ingresos el
79% de las transfusiones van a personas mayores de 60 afios
de edad y en cirugia cardiaca, de trauma, trasplantes y
trastornos hematoldgicos. En los paises de bajos recursos se
usan para complicaciones durante el embarazo, heridas por
arma de fuego, malarias y anemias complicadas.
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3.

Seguridad Transfusional
Algunos hechos de la medicina transfusional.

El suministro seguro de sangre solo se
asegura con donantes voluntarios

regulares: La forma mas adecuada de suministro de
sangre segura, es a través de donadores voluntarios
no remunerados, la prevalencia de enfermedades
infecciosas en ellos es mucho mas baja.

57 paises cuentan con el 100% de donantes

voluntarios no remunerados: mas de 74
paises estan sobre el 90% de donantes voluntarios y
mas de 71 paises menos del 50%, contando aun con
sangre de familiares, sangre de reemplazo y pago a
donantes.
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Seguridad Transfusional
Algunos hechos de la medicina transfusional.

5. En paises de altos ingresos mas personas
donan sangre: La tasa de donacion en paises de
altos ingresos es de 32.1 donaciones por cada 1000
personas, y en paises de bajos ingresos 7.8
donaciones por cada 1000 personas.

6. La sangre donada siempre se examina: sin
embargo 35 paises no pueden examinar toda la sangre
donada, por escaces o mala calidad de pruebas falta
de personal o falta de calidad basica en el laboratorio.

7. Las transfusiones innecesarias exponen a
los pacientes a riesgos innecesarios
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Seguridad Transfusional

La transfusion es un trasplante alogénico, que conlleva
componentes de riesgo intrinsecos e inamovibles:

Riesgo biologico: relacionado con la diferencia genética de
la sangre transfundida.

Riesgo de transmitir enfermedades.

Riesgo terapéutico: relacionado con posibles eventos
adversos derivados de una interaccion entre la intervencion
meédica y el equilibrio organico del individuo;

Riesgo de errores médicos: debido a una decision
incorrecta.

Riesgo de errores técnicos y / o administrativos:
debido a la falta o aplicacion incorrecta de los protocolos.
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Seguridad Transfusional
Riesgos

]
» Riesgos relacionados con el donante:

» Virus, bacterias, parasitos, trastornos inmunologicos, presencia de
enfermedades neoplasicas, presencia de sustancias extrafias potencialmente
patdgenas.

« Riesgos relacionados con la recoleccion de sangre:

» Posible contaminacion bacteriana debido a una desinfeccion inadecuada del
sitio de muestreo, posibles errores de tipo administrativo en la identificacion
inequivoca del donante / intercambio de muestras biologicas.
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Seguridad Transfusional
Riesgos

|
» Riesgos relacionados con el
procesamiento / almacenamiento de la
sangre: procesamiento no estéril,
almacenamiento inadecuado, errores de
etiquetado

» Riesgos relacionados con el proceso de
calificacion biologica: errores pre
analiticos, analiticos y pos analiticos,
limitaciones intrinsecas de los metodos
utilizados: sensibilidad / periodo de ventana
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» Riesgos relacionados con las solicitudes
/ asignacion de la sangre: errores de tipo
administrativo en la identificacion del paciente
y el etiquetado de las muestras; errores
médicos en términos de la idoneidad
terapéutica de la transfusion.
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Seguridad Transfusional
Riesgos

|
« Riesgos asociados con la identificacion inequivoca del paciente en el momento de
la transfusion.

* Riesgos de interacciones inmunolégicas entre el receptor y la unidad
transfundida: por factores relacionados con el donante, presencia de anticuerpos
indetectables contra antigenos en el receptor o la presencia de perfiles genéticos particulares
gue predisponen a reacciones de enfermedad de injerto contra huésped o factores
relacionados con el receptor (inmunosupresion) o la presencia de anticuerpos contra
antigenos en las células sanguineas transfundidas.

* Riesgos relacionados con la condicion clinica del paciente: presencia de insuficiencia
cardiaca o renal, presencia de enfermedades autoinmunes.
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Seguridad Transfusional
La clave

El Médico es responsable del acto transfusional, pero hay que recordar que
diferentes grupos interdisciplinarios estan involucrados y las partes del proceso
deben, por lo tanto, integrarse y coordinarse en una organizacion que establezca
procedimientos compartidos, controles planificados y mejoras cualitativas
continuas.
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Seguridad Transfusional
Medicion del Riesgo

¢Como medir el riesgo de transfusion?

» Es dificil medir los riesgos de transfusion, es practicamente imposible llevar a cabo estudios
prospectivos, ya que la probabilidad relativamente baja de que ocurran eventos dafinos en
relacion con las transfusiones significa que seria necesario un gran numero de
observaciones para adquirir datos significativos.

« Actualmente, el método mas solido para evaluar el riesgo en este campo es el uso de
sistemas de hemovigilancia basados en la notificacién de casos clinicos.

Ortho Clinical Diagnostics
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Seguridad Transfusional
Medicion del Riesgo

Limitaciones de la hemovigilancia

» La presencia de un riesgo no significa necesariamente que el receptor experimente un
evento dafiino.

« Cuando ocurre un efecto desfavorable algin tiempo después de la transfusion, puede ser
dificil de detectar y puede ser aun mas dificil determinar la relacion entre el evento
adverso y la transfusion.

» Los sistemas pueden diferir significativamente tanto desde un punto de vista legal
(obligatorio como voluntario)

 Los sistemas pueden diferir desde el punto vista clinico:

» Etapas del proceso que se controlan: Coleccion-transfusion versus solo transfusion
* Gravedad clinica de los eventos registrados: Eventos menores vs. eventos clinicamente
relevantes.

+ Tipo de peligro registrado: peligro real frente a peligro hipotético - casi error
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Seguridad Transfusional
Medicion del Riesgo

« A pesar de sus limitaciones, los sistemas de hemovigilancia son instrumentos preciosos
tanto para medir en general riesgo de transfusion analizar los riesgos individuales,
sentando las bases para una estrategia global de la gestion de riesgos.
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Seguridad Transfusional
Medicion del Riesgo

ANNUAL SHOT REPORT 2016 SUMMARY

Key recommendation 1 - Be like a pilot: use a bedside checklist as standard of care, this
will prevent administration errors and is the final opportunity to detect errors made earlier

Good news: reduction in ABO-incompatible Bad news: 26 patients died where transfusion was implicated
transfusions over 20 years of SHOT in 2016; 16 deaths could probably have been praventad
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Seguridad Transfusional
Medicion del Riesgo

ANNUAL SHOT REPORT 2016 SUMMARY

Key recommendation 2 - use a TACO checklist

LA — Pulmonary complications, particularly transfusion-associated
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Due to the differences in adult and neonatal physiclogy, babies may have a differant ABO-incompatinte [ 2
risk for TACO. Calculate the dose by weight and observe the notes above.
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Seguridad Transfusional
Medicion del Riesgo

» Con respecto a la evaluacion del riesgo de transmision de enfermedades viricas, el riesgo
residual de transfusién puede estimarse como uno infeccion por 1,4 x 10% unidades para
humanos virus de inmunodeficiencia (VIH), uno por 0.2 x 10% unidades para el virus de la
hepatitis C (VHC) y uno por cada 1.6 x 10° unidades para el virus de la hepatitis B (VHB)

« Segun esta evidencia se considera que la transfusion de componentes sanguineos €s un

procedimiento médico seguro y que los riesgos asociados con este
procedimiento se deben a errores, técnico y/o administrativos.

 Los riesgos inmunologicos siguen siendo importantes y la contaminacion bacteriana de la
sangre es menos relevante.
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Seguridad Transfusional
Prioridades

» La gestion de riesgos debe centrarse principalmente en:
« Seguridad en medicina transfusional para minimizar los errores
 Prevencion de reacciones inmunoloégicas,

« Transmision de infecciones, mantener las medidas de control
actualmente en uso.
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Seguridad Transfusional
Emergentes y migratorios

» En los ultimos afios, el impacto del riesgo ha aumentado por la aparicion de patégenos
nuevos, reemergentes y migratorios, causando la propagacion de nuevas y preocupantes
enfermedades, como la variante de espongiforme encefalopatia (enfermedad de las vacas
locas), SARS, virus del Nilo Occidental, gripe aviar y fiebre de Chikungunya.
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Seguridad Transfusional
Emergentes y migratorios

» La Organizacion Mundial de la Salud estima
gue, incluso hoy, del 5 al 10 por ciento de los
casos de SIDA a nivel mundial se adquieren a

través de transfusiones de sangre.

» El virus del dengue, que infecta a entre 50 y
100 millones de personas en todo el mundo y
causa mas de 25,000 muertes al afio, se puede
transmitir a través de transfusiones de sangre y
se debe acelerar la implementacion de
examenes de deteccion apropiados.

» Los microorganismos Babesia son endémicos
en el noreste de EE. UU., Se transmiten a
traveés de transfusiones y pueden conducir a la
enfermedad o la muerte en pacientes
iInmunocomprometidos que reciben sangre que
los contiene.
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FUTURO DE LA SEGURIDAD
TRANSFUSIONAL

» Se podran acceder a pruebas nuevas y mejoradas para agentes como la enfermedad
de Chagas y la malaria, y para agentes emergentes que representan una amenaza
para la seguridad de las transfusiones.

» Puede estar disponible una amplia gama de sustitutos de sangre seguros y efectivos
gue serian extremadamente Utiles cuando la sangre no esta disponible de inmediato o
es escasa.

» Los sustitutos estarian libres de agentes infecciosos y no presentarian mayores riesgos
de toxicidad para los receptores.

Iniciada en Maracaibo la Construccidn
Del Ecl:f:c:o para Deposlto de Sangre
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FUTURO DE LA SEGURIDAD
TRANSFUSIONAL

« Se contara con nuevos analisis de deteccidn rapida para detectar causas comunes de
infeccion aguda, Por ejemplo, la influenza, Escherichia coli de Staphylococcus aureus.

« Se contara con varias tecnologias de reduccion de patdgenos, para eliminar los
agentes infecciosos de los productos sanguineos.

« La comprension mejorada de la biologia de células madre podria permitir a los
investigadores derivar grandes cantidades de células sanguineas maduras y
funcionales de células madre hematopoyéticas y otras células precursoras, lo que
podria acelerar el desarrollo de nuevas terapias transfusionales efectivas.

> 83

.....
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QUE HACER

Para evitar el error médico:

« Mejorar la capacitacion profesional, estableciendo estandares profesionales,
pautas de difusion.

» Revitalizar los Comités Hospitalarios de Transfusion.
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QUE HACER

 Para evitar error administrativo:

« Utilizar la estandarizacion, automatizacion extendida a cada etapa de trabajo y
integracion del proceso de transfusion en un contexto seguro de los
procedimientos de atencion de salud en los hospitales.
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CONTROL DURANTE LA TRANSFUSION

Toma de Pruebas de Acto
muestra IH transfusional

Restrictiva Ider.lt.ificacién Sistemé.y técnica Vigil.ancia Médica
positiva Id. Positiva Registro
Doble verificacion Trazabilidad Seguimiento post
Nombres Evanescencia Reporte
Efecto dosis
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QUE HACER

Ante el riesgo biologico:

» Se debe prestar atencion a prevenir el riesgo
de infecciones, manteniendo las barreras
relacionados con los virus actuales de mayor
impacto transfusional, pero se bebe avanzar a
la busqueda de patdégenos reemergentes,
emergentes y migratorios:

« Historia del donante toma y evaluacion clinica

 Promocion de regular donaciones de sangre

« Uso de pruebas mas sensibles para la
deteccion.

« Desarrollo de tecnologias para la inactivacion
de patoégenos.

* Desarrollo de métodos para inactivar o
eliminar las proteinas prionicas.
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CONCLUSIONES

]
La transfusion de productos sanguineos ya es definitivamente es una practica médica
segura, pero cada vez son aun mayores niveles de la seguridad y las necesidades de
modificacion del proceso para tenerla.

Los esfuerzos para mejora debe extenderse a todas las etapas proceso, con mayor énfasis
en la prevencion de enfermedades la prevencion de errores administrativos que, como
hemos visto, son responsable de la gran mayoria de los eventos adversos de relevancia
potencialmente clinica.
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CONCLUSIONES

La transfusion de sangre es un matrimonio de ciencia y altruismo. Aunque sus
procesos son técnicos, su éxito depende completamente de la generosidad de los
donantes de sangre.

La transfusion segura requiere la aplicacion de la ciencia al proceso de extraccion,
procesamiento, pruebas y almacenamiento de sangre, asi como a la movilizacion
social que promueve la donacion voluntaria de sangre para tener un numero
suficiente de personas sanas con bajo riesgo de infecciones.
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CONCLUSIONES

"¢Qué tan seguro es suficientemente seguro?"

RIESGO “0”
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Luis Agote (2ndo desde derecha) supervisando una de las primeras transfusiones
efectivas y seguras en 1914

© Ortho Clinical Diagnostics 2017 36 Ortho C||n|Ca| DlagﬂOSTICS




© Ortho Clinical Diagnostics 2017 37 Ortho Clinical Diagnostics



MUCHAS
GRACIAS
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