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Glosariol

Acciones de reduccidn de riesgo: son todas aquellas intervenciones que se hacen en estructuras o
en procesos de atencion en salud para minimizar la probabilidad de ocurrencia de un incidente o evento
adverso. Tales acciones pueden ser proactivas o reactivas, proactivas como el analisis de modo y falla
y el analisis probabilistico del riesgo mientras que las acciones reactivas son aquellas derivadas del
aprendizaje obtenido luego de la presentacion del incidente o evento adverso, como por ejemplo el

analisis de ruta causa.

Atencion en salud: servicios recibidos por los individuos o las poblaciones para promover, mantener,

monitorizar o restaurar la salud.

AABB: Association for the Advancement of Blood & Biotherapies. Asociacion para el Avance de la

Sangre y las Bioterapias.
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CAC: Cuenta de Alto Costo.

Casi Incidente: es un error o desviacion de los procedimientos operativos estandarizados o de las
politicas de la entidad de salud que se logra identificar antes del inicio de la donacién o la transfusion y
gue pudo haber conducido a una donacién o transfusion equivocada o a la reaccién adversa en el

donante o receptor.

Complicacion: es el dafio o resultado clinico no esperado no atribuible a la atencion en salud sino a

la enfermedad o a las condiciones propias del paciente.

Evento adverso: suceso indeseable e involuntario que ocurre antes, durante o después de la donacién
o transfusion de sangre o algin hemocomponente que puede estar relacionado con la extraccion o
administracién de la sangre o el hemocomponente. Puede ser el resultado de un error o un incidente y
puede o no resultar en una reaccion en el donante o receptor. Los eventos adversos pueden ser

prevenibles y no prevenibles:

Evento adverso prevenible: resultado no deseado, no intencional, que se habria evitado mediante el

cumplimiento de los estandares del cuidado asistencial disponibles en un momento determinado.

Evento adverso no prevenible: resultado no deseado, no intencional, que se presenta a pesar del

cumplimiento de los estdndares del cuidado asistencial.

Falla de la atencidn en salud: una deficiencia para realizar una accion prevista segun lo programado
o la utilizacién de un plan incorrecto, lo cual se puede manifestar mediante la ejecucién de procesos
incorrectos (falla de accién) o mediante la no ejecucién de los procesos correctos (falla de omision), en

las fases de planeacion o de ejecucion. Las fallas son por definicion no intencionales.

Incidente: es un caso donde el paciente es transfundido con un componente sanguineo que no cumple
con todos los requerimientos para una transfusion adecuada para el paciente, o que estaba
encaminada para otro paciente. Comprende los errores transfusionales y desviaciones de los
procedimientos operativos estandarizados o las politicas hospitalarias que han llevado a errores
asociados a la transfusion. También puede aplicar el concepto en el caso de donantes de sangre segun

las diversas etapas del proceso de colecta que presenten alguna novedad que perjudique al donante.

INSTITUTO
000 in_ NACIONAL DE
W s

@INSColombia @insaludcolombia nstituto Nacional de Salud de Colombia

Avenida Calle 26 # 51 - 20 | Bogotd, Colombia « PBX: (601) 220 77 00 exts. 1101 - 1214



COLOMBIA
POTENCIA DE LA

VIDA

Indicio de atencién insegura: un acontecimiento o una circunstancia que pueden alertar acerca del
incremento del riesgo de ocurrencia de un incidente o evento adverso.

Imputabilidad: criterio de clasificacién de una reaccion adversa. Se definen cinco categorias:

e Definitiva: cuando no hay dudas en que la reaccion estuvo asociada al evento de donacion o
transfusion;

e Probable: cuando existe una o mas dudas razonables que podrian explicar la reaccién en el
donante o el paciente, pero donde pesa de forma significativa la extracciébn o administracion de
sangre;

e Posible: cuando existe una o0 mas dudas razonables que podrian explicar la reaccion en el
donante o el paciente, de forma que no se tiene certeza de si la flebotomia extractiva o la
administracién de hemocomponentes fue el detonante;

e Improbable: cuando se presenté una reaccion adversa en el donante o el paciente, pero las
condiciones de base del individuo hacen creer que el evento no esta relacionado con la donacién
o la transfusion;

e Excluida: cuando no existe ninguna duda de que la reaccién adversa fue desencadenada por

una causa ajena a la extraccién o administracion de sangre.
INH: International Haemovigilance Network. Red Internacional de Hemovigilancia.

IPS: Institucion Prestadora de Salud, hospitales o clinicas; son de interés en este documento
principalmente las que realiza transfusiones, aun si las pruebas de compatibilidad son efectuadas por

el banco de sangre proveedor, y por lo tanto no tienen habilitado el servicio de gestion pretransfusional.
ISBT: International Society of Blood Transfusion. Sociedad Internacional de Transfusién Sanguinea
ITT: Infeccién Transmitida por Transfusion.

LSP: Laboratorio de Salud Publica.

Reaccion adversa a la transfusion: respuesta indeseable o efecto en un paciente temporalmente

asociado con la administracion de sangre o algin hemocomponente sanguineo.

Reaccion adversa a la donacion: respuesta indeseable o efecto en un donante temporalmente

asociado con la extraccion de sangre total o de algin hemocomponente especifico mediante aféresis.

INSTITUTO
000 in_ NACIONAL DE
W s

@INSColombia @insaludcolombia nstituto Nacional de Salud de Colombia

Avenida Calle 26 # 51 - 20 | Bogotd, Colombia « PBX: (601) 220 77 00 exts. 1101 - 1214



COLOMBIA
POTENCIA DE LA

VIDA

Seguridad del paciente: es el conjunto de elementos estructurales, procesos, instrumentos y
metodologias basadas en evidencias cientificamente probadas que propenden por minimizar el riesgo

de sufrir un evento adverso en el proceso de atencién de salud o de mitigar sus consecuencias.

Servicio de gestion pre transfusional: son las instituciones hospitalarias que ademas de efectuar
transfusiones, realizan las pruebas de compatibilidad previas al acto médico (hemoclasificacion, rastreo

e identificacién de anticuerpos irregulares, prueba cruzada mayor, fenotipo, entre otros)

Severidad: criterio de clasificacion de una reaccion adversa: Se definen varias categorias segun la

presentacion en donantes o pacientes.

Sistema de gestién del evento adverso: se define como el conjunto de herramientas, procedimientos
y acciones utilizadas para identificar y analizar la progresioén de una falla a la produccion de dafio al

paciente, con el propdsito de prevenir o mitigar sus consecuencias.
SIVIGILA: Sistema de Vigilancia en Salud Publica.

Violacion de la seguridad de la atencién en salud: las violaciones de la seguridad de la atencién en
salud son intencionales e implican la desviacion deliberada de un procedimiento, de un estandar o de

una norma de funcionamiento.
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INTRODUCCION

Hemovigilancia es el término que se utiliza para definir el conjunto de acciones de vigilancia
epidemioldgica que permiten la deteccion, registro y analisis de la informacion relativa a los eventos
adversos e indeseables derivados, tanto de la donacién, como de la transfusién de sangre.®

(Figura 1), que involucra: promocién de la donacion, criterios de seleccion del donante,
fraccionamiento de los hemocomponentes, tamizacion de agentes infecciosos, condiciones de
almacenamiento y transporte, realizacion de pruebas pretransfusionales, consentimiento informado del
paciente para autorizar o disentir del acto médico, identificacion correcta de la unidad y del paciente,
vigilancia del acto transfusional y seguimientos postransfusionales. Cualquier desviacion de estos

procedimientos, podria generar un evento adverso que comprometa la salud del paciente.
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Figura 1. Cadena de suministro de hemocomponentes. GR: unidades de globulos rojos; PFC: unidades
de plasma fresco congelado; PQT: unidades de concentrados plaquetarios; CRI: unidades de
crioprecipitado.?

La Coordinacion de la Red Nacional de Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion del Instituto
Nacional de Salud (INS), en desarrollo de sus competencias de vigilancia epidemiolégica de los eventos
adversos relacionados con la donacion y la transfusion de sangre, actualiza el Manual de
Hemovigilancia previamente publicado en 2010° como marco de referencia para el programa de
Colombia, el cual unido a los esfuerzos por promover la cultura de donacion sanguinea, el
fortalecimiento de las capacidades técnicas en los procesos de seleccion, atencién de donantes,
administracion de hemocomponentes para promover su uso racional, identificacion y manejo de las
reacciones adversas tanto en la donacion (RAD) como en la transfusion (RAT), busca optimizar cada
una de las acciones que se encuentra involucradas en la cadena para lograr reducir cualquier tipo de
riesgo y en caso que se presenten eventos adversos, tener un impacto positivo y de aprendizaje a partir
de su notificacién, tanto en la donacién como en la transfusion de sangre en Colombia; y al sistematizar
la informacion derivada de ello, presentar un analisis y seguimiento estadistico completo,

implementando medidas oportunas y eficaces que reduzcan la ocurrencia o recurrencia de los mismos.

La actualizacién del presente manual es concordante con las politicas nacionales’® e internacionales’-
359 de hemovigilancia y de seguridad del paciente, asi como también, con la estructura actual de la
Red Nacional de Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion, que busca integrar la Hemovigilancia
en todos los actores que la conforman, desde el nivel local departamental o distrital, asi como en la

Coordinacién Nacional, la cual se encuentra en el Instituto Nacional de Salud (INS).

La primera version del Manual de Hemovigilancia en Colombia en el afio 2010,° se construyé con el fin
de dar un contexto general al proceso. Sin embargo, el panorama y la dinamica de la red de sangre ha
evolucionado, ya que se han generado y adoptado nuevas orientaciones y lineas de trabajo, que
responden a las necesidades de cada nuevo escenario, con lo que sin duda se ha promovido la mejora

continua de la seguridad transfusional.

@ Los tiempos de viabilidad de componentes sanguineos se describen en el documento técnico: “Control de calidad de componentes
sanguineos. 2011. Pagina 36
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En el 2011 surgi6 una de las primeras actualizaciones en los procesos, lo cual conllevo a la emision de
la circular 082,%° en la que se disponen lineamientos relacionados con las pruebas confirmatorias y
complementarias respecto a los donantes reactivos para cualquier marcador e igualmente para
aquellos identificados como doblemente reactivos. Sumada a esta circular se han emitido cuatro
anexos técnicos, que han sido ajustados de acuerdo con los niveles de evidencia y avances
tecnolégicos,'® en especial la implementacién del Sistema de Informacién en Hemovigilancia SIHEVI-
INS® en 2018.1-13

EVOLUCION DE LA HEMOVIGILANCIA DURANTE EL SIGLO XXI

Inicios

El programa nacional de Hemovigilancia, tiene sus inicios en el afio 2002 con el desarrollo del proyecto
Epi-Blood de OPS/OMS, en el cual Colombia realiz6é la primera medicién de seguridad del sistema
transfusional estimando la prevalencia de hepatitis C en politransfundidos.'® Posteriormente en el afio
2003 el INS y la Secretaria Distrital de Salud de Bogotd, plantearon la primera propuesta nacional del
programa. Mas tarde la Politica Nacional de Sangre promulgada por el Ministerio de la Proteccion
Social,'® resalté la necesidad de contar con este monitoreo permanente de la seguridad transfusional

en Colombia.

Desafios

En 2005 Beltran y colaboradores publicaron el primer estudio multicéntrico colombiano que evalué la
seroprevalencia de anticuerpos contra el virus de hepatitis C en 500 pacientes politransfundidos (Figura
2). Se report6 una prevalencia media del 9%, aungue en la poblacién con hemofilia alcanzé el 32,2%.%°
Para 2010 el INS publicé el primer manual de hemovigilancia, donde compilé los principios
(universalidad, voluntariedad, no punibilidad y confidencialidad) y objetivos del programa nacional de
hemovigilancia.® El 30 de mayo de 2014, un banco de sangre (banco 1) identificé una donacién positiva
para VIH en un donante altruista voluntario habitual / repetitivo no remunerado (antecedente de 21
donaciones hasta entonces). Luego de la bisqueda en sus bases de datos, el banco de sangre

encontré que el 9 de febrero de 2014, ese individuo habia realizado donacién de sangre total, cuya
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unidad fue fraccionada en: una unidad de globulos rojos, una unidad de plasma fresco congelado y otra
unidad de plaquetas. En su momento las pruebas seroldgicas habian sido no reactivas para VIH, VHB,
VHC, HTLV, T. cruzi o T. pallidum, por lo que las unidades fueron etiquetadas y liberadas a clinicas y
hospitales para su transfusion. Las tres unidades se transfundieron a tres pacientes distintos, quienes
adquirieron infeccion por VIH. Se establecio que el donante habia sido admitido durante un periodo de
ventana inmunoldgica. Indagaciones posteriores encontraron que el mismo donante también habia
donado sangre total el 5 de febrero de 2014, pero en otro banco de sangre (banco 2), de la cual se
obtuvo unicamente una unidad de eritrocitos transfundida a un lactante, quien no adquirio la infeccién
por VIH. El INS identifico que el donante aprovechd los problemas de comunicacién entre los bancos
de sangre, lo que le permiti6 realizar donaciones en intervalos de tiempo diferentes a los recomendados
a nivel nacional entre procedimientos. Se establecié como oportunidad de mejora, disefiar un sistema
de informacion que permitiera una comunicacion lo mas pronto posible de todos los bancos de sangre

y servicios de transfusién para que no ocurriera de nuevo lo registrado ese afio.

Impacto

En 2016 el INS adopté las definiciones internacionales de reacciones adversas a la donacién y la
transfusion propuestas por ISBT, AABB y IHN*? y recomendadas en el manual iberoamericano de
hemovigilancia.l” En 2017 el INS inicié pruebas piloto con bancos de sangre y servicios de transfusion
voluntarios para evaluar los requerimientos y ajustes necesarios en pro de generar un Sistema de
Informacién en Hemovigilancia en linea (SIHEVI-INS®). Desde el 1 de enero de 2018 se realiz6 el
lanzamiento oficial de SIHEVI-INS®, y al culminar el 1 afio, el 99% de bancos de sangre habilitados en
el pais ya habian cargado informacién a SIHEV-INS® referente a los donantes atendidos, diferidos y
aceptados, asi como los hemocomponentes obtenidos y su distribucién.!' Asimismo, se logré la
adherencia de 83% de las clinicas y hospitales que informaron haber transfundido pacientes en el
territorio nacional.*> Dado que el INS recoge a través del Sistema de Vigilancia en Salud Publica
(SIVIGILA), informacién de mas de 50 eventos de interés en salud publica , se realiz6é un primer ensayo
en el cual se cargaron datos almacenados en SIVIGILA, procedentes de individuos previamente
notificados con VIH, VHB, VHC, y que no necesariamente habian sido donantes de sangre, pero que
si habian sido diagnosticados en alguna de las mas de 5.000 instituciones prestadoras de servicios de

salud (IPS) a nivel nacional. De esta forma, se identificaron més de 120.000 personas diagnosticadas

INSTITUTO
oo ° @ NACIONAL DE
W s

@INSColombia @insaludcolombia nstituto Nacional de Salud de Colombia

Avenida Calle 26 # 51 - 20 | Bogotd, Colombia « PBX: (601) 220 77 00 exts. 1101 - 1214

13



COLOMBIA
POTENCIA DE LA

VIDA

con estas enfermedades, las cuales pasaron de inmediato a tener un diferimiento permanente en
SIHEVI-INS®.

En 2020 se identifico que a pesar de reducir la ventana de tiempo con el cargue de informacion a
SIHEVI-INS®, por parte de los bancos de sangre para evitar casos como el de 2014, aln persistia
discrepancia en los tiempos para su reporte, lo que perjudicaba a toda la red nacional con respecto a
las decisiones de aceptacion de los donantes.*® Por tanto, se promovié la implementacion de servicios
web para reducir la dependencia del cargue de datos por parte de los individuos y que recayera en
cambio, en algoritmos previamente establecidos entre el programa del banco de sangre y SIHEVI-INS®.

Para el 2021, se habilit6 un nuevo médulo de inmunohematologia en SIHEVI-INS®,*® con el fin de
recopilar la informacién de identificacion y rastreo de anticuerpos irregulares en los pacientes que han
sido transfundidos en las diferentes IPS del territorio nacional.’®* Lo anterior, ademas tiene como
finalidad, poder contar con la informacion de sus antecedentes transfusionales, particularmente en
politransfundidos (talasemia, drepanocitosis o mieloma multiple); facilitando al personal de la salud una
adecuada y oportuna toma de decisiones, puesto que con la informacién alli suministrada, pueden
observar el historial transfusional, y evitarla formacién de nuevos anticuerpos contra antigenos de alta

frecuencia o reacciones adversas a la transfusion.
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Figura 2. Linea de tiempo que resalta los principales hitos en la hemovigilancia colombiana durante el
siglo XXI.

Considerando que SIHEVI-INS® actualmente opera como una base de datos a nivel nacional para el
seguimiento de donantes y receptores de sangre y que alli se encuentra registrado el histérico de
donantes diferidos (RNDD), para que los bancos de sangre tomen decisiones inmediatas sobre la
aceptacion o rechazo de posibles donantes, se evalud la frecuencia con la que las personas han
realizado donaciones mensuales de sangre total infringiendo las directrices nacionales de intervalos
entre donaciones (tres meses para hombres y cuatro para mujeres), desde la implementacion del
RNDD.? Se identificé que los nimeros Unicos de identificacion de aquellos individuos que, en un lapso
de 30 dias, efectuaron mas de una donacién de sangre total en alguna de las 83 instalaciones de
bancos de sangre autorizados en Colombia. El analisis abarcé tres periodos de tiempo: 01/01/2018 al
31/08/2019 (introduccion del SIHEVI-INS y la primera retroalimentacion a nivel nacional); 01/09/2019
al 31/12/2020 (retroalimentacion posterior) y 01/01/2021 al 30/09/2022 (incorporacion generalizada de
servicios en linea). Durante el primer periodo, los bancos de sangre aceptaron 18,0 donaciones por

INSTITUTO
000 Lin) NACIONAL DE

@INSColombia @insaludcolombia Instituto Nacional de Salud de Colombia SALUD

Avenida Calle 26 # 51 - 20 | Bogoté, Colombia « PBX: (601) 220 77 00 exts. 1101 - 1214 15



COLOMBIA
POTENCIA DE LA

VIDA

cada 1000 personas. Se registré una tasa de 28,8 personas por cada 10,000 donaciones que habian
donado sangre completa en dos ocasiones durante un intervalo de 30 dias. En el segundo periodo, la
tasa fue de 17,0 donaciones por cada 1000 personas, y se observé una tasa de 2,1 personas por cada
10,000 donaciones (OR: 14,0 IC95 %: 12,2-16,0) que infringieron las pautas establecidas. Durante el
ultimo periodo, la tasa de donaciones fue de 18,2 por cada 1000 personas, con una tasa de 0,9
personas por cada 10,000 donaciones (OR: 31,3 IC95 %: 26,6-36,9, p < 0,001) que infractores, lo que
indica una reduccion significativa. EI RNDD logroé disminuir en 31 veces la aceptacion de donantes de
sangre que realizaron mas de una donacién de sangre completa en el mismo mes. Esto enfatiza la
necesidad de retroalimentacion regular y la promocion de la adopcién de servicios en linea para mitigar

esta conducta de riesgo.

Durante el afio 2022, un total de 84 bancos de sangre llevaron a cabo de manera exitosa los procesos
integrales de recoleccion, procesamiento y distribuciéon de hemocomponentes en el pais.?! Se destaca
gue el 60% de todas las donaciones a nivel nacional se concentraron en areas clave: Bogota acaparé
el 31%, seguido por Antioquia con un 13%, Atlantico con un 8% y Santander también con un 8%. Entre
los datos relevantes se encuentra el hecho de que 21 de estos bancos lograron recolectar una cifra
superior a las 12,000 donaciones anuales. De estos 21, es notable que 17 tuvieron una presencia activa
en mas de dos departamentos, lo que resalta su rol como distribuidores clave. Cada uno de estos

bancos, en promedio, estableci6 relaciones con 42 Instituciones Prestadoras de Salud (IPS).

Al culminar 2022, se report6 que 61,000 IPS se dedicaron a la atencion de 51,682,692 de colombianos.
Entre estas IPS, Unicamente 605 han informado a SIHEVI-INS® contar con el servicio habilitado de
gestion pre transfusional, lo cual representa una proporcion inferior al 1% del total de IPS en el pais.
Se ha observado que un 60% de todas las transfusiones de hemocomponentes se han llevado a cabo
en tres ambitos de atencion médica: en primer lugar, en las Unidades de Cuidados Intensivos (UCI)
para adultos, donde el porcentaje alcanza el 29.8% y 431 IPS brindan este servicio; en segundo lugar,
en los servicios de urgencias, con un 15.7% y 434 IPS involucradas; y en tercer lugar, en medicina
interna, con un 14.6% y 403 IPS relacionadas. En los dos ultimos tipos de servicios mencionados, cada
paciente ha recibido en promedio entre dos y tres hemocomponentes. En contraste, en el ambito de
UCI para adultos, cada paciente ha registrado un promedio mas alto, con cinco transfusiones en total.

Un total de 209 IPS realizaron transfusiones a menos de un paciente por dia, mientras que 354 IPS
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llevaron a cabo en promedio entre 1 y 5 transfusiones diarias. Ademas, se identifico que 27 IPS
transfirieron entre 5 y 9 pacientes por dia, y un grupo de 11 IPS se destaco al efectuar més de 10
transfusiones diarias. Esta suma de esfuerzos resulté en un numero acumulado de pacientes superior
a 3,600 a lo largo del afio. Estas instituciones estan distribuidas en varias regiones: Antioquia albergé
3 IPS, Atlantico contribuyé con 2 IPS, Bogota aporté 3 IPS, Santander presentd 1 IPS y el Valle del
Cauca cont6 con 2 IPS.

OBJETIVOS DE LA HEMOVIGILANCIA?Y/

General

Mejorar el perfil de la seguridad transfusional apuntando a una supervisién en tiempo real, de los casi
incidentes, incidentes, eventos adversos de donacion y transfusion notificados por las instituciones
participantes, y asi poder llevar el registro sistematico de los casos clinicos e introducir medidas
preventivas y correctivas, mediante la retroalimentacion permanente a todos los actores a partir de las

de las lecciones aprendidas.
Especificos?’

1. Establecer la prevalencia las reacciones adversas de la donacion y la transfusion y sus posibles
causas.

2. ldentificar en cada uno de los procesos de la cadena transfusional los puntos vulnerables que
podrian conducir a que se presenten eventos adversos.
Implementar acciones correctivas y preventivas pertinentes.
Disponer de un documento de referencia, para que los actores involucrados destinen los
recursos necesarios (econémicos, técnicos y humanos) para responder a las necesidades

reales detectadas por el programa de Hemovigilancia.

PRINCIPIOS DEL PROGRAMA NACIONAL DE HEMOVIGILANCIA®
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Universalidad. Hace referencia a captar toda la informacion relacionada con las reacciones
adversas a la donacion y transfusion de hemocomponentes.

Voluntariedad. reporte voluntario de los incidentes y reacciones adversas, con el objeto ultimo
del aprendizaje continuo.

Confidencialidad. Garantizar la confidencialidad de la informacion, procedente de donantes,
pacientes y de quienes realizan el reporte.

No punibilidad. EI compromiso es institucional y dirigido a la formacion en los procesos que
abarca la cadena transfusional y no pretende buscar culpables.

PRINCIPIOS DE LA POLITICA NACIONAL DE SEGURIDAD DEL
PACIENTE

En 2008 el Ministerio de Proteccion Social emitié los lineamientos para la implementacion de la Politica

de Seguridad del Paciente. Con el propésito de que el programa nacional de hemovigilancia esté

alineado con tal lineamiento se destacan esos principios:*

1.

Enfoque de atencién centrado en el usuario. Significa que lo importante son los resultados
obtenidos en él y su seguridad, lo cual es el eje alrededor del cual giran todas las acciones de
seguridad del paciente.

Cultura de Seguridad. El ambiente de despliegue de las acciones de seguridad del paciente
debe darse en un entorno de confidencialidad y de confianza entre pacientes, profesionales,
aseguradores y la comunidad. Es deber de los diferentes actores del sistema facilitar las
condiciones que permitan dicho ambiente

Integracion con el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencién en Salud.
La politica de seguridad del paciente es parte integral del Sistema Obligatorio de Garantia de
Calidad de la Atencion en Salud, y es transversal a todos sus componentes.

Multicausalidad. El problema de la seguridad del paciente es un problema sistémico y
multicausal en el cual deben involucrarse las diferentes areas organizacionales y los diferentes
actores.

Validez. Para impactarlo se requiere implementar metodologias y herramientas practicas,

soportadas en la evidencia cientifica disponible.
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6. Alianza con el paciente y su familia. La politica de seguridad debe contar con los pacientes y
sus familias e involucrarlos en sus acciones de mejora.

7. Alianza con el profesional de la salud. La politica de seguridad parte del reconocimiento del
caracter ético de la atencion brindada por el profesional de la salud y de la complejidad de estos
procesos por lo cual contard con la activa participacion de ellos y procurara defenderlo de

sefialamientos injustificados

FUNCIONES DEL PROGRAMA NACIONAL DE HEMOVIGILANCIA

¢ Definir, unificar y socializar los instrumentos de recoleccién de la informacion.

e Recepcioén de la informacion relacionada con los casos clinicos de las reacciones adversas a la
donacion y transfusiéon de sangre.

o Difusion del programa a toda la red asistencial del pais.

e Gestion y estudio de la informacién generada, elaboracién de informes estadisticos y
epidemioldgicos periédicos y difusion de estos a la comunidad cientifica colombiana.

e Formacion del personal de salud (médicos, auxiliares de enfermeria, enfermeros profesionales,
bacteriélogos, técnicos en emergencias médicas, especialistas, entre otros) en los temas
relacionados con las indicaciones de uso de los componentes sanguineos y con la identificaciéon
y manejo de las reacciones adversas a la donacion y transfusion de sangre.

e Generar propuestas, con base en el andlisis de la informacion, para la toma de decisiones que

permitan mejorar el sistema transfusional
PARTICIPANTES DEL PROGRAMA®

Forman parte integral del sistema de hemovigilancia nacional diversos equipos de profesionales
comprometidos con diversas etapas del proceso de manejo de sangre y sus componentes. Esto incluye
a aquellos dedicados a fomentar la donacion, evaluar y seleccionar a los donantes, llevar a cabo
extracciones de sangre, realizar tamizajes para detectar agentes infecciosos, llevar a cabo el

fraccionamiento, asegurar el almacenamiento adecuado, coordinar el despacho y transporte de
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hemocomponentes y supervisar las labores a nivel departamental y distrital mediante las

coordinaciones territoriales.

De igual manera, el sistema involucra al personal médico y de atencién sanitaria encargado de la
supervision y control durante las transfusiones de hemocomponentes. Ademas, engloba la gestién
responsable en la eliminacion de residuos generados por el uso de productos sanguineos. En este
contexto, se considera fundamental identificar a los pacientes portadores de agentes con potencial de
transmision por transfusion, quienes deben ser reportados a SIHEVI-INS®. Estos reportes pueden
provenir tanto de bancos de sangre, Instituciones Prestadoras de Salud (IPS), la Cuenta de Alto Costo
(CAC) y el Sistema de Vigilancia en Salud Publica (SIVIGILA).2°

FLUJO DE INFORMACION Y NIVELES DE ACTUACION CON SUS RESPONSABILIDADES

Desde el 1 de enero de 2018, los bancos de sangre, servicios de gestion pretransfusional e IPS que
realizan transfusiones, notifican directamente y a través del Sistema de Informaciéon en Hemovigilancia
(SIHEVI-INS®), a la Coordinacién de la Red Nacional de Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion,
los eventos adversos que ocurren tanto en donantes, como en pacientes que reciben
hemocomponentes.'!? Las coordinaciones departamentales y distrital de Bogotd, también cuentan con
usuarios para realizar el seguimiento a la informacién reportada por los actores ubicados en su
jurisdiccién. EI INS como coordinador nacional de la red, publica anualmente un informe en el cual se

dan a conocer las RAD y RAT notificadas al 31 de diciembre del afio. 142

Por lo anterior no se requiere el diligenciamiento ni firma de formatos en fisico sobre las RAD o RAT
notificadas, sin embargo, debe quedar registro de las reacciones en el banco de sangre o en la IPS en
donde las mismas se presenten, asi como los soportes de los analisis que se lleven a cabo en cada
caso. La Coordinacion Nacional solicitard informacién adicional a los actores que notificaron,
Unicamente cuando se considere pertinente. En ningiin caso es necesario enviar un documento fisico
a la sede del INS.

Se recomienda que las RAD notificadas a SIHEVI-INS®, sean analizadas e informadas acorde con las

definiciones vigentes en este manual. Se puede realizar el cargue de datos por parte de personal
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médico, de bacteriologia y enfermeria. Se recomienda realizar auditoria interna del protocolo de
definicién, imputabilidad y severidad de los casos notificados a SIHEVI-INS® regularmente con el fin de

identificar fallos en los procesos e incorporar las mejoras respectivas.

Una vez identificados y manejados todos los casos de RAT, deben ser notificados por el personal que
participa en la transfusion (bien sea médico, enfermero, bacteridlogo, terapeuta respiratorio,
ocupacional, etc.) al servicio de gestion pretransfusional® para su posterior presentacién, analisis y
discusion en el comité de transfusién sanguinea. Todas las RAT identificadas, independiente de su
severidad e imputabilidad deben ser notificadas a SIHEVI-INS® una vez el comité transfusional haya

evaluado el caso y confirmado su definicion.

COMITE TRANSFUSIONAL?

Indudablemente, en todos los niveles del sistema de atencidbn médica, cada institucién tiene la
capacidad de influir en la aplicacion de transfusiones en su respectivo hospital. Pequefias innovaciones
de bajo costo pueden tener un efecto significativo en el uso adecuado de las transfusiones sanguineas,
asi como en la prevencién y el tratamiento de la anemia y otras condiciones que pueden llevar a la
necesidad de realizar transfusiones. Sin embargo, hay un limite en lo que las personas pueden lograr
de manera individual, y se necesita un esfuerzo colectivo para cambiar las practicas clinicas y asignar

recursos de manera efectiva.

Por consiguiente, cada centro médico debe establecer un comité hospitalario que supervise y evalle la
aplicacién de transfusiones en sus instalaciones. Dicho comité debe contar con la autoridad necesaria
dentro de la estructura del hospital para establecer politicas relacionadas con las transfusiones y
resolver cualquier problema que surja. Entre las funciones del mismo, deben incluirse:
1. Supervisar la seguridad, disponibilidad y confiabilidad del suministro de hemocomponentes y
alternativas a la transfusion, incluyendo liquidos de reemplazo y medicamentos esenciales.
2. Crear sistemas y procedimientos para una implementacion eficaz de practicas clinicas de
transfusion dentro del centro médico, que abarquen desde la formulacion de solicitudes de

hemocomponentes para procedimientos quirirgicos hasta el desarrollo de protocolos operativos

b aguellas IPS gue no tienen habilitado el servicio de gestidén pre transfusional pero que transfunden, deben implementar las acciones del
programa de hemovigilancia.
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estandar y directrices para la utilizacion de la sangre, alineados con la Guia de Practica Clinica
basada en la evidencia para el uso de componentes sanguineos.?*

3. Coordinar la formacioén y el entrenamiento de todo el personal clinico involucrado en el proceso
de transfusion.

4. Supervisar el empleo de hemocomponentes en el hospital, promoviendo siempre que sea
posible la transfusion isogrupo.

5. Evaluar los casi incidentes, incidentes, reacciones adversas 0 errores asociados con la

administracion de hemocomponentes y determinar las medidas correctivas necesarias.

Adicionalmente, el comité debe examinar cuestiones relacionadas como la disponibilidad de apoyo de
laboratorio y la eficacia de los programas necesarios para prevenir y tratar de manera efectiva la anemia
y la pérdida de sangre. Los informes provenientes del personal hospitalario, junto con sus problemas y
preocupaciones, también pueden orientar una evaluacion sistematica de un aspecto especifico de la

practica clinica transfusional.?®

Este comité debe ser de caracter multidisciplinario e involucrar a todos los departamentos hospitalarios
relacionados con la prescripcién y promocién de hemocomponentes y alternativas a la transfusiéon. Los

integrantes podrian incluir:

e Representantes con experiencia en especialidades clinicas que requieren transfusiones.

o Elresponsable del banco de sangre del hospital (cuando aplique) y, representantes del servicio
de gestion pretransfusional que administren los hemocomponentes disponibles en el hospital.

e El personal hospitalario encargado de la administracion de fluidos intravenosos, medicamentos,
dispositivos médicos y equipo estéril y desechable.

e Una persona con pregrado en enfermeria.

En zonas con alta prevalencia de anemia cronica (ferropénica, de células falciformes, entre otras),
también es fundamental incluir en el comité a miembros del sistema de salud primaria para asegurar

una efectiva implementacion y respaldo de las estrategias de prevencion de la anemia.
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Aunque la membresia del comité transfusional se compone principalmente de personal clinico, también
se requiere en ocasiones la participacion de otros miembros del personal, como el administrador o
gerente del hospital, personal financiero o de auditoria y el responsable de la administracién de las

historias clinicas.

En todas las instituciones publicas y privadas con servicios de transfusion sanguinea y que presenten
casos clinicos asociados con RAT, deben analizar los casos en el marco de los comités de transfusion
sanguinea, previamente a realizar la notificacién en SIHEVI-INS®.

Las coordinaciones departamentales y distritales pueden organizar periédicamente reuniones
académicas de actualizacion y formacién en los temas relacionados con todos los procesos de la
cadena transfusional a partir de los informes anuales emitidos por la coordinacién nacional y las
oportunidades de mejora expuestas en las reuniones anuales de bancos de sangre y servicios de
transfusion, convocadas por el INS. Asi mismo, pueden propender por la socializacion y mejora

continua del programa de hemovigilancia.

METODOLOGIA PARA LA ACTUALIZACION

Se empledé el manual de Hemovigilancia de 2010 como insumo inicial,® junto con el manual
iberoamericano de hemovigilancia de 2015 y las definiciones de caso publicadas por la Sociedad
Internacional de Transfusion Sanguinea (ISBT), la Asociacion para el avance de la sangre y las
bioterapias y la Red Internacional de Hemovigilancia en sus documentos de 2013-2021 (AABB).%3°
Asimismo, se tradujeron al espafiol los casos de validacion de definiciones de casos de severidad e
imputabilidad de ISBT y AABB entre 2016-2019.2° Adicionalmente, se compartié la version inicial de
este documento a todos los actores de la Red Nacional Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion
para recibir retroalimentaciones entre el 6 de julio de 2023 hasta el 9 de agosto de 2023. A partir de los
comentarios recibidos se realizaron los ajustes respectivos, con el fin de garantizar un enfoque

colaborativo y basado en la evidencia.
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REACCIONES ADVERSAS A LA DONACION (RAD)

Un suministro de sangre seguro y adecuado depende de donantes voluntarios sanos y altruistas que
estén dispuestos a donar sangre, a pesar del riesgo potencial de molestias o reacciones adversas. La
donacion de sangre generalmente se considera de bajo riesgo y la mayoria de los donantes tienen una
buena experiencia o sintomas leves después de la donacién. Desde el lanzamiento de SIHEVI-INS® en
enero de 2018, Colombia ha registrado tasas de donacién por 1,000 habitantes de 17,8 en 2018;*! 18,2
en 2019;%6 15,8 en 2020 y 17,6 en 2021.%22 En 2022 se realizaron alrededor de 967 mil donaciones,
provenientes de donantes de sangre voluntarios, equivalente al 3% de los 32,65 millones de personas
estimadas (entre los 18 y 65 afos )%’ que probablemente sean elegibles para donar sangre (tasa de
18,7), para satisfacer la demanda anual de transfusiones. Es decir, un 1% menor a lo reportado por los
Estados Unidos de América en 2019.2 Teniendo en cuenta las miles de donaciones cada afio, e incluso
gue un bajo riesgo de reacciones adversas podria afectar negativamente la salud y el bienestar de
muchas personas e influyendo en su disposicion a donar sangre nuevamente. En consecuencia, son
esenciales las estrategias de prevencion y mitigacién para reducir las reacciones de los donantes y los

esfuerzos para mejorar la experiencia de estos.

En 2009, Notari y su equipo informaron que la posibilidad de que un donante de sangre regresara
después de 13 meses disminuy6é entre un 33% y un 38% si habia experimentado una RAD de
naturaleza leve, en comparacién con los donantes que no tuvieron ninguna reacciéon adversa.?® Esta
disminucién en la probabilidad de regreso se mantuvo incluso después de 25 meses, donde la
disminucion fue de un 31% a un 39%. En los casos en los que la RAD fue considerada severa, la
probabilidad de que el donante volviera a donar después de 13 meses fue entre un 54% y un 75%
menor, y después de 25 meses, la probabilidad fue entre un 56% y un 82% menor. Los autores
concluyeron que iniciar la donaciéon a una edad temprana es crucial para establecer una base de
donantes recurrentes comprometidos. Sin embargo, fue esencial abordar las reacciones de los

donantes para asegurar su bienestar y fomentar la continuidad en su comportamiento de donacion.
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En 2012, Custer y su equipo llevaron a cabo un estudio multicéntrico con el objetivo de determinar la
tasa de regreso de los donantes de sangre en funcién de la presencia y gravedad de las RAD.*°
Después de un seguimiento de 900 dias, la probabilidad de que los donantes regresaran oscilé entre
el 60% y el 72% para aquellos que no experimentaron RAD. En contraste, esta probabilidad fue del
28% al 42% para los que experimentaron RAD leves (es decir, entre un 42% y un 53% menos probable
en comparacion con los que no tuvieron RAD), y del 18% al 30% para los donantes con RAD severas,
lo que equivale a una probabilidad un 58% a un 70% menor en comparacion con los donantes sin RAD.

En 2022, Wiersum-Osselton y sus colegas presentaron datos sobre la tasa de regreso de donantes en
los Paises Bajos, sefialando una probabilidad del 47% de regreso en caso de haber experimentado
una RAD.3! Por lo tanto, el diagnéstico y la notificacion de estos casos, tanto a nivel local como nacional,
son elementos cruciales para evitar la pérdida de donantes a corto y largo plazo. A nivel nacional, la
notificacion de estos eventos permite identificar patrones y frecuencias de RAD, lo que a su vez
conduce a la implementacién de medidas para reducir su incidencia. Ademas, los informes regulares
de la Coordinacion Nacional de la Red de Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion, junto con la
retroalimentacion de los hallazgos mas significativos a los actores involucrados, permitiran evaluar a

mediano plazo si estas acciones preventivas resultan en una menor probabilidad de ocurrencia de RAD.

La mayoria de las reacciones agudas (>90 %) que ocurren inmediatamente o dentro de unas pocas
horas después de la donacién de sangre, se caracterizan por presentar una sintomatologia leve o
menor, como: mareos, aturdimiento o hematomas y hematomas relacionados con flebotomias que se
resuelven rapidamente pero alin son desagradables para el donante.?* Se ha caracterizado que la
poblacién de 18 a 30 afios presentd 62 de cada 100 RAD, siendo un 73% mas probable en mujeres
(tasa de RAD = 111,9 en mujeres® vs 67,0 en hombres?, por cada 10.000 donaciones). En todos los
rangos de edad analizados la probabilidad de presentar una RAD fue un 66,7% mayor en donantes
femeninas (tasa = 74,1 en mujeres vs 41,2 en hombres, por cada 10.000 donaciones, OR = 1,81 IC95%
=1,71-1,91; p < 0,00001), aunque se observo una disminucion en el nimero de eventos conforme
aumentaba la edad. Las mujeres de 51-65 afios tuvieron un 62% menos probabilidad de presentar RAD
gue sus pares de 18-30 afios (i.e. OR = 0,38 IC95% =0,33-0,43). En el caso de los hombres entre 51-

¢ En 2020 fue 112,1, mientras que en 2019 fue 158,7, indicando una reduccién del 0,2% y 29,4% respectivamente
4 En 2020 fue 61,9, mientras que en 2019 fue 88,2, indicando un cambio del +8,2% y -24,0% respectivamente.
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65 afos, fue un 75% menos probable tener una RAD frente a hombres de 18-30 afos (OR = 0,25
IC95% =0,21-0,30). Lo anterior consolida que ser mujer y ser joven, constituyeron factores asociados
a mayor probabilidad de RAD en la poblaciéon colombiana.

A continuacién, se presentan las definiciones vigentes de reacciones adversas a la donacién que deben

considerarse a la hora de notificar casos a SIHEVI-INS®.

DEFINICIONES DE REACCIONES ADVERSAS A LA DONACION SEGUN LA INTERNATIONAL
SOCIETY OF BLOOD TRANSFUSION (ISBT) 2

A continuacion, se proporciona la definicion de cada caso, la cual ha sido consensuada por la sociedad
internacional de transfusion sanguinea (ISBT) con base en los acuerdos alcanzados por los miembros

del subgrupo de trabajo en hemovigilancia. Los detalles sobre la gestion o el tratamiento de cada caso

se encuentran detallados en la seccion de anexos para su referencia. Se emplearon estas definiciones

con el propésito de que los casos reportados por Colombia sean comparables a nivel internacional.

A. Complicaciones con sintomas locales principalmente
Estas complicaciones son ocasionadas directamente por la insercion de la aguja. Algunas de estas
estan principalmente caracterizadas por la presencia de sangre por fuera de los vasos (infiltracion),

mientras que otras estan generalmente asociadas con dolor.

Las recolecciones de sangre total y aféresis utilizan agujas de gran calibre (p. ej., agujas de calibre 16)
para la flebotomia, que logran un flujo sanguineo rapido y minimizan la coagulacion y la hemdlisis, pero
también presentan un riesgo de lesiones. Por tanto, se resalta la importancia del entrenamiento, la
técnica y la experiencia del personal, asi como el conocimiento de la anatomia del area antecubital y la

eleccion cuidadosa de la vena para evitar complicaciones®

La vena cubital mediana, en el centro del espacio antecubital cerca del pliegue del codo, suele ser
prominente y esta bien anclada entre los musculos, lo que la convierte en una buena primera opcion

para la flebotomia. La vena basilica, ubicada en la cara medial (es decir, la mas cercana al cuerpo) del
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antebrazo, corre cerca de la arteria y el nervio braquial, es menos probable que sea visible o palpable,

y es mas probable que se asocie con un riesgo de lesién nerviosa o puncién arterial con flebotomia.®*

El ajuste de la aguja después de la insercion debe limitarse a no mas de una maniobra de adelante
hacia atras, prestando especial atencion al nivel de comodidad del donante. La flebotomia debe
suspenderse si el donante no puede tolerar la venopuncion, y la aguja debe retirarse si es evidente que
la venopuncién no tuvo éxito.>* Siempre que se sospeche una posible puncién arterial, el personal debe
suspender la recoleccion, retirar la aguja, aplicar presion directa en el sitio durante 10 minutos o mas,

y pedir al donante que eleve el miembro superior comprometido hasta que se detenga el sangrado.3
Al. Complicaciones debidas a la presencia de sangre por fuera de los vasos

Al.1 Hematoma

Es la acumulacién de sangre en tejidos por fuera de los vasos sanguineos.

Los sintomas son ocasionados por el flujo de sangre por fuera del vaso lesionado y su acumulacién en
tejidos blandos. Para los procedimientos de aféresis, los hematomas también pueden ser ocasionados
por la infiltracién de eritrocitos a tejidos blandos durante la fase de retorno. Los grandes hematomas,
particularmente aquellos en las capas mas profundas del antebrazo, ejercen presion sobre tejidos
circundantes y pueden contribuir a otras complicaciones tales como lesién nerviosa 0, con menos

frecuencia, sindrome compartimental.

Decoloracién, edema, y dolor local. La acumulacion de sangre en tejidos profundos puede

desencadenar dolor severo y sindromes por presion como el descrito antes.

A1.2 Puncidn arterial

Es la puncion de la arteria braquial o de alguna de sus ramas por una aguja usada para la flebotomia

en el donante.
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Debido al flujo sanguineo rapido, el riesgo de un gran hematoma se incrementa y por tanto, los riesgos

de un dolor més intenso y un sindrome compartimental.

Se puede identificar una coloracion roja mas brillante que la usual en la sangre colectada. La aguja y
el tubo puede que parezcan pulsar; la bolsa de sangre se llena muy rapido. Puede haber un dolor débil
localizado en la region del codo.

Al.3 Sangrado posterior a flebotomia - categoria opcional

Fuga de sangre desde el sitio de venopuncion después que la flebotomia inicial se ha detenido.

El sangrado posterior a flebotomia puede estar relacionado con presidn inadecuada o insuficiente en
la zona de puncién, o por retiro prematuro de la cobertura adhesiva. Después que el donante abandona
el sitio de colecta, el sangrado posterior puede estar relacionado con levantamiento de elementos
pesados o con tension excesiva en el brazo de colecta. Los donantes con ciertos medicamentos -como
aquellos anticoagulados para donaciones autélogas- pueden tener mayor riesgo de sangrado posterior

a la flebotomia.

Reinicio espontaneo del sangrado a partir del sitio de venopuncion después de haber aplicado presién,
o tras haber eliminado el vendaje inicial. También se puede considerar como flebotomia retardada

cuando se ha filtrado sangre a través de la cobertura adhesiva (curita).

A2. Complicaciones caracterizadas principalmente por dolor en el brazo

A2.1 Lesidn/irritacion nerviosa

Lesion o irritacion de un nervio.

Un nervio puede ser lesionado directamente por la aguja al momento de la insercion o del retiro, o

puede haber presién sobre el nervio debido a un hematoma o inflamacién de los tejidos blandos. Se
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deben incluir los casos diagnosticados médicamente, asi como los casos reportados con base en los

sintomas de lesién nerviosa.

Propagacion, con frecuencia descrita como un dolor agudo tipo eléctrico que se origina desde el sitio
de venopuncién, o parestesias como estremecimiento, sensacion de ardor o quemadura en la mano,
mufieca u hombro, distantes del sitio de venopuncion. Los sintomas pueden aparecer inmediatamente
cuando se inserta o retira la aguja. En casos asociados con un hematoma, el dolor puede no iniciar
inmediatamente, y puede aparecer cuando el hematoma ha alcanzado un tamafio suficiente, algin
tiempo después de la insercién de la aguja. Los sintomas pueden empeorar en ciertas posiciones o con

ciertos movimientos del brazo. En raras ocasiones se puede presentar debilidad del brazo.

Divisién opcional segun duracién de los sintomas:
e Sintomas que se resuelven dentro de doce meses: los sintomas usualmente se resuelven al
cabo de dias, pero rara vez pueden persistir por meses o volverse permanentes.

e Sintomas con duracién superior a doce meses.

A2.2 Otros: brazo doloroso - categoria opcional

El dolor en el brazo es el sintoma primario, pero sin que se presenten las caracteristicas de irritacion
nerviosa que fueron mencionadas arriba, ni la presencia de un gran hematoma u otro tipo de

complicaciones definidas que puedan ocasionar dolor.

El dolor puede estar relacionado con lesién tisular, posiblemente debido a hematoma en tejidos

profundos.

Dolor en el brazo, sin caracteristicas de irritacidn nerviosa. Puede ser descrito como dolor o pesadez
en el brazo, similar al experimentado luego de la vacunacién. Se deben incluir todos los casos en donde
el dolor en el brazo es el sintoma principal, a menos que se sospeche un diagndéstico de lesion/irritacion

nerviosa en presencia de sintomas asociados a nervios reconocidos por el personal entrenado.
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A3. Inflamacion/Infeccion localizada de vena o tejidos blandos

Infeccion localizada/inflamacion

Inflamacion a lo largo del trayecto de una vena, que puede progresar a infeccion local luego de varios

dias después de la flebotomia. Puede haber coagulos en la vena.

El dafio tisular y la introduccién de bacterias de la superficie hacia tejidos profundos debido a
venopuncion. La vena superficial en si misma (tromboflebitis) o el tejido subcutaneo subyacente

(celulitis) pueden estar comprometidos en forma predominante.

Calor, aumento de la sensibilidad, dolor local, rubor y edema en el sitio de flebotomia. El lugar y la vena
pueden experimentar mayor sensibilidad, firmeza e hipertermia al tacto. Puede cursar con fiebre.

Division opcional en dos categorias:

A3.1 Tromboflebitis superficial:
Eritema, edema, y aumento de la sensibilidad que se extiende a lo largo del trayecto de una vena.

A3.2 Celulitis:
Eritema, edema y dolor que afecta los tejidos blandos y que no se localiza a lo largo del trayecto venoso.

A4. Otra lesion mayor de vaso sanguineo

Estas condiciones raras y serias siempre deben ser diagnosticadas médicamente.

A4.1 Trombosis venosa profunda (TVP)

Trombosis de una vena profunda en el brazo del donante.
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Una trombosis venosa superficial puede progresar hacia las venas mas profundas en el brazo del
donante. La TVP en raras ocasiones puede presentarse sin signos y sintomas previos de trombosis
superficial. Un factor de riesgo adicional para la trombosis es el uso de anticonceptivos orales, que
pueden estar presentes en las donantes.

Edema y dolor en la parte superior del brazo. Puede estar acompafiado de sintomas de inflamacién y
trombosis superficial.
A4.2 Fistula arteriovenosa

Conexion adquirida entre la vena y la arteria debido a laceracion por venopuncion.

Se forma un canal entre la vena lacerada y la arteria, bien sea inmediatamente adyacente a la

venopuncion o posterior al proceso de reparacion tisular. Puede estar relacionada con puncién arterial.

Una masa pulsétil con vibracién palpable y soplo asociado. El area comprometida puede palparse
hipertérmica y la porcion més distal del brazo puede estar fria si hay una derivacion sanguinea

significativa de sangre. Las venas distales pueden estar dilatadas y pulsar.

A4.3 Sindrome compartimental

Incremento de la presioén intracompartimental que conduce a necrosis de muasculos y tejidos blandos.

La sangre se puede acumular en las areas frontales profundas del antebrazo, colapsando los vasos
sanguineos pequefios y ocasionando necrosis muscular y nerviosa. Puede estar asociada con puncion

arterial.

Dolor braquial, particularmente con el movimiento; edema, parestesias y paralisis parcial.
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A4.4 Pseudoaneurisma arterial braquial

Recoleccion de sangre por fuera de una arteria, contenida por la adventicia o tejidos adyacentes,

Unicamente.

Posterior a una puncion arterial traumatica, la sangre puede escapar de la arteria y acumularse en el

espacio circundante.

Masa pulsétil en el brazo. Puede estar acompafiada de dolor y parestesias. Puede estar precedida por

un hematoma grande, luego de una puncién arterial.
B. Sintomas generalizados - reacciones vasovagales

Reacciones vasovagales:

Una reaccion vasovagal (RVV) es una sensacién general de malestar y debilidad con ansiedad, vértigo
y nauseas, que puede progresar a pérdida de la conciencia (sincope). Es la complicacién mas comuin

relacionada con la donacion de sangre.

Tanto los factores fisiol6gicos como los psicolégicos son importantes. La reaccion es generada por el
sistema nervioso auténomo y estimulada adicionalmente por factores psicolégicos y el volumen de

sangre extraido, respecto al volumen de sangre total del donante.

El término vasovagal se usa a menudo para describir estas reacciones, para referirse a los cambios
fisiolégicos que pueden estar asociados con el sincope (es decir, aumento del tono vagal y bradicardia).
El término mas general presincope capta el espectro de reacciones que resultan de varios mecanismos
gue involucran no solo la actividad de los barorreceptores periféricos, sino también la susceptibilidad a
la pérdida aguda de sangre y los cambios ortostaticos, asi como la ansiedad y el estrés psicolégico. En
Gltima instancia, el sincope resulta de un suministro insuficiente de oxigeno al cerebro y una pérdida

transitoria del conocimiento.3*
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Usualmente se presentan varios de los siguientes: malestar, debilidad, ansiedad, mareo/vértigo,
nauseas, escalofrios, diaforesis, vomito, palidez, hiperventilacion, pulso rapido o lento. La hipotension
y el sincope pueden presentarse y acompafiarse de pérdida del control de esfinteres (vesical, intestinal)
0 movimientos convulsivos. Las reacciones pueden presentarse antes de la flebotomia (raro), durante
la flebotomia, o inmediatamente después de la misma, cuando el paciente cambia a posicidén erguida
en el &rea de recuperacion o después de que el donante abandona el sitio de colecta. La mayoria de
las reacciones se presentan dentro de las doce horas luego de la flebotomia. Las reacciones
acompafadas de sincope conllevan un riesgo de lesion, especialmente una vez que el donante

abandona el sitio de colecta (reaccion vasovagal tardia).

Las reacciones vasovagales pueden dividirse en dos subgrupos principales:

B.1 Sin pérdida de conciencia:

El paciente no se desmaya.

B.2 Con pérdida de conciencia:

El donante presenta un sincope por un periodo de tiempo.

Subdivisiones adicionales para los donantes con pérdida de conciencia son:
e <60 segundos: sin otros signos y sintomas.

e =60 segundos: o con complicaciones como convulsiones, incontinencia fecal o urinaria.

Subdivisién opcional:
e Con lesion: compromiso de cualquier parte del cuerpo ocasionada por caidas o accidentes en
donantes con una reaccién vasovagal.

e Sin lesion

Subdivisién opcional:

Localizacion de la reaccion:
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e En el lugar de colecta: los sintomas ocurren antes que el donante abandone las instalaciones
del sitio de donacion.

e Por fuera del lugar de colecta: los sintomas se presentan después que el donante ha dejado el
lugar de donacion.

Factores de riesgo para el desarrollo de RAD vasovagales

Los factores de riesgo independientes y que estan mas fuertemente asociados con la aparicion de
reacciones tanto inmediatas como tardias identificados en estudios bien controlados de donacion de
sangre completa son: la edad, ser joven (<23 afios), el estado de donacién, ser donante por primera
vez, el volumen de sangre total (volemia estimada <3.5 L)¢ y una pérdida estimada de sangre >15%, y
en la mayoria de los estudios, el sexo femenino.®?3* Otros factores registrados fueron:

e Bajo indice de masa corporal

e Baja presion arterial

e Pulso elevado

e Menor duracion de suefio

e Mayor tiempo después de comer

¢ Menos ingesta de cafeina

o Antecedentes de RAD

¢ Ansiedad evidente antes o durante la flebotomia

¢ Antecedentes de crisis de panico o ansiedad

e Mayor miedo a la sangre y a las lesiones

¢ Mayor miedo a la extraccién de sangre

o Dolor

e Dolor anticipado

¢ Para su calculo se estima que del 6-8% de la masa corporal es sangre. Esto indica que alguien que pese 50Kg tendra 3-4 Litros de sangre.
Alguien que pese 70 Kg tendra entre 4,2 a 5,6 litros de sangre. Toda vez que una donacion de sangre total extrae de forma estandar +450
ml, esto indica que el donante de 50 kg perdera entre el 11,2 al 15% de su volemia, en tanto que el personaje de 70 Kg perderé entre 8,0 al
10,7% de su volemia. Esto explica en parte porque las personas mas delgadas tienen mayor susceptibilidad a este tipo de RAD.
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e Pérdida subjetiva de sangre'

o Menor experiencia del flebotomista

e Menores habilidades sociales del flebotomista

o Mayor tiempo de espera

¢ Mayor tiempo de sangrado

o Haber presenciado una RAD en otro donante.®

e Pobre hidratacién antes o después de la flebotomia
o Elevada temperatura ambiental

e Actividad fisica intensa previa a la donacion

Estrategias para la prevencion:

En 2019 Mennitto y colaboradores evaluaron el efecto del entrenamiento respiratorio de hipoventilacion
como estrategia para reducir las RAD.*® Se pidié a los participantes que trataran de respirar lenta pero
superficialmente por la nariz. Practicaron la técnica mientras miraban un video demostrando la técnica,
con las manos colocadas sobre el abdomen y el pecho para proporcionar una mejor sensaciéon de la
respiracion abdominal superficial deseada en ciclos de aproximadamente 6 segundos. Los resultados
mostraron que este tipo de respiracion tuvo efectos mas positivos. Esto fue especialmente cierto para
los donantes que no tenian mucho miedo a los procedimientos médicos. Los donantes que practicaron
la hipoventilacién obtuvieron puntajes mas bajos para sentirse mal por donar sangre, y era menos
probable que necesitaran tratamiento para los sintomas en comparacion con aguellos que no recibieron
ningln tratamiento. Los autores concluyeron que, si bien no estaban completamente seguros de por
gué, usar la hipoventilacion para controlar la respiracion podria ser una buena manera de ayudar a las

personas que se marean y se desmayan al donar sangre.

Wang en al.,* publicaron en 2022 un metaandlisis para evaluar la utilidad de la tensién muscular

aplicada (TMA) con el fin de prevenir las RAD vasovagales. Se consider6 TMA cuando los donantes

fPuede referirse a que una donante potencial durante un periodo menstrual puede haber manifestado una pérdida de sangre inusual. De igual
forma, contempla la posibilidad de que un individuo manifieste haber tenido un sangrado no cuantificado previo que no fue cuantificado ni
monitorizado mediante cuadro hematico.

9 Esto provoca ansiedad y angustia de que al donante le pueda ocurrir lo mismo que su compafiero y provoca taquipnea e hiperventilacion
ocasionando una reduccién de la presion de diéxido de carbono, lo que se traduce en una alcalosis respiratoria, vasoconstriccion y
potencialmente parestesias y lipotimias o sincopes®®
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adoptan una posicidon acostada o sentada con las piernas cruzadas y tensan los musculos de las
piernas, los gluteos y el tronco de 20 a 30 veces durante 5 a 10 segundos cada vez. Practicar la TMA
durante todo el proceso de donacién de sangre puede aumentar efectivamente el retorno venoso y la
excitacion simpatica. Ademas, los donantes se distraen y su nerviosismo se puede aliviar de manera
efectiva. Esta estrategia demostré una reduccion del 48% en la probabilidad de aparicion de RAD
(1C95%: 0,40-0,67).

Lewin y col.,*® igualmente mostraron una reduccién del 15% en la aparicion de RAD (1C95%0.743-
0.969) al administrar snacks salados y agua previa a la donacion. Wiersum-Osselton y col., demostraron
una reduccion del 23% en una cohorte de los paises bajos,*! Goldman et al demostraron en Canada

una reduccién del 26,4% con la misma estrategia.*®

C. Complicaciones relacionadas con la aféresis

C.1 Reaccioén al citrato
Hiperactividad neuromuscular relacionada con reduccion de los niveles de calcio ionizado en sangre.

La infusion de citrato como anticoagulante durante la aféresis produce caida en los niveles séricos de
calcio ionizado, generando hiperexcitabilidad neuromuscular. Si no se trata, los sintomas pueden
progresar a tetania y arritmias cardiacas severas incluyendo paro cardiaco. Se puede presentar con
algunos equipos de aféresis un error operacional con mezcla de solucién salina y citrato que conduzca

a una infusién rapida de citrato.

Entumecimiento y parestesias en labios, dedos, disestesias (sensacion de vibraciones), sabor metalico,
escalofrios, temblor, malestar, astenia, espasmos musculares, pulso rapido o lento y disnea. Los
sintomas pueden progresar a espasmos de carpos, voémito, y en las reacciones mas severas se pueden

observar contracciones musculares generalizadas (tetania), choque, pulso irregular y paro cardiaco.
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Los sintomas suelen ser transitorios y rapidamente reversibles porque el metabolismo del citrato ocurre
en minutos en el higado, los rifiones y los musculos. Ademas, la liberacién de hormona paratiroidea
moviliza el calcio de las reservas corporales y aumenta su absorcion desde el rifion para restaurar el
balance del calcio.®* La atenciéon inmediata a los sintomas leves generalmente requiere solo pausar el
procedimiento de aféresis, disminuir la tasa de reinfusion o disminuir la cantidad de citrato infundido
aumentando la proporcion de sangre total a citrato y permitiendo la dilucién y eliminacion del citrato. El
procedimiento debe interrumpirse si los sintomas persisten o empeoran. El calcio intravenoso rara vez
se necesita para revertir el efecto del citrato durante los procedimientos de aféresis del donante y no
debe usarse en la practica de rutina. Los donantes que hayan tenido reacciones al citrato graves o
inusuales durante los procedimientos automatizados deben ser evaluados en busca de posibles
factores subyacentes o medicamentos, como los diuréticos de asa, que podrian predisponer a estos
eventos adversos. La propensién a las reacciones de citrato depende no solo de las caracteristicas del
donante, sino también de factores relacionados con el dispositivo, como la tasa de infusion de citrato o

el volumen extracorpéreo del dispositivo.®*

La administracién de suplementos de calcio por via oral (p. €j., carbonato de calcio: contiene un 40%
de calcio elemento por gramo de sal 0 400 mg/g sal, 10 mmol/g, 20 mEqg/g. Dosis por kg de peso: 45-
65 mg/kg/dia repartido en 4 dosis)*® durante los procedimientos de recoleccién automatizados puede
reducir la gravedad de las parestesias y mejorar los niveles de calcio ionizado y total. En 2003 se
publicé un analisis multivariado evidenciando que la administracion oral de calcio no se asocié con una
reduccion en el desarrollo general de los sintomas y no evitd la aparicion de sintomas mas graves
durante los procedimientos de aféresis del donante.** En 2011, Chen y col,*? estudiaron el efecto de la
suplementacién con calcio en los marcadores seroldgicos de recambio 6seo durante una carga aguda
de citrato como una imitacion de la anticoagulacion con citrato durante los procedimientos de aféresis.
La suplementacién con calcio fue un método eficaz para amortiguar el aumento transitorio relacionado
con el citrato del marcador serolégico de resorcibn 6sea. Los autores propusieron la aplicacion
profilactica de suplementos de calcio para atenuar la elevacion a corto plazo de la resorcion 6sea
relacionada con una carga aguda de citrato. En 2022, Barrientos-Galeana y colaboradores mostraron
que los cambios en los marcadores de recambio 0seo inducidos por la plaquetaféresis se pueden
minimizar con suplementos orales de calcio, minerales y vitamina D dos dias antes de los

procedimientos.*® La posible importancia de los efectos metabdlicos a largo plazo de la exposicion
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repetida al citrato sobre la movilizacion ésea y el metabolismo del calcio no esta bien caracterizada y

sigue siendo un area de estudio.®*

C.2 Hemdlisis
Los eritrocitos del donante pueden lesionarse liberando hemoglobina.

Puede haber un funcionamiento erroneo del sistema de vélvulas, pliegues u obstruccién en las
tubuladuras, instalacién incorrecta del equipo u otras fallas del dispositivo que comprometan el circuito
extracorpéreo. Se puede usar por error un reemplazo incompatible de fluidos como dextrosa al 5% en
agua.

Plasma rojo o rosado, la sangre en las tubuladuras o filtros puede lucir oscura. El donante puede notar
orina rosada o roja luego de la colecta.

C.3 Embolismo aéreo
Se pueden introducir burbujas de aire en la circulacién del donante.

El aire puede ingresar a las tubuladuras del circuito debido a purga incompleta del sistema, como
resultado de un funcionamiento inapropiado de la maquina o equipos de colecta defectuosos o por una
manipulacion incorrecta del estuche por parte del personal de colecta. El aire en la circulacion pulmonar
del donante puede ocluir las arterias pulmonares y ocasionar sintomas cardiopulmonares. El aire puede

pasar a la circulacion arterial a través de un defecto septal atrial y reducir el flujo sanguineo cerebral.

Sonido de burbujas o sensacion de crepitacion en el sitio de venopuncién. Tos, disnea, miedo,

diaforesis, dolor toracico, confusion, taquicardia, hipotension, nauseas y vomito.

La embolia gaseosa es una complicacion muy rara de los procedimientos de aféresis (en 5 afios de
SIHEVI-INS® se han registrado 3 casos) porque los instrumentos tienen sensores para detectar aire

dentro del circuito extravascular que detiene el procedimiento. Pero los sintomas de embolia gaseosa
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aun son posibles si mas de 3 a 8 ml/kg de aire ingresan al sistema venoso del donante a través de una
fuga en el acceso, una falla del instrumento o un error del operador. Si el personal de recoleccién espera
una embolia gaseosa, debe detener el procedimiento y colocar al donante en la posicion de
Trendelenburg (es decir, acueste al donante boca arriba y levante los pies por encima de la cabeza)
sobre su lado izquierdo. Si el aire no se disipa o los sintomas empeoran, puede ser necesaria una

intervencién quirGrgica para aspirar el aire a través de un catéter en la arteria pulmonar.3

C.4 Infiltracion

Solutos intravenosos (solucion salina al 0,9%) infundidos pueden entrar a tejidos extravasculares

durante el reemplazo de volumen (en general, aplicable solamente a procedimientos de aféresis).

La aguja pierde su ubicacion en el espacio intravascular, de modo que los fluidos se movilizan a tejidos

circundantes.
Edema de los tejidos en el sitio de venopuncion.

D. Reacciones alérgicas

D.1 Reacciones alérgicas locales
Eritema o irritacion de la piel en el sitio de venopuncion.

Reaccién ocasionada por alérgenos o irritantes en soluciones empleadas para desinfectar el area de
venopuncion (tales como yodo o clorhexidina) o en la manufactura del equipo de colecta. También se
puede presentar irritacién luego de la aplicacion de una cura adhesiva (dermatitis). Asimismo, se puede

presentar reaccion alérgica al latex de los guantes utilizados por el personal de colecta.

Prurito y eritema en el sitio de venopuncion, el sitio de colocacién de la cura, o en toda el area de la
epidermis expuesta a desinfeccion. En una verdadera reaccion alérgica puede haber erupciones en
estas areas, que se pueden expandir hasta cubrir una gran parte del brazo. La reaccion puede ocurrir

poco después de la donacion o en horas a dias luego de la colecta.
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D.2 Reacciones generalizadas (anafilacticas)

Las reacciones tipo anafilaxia usualmente empiezan poco después de iniciar el procedimiento y pueden

progresar rapidamente a paro cardiaco.

Reaccion extremadamente rara, atribuida a sensibilidad por parte del donante al gas oxido de etileno
empleado para esterilizar algunos estuches de recoleccion de sangre. El equipo y los desechables
utilizados para las colectas de aféresis pueden causar reacciones inusuales en casos raros, como
reacciones alérgicas entre los donantes repetidos, vinculados a equipos de recoleccién de plaquetas
para aféresis esterilizados con 6xido de etileno.® En diciembre de 2022 un banco de sangre del pais
reportd a SIHEVI-INS® un caso de RAD tipo anafilactico con imputabilidad probable en un donante
habitual de plaquetas por aféresis, con sospecha de sensibilizacién frente al éxido de etileno. Las
medidas preventivas que se han propuesto incluyen evitar el uso de ciertos desechables si se sospecha
sensibilizaciébn o minimizar la exposicion al 6xido de etileno cebando repetidamente el juego de

recoleccion desechable o usando kits cerca de sus fechas de vencimiento.3*

Miedo, ansiedad, eritema, edema ocular, de labios, de lengua, cianosis, tos, sibilancias, disnea,
opresién toracica, calambres, nauseas, vomito, diarrea, taquicardia, hipotensién y alteracion del estado

de conciencia.

E. Otras complicaciones graves relacionadas con la donacion.
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E.1 Sintomas cardiacos agudos (otros diferentes a infarto agudo de miocardio, IAM o paro

cardiaco, PC)

E.2 Infarto agudo de miocardio

E.3 Paro cardiaco (PC)

E.4 Accidente isquémico transitorio (AIT)
E.5 Accidente cerebrovascular (ACV)

E.6 Muerte

Se alienta el reporte de los eventos cardiovasculares mayores o la muerte por cualquier causa hasta
24 horas después de la donacién, con una evaluacién de la imputabilidad. Solamente los casos
definitivos, probables o posibles deben ser incluidos en el reporte internacional. Los eventos
cardiovasculares mayores, incluyendo la muerte, pueden ocurrir horas después de asistir al sitio de
colecta. Esto puede presentarse sin ninguna relacion con la donacién (para las muertes, esto es

descrito por el término muertes actuariales).

F. Otras complicaciones (dar diagnostico)

Otras reacciones sistémicas o complicaciones que no encajen en las definiciones anteriores, tales como
dolor toracico que pueden haber sido investigadas como angina, pero que posteriormente fueron
catalogadas de origen musculoesquelético o transmision de infeccion a un donante a través de

reutilizacion erronea de un equipo.

Los individuos que intentan donar sangre en algunas ocasiones pueden no ser capaces de hacerlo
debido a que no alcanzan los niveles adecuados de hemoglobina (Hb). Esto origina una pérdida de
tiempo y recursos valiosos tanto para el banco de sangre como para los propios donantes.* Ademas,
los donantes que son diferidos pueden experimentar mas sintomas, lo cual tiene un impacto directo e
indirecto en su experiencia y en la probabilidad de que vuelvan a donar en el futuro, incluso si han
donado con anterioridad. Por consiguiente, es esencial minimizar los diferimientos secundarios a bajos

niveles de Hb. Browne y colaboradores realizaron un metaandlisis con el propdsito de ampliar el
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conjunto de pruebas que abordaban los factores que influian en el riesgo de que un donante fuera
pospuesto debido a niveles bajos de Hb.** Los andlisis efectuados fueron tanto descriptivos como
cuantitativos; se aplicaron métodos de metanalisis con modelos de efectos aleatorios para calcular
odds-ratios combinados (OR) e intervalos de confianza (IC) del 95%. Los resultados indicaron que
existe un riesgo significativamente mayor de diferimiento debido a niveles bajos de Hb en mujeres en
comparacion con hombres (especialmente por menor concentracion de hierro corporal), especialmente
en estudios que aplicaron umbrales universales de Hb para ambos sexos (OR 14,62, IC del 95%: 12,43-
17,19) y en aquellos que utilizaron umbrales especificos por género (OR 5,73, IC del 95%: 4,36-7,53).
Ademas, se encontr6 que los hombres de mayor edad, aquellos con bajo peso corporal, intervalos
cortos entre donaciones, ascendencia hispana o africana, asi como niveles bajos de ferritina y donacion
en centros fijos, presentaron tasas mas altas de postergacion debido a niveles bajos de Hb. Sin
embargo, los hallazgos fueron mixtos en relacion con el estado de donante (de primera vez o repetitivo)

y el grupo sanguineo.**

La leucorreduccion durante los procedimientos de plaquetaféresis se realiza de forma rutinaria para
prevenir la aloinmunizacién y las reacciones febriles cuando se transfunden plaquetas. En 1988, la FDA
de EE. UU. limitd las donaciones de plaguetas a 24 por afio por donante debido a una posible deplecion
de linfocitos. Esta guia se elimin6é en 2007 debido a la falta de evidencia clinica. Sin embargo, el efecto
de las plaquetaféresis frecuentes alin no esta claro. Zhao y col.,** destacaron que las donaciones de
plaguetas mediante una camara de sistema de leucorreduccion (LRS) ampliamente utilizada se han
asociado con linfopenia de células T. Sin embargo, para entonces se desconocian las consecuencias
clinicas para la salud de la linfopenia asociada a plaquetaféresis. Los autores mostraron que las
donaciones con LRS se asociaron con recuentos bajos de células T CD4+ (R de Pearson = -0,41; IC
del 95 %, -0,63 a -0,12). Concluyendo que la donacién frecuente de plaquetas con camara LRS se
asocio con linfopenia de células T CD4+ y un mayor riesgo de infecciones. Estos hallazgos sugieren la
necesidad de monitorear los recuentos de linfocitos T en donantes frecuentes de plaquetas y realizar
investigaciones futuras sobre la salud de los donantes a largo plazo y que los reguladores consideren

medidas para mitigar el agotamiento de linfocitos en los donantes.*®

En 2022 Eare-Laumaea y colaboradores resaltaron que algunos donantes frecuentes de plaquetas por

aféresis (>20 donaciones al afio) muestran linfopenia grave relacionada con la aféresis de plaquetas;
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en particular, disminuye el nimero de células T CD4+ pero no de células B. Por tanto, la vacunacion
contra la COVID-19 proporciona un modelo para evaluar si los donantes de plaquetas linfopénicas
presentan respuestas inmunitarias humorales comprometidas. Por tanto, plantearon un estudio que
evalué la respuesta a la vacunacion contra SARS-CoV-2, concluyendo que los donantes de
plaquetaféresis linfopénicos no presentan una disfuncion inmunitaria significativa; han conservado la
funcionalidad de las células T y B necesaria para las potentes respuestas de anticuerpos después de
la vacunacion.*® En 2023, Desjardins y col. evaluaron la importancia clinica de los procedimientos de
plaguetaféresis frecuente.*’” Se evalué la respuesta inmune a nuevos antigenos (la vacuna
meningocdcica conjugada tetravalente) en donantes que nunca habian recibido la vacuna. Durante el
estudio, se midieron los titulos de anticuerpos pre y posanticuerpos contra antigenos polisacaridos
meningocdcicos (de las cepas A, C, W e Y) de 102 donantes de plaquetas (edad media, 61 afos; 69
% hombres; mediana de donaciones en los Ultimos 365 dias: 14) se midieron. Los recuentos de células
T CD4+ fueron inversamente proporcionales al nimero de donaciones de plaquetas; El 34% de los
donantes del estudio tenian un recuento de células T CD4+ <350/uL y el 14% con recuentos <200/pL.
Sin embargo, los recuentos mas bajos de células T CD4+ no se asociaron con respuestas mas bajas a
la vacuna meningocdcica conjugada tetravalente. Cuatro semanas después de la vacunacion, las tasas
de seroproteccion oscilaron entre el 76% para el serogrupo Y y el 96% para el serogrupo A. Por lo
tanto, las plaquetaféresis frecuentes redujeron los recuentos de células T CD4+ pero no afectaron la
inmunidad funcional a nuevos antigenos. Aunque este estudio es tranquilizador, se necesitan mas

investigaciones para confirmar que la linfopenia no afecta la inmunogenicidad de otros antigenos.
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Resumen de las 26 categorias posibles:

Al. Sangre fuera del vaso

Al.1 Hematoma

A1.2 Puncion arterial

A1l.3 Flehotomia demorada
A2. Dolor en el brazo

(7 Salud

C. Relacionadas con la aféresis
C.1 Reacciones al citrato
C.2 Hemolisis
C.3 Embolismo aéreo
C.4 Infiltracidén

A2.1 Lesion/irritacion nerviosa D. Reacciones alérgicas
*D<12m: duracion <12 meses D.1 Reacciones alérgicas locales
*D>12m: duracion >12 meses D.2 Reacciones generalizadas (anafilacticas)
*A2.2 otros: dolor de brazo
A3. Inflamacion/infeccion localizada de vena o tejidos blandos E. Otras complicaciones serias
*A3.1 Tromboflebitis superficial E.1 Sintomas cardiacos agudos (diferentes a IAM o PC)
*A3.2 Celulitis E.2 Infarto agudo de miocardio (IAM)
A4. Otra lesion mayor de vaso sanguineo E.3 Paro cardiaco (PC)
A4.1 Trombosis venosa profunda (TVP) E.4 Accidente Isquémico Transitorio (AIT)
A4.2 Fistula arteriovenosa E.5 Accidente Cerebro Vascular (ACV)
A4.3 Sindrome compartimental E.6 Muerte
A4.4 Pseudoaneurisma arterial braquial F. Otras complicaciones (dar diagnostico)
B. Sintomas generalizados — reacciones vasovagales
B.1 Reaccidén vasovagal sin pérdida de conciencia *Categorizacion de la severidad

B.2 Reaccion vasovagal con pérdida de conciencia

*<60s: < 60 segundos, sin complicaciones

*>60s: > 60 segundos, o convulsiones/incontinencia
Informacion adicional:

Para ser clasificado como severo, el evento adverso tuvo que amenazar la vida
O conducir a hospitalizacién, incapacidad, morbilidad crénica o muerte. De lo
Contrario el caso podrd ser clasificado subjetivamente como leve o moderado

*¢/I: con lesion *Imputabilidad

*s/l: sin lesion Definitiva: Evidencia conclusiva de que la donacion ocasiono el evento adverso
* en sitio: en el lugar de colecta Probable: claramente se inclina a que la donacion ocasiond el evento adverso
* fuera de sitio: lejos del lugar de colecta Posible: pudo ser causado por la donacion o por una razon alternativa

Improbable: claramente se inclina hacia otras causas
Excluida: evidencia concluyente de que algo mds ocasiono el evento adverso

Figura 3. Categorias adoptadas por Colombia para la definicion de casos de RAD (Elaboracion propia).
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La tabla 1 muestra el acumulado de RAD notificados acorde con las definiciones descritas:

Tabla 1: frecuencias de reportes segun la clasificacion de RAD por los bancos de sangre de Colombia
entre el 01/01/2018 al 31/12/2022. Se informaron en total 4.412.139 donaciones aceptadas, 279.892*
aproximadamente provinieron de procedimientos por aféresis. Datos extraidos de SIHEVI-INS®

TIPO DE RAD CANTIDAD FRECUENCIA TASA X 10.000 DONACIONES
B.1 Sin Pérdida de Conciencia 18.964 1:234 42,69
F. Otros 4.039 1:1.100 9,09
A.1.1 Hematoma 3.545 1:1.253 7,98
B.2 Con Pérdida de Conciencia 3.001 1:1.480 6,76
C.1 Reaccion al Citrato* 174 1:1.609 6,22
A3 Infeccion / Inflamacion Localizada 577 1:7.699 1,30
A1.2 Puncién Arterial 306 1:14.517 0,69
D.1-D.2 Alergia 50 1:88.843 0,11
A4.3 Sindrome Compartimental 19 1:233.797 0,04
A2.1 Lesién Nerviosa 16 1:277.634 0,04
E.1 -E.2 Evento Cardiovascular Mayor 5 1:888.428 0,01
C.3 Embolismo aéreo 3 1:1.480.713 0,01
C.2 Hemolisis 3 1:1.480.713 0,01
TOTAL 30.702 1:145 69,12

(Elaboracién propia)

Escala de severidad

Con el proposito de reducir la subjetividad en la evaluacion de este componente en las RAD se propone
implementar la escala de severidad propuesta por la AABB en 2019. Tal escala abarca los grados 1-5
siendo 1 = leve y 5 = muerte. Se aclara que hasta agosto de 2023 SIHEVI-INS® no tiene habilitados los
cinco grados propuestos, por lo que se deben notificar como “no severas” aquellas RAD con graduacion
de severidad AABB 1 y 2. Por el contrario, se deben catalogar “severas” aquellas RAD con grado de
severidad 3-5 segun la escala de severidad de AABB.2 Lo anterior mientras se realiza la actualizacion
del médulo de RAD en SIHEVI-INS®
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Tabla 2. Criterios sugeridos para determinar la severidad de una RAD?®

Grado de Factores generales que se deben considerar al I
severidad evaluar la severidad de una RAD Flemplos
No requiere Atencion Médica Externa (AME) Puncion arterial, aplicacion de vendaje con presion,
Y resuelto sin intervencién o] secuelas
Duracion menor a 2 semanas
d Y RAD vasovagal que resuelve con medidas de cuidado de
Grado 1 ausencia de limitacion en Actividades de la Vida Diaria  comodidad o} hidratacion oral
(AVD)
Y RAD citrato que resuelve con calcio oral o reduccion de la
Resuelta sin o con minima intervencion tasa de infusion
AME, sin hospitalizacion
(0] Tromboflebitis superficial resuelta con antibiéticos orales,
Duracién mayor a 2 semanas, pero menor o igual a 6 sin secuelas
Grado 2 meses Evento vasovagales que requiere transporte a Urgencias
(0] para hidratacion intravenosa
Limitaciones de las AVD durante menor o igual a 2 Laceraciones que requieren suturas
semanas
No pone en peligro la vida
Y cualquiera de los siguientes:
hospitalizacién
(0] Fistula arteriovenosa que requiere cirugia para reparar
Duracién mayor a 6 meses Fractura, lesién dental o conmocién cerebral, accidente
Grado 3 (0] isquémico  transitorio (AIT) y otros eventos
Limitaciones en AVD mayor a 2 semanas cardiovasculares, que
(0] no son potencialmente mortales
Requiere cirugia
o
Otras complicaciones graves (categoria E)°
d Requiere intervencion médica inmediata para prevenir ~ Pérdida de conciencia con caida y hemorragia intracraneal
Grado 4 la muerte Anafilaxia que requiere intubacion o traqueostomia
Grado 5 Muerte Muerte

Instrucciones de uso:

Determine la categoria de la RAD utilizando el estandar ISBT / AABB / IHN para la vigilancia de

complicaciones relacionadas con la donacion de sangre (ver definiciones de RAD arriba).

Para el grado 1, la reaccion debe satisfacer todos los criterios enumerados.
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e Seleccionar el grado de gravedad mas alto aplicable. Por ejemplo, si una reaccion vasovagal
resultd en una caida y el donante fue visto en la sala de emergencias donde requirioé suturas
(Grado 2) para reparar una laceracién en su brazo y también se diagnosticé con una conmocion
cerebral (Grado 3), la asignacion final de gravedad seria grado 3.

e Ocasionalmente, un donante puede experimentar multiples eventos adversos. Asignar un grado
de gravedad en tales casos requiere un andlisis detallado:

o Si las reacciones son distintas, con mas de un tipo de clasificacion de RAD, asigne a
cada RAD una puntuacion de gravedad separada basada en la herramienta de
calificacion. Por ejemplo, reaccion al citrato que se resuelve con calcio oral (Grado 1)
mas una lesién nerviosa que afecta las AVD durante mas de 2 semanas (Grado 3).

o Si las RAD estan relacionadas o son dificiles de distinguir, asigne un solo grado de
gravedad segun aquel mas alto aplicable.

¢ No todos los grados son aplicables a todas las RAD; por ejemplo, todas las RAD que involucran
lesiones importantes en los vasos sanguineos, incidentes cardiacos y cerebrovasculares se
clasifican al menos como Grado 3; no se ofrece ninguna opcion para los grados 1 0 2. Asimismo,
las RAD que involucran dolor en el brazo no son potencialmente mortales y estan limitadas a
los grados 1,2 0 3.

e Los grados 4 (peligro de muerte) y 5 (muerte) son muy raros. Los grados 4 y 5 solo deben
seleccionarse cuando se confirma el diagnostico final en consulta con el personal médico
apropiado.

e La muerte debida a una donacién de sangre o si la donacién fue un factor contribuyente, debe

informarse a la coordinacion nacional a través de SIHEVI-INS® y a soportesihevi@ins.gov.co

¢ Imputabilidad: debe evaluarse por separado, acorde con las cinco posibles categorias referidas
en el glosario, para determinar la relacion de la donacién con RAD graves, como se requiere

para la notificacion de muertes.
Definiciones de trabajo y abreviaturas para usar en la clasificacién de reacciones:

e Atencion médica externa (AME): el donante es evaluado o tratado por el equipo de emergencias

(EE), Profesional de atencion médica (PAM), atencién de urgencia, sala de emergencias del
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hospital (EM) sin hospitalizacion. Tenga en cuenta que si se llama al EE (una ambulancia) y el
donante es evaluado, pero no transportado, entonces todavia se considera AME.
Hospitalizacion: ingreso al hospital; NO incluye ser visto y dado de alta de la atencién de
urgencia o del departamento de emergencias de un hospital.

Peligroso para la vida: cualquier evento adverso que ponga al sujeto en riesgo inmediato de
muerte sin intervencion.

o Una RAD debe calificarse como potencialmente mortal, Grado 4, solo si la situacion
requiere una accion inmediata para prevenir la muerte. Por ejemplo, las siguientes
intervenciones sugeririan una RAD potencialmente mortal: intubacién o tragueostomia
por estridor, sibilancias, broncoespasmo o edema laringeo (shock anafilactico).

o El grado 4 esta reservado solo para aquellas RAD que realmente requirieron
intervencion para prevenir la muerte.

Cirugia: cualquier procedimiento que requiera anestesia regional (espinal, bloqueo), inhalatoria
o general. Los siguientes NO se consideran cirugia: suturas simples, grapas o cierre en
mariposa.

Actividades de la vida diaria (AVD): incluye las tareas domésticas diarias, hacer negocios
necesarios, ir de compras, ir al trabajo o al colegio, o desplazarse por otros motivos. Las AVD
se ven afectadas si el donante:

o Necesita la ayuda de otras personas para bafarse o ducharse, vestirse, comer,
acostarse o levantarse de la cama o las sillas, usar el bafio y moverse por la casa (AVD
de autocuidado)

o No puede trabajar, asistir al colegio o0 manejar actividades personales / familiares de
rutina debido a la RAD.

Seguimiento al donante

Debido a las potenciales repercusiones para la salud del donante y el riesgo potencial de que no vuelva
a donar, se deberd realizar seguimiento periédico de presion arterial, frecuencia cardiaca, frecuencia
respiratoria y temperatura, de acuerdo con la evolucion clinica del donante. La mayoria de RAD
informadas son vasovagales con severidad grado 1 que resuelven en menos de 2 horas (tabla 1). No
obstante, para las RAD con severidad grado 1 que involucren una complejidad estimada mayor a 24

horas, por ejemplo, un hematoma o una puncién arterial, se debera hacer seguimiento del donante
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durante al menos una semana. Para RAD con severidades catalogadas grado 2 o superior, es
indispensable el seguimiento del donante més alla de las dos semanas desde ocurrido el evento y hasta

garantizar su resolucién completa.

En el registro de la RAD, deberan consignarse los valores de los signos vitales obtenidos durante la
reaccion y los reportados antes de la salida del donante del lugar de colecta de la sangre.

A todo donante de sangre que presente una RAD se le debe realizar seguimiento a través de
comunicacion telefénica o personal, e indagar por su estado de salud, especialmente si hay persistencia
0 aparicién de nuevos signos o sintomas asociados con la donacién. Igualmente es importante conocer
los procedimientos o intervenciones médicas que hubo necesidad de realizar por fuera del centro de
colecta de sangre, con el objeto de hacer mas consistente la investigacién de la RAD, lo cual puede

llevar a modificar la clasificacion y reporte de esta.

Se han establecido tres momentos de seguimiento: dia 1, dia 7 y dia 15. Si la situacion de salud de la
persona relacionada con la RAD amerita mas tiempo de seguimiento por que aun hay presencia de
signos o sintomas, se continuara hasta cuando la situacién lo justifique. De igual manera, si en el dia 1
0 7 el donante manifiesta estar totalmente asintomatico, puede cerrarse el seguimiento en ese
momento. En el reporte de RAD no severas (escala de severidad 1 y 2 de AABB), siempre debera
aparecer como minimo el registro del seguimiento realizado el dia 1 (especialmente para las RAD
vasovagales con severidad grado 1 sin pérdida de conciencia. Particularmente, se debera extender el
seguimiento hasta el dia 7, para RAD como hematomas, puncion arterial, lesién nerviosa y otros que
ameriten un control superior a las 24 horas para determinar la evolucion del evento. En una RAD severa

(escala de severidad 3-5 de AABB) debera aparecer como minimo el seguimiento de los dias 1, 7 y 15.

Tratamiento médico de la RAD

El profesional de la salud del banco de sangre y en especial el médico, debera intervenir de manera
inmediata ante la manifestacion de uno o méas signos la RAD y hasta que el donante se recupere
totalmente. Si desde el punto de vista clinico el donante no se ha podido estabilizar con los

procedimientos médicos realizados, deberéa ser traslado, a la mayor brevedad posible, al servicio de
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urgencias mas cercano. Los procedimientos médicos y terapéuticos realizados al donante deberan

registrarse en el formato Unico de reporte de la RAD.

Procedimiento general del manejo de las RAT por el flebotomista

Manejo de reacciones con severidad grado 1y 2

Quédese con el donante.

Llame para obtener ayuda segun sea necesario.

Detenga la extraccion de sangre total si la reaccion se produce durante la donacion.

Eleve las piernas del donante por encima del corazén (posicién de Trendelenburg).

Pidale al donante que mantenga los ojos abiertos.

Induzca la maniobra de Valsalva en el donante

Ayude al donante a flexionar las piernas repetidamente.

Ofrezca liquidos al donante.

Afloje cualquier prenda ajustada o restrictiva.

Consiga una bolsa plastica o de papel y pidale al donante que respire dentro de ella. La
hiperventilacion ocasiona reducir los niveles sanguineos de CO; y ocasiona vasoconstriccion
cerebral. El respirar en la bolsa favorece la reinhalacién de ese CO; y evita el evento adverso
de sincopes o lipotimias.

Refuerce las instrucciones post-donacion.

Si la situacién empeora, remita al donante al centro de salud més cercano segun sea necesario.
Mantenga siempre la comunicacion con la familia del donante y seguimiento.

Documente la reaccién en su instituciéon y en SIHEVI-INS®

Notifique al director del banco de sangre e investigue la causa raiz de la reaccion.

Manejo de reacciones con severidad grado 3.

Si aun no ha trasladado al donante a un centro médico, garantice el mantenimiento de la via
aérea de forma adecuada. Monitorice estrechamente la ventilacion y perfusion del donante.
Detenga la extraccion de sangre total

Tome y registre los signos vitales al inicio de la reaccion, periodicamente durante la

recuperacion y antes del alta.
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o Notifique al lider del equipo.

e Garantice la privacidad de los donantes utilizando un biombo-separador siempre que sea
posible.

e Comience a administrarle liquidos por via intravenosa segun sea necesario.

e Sila situacién empeora, remita al donante al centro de salud mas cercano segun sea necesario.

¢ Mantenerse en comunicacién con la familia donante de sangre y realizar seguimiento.

e Documente la reaccion.

¢ Notifique al director médico e investigue la causa raiz de la reaccion.

Manejo de reacciones con severidad grado 4
e Realizar primeros auxilios basicos. En caso de paro realizar soporte vital basico. Si se esta en
capacidad realizar soporte vital avanzado.
e Dirigir al donante a la clinica u hospital mas cercano.
¢ Documente la reaccion.

¢ Notifique al director médico e investigue la causa raiz de la reaccion.

Manejo del hematoma
Detenga la donacién inmediatamente cuando:
¢ El hematoma sigue creciendo.
¢ El hematoma afectara negativamente la recoleccion.
e Documente la reaccion.
e El donante esté preocupado y/o asustado.
Retire el torniquete y la aguja del brazo donante.
¢ Cologue de 3 a 4 trozos de gasa sobre el sitio de la venopuncion y aplique una presion firme en
el area.
¢ Envuelva hielo en bolsas o use contenedores de gel con polietilenglicol frio y apliquelas en el
sitio de venopuncion/hematoma durante cinco minutos.
¢ Indique al donante que llame al personal del centro de recoleccion si los sintomas persisten o

empeoran proporcionando los datos de contacto del lider del equipo de recoleccion.
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Revisar las consideraciones adicionales ante la aparicion de RAD

Estatus del donante para futuras donaciones

A todo donante que presenta una RAD se le debera valorar e informar si puede continuar siendo futuro
donante de sangre, sin poner en riesgo su salud. Esta decision se basa en un criterio médico, soportado
con los resultados de la investigacion y andlisis del caso de la RAD. Bajo estos criterios el médico
clasificara el estatus del donante para futuras donaciones en una de las siguientes opciones: apto,
diferido temporal (se tendrd que establecer hasta cuando puede volver a donar), y diferido
permanentemente (se debe informar el riesgo que tiene la persona si realiza una nueva donaciéon de
sangre total). Si aun no ha sido posible establecer el estatus del donante se recomienda diferir al

donante por un afio antes de contemplar una nueva donacion.

Monitoreo institucional de las RAD

e De acuerdo con los puntos criticos identificados en el analisis de las RAD en cada banco de
sangre, se debe establecer un plan de mejoramiento con momentos de seguimiento, evaluacion
y ajuste de este.

e Establecer un plan de capacitacion periédica, académica y técnica para el personal que labora
en el banco de sangre, involucrado dentro de las tematicas basicas la atencion de donantes
para la prevencion y atencion de las RAD.

o Divulgacion de resultados, por ejemplo, mediante el reporte del consolidado mensual de

las RAD presentadas respecto a las notificadas a SIHEVI-INS®

1. Porcentaje de RAD en banco de sangre:

Numero de RAD en el periodo analizado x 100

Numero donaciones aceptadas en el periodo analizado

2. Porcentaje de RAD por grado de severidad:
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Numero de RAD por grado (1,2, 3, 4 0 5, [en cada indicador usar un grado de severidad]) en el
periodo analizado x 100

Numero de RAD presentadas en el periodo analizado

3. Porcentaje de imputabilidad de la RAD:
Numero de RAD con imputabilidad definitiva x 100

Numero total de RAD

Numero de RAD con imputabilidad probable x 100

NUmero total de RAD

Numero de RAD con imputabilidad posible x 100

NUmero total de RAD

Numero de RAD con imputabilidad improbable x 100

NUmero total de RAD

Numero de RAD con imputabilidad excluidas x 100

NUmero total de RAD
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4. Porcentaje de RAD de acuerdo con su clasificacion: Se refiere a cada categoria listada en la figura
3.

En el numerador se debe expresar el total de eventos de una categoria en particular multiplicado por
100 y dividido entre el total de RAD reportadas.

Por ejempilo:
Numero de RAD B.1 Sin Pérdida de Conciencia *100

Numero de RAD presentadas en el periodo analizado

NUmero de RAD F. otros *100

Numero de RAD presentadas en el periodo analizado

NUmero de RAD Al.1 hematoma *100

Numero de RAD presentadas en el periodo analizado

5. Porcentaje de seguimiento de las RAD:

Numero de donantes con RAD seguidos en el periodo de tiempo analizado x 100

Numero de RAD presentadas en el periodo analizado

Es fundamental que el personal del banco de sangre que trabaja en el area de donaciéon sanguinea
esté capacitado en:

a) Reconocer la susceptibilidad de un individuo a presentar una RAD,
b) Identificar la sintomatologia de las diferentes RAD,

c) Proveer el manejo inicial al donante que presente una RAD,
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d) Asistir o dirigir maniobras de resucitacion cardiopulmonar para enfrentar las situaciones que lo
requierany
e) Ser capaz de prevenir una RAD o sus complicaciones en todos los momentos del proceso de la

donacion.

Para lograr lo anterior, es necesario que la formacion especifica del personal que atiende donantes
incluya profesionales de la medicina, enfermeria, bacteriologia y auxiliares en servicios de salud acorde
con la Resolucién 901 de 1996 y la Circular 508000-001 de 2006 del INS.

Consideraciones adicionales acerca de las RAD

Vasovagales
Manejo general:
En todas las RAD vasovagales se deben realizar las siguientes acciones:

e Tranquilizar al donante, evitar la ansiedad y llevarlo, si es posible, a un sitio apto para manejar
su caso en forma aislada.

¢ Sila RAD se presenta en el transcurso de la donacidn, retirar el torniquete y la aguja del brazo
del donante.

e Aflojar las prendas de vestir y colocar al donante en una posicion coémoda (con el nivel de la
cabeza inferior al resto del cuerpo para facilitar la perfusion cerebral: posicion de
Trendelemburg).

e PEDIR AYUDA, al personal médico o de enfermeria encargado de la sala o unidad de donacién.

e Controlar presion arterial, pulso radial, frecuencia cardiaca y respiratoria, ademas de la actitud

del donante.
Manejo especifico:

Las siguientes acciones especificas para cada RAD se aplican luego de haber aplicado las medidas
anteriormente descritas.
e Sincope:

o Verificar que la via aérea esté permeable.
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Colocar compresas frias en la frente o nuca del donante.

Hacer inhalar suavemente alcohol o amoniaco.

Ante la presencia de hipotension, hacer ingerir al donante una porcién pequefia de sal
para estimular el aumento de la presion arterial o si se prefiere y se dispone, administrar
20 gotas sublinguales de Fentetramina HCI (alzaten®), reconociendo las
contraindicaciones del medicamento.

Cuando la hipotensién se prolonga se debe administrar Solucion Salina Normal y/o
Lactato de Ringer 500 c.c. 6 1.000 c.c. a chorro o segun criterio médico. El donante debe
ser valorado nuevamente por el médico, quién controlara los signos vitales, ordenara
otro bolo segun la necesidad o dard nuevas 6rdenes para la administracién de otro
medicamento antihipotensor.

En caso de reaccion vasovagal severa con hipoxia cerebral, administrar oxigeno con
mascara, 0 en carencia de ésta, con canula nasal.

Si no hay mejoria remitir al servicio de urgencias mas cercano para tratamiento
respectivo.

Realizar seguimiento del donante cada 6 horas por las siguientes 24 horas.

Posteriormente, a los 7 y 15 dias de la RAD.

Hiperventilacion:

O

Se debe distraer la atencion del donante conversando con €l, para evitar la
hiperventilacion.

Pedir al donante que respire profundo por la nariz y con la boca cerrada, que mantenga
el aire en el térax y después de unos segundos lo expulse lentamente por la boca, esta
forma de respiracion la debe realizar por lo menos durante cinco minutos.

Si la sintomatologia persiste, se debe hacer respirar al donante dentro de una bolsa de
papel o plastico y se le solicita que tome el aire por la nariz y lo expulse con la boca

abierta (no administrar oxigeno).

Convulsiones:

Siempre pedir ayuda médica en la sala o unidad de donacion.
Evitar que el donante se lesione o lesione a otra persona.
Recostar al donante en la camilla o en el suelo.

Evitar que el donante se muerda la lengua.
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Administrar oxigeno a 3 L/minuto por mascara y estar pendiente de las 6rdenes médicas.
Lateralizar la cabeza hacia la derecha o izquierda, para evitar broncoaspiracion (posicion
de seguridad).

Evitar la aglomeracién de personal ya que se disminuye la oxigenacion y se obstruye el
paso del personal que debe tomar medidas inmediatas.

Si el donante presenta paro cardiaco o respiratorio, se deben iniciar las maniobras de
Reanimacion Cardiopulmonar (RCP), con intubacion orotraqueal y administracion de
oxigeno con dispositivo de insuflacion de aire para ventilacion por presion positiva,
previamente a una fuente de oxigeno (ojala humidificado) y trasladar al donante

rapidamente a una institucion de salud cercana.

Nauseas o0 vomito:

@)

@)

Indicar al donante que respire con lentitud y en forma profunda.

Debido a que esta reaccion hace parte del reflejo vasovagal y va acompafada de
hipotension, se debe colocar al paciente en posicion de Trendelenburg

Colocar la cabeza del donante en posicion de decubito lateral derecho o izquierdo para
evitar la broncoaspiracion en caso de vomito.

Suministrar una bolsa de aluminio plastificado para el vémito y proveer toallas de papel
para que el donante se seque la boca.

Ofrecer agua al donante para que se enjuague la boca.

Si los sintomas persisten y segun criterio médico, administrar 10 mg. de metoclopramida

por via endovenosa.

Venopuncioén:

Manejo general:

Retire el torniquete

Detenga la donacion

Retire la aguja

Indique al paciente que realice presion digital por diez minutos

Eleve el miembro afectado

Aplique hielo en intervalos de cinco minutos
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Recomendar al paciente el uso de antiinflamatorios y pafios de agua tibia
Explicar al paciente que por lo general las lesiones causadas por la venopuncion son de

recuperacion muy lenta.

Manejo especifico:

a) Hematoma:

b)

Retirar el torniquete y la aguja.

Colocar una gasa o aposito estéril sobre sitio de venopuncién y aplicar presion digital durante 7
a 10 minutos con el brazo afectado elevado. El apésito debe permitir inspeccion frecuente del
sitio de puncion.

Aplicar hielo en el area durante cinco minutos para favorecer la vasoconstriccion local (tener la

precaucion de tener cubierto el hielo en una gasa o compresa para evitar quemaduras).

Puncioén arterial
Si se sospecha una puncion arterial retirar la aguja de inmediato y aplicar presion firme durante
10 minutos.
Aplicar un vendaje compresivo enseguida.
Controlar pulso radial. Si el pulso no es palpable o es débil, informar al médico o coordinador
de la donacién. -A partir de la puncion arterial pueden surgir complicaciones de tipo tardio:

o Pseudoaneurisma

o Fistula arteriovenosa

o Sindrome compartimental

Estas complicaciones no tienen un manejo especifico por parte del personal del banco de sangre donde

se realizé la atencion del donante. En estos casos el tratamiento para estas lesiones debe hacerse en

un centro hospitalario donde se debe considerar un tratamiento quirtrgico definitivo.

¢) Dermatitis

Se debe sugerir al donante que utilice cremas hidratantes con vaselina. En caso de no mejorar con lo

anterior se recomendara al donante que consulte con su médico para iniciar manejo de la lesion con

corticoides.
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d) Celulitis
Dado que el agente mas frecuente es Staphylococcus aureus, el antibiético de eleccién es un beta
lactadmico de tipo dicloxacilina.

e) Dolor neuropatico

Esta lesion se debe a una lesion de nervio y es de caracter cronico. Se recomienda que el manejo de
esta lesion sea multidisciplinario; debido a las caracteristicas del dolor se requieren medicamentos que
provean una analgesia mas efectiva que la dada por los analgésicos de uso comin como acetaminofén.

Por lo anterior, se recomienda manejo inicial por parte de neurologia, fisiatria y fisioterapia.
f) Sindrome de dolor regional crénico tipo 2 (CRPS II)

Anteriormente llamado causalgia o distrofia simpatica refleja, describe el dolor neuropatico después de
lesiones nerviosas confirmadas. Los sintomas del CRPS varian en severidad y duracién, pero la
mayoria de los casos son leves y las personas se recuperan gradualmente con el tiempo. En casos
MAas severos, las personas pueden tener una discapacidad a largo plazo. Las opciones de tratamiento
para el dolor neuropético del CRPS incluyen rehabilitaciéon y terapia ocupacional, psicoterapia para
tratar la depresién asociada y los sintomas psicologicos, medicamentos, bloqueo del nervio simpatico
y simpatectomia quirargica. La Administracion de Drogas y Alimentos de los EE. UU. (FDA, por sus
siglas en inglés) aun no ha aprobado ningdn medicamento para tratar el CRPS, pero existen varias
clases diferentes de medicamentos, como los medicamentos antiinflamatorios no esteroideos, los
corticosteroides, los opioides, la nortriptilina y otros medicamentos para el dolor neuropatico, y las
inyecciones de toxina botulinica. También se han utilizado para tratar con eficacia a algunos pacientes,

especialmente al principio del curso de la enfermedad."

Debido a que el compromiso en este tipo de dolor neuropatico es mucho mas severo y llega a
comprometer sistema osteomuscular, se requiere manejo especializado. Como primer acercamiento

terapéutico se inician medicamentos orales como gabapentin, calcitonina, bifosfonatos,

" Eder AF. Chapter 6: acute adverse reactions after blood donation. En: Simon, TL, Gehrie, EA, McCullough J, Roback JD, Snyder, EL.
Rossi’s Principles of Transfusion Medicine. Sixth Edition.John Wiley & Sons Ltd 2022
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calcioantagonistas, agonistas GABA Yy corticoides. Se sugiere la aplicacion de tratamientos parenterales

como ciclos de anestésicos nerviosos locales, por via intravenosa o realizacion de bloqueos

anestésicos nerviosos locales como inyecciones en el ganglio estrellado o en cadena simpatica

paralumbar, estimulacion medular e infiltraciones intratecales, entre otros.

Toxicidad por citrato

Manejo general:

Una aproximacion al manejo de las condiciones clinicas de hipocalcemia aguda puede ser:

Leve (parestesias peribucales, mareo, temblor, nauseas): la primera intervencion es disminuir
el flujo de infusién del citrato.
o De no mejorar la situacion se debe iniciar la administracién de solucién salina 0.9%.
Valorar segun la persistencia de sintomas, la necesidad de suplemento diario via
oral con carbonato de calcio en tabletas (600 mg de calcio elemental) a dosisde 1 -2 g
diarios.
Moderada (espasmos musculares, escalofrios, vomito, opresion toraxica): se debe detener el
procedimiento y reinfundir solucion salina 0.9%. Si la reaccion revierte se podra continuar el
procedimiento con vigilancia médica estricta del donante. Si la situacion no mejora se canaliza
al donante y se administra lactato de Ringer. Remitir al donante a centro asistencial como
reaccion adversa severa.
Severa (tetania, convulsiones, broncoespasmo, laringoespasmo, o reaccion moderada que no
responda a manejo inicial): los casos de hipocalcemia severa se pueden presentar en donantes
con una deficiencia subclinica de calcio, que en el momento del procedimiento y por los
anteriores factores descritos pudiesen tener sintomas como: contracciones musculares

inicialmente involuntarias, franca tetania, laringoespasmo y convulsiones.

Se debe detener la donacién inmediatamente y remitir para el manejo y monitoreo médico, donde se

seguira el protocolo establecido para el manejo de la hipocalcemia aguda:

Administrar de 10-20 mL de gluconato de calcio al 10% (9,3 mg/mL) en 50 -100 mL de Dextrosa

en agua destilada al 5% o lactato de Ringer (usar acceso venoso diferente al del procedimiento).
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e Trasladar al donante/paciente a un centro asistencial para continuar con la infusion de calcio
bajo vigilancia electrocardiogréafica y determinar el calcio sérico cada 4 - 6 horas, para evaluar
la respuesta al tratamiento y decidir en qué momento puede hacerse la reposicion oral de calcio.

REACCIONES ADVERSAS A LA TRANSFUSION

DEFINICIONES DE REACCIONES ADVERSAS A LA TRANSFUSION NO INFECCIOSAS SEGUN
EL GRUPO DE TRABAJO COPERATIVO ENTRE LA INTERNATIONAL SOCIETY OF BLOOD
TRANSFUSION (ISBT), LA INTERNATIONAL HEMOVIGILANCE NETWORK (INH) Y LA
ASSOCIATION FOR THE ADVANCEMENT OF BLOOD & BIOTHERAPIES (AABB)*48

A continuacion, se presenta la traduccion de los documentos referidos con el fin de facilitar la consulta
y aplicacion de criterios a la hora de notificar las RAT en SIHEVI-INS®. La adopcién de estas
definiciones se realiz6 con el propésito de que los datos reportados por Colombia puedan ser
comparados por los reportes de hemovigilancia de todos los paises que se han adherido a la ISBT.
Notar que si bien el sistema de hemovigilancia del Reino Unido, (Serious Hazards of Transfusion) es el
de analisis y reportes mas exhaustivos hasta el conocimiento de los autores, su descripcién y
notificacion de eventos solo incluye casos severos. Esto limita las posibilidades de comparacién con
otros paises. De igual forma, se destaca que la Dra. Shruthi Narayan, directora médica dentro del

SHOT, forma parte del grupo de trabajo de ISBT en hemovigilancia, lo que permite inferir que entre

sociedades cientificas intercambian experiencias e informacion, pero que la ISBT no ha definido a la
fecha pertinente adoptar todo el sistema de clasificaciones y definiciones del SHOT. Dado que se busca
poder comparar los datos del pais con la mayor cantidad posible de naciones, se asumieron las ventajas
y limitaciones de optar por las definiciones, de ISBT sobre las de SHOT. En casos puntuales se

adhieren algunas directrices del SHOT.

Las RAT se pueden asociar directamente con la calidad de los componentes sanguineos, o bien, con
factores idiosincrasicos de cada paciente. En el primer caso, la RAT esta causada por una desviacion
en los procedimientos operativos estandar o regulaciones relacionadas con la recoleccion,
procesamiento, almacenamiento y distribuciéon de la sangre, identificacién del paciente y la unidad a

ser transfundida y, usualmente se atribuyen a errores humanos o de los sistemas o dispositivos

INSTITUTO
000 in_ NACIONAL DE
W sap

@INSColombia @insaludcolombia nstituto Nacional de Salud de Colombia

Avenida Calle 26 # 51 - 20 | Bogotd, Colombia « PBX: (601) 220 77 00 exts. 1101 - 1214

61


https://www.isbtweb.org/isbt-working-parties/haemovigilance.html

COLOMBIA
POTENCIA DE LA

VIDA

empleados en la cadena transfusional. El segundo caso lo constituyen las respuestas inesperadas que

se presentan en el paciente.

Las RAT pueden ser clasificadas como agudas no infecciosas, tardias no infecciosas e infecciones
transmitidas por la transfusion (ITT), y es dificil determinar el valor global del riesgo asociado a la
transfusion. Las reacciones transfusionales que se presentan durante o poco tiempo después de la
transfusion ocurren en el 1% a 3% de las ocasiones. La incidencia de RAT a largo plazo es més variable,
porque su probabilidad depende, entre otras cosas, de la prevalencia de las enfermedades
transmisibles en la poblacién de donantes, de la historia natural de la enfermedad del paciente-receptor,

del seguimiento médico del paciente, entre otros

Algunas reacciones constituyen eventos clinicos que se presentan a largo plazo y que afectan la salud
del receptor de manera crénica. Se ha estimado que al menos el 20% de las transfusiones presentan

alguna clase de reaccién adversa, y el 0,5% de ellas son consideradas serias 0 severas.

Hasta diciembre de 2017, los bancos de sangre estaban obligados a informar sobre eventos de
hemovigilancia a las autoridades locales. Sin embargo, este sistema presentaba problemas como la
posibilidad de perder informacion, demoras en las notificaciones y la falta de documentos relevantes
para evaluar a posibles donantes de sangre. A partir de enero de 2018, se implemento el Sistema
Nacional de Informacién de Hemovigilancia (SIHEVI-INS®) en linea para resolver estos inconvenientes.
En la actualidad, este sistema constituye una base de datos nacional que permite a los bancos de
sangre tomar decisiones en tiempo real sobre aceptar o rechazar a donantes potenciales. Asimismo,
habilita a los servicios de gestion pretransfusional para identificar los antecedentes de RAT de un
individuo y su caracterizacion inmunohematoldgica previa, reduciendo la probabilidad de nuevos

eventos o el establecimiento de premedicacion para atenuar su aparicion.
REACCIONES TRANSFUSIONALES AGUDAS NO INFECCIOSAS

REACCION TRANSFUSIONAL FEBRIL NO HEMOLITICA
Esta relacion se presenta cuando se evidencia en el paciente: a) fiebre (temperatura oral o equivalente

> 38°C y 2 1°C del valor registrado pretransfusionalmente); b) escalofrios o temblores.
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Esta reaccidén se puede acompafar de cefalea y nauseas, que se presentan durante o dentro de las
cuatro horas posteriores a la transfusion sin ninguna otra causa tal como reaccion hemolitica

transfusional, contaminacién bacteriana o alguna condicion de base.
Esta reaccion puede estar presente en ausencia de fiebre (si hay temblor o escalofrios sin fiebre).

Con el proposito de comparacion internacional, solamente los casos mas serios de RFNHT deben ser
contabilizados: fiebre (temperatura oral o equivalente =2 39°C y un cambio de = 2°C respecto al valor

pretransfusional) y temblores o escalofrios.

A nivel internacional, la reaccion febril no hemolitica es la reaccidon adversa asociada a la transfusion
(RAT) mas frecuente (1000-3000 casos por cada 100.000 unidades transfundidas).*® En Colombia

constituye la segunda causa mas reportada (tabla 8).

La fiebre es el signo mas frecuente de las reacciones hemoliticas agudas asociadas con la transfusion
de hemocomponentes.*® Se presenta dentro de las 4 horas desde el inicio de la transfusion. El
diagnéstico de reaccién febril no hemolitica es un diagndstico de exclusién. Ante la aparicion de fiebre
la transfusion debe detenerse inmediatamente, el paciente debe ser evaluado por el médico para la
busqueda de signos de hemdlisis o infeccion. Una vez detenida la transfusion, debe evaluarse que el
ID del paciente y la unidad sean correctos, debera asegurarse un acceso venoso abierto, regresar la
unidad junto con el equipo de infusién al laboratorio y una muestra sanguinea del paciente. La hemolisis
debe descartarse a través de la realizacion de pruebas de laboratorio: test de antiglobulina directa,
chequeo visual del plasma en busca de hemolisis, confirmacion de grupo ABO. Puede darse manejo

sintomatico, el uso de antipiréticos es apropiado.

En los pacientes que no presentan mejoria una vez se interrumpe la transfusion o se administran
antipiréticos, que registran una elevacion de la temperatura corporal igual mayor a 2C°, o que tienen
signos clinicos de infeccion bacteriana, el médico debe excluir una reacciéon séptica transfusional
(especialmente en transfusiones de plaquetas). En este caso se recomienda el cultivo del producto

sanguineo. Cuando la evaluacién realizada no encuentre otra probable causa y las pruebas de
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hemdlisis sean negativos, podra realizarse el diagnostico de reaccion febril no hemolitica. Una vez
realizado el diagnéstico de reaccion febril no hemolitica, sera decisién del médico tratante reiniciar la
transfusion, de acuerdo con la condicion clinica del paciente. El principal argumento a favor de reiniciar
el procedimiento es la reduccion en el numero de donantes expuestos, especialmente para el caso de
la transfusion de plaquetas. La posibilidad de una reaccion febril hemolitica o una reaccion bacteriana
aun no identificadas esta en contra de reiniciar la transfusion. En todo caso, la transfusion de eritrocitos
no debe superar 4 horas a partir de su despacho en el servicio transfusional. Para el caso de las
plaquetas este periodo serd de 30 minutos por unidad. Para el caso del plasma y crioprecipitado, las
unidades podran ser refrigeradas a 4°C hasta 24 horas, luego de ser descongeladas.*®

La tabla 4 y figura 3 resumen las acciones de diagndstico y tratamiento a implementar.

REACCIONES ALERGICAS
Puede presentarse solamente con signos mucocutaneos y sintomas:

e Erupcién morbiliforme con prurito

e Urticaria

e Angioedema localizado

e Edema en labios, lengua y Gvula

e Prurito periorbital, eritema y edema

e Edema conjuntival
Que aparecen durante o dentro de las cuatro horas de realizada la transfusién. En esta forma, la
reaccion no representa riesgo inmediato para la vida del paciente y responde rapidamente al
tratamiento sintomatico con medicamentos como antihistaminicos o esteroideos. Este tipo de reaccién

alérgica es llamada "reaccién alérgica menor" en muchos sistemas de hemovigilancia.

Para el propdsito de clasificacion, este tipo de reaccion alérgica debe catalogarse como 1, es decir, no

severa.

Una reaccion alérgica puede también comprometer los sistemas respiratorio y cardiovascular y cursar

como una reacciéon anafilactica. Hay anafilaxis cuando, adicional al compromiso en los sistemas
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mucocutaneos se afecta la via aérea o hay hipotensidn severa que requiere manejo con vasopresores
(o sintomas asociados como hipotonia, sincope). Los signos y sintomas respiratorios pueden ser
laringeos (estenosis laringea, disfagia, disfonia, roncus y estridor) o pulmonares (disnea, tos,

sibilancias, broncoespasmos, hipoxemia). Este tipo de reaccion usualmente ocurre durante la
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transfusion o al poco tiempo de finalizarla.

Para el propoésito de clasificacion, este tipo de reaccion alérgica sera catalogada como 2 (severa), 3

(que amenaza la vida) o 4 (muerte) dependiendo del curso y desenlace de la reaccion.

Una reaccion alérgica clasicamente se da por la interaccién entre un alérgeno y un anticuerpo
preformado. Un incremento de triptasa por parte de los mastocitos puede justificar el diagnéstico de
reaccion alérgica. La deficiencia de IgA y/o de anti-IgA en los receptores se ha asociado con reacciones

alérgicas severas, pero es solo una causa infrecuente de muchas otras.

La tabla 4 y figura 3 resumen las acciones de diagndstico y tratamiento a implementar.

REACCION TRANSFUSIONAL HEMOLITICA AGUDA

Tiene su inicio dentro de las 24 horas de la transfusion. Existe evidencia clinica o de laboratorio de

hemolisis:

Los signos mas frecuentes de este tipo de reaccion son:

Fiebre
Escalofrios/temblor
Eritema facial

Dolor toracico

Dolor abdominal

Dolor en flancos o lumbar
Nauseas/vémito

Diarrea

Hipotensién
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o Palidez

e |ctericia

e Oliguria/anuria
e Sangrado difuso

e Coluria

Las caracteristicas comunes en las pruebas de laboratorio son:
¢ Hemoglobinemia
e Hemoglobinuria
¢ Disminucion de haptoglobina sérica
¢ Hiperbilirrubinemia no conjugada (indirecta)
o Incremento de la LDH y la AST

e Disminucién de los niveles de hemoglobina.

No todos los sintomas clinicos y de laboratorio estan presentes en todos los casos de reaccion

hemolitica aguda transfusional.

La serologia de grupos sanguineos usualmente muestra resultados anormales pero la ausencia de
hallazgos inmunolégicos no excluye una reaccion hemolitica aguda transfusional. Esta RAT puede
deberse también a autoanticuerpos eritrocitarios en el receptor o a factores no inmunol6gicos como
factores mecanicos induciendo hemdlisis (funcionamiento inadecuado de la bomba, de un calentador

de sangre, el uso de soluciones hipotdnicas, etc.)
La tabla 4 y figura 3 resumen las acciones de diagndstico y tratamiento a implementar.

Las complicaciones respiratorias relacionadas con las transfusiones pueden ser dificiles de
diagnosticar, especialmente en pacientes con ventilacién mecanica en la unidad de cuidados intensivos
(UCI), debido a los sintomas respiratorios concurrentes asociados con los diagnésticos primarios de
los pacientes. En una revision narrativa escrita por Aubron y col,%° se analizaron las complicaciones

respiratorias relacionadas con las transfusiones, incluida la disnea asociada a las transfusiones (TAD),
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la lesion pulmonar aguda relacionada con las transfusiones (TRALI), la sobrecarga circulatoria asociada
a las transfusiones (TACO) y la reaccion alérgica relacionada con las transfusiones (TRAR). A junio de
2023, la Sociedad internacional de Transfusion Sanguinea, la red internacional de hemovigilancia, la
Asociacion para el avance de la Sangre y las bioterapias y la alianza europea de sangre solo reconocen
las tres primeras definiciones como RAT.>!

La insuficiencia respiratoria aguda que ocurre durante o dentro de las 6 a 24 horas posteriores a la
transfusion podria ser una complicacién respiratoria relacionada con la transfusion. Las definiciones
actualizadas recientemente para TRALI y TACO deberian ayudar a los médicos a diferenciar entre
posibles diagndsticos. La cuestion para los médicos de la UCI es, en primer lugar, reconocer el deterioro
respiratorio agudo y la posible relacién de causalidad entre el deterioro y la transfusion de sangre y, en
segundo lugar, hacer el diagndstico adecuado. Esto sigue siendo un desafio para los pacientes con

ventilacion mecanica.

Es importante no confundir la Disnea asociada con la transfusion (TAD) con el distrés respiratorio
agudo.®? El distrés respiratorio agudo, también es llamado sindrome de dificultad respiratoria aguda
(SDRA) que es un tipo de insuficiencia respiratoria caracterizada por la rapida aparicion de una
inflamacién generalizada en los pulmones.®® Los sintomas incluyen dificultad para respirar (disnea),
respiracion rapida (taquipnea) y coloracion azulada de la piel (cianosis). Tanto TRALI, TACO, TAD y
TRAR pueden conducir a SDRA, aunque no siempre ocurre.

LESION PULMONAR AGUDA ASOCIADA A LA TRANSFUSION (TRALI)
En 2019 Vlaar y colaboradores,® establecieron un consenso para la redefinicion de TRALI. A

continuacion, se destacan los criterios a considerar:

TRALI Tipo I: pacientes que no tienen factores de riesgo para Sindrome de Dificultad Respiratoria
Aguda (SDRA) y cumplen con los siguientes criterios:
a. i. Inicio agudo
ii. Hipoxemia (PaO2/FiO; < 300* o SpO: < 90 % al aire ambiente)
lll. Evidencia clara de edema pulmonar bilateral en las imagenes (p. €j., radiografia de

torax, tomografia de térax o ecografia)
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IV. No hay evidencia de hipertensioén atrial izquierda® o, si hipertension atrial izquierda
esta presente, se considera que no es la principal contribuyente de la hipoxemia.

b. Inicio durante o dentro de las 6 horas posteriores a la transfusion*

c. No hay relacién temporal con un factor de riesgo alternativo para el SDRA

TRALI Tipo II: pacientes que tienen factores de riesgo para SDRA (pero que no han sido
diagnosticados con SDRA) o que tienen SDRA leve existente (PaO./FiO, de 200-300), pero cuyo estado
respiratorio empeora® y se considera debido a una transfusion basandose en:

a. Hallazgos descritos en las categorias ay b de TRALI Tipo I, y

b. Estado respiratorio estable en las 12 horas previas a la transfusion.

* Si la altitud es superior a 1000 m, el factor de correccién debe calcularse de la siguiente manera:
[(PaO2/FiOy) x (presion barométrica/760)].

T Utilice una evaluacién objetiva cuando se sospeche de hipertension atrial izquierda (imagenes, por
ejemplo, ecocardiografia o0 medicién invasiva utilizando, como, catéter de la arteria pulmonar)

* La aparicion de los sintomas pulmonares (p. €j., hipoxemia: relaciéon PaO./FiO, o SpO, mas baja)
debe ocurrir dentro de las 6 horas posteriores al final de la transfusion. Los hallazgos adicional
necesarios para diagnosticar TRALI (edema pulmonar en un estudio de imagenes pulmonares y
determinacién de la falta de hipertension atrial izquierda sustancial) debe estar disponibles al mismo
tiempo, pero podria documentarse hasta 24 horas después del inicio de TRALI.

8 Usar el deterioro de la relacion PaO2/FiO; junto con otros parametros respiratorios y el criterio clinico

para determinar la progresion de un SDRA de leve a moderado o severo.

Factores de riesgo para el SDRA segun la definicion de Berlin (con ligeras modificaciones debido a
consideracién del entorno transfusional)*>*
Directos

e Neumonia

e Aspiracion de contenido gastrico

e Lesion por inhalacién

e Contusion pulmonar

e Vasculitis pulmonar
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e Ahogo

Indirectos

e Sepsis no pulmonar

e Traumatismo mayort

e Pancreatitis

e Quemaduras severas

e Choque no cardiogénico*

e Sobredosis de drogas
* La transfusion multiple (masiva) esta incluida en la definicion de Berlin de factores de riesgo de SDRA.
Sin embargo, fue eliminada de esta lista por Vlaar y col, porque recomendaban que el SDRA que ocurre
durante o dentro de las 6 horas posteriores a multiples transfusiones se clasifique como TRALI, siempre
gue no estén presentes otros factores de riesgo de SDRA. Un ejemplo de un caso de transfusion
multiple (masiva) que se ajusta a los criterios de TRALI Tipo | es la hemorragia gastrointestinal aguda
sin traumatismo ni ningun otro factor de riesgo para el SDRA.
T El traumatismo mayor se define como fracturas multiples (dos o mas huesos largos importantes, una
fractura pélvica inestable o un hueso largo importante y una fractura pélvica importante). Una definicion

alternativa propuesta por el Panel es una puntuacién de gravedad de la lesién superior a 15.

Condiciones histéricamente asociadas con TRALI y ARDS>
I. Condiciones histéricamente asociadas con TRALI que también son factores de riesgo importantes de
SDRA en la definicion de Berlin*

e Sepsist

e Choque no cardiogénico¥}

e Transfusion masiva§
II. Condiciones histéricamente asociadas con TRALI (o tanto con TRALI como con SDRA) pero que no
figuran como factores de riesgo importantes de SDRA en la definiciéon de Berlin (Tabla 4)*

e Cirugia cardiaca

e Aumento de IL-8 plasmética antes de la transfusion

¢ Ventilacibn mecanica con presion maxima en las vias respiratorias >30 cm H 20
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e Abuso cronico de alcohol

e Fumador actual

e Balance de liquidos positivo

e Mayor puntuacion APACHE Il

¢ Mayor edad

o Enfermedad hepética terminal

e Hemorragia posparto

¢ Cirugia de trasplante de higado

e Microangiopatia trombética

e Cirugia que requiere multiples transfusiones

¢ Neoplasias hematoldgicas
Importante: las condiciones enumeradas aca no son criterios de diagndstico para TRALI Tipo 1 y .
* Es de destacar que la mayoria de las afecciones de los pacientes, asociadas con TRALI no se han
encontrado de manera consistente en todos los estudios. La variabilidad de los hallazgos puede
explicarse por las diferencias en el disefio del estudio, incluido el tipo de poblacion de pacientes, las
diferentes combinaciones de casos de TRALI, estudios prospectivos versus retrospectivo y los reportes
pasivos versus activos.
T Sepsis: para fines de analisis, varios estudios combinaron casos de TRALI
T Choque no cardiogénico: en un estudio en el que se demostré que el choque no cardiogénico era un
factor de riesgo para TRALI, la definicion de choque no cardiogénico excluy6 el choque cardiogénico y
séptico, e incluyé el choque hemorragico, los pacientes de la unidad de cuidados intensivos que
recibian vasopresores por hipotensién asociada con la sedacién y una categoria de “otro” choque por
choque que no pudo clasificarse en categorias establecidas.
8§ Histéricamente, antes de la conferencia de consenso canadiense de 2004, la transfusiébn masiva se
asociaba con el SDRA. Este hallazgo se explica en parte por su fuerte asociacion con TRALI. Los
estudios realizados antes de la implementacién de estrategias de mitigacion del riesgo de TRALI en
plasma han demostrado que la transfusiébn masiva puede servir como un segundo golpe para el TRALI
mediado por anticuerpos o como un primer golpe cuando las transfusiones se administraron antes del

periodo de 6 horas.
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Factores de riesgo de transfusion para TRALI
e Anticuerpos afines a antigenos leucocitarios humanos (HLA) Clase Il
e Anticuerpos afines a antigenos neutrofilicos humanos (HNA)
e Anticuerpos granulociticos positivos mediante prueba de inmunofluorescencia de granulocitos
e Anti-HLA Clase | afin que activa las células como se muestra, por ejemplo, mediante agregacion
de granulocitos in vitro o al menos mediante un resultado positivo mediante prueba de
inmunofluorescencia de granulocitos

e Mayor volumen de plasma femenino

Todos los casos confirmados de TRALI deben ser notificados de manera inmediata SIHEVI-INS®, asi
como a la coordinacion distrital o departamental donde haya ocurrido el evento, con el fin de iniciar la
trazabilidad de las unidades y los donantes para que éstos sean diferidos de manera permanente. De
la misma forma, todos los casos sospechosos y confirmados de infecciones transmitidas por la
transfusion deben ser notificados de manera inmediata a SIHEVI-INS®, asi como a la coordinacion
distrital o departamental donde haya ocurrido el evento, con el fin de hacer la trazabilidad de los demas
hemocomponentes para ser puestos en cuarentena o incineracion, segun el caso. Asi mismo, ubicar

y canalizar al donante a través de la coordinacion distrital o departamental.
La tabla 4 y figura 3 resumen las acciones de diagndstico y tratamiento a implementar.

SOBRECARGA CIRCULATORIA ASOCIADA A LA TRANSFUSION (TACO)

Definicion de caso (2018).°
Contexto:

El término sobrecarga circulatoria asociada a la transfusion indica que hay una asociacion temporal con
la transfusién sanguinea. La imputabilidad, la contribucién causal de la transfusion, es evaluada
separadamente. Ciertas condiciones clinicas, por ejemplo, enfermedades cardiovasculares,
pulmonares o renales y la anemia severa son factores de riesgo para TACO. Estas condiciones no
impiden el diagndstico de TACO. Otros fluidos administrados antes o durante el tiempo de la transfusion

contribuyen a exacerbar los desafios de liquidos planteados por la transfusion. El volumen de productos
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transfundidos puede constituir solamente un porcentaje de fluidos administrados en general. Los
pacientes con TACO manifiestan cardinalmente signos y sintomas relacionados con el sistema
respiratorio tales como taquipnea, disnea y disminucion de la saturacién de oxigeno, tipicamente
presentandose durante o dentro de las doce horas de iniciada la transfusion. Es importante durante la
transfusion, la monitorizacién constante del paciente y de sus signos vitales; puede ser valioso revisar
el valor de los signos vitales / el balance neto de fluidos, por al menos 24 horas antes de la transfusion
de la unidad identificada con la reaccién.

El incremento en la presion arterial y taquicardia pueden ser signos de alarma; el manejo clinico
apropiado puede prevenir el desarrollo de TACO. Las radiografias de térax de adecuada calidad u otra
forma de evaluacion no invasiva de la funcién cardiaca al momento de la reaccion es un medio
importante de ganar informacién diagndéstica y debe ser considerada. Sin embargo, los casos sin
imagenes de térax pueden ser reportados como TACO brindando otras caracteristicas que estén
presentes. Los pacientes con TACO pueden experimentar un incremento en la temperatura corporal.
El incremento en la temperatura corporal debe ser investigado de acuerdo con el protocolo y juicio
clinico. El incremento en la temperatura corporal no excluye TACO si se cumplen los criterios de
reporte. Pacientes que reciben soporte ventilatorio: en pacientes de la UCI que puedan estar recibiendo
diversos grados de apoyo ventilatorio con PEEP (presion espiratoria final positiva), puede ser dificil de
diagnosticar el edema pulmonar en configuraciones de PEEP mas altas, con TACO apareciendo solo

si se reducen las configuraciones PEEP o se suspende la ventilacion.

Criterios de reporte de TACO*:

Pacientes clasificados con TACO (diagndstico de vigilancia) deben tener compromiso respiratorio
agudo o deterioro de este o0 evidencia de edema pulmonar (A o B abajo) durante o hasta por 12 horas

después de la transfusion y la presencia de un total de tres 0 mas de los siguientes criterios:

A. Compromiso respiratorio agudo o empeoramiento.’

" El compromiso respiratorio podria manifestarse por taquipnea, dificultad respiratoria, cianosis y disminucién de los valores de saturacion de
oxigeno en ausencia de otras causas especificas; se puede producir broncoespasmo o sibilancias.
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B. Evidencia de edema pulmonar agudo o empeoramiento basado en:
*examen fisico clinico, o

*imagen radiogréafica de térax u otra evaluacion no invasiva de la funcién cardiaca, i.e. ecocardiograma.

C. Evidencia de cambios en el sistema cardiovascular no explicables por la condicion médica del
paciente, incluyendo el desarrollo de taquicardia, hipertension, ampliacion de la presién de pulso,

distensiéon venosa yugular, aumento de la silueta cardiaca o edema periférico.'

D. Evidencia de sobrecarga de fluidos incluyendo cualquiera de los siguientes: balance de fluidos
positivo; respuesta a la terapia con diuréticos, i.e. desde la terapéutica con diuréticos o didlisis

combinada con mejoria clinica; y cambios en el peso del paciente en el periodo peri-transfusional.™

E. Resultados de soporte de biomarcadores relevantes, por ejemplo, un incremento en los niveles del
péptido natriurético cerebral (BNP o NT-proBNP) por encima de los rangos de referencia especificos
para la edad y superior a 1,5 veces el valor pretransfusion. Un nivel normal postransfusional de BNP
no es consistente con el diagnostico de TACO; pueden ser Utiles las mediciones seriales de los niveles

de péptido natriurético en el periodo peri-transfusional para identificar TACO.

*Estos criterios establecen una definicién de caso de vigilancia basado en una descripcién completa
del evento, incluyendo informacién que esta disponible mucho después del inicio. Esto es para
propositos de reporte y rastreo y los criterios no constituyen un diagndéstico clinico para los propdésitos

de las intervenciones clinicas en tiempo real.

I Los hallazgos clinicos podrian incluir crepitaciones en la auscultacién pulmonar, ortopnea, tos, un tercer ruido cardiaco y esputo rosado
€Spumaoso en casos graves.

 Diagnostico por imagen radiografica. Los hallazgos consistentes con edema pulmonar por sobrecarga circulatoria incluyen la presencia de
nuevos derrames pleurales o empeoramiento de estos, pediculo vascular ensanchado, agrandamiento progresivo del vaso lobar, manguitos
peribronquiales, lineas de Kerley bilaterales, edema alveolar con areas nodulares de opacidad aumentada o agrandamiento de la silueta
cardiaca.

' Monitorizacion de la presion arterial. A menudo la presion arterial aumenta, frecuentemente con la presion del pulso ensanchada; sin
embargo, la hipotensién puede ser una caracteristica de presentacion, por ej. En pacientes en estado de colapso cardiaco agudo. La presion
arterial debe controlarse, especialmente si se transfunden multiples unidades.

™ Cambio en el peso del paciente. Tipicamente el peso del paciente aumentara. Sin embargo, puede haber una disminucién después de la
terapia diurética
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Si un caso pudiera ser TACO de acuerdo con el criterio clinico, pero se cumplen menos de tres criterios
segun la informacién disponible, los criterios enumerados pueden guiar la recopilacion de detalles
adicionales, por ejemplo, a partir de las notas de caso o la discusion con el personal clinico. La siguiente
tabla resume las caracteristicas de TACO, TRALI y TAD para establecer el diagnostico diferencial.

Es importante resaltar que la insuficiencia cardiaca o renal, junto con el balance positivo de liquidos,
representan factores de riesgo significativos en la manifestacién de TACO.>® Es crucial recordar que
tanto en el caso de TACO como en el de TRALI, actualmente solo se cuenta con medidas de soporte
y lamentablemente se carece de terapias especificas. Por lo tanto, es imperativo fortalecer las
estrategias de prevencion a nivel institucional, ya que estas son las principales herramientas para

reducir la aparicion de estos casos.

DISNEA ASOCIADA A LA TRANSFUSION (TAD):

Algunas complicaciones respiratorias que surgen de las transfusiones no cumplen con los criterios de
TRALLI, TACO o reacciones alérgicas.>® TAD abarca casos en los que se produce dificultad respiratoria
dentro de las 24 horas posteriores a la transfusion y cuando no se puede establecer ningln otro
diagnéstico respiratorio especifico relacionado con la transfusién. La dificultad respiratoria debe ser la
caracteristica principal. La TAD represent6 el 6,4% de las muertes relacionadas con transfusiones entre
2010 y 2018 en los informes SHOT. En los pacientes de la UCI, es probable que la TAD esté
infradiagnosticada debido a la falta de criterios especificos y a la multitud de eventos que pueden

exacerbar las afecciones respiratorias en estos individuos.
La tabla 4 y figura 3 resumen las acciones de diagndstico y tratamiento a implementar.

Tabla 3: comparacién de las caracteristicas de las reacciones respiratorias adversas asociadas con la

transfusion. Traducido de lo propuesto por Wiersum-Osselton y colaboradores®®

Aspecto para evaluar TACO TRALI TAD*
1. Compromiso . . .

. . Si Si Si
respiratorio

. Enfermedades cardiovasculares, Lesién pulmonar directa (aspiraciéon, neumonia, .
2. Factores de riesgo ) o y ) Desconocido
pulmonares o renales inhalacion toxica, contusion pulmonar, casi
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Aspecto para evaluar TACO TRALI TAD*
ahogamiento)
Lesién pulmonar indirecta (sepsis grave, choque,
traumatismo mudiltiple, lesién por quemadura,
pancreatitis aguda, derivacion cardiopulmonar,
sobredosis de farmacos)

Se pueden encontrar anticuerpos de donantes contra

HLA / HNA (incompatibles con el receptor HLA / HNA)
3. Edema pulmonar Si Si Posible
Estertores ala . . .

. Si Si Desconocido
auscultacion
Sibilancias Pueden ocurrir Pueden ocurrir Desconocido
Ortopnea

Diagnéstico clinicamente

soportado si

Presién venosa yugular elevada

Esputo espumoso abundante (tipicamente rosado)

Esputo espumoso en casos

severos (puede ser rosado)

Desconocido

Campos pulmonares

Al Si Si Desconocido
blancos en imagenes
Silueta cardiaca ampliada
y / 0 ensanchada. Probablemente No Desconocido
pediculo vascular
Lineas de Kerley B, manguitos
Diagnéstico soportado si peribronquiales; puede ser Tipicamente no hay liquido pleural Desconocido
liquido pleural
Durante o hasta
4. Desenlace Durante o hasta 12 horas Durante o hasta 6 horas
24 horas

5. Balance de fluidos )

. Si No No
positivo
6. Respuesta a diuréticos Si (con mejoria clinica) No No

7. Elevacion del nivel de
péptido natriurético (NP)

Si (puede también estar elevado

No / cierta elevacion

antes de la transfusion)

Desconocido

8. Cambio de peso Probable Improbable Improbable
9. Cambios en el sistema . . .

) Si Posible Desconocido
cardiovascular
Taquicardia Si Si Desconocido
Hipotensién Posible Probable Desconocido
Hipertensién Probable No Desconocido
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Aspecto para evaluar TACO TRALI TAD*

Presién de pulso .
Probable No Desconocido

aumentada

10. Disminucioén del

conteo leucocitario Desconocido Posible Desconocido

transitorio

11. Elevacion de la L . .
Posible Posible Desconocido

temperatura

HLA: Antigenos Leucocitarios Humanos; HNA: Antigenos de Neutréfilos Humanos

En 2023 van Wonderen y colaboradores®! propusieron un algoritmo para facilitar la identificacién de
cada complicacién respiratoria relacionada con la transfusién. A continuacién, presentamos su

traduccién y recomendamos su implementacion:
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Algoritmo 1: Diagrama de flujo que ilustra las complicaciones potenciales asociadas con la transfusion
pulmonar, basado en las definiciones actualizadas de TRALI (Lesion Pulmonar Aguda Relacionada con
Transfusiones) y TACO (Sobrecarga Circulatoria Asociada a Transfusién) segln los estudios de Vlaar
et al., asi como las aportaciones de Wiersum-Osselton et al. El diagrama incluye la relacién P/F
(relacién PaO2/FiO2, que representa la relacion entre la presion parcial de oxigeno arterial y la fraccion
de oxigeno inspirado), SpO2 (saturacion periférica de oxigeno), SDRA (Sindrome de Dificultad
Respiratoria Aguda), HAI (Hipertension Atrial Izquierda), HAD (Hipertension Atrial Derecha), TAD
(Disnea Asociada a la Transfusion) y otros diagnosticos posibles, como infeccién bacteriana transmitida

por transfusién o reaccion anafilactica. Este esquema proporciona una vision clara de las diversas
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complicaciones que pueden surgir durante o después de una transfusion pulmonar, facilitando asi la
identificacion y gestion de estas situaciones clinicas. Traducido de van Wonderen y colaboradores
2023.%1

REACCION TRANSFUSIONAL HIPOTENSIVA
Se caracteriza por hipotensién definida como una caida en la presion arterial sistémica sistélica =2 a 30
mmHg que ocurre durante o dentro de la hora siguiente a completar la transfusion y una presion arterial

sistémica sistolica < 80 mmHg.

La mayoria de las reacciones ocurren rapidamente después de iniciada la transfusion (dentro de los
minutos siguientes). Esta reaccion responde rapidamente a la detencién de la transfusién y al inicio de
terapia de soporte. Este tipo de reaccién suele presentarse con mayor frecuencia en pacientes

medicados con inhibidores de la enzima conversora de angiotensina.

La hipotensién es usualmente la Unica manifestacion, pero puede presentarse eritema facial y sintomas

gastrointestinales.

Todas las demas categorias de reacciones adversas que cursan con hipotension, especialmente las
reacciones alérgicas deben ser excluidas como posibles causas de hipotension.

La tabla 4 y figura 3 resumen las acciones de diagndstico y tratamiento a implementar.

OTRAS REACCIONES TRANSFUSIONALES:

HIPERCALEMIA

Cualquier incremento anormal de los niveles de potasio del paciente (> 5,0 mEqg/L o = 1,5 mEg/L de
incremento neto) dentro de la hora siguiente de transfusion puede clasificarse como hipercalemia

asociada a transfusion.

La concentracion de potasio en el sobrenadante [K+] de las unidades de glébulos rojos tiende a exceder
significativamente los niveles normales de potasio en el plasma humano, especialmente en unidades
cercanas al final de su vida Gtil.>” A lo largo de décadas, la hiperpotasemia clinica resultante de

transfusiones de eritrocitos ha sido identificada como una complicacion conocida, y se han
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documentado casos de paros cardiacos atribuidos a la hiperpotasemia relacionada con estas

transfusiones. A la fecha se sabe que:

A.

Los niveles de [K+] (expresados en mEqg/L) aumentan de forma lineal y estan correlacionados
con el tiempo de almacenamiento de las unidades de eritrocitos.

La irradiacion provoca un incremento rapido en los niveles de [K+].

C. En las preparaciones actuales de eritrocitos, existe potencial suficiente de potasio en el

sobrenadante como para inducir hipercalemia en situaciones de transfusiones a gran escala.
Los aumentos transitorios en los niveles de potasio en pacientes tras la transfusion suelen ser
atribuibles a la redistribucion de la carga de potasio.

Aunque establecer una relacion concluyente es complicado, es plausible que los paros
cardiacos hipercalémicos estén vinculados con las transfusiones.

Estrategias prometedoras para contrarrestar la hipercalemia relacionada con transfusiones
abarcan el lavado de glébulos rojos, la implementacion de filtros de potasio en linea y la
aplicacion de enfoques tradicionales para tratar la hipercalemia, como la administracion de

insulina.

REACCIONES TRANSFUSIONALES TARDIAS NO INFECCIOSAS

REACCION HEMOLITICA TRANSFUSIONAL TARDIA (RHTT)

Una RHTT usualmente se manifiesta entre las 24 horas y los 28 dias después de una transfusion y las

caracteristicas clinicas y de laboratorio de hemdlisis estan presentes. Los signos y sintomas son

similares a una RHTA, pero generalmente son menos severos. La RHTT puede en ocasiones

manifestarse como un incremento inadecuado postransfusional de los niveles de hemoglobina o una

caida inexplicable en la hemoglobina después de la transfusion. La serologia de grupos sanguineos

habitualmente muestra resultados alterados.

La tabla 4 y figura 3 resumen las acciones de diagndstico y tratamiento a implementar.

PURPURA POSTRANSFUSIONAL
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Es caracterizada por trombocitopenia que inicia de 5 al2 dias posterior a la transfusion de
hemocomponentes celulares con hallazgo de anticuerpos en el paciente dirigidos contra el sistema de

antigenos plaquetarios humanos.
La tabla 4 y figura 3 resumen las acciones de diagndstico y tratamiento a implementar.

ENFERMEDAD INJERTO VS HOSPEDERO ASOCIADA A LA TRANSFUSION

Es un sindrome caracterizado por sintomas como fiebre, erupciones, falla hepdética, diarrea,
pancitopenia y hallazgos de apariencias histolégicas caracteristicas en la biopsia, de apariciéon entre 1
a 6 semanas luego de la transfusidn sin ninguna otra causa aparente. El diagndstico posterior de este

tipo de reaccién se apoya por la presencia de quimerismo.
La tabla 4 y figura 3 resumen las acciones de diagndstico y tratamiento a implementar.

REACCIONES SEROLOGICAS TARDIAS-ALOINMUNIZACION

Se presenta este tipo de reaccion cuando hay demostracién de anticuerpos clinicamente significativos
contra eritrocitos, los cuales estaban previamente ausentes (hasta donde se tenia conocimiento) y
cuando no hay evidencia clinica ni por laboratorio de hemodlisis. Este término es sinénimo de

aloinmunizacion.

Existen diversos aspectos singulares vinculados a los aloanticuerpos eritrocitarios no ABO que
merecen una breve ampliacion en la discusion. Estos factores pueden ayudar a esclarecer parte del
riesgo de morbilidad y mortalidad asociado a los aloanticuerpos de grupo sanguineo. Entre ellos, uno
de los mas trascendentales es la evanescencia de los aloanticuerpos, un fenémeno en el cual los
anticuerpos se vuelven indetectables con el tiempo.®® Informes han sefialado que hasta un 70% de los
aloanticuerpos desaparecen de la deteccién en pocos afios tras su desarrollo inicial. °® Otra complejidad
inherente a la aloinmunizacién radica en la necesidad de llevar a cabo pruebas oportunas para detectar
aloanticuerpos no ABO. En ocasiones, los pacientes podrian no someterse a nuevas pruebas después
de una transfusion. Aun cuando se realizan seguimientos, estos podrian ser demasiado tempranos
(previos a una respuesta inmunoldgica primaria) o demasiado tardios (tras la disminucién de los

anticuerpos por debajo de niveles detectables).
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Los desafios resultantes de una supervision insuficiente de la aloinmunizacion y la evanescencia de los
anticuerpos se agravan por la fragmentacion de los registros de transfusiones, que implica la falta de
documentacion completa de transfusiones en todos los centros médicos que el paciente pudiera visitar.
Datos presentados por Unni y colaboradores revelaron que cerca de una cuarta parte de los pacientes
evaluados en un centro habian recibido transfusiones en otros lugares.>® Al comparar los registros de
transfusiones entre dos instalaciones cercanas, se encontraron discrepancias en el 64% de los
pacientes con aloinmunizacion. La discrepancia mas recurrente fue la ausencia de registro de un
anticuerpo detectado en la otra institucién. Teniendo esto en cuenta fue que el INS desarroll6 y

promueve el uso recurrente del médulo de inmunohematologia.

Con el reconocimiento de que la evanescencia, la falta de seguimiento adecuado y la fragmentacién de
los registros de transfusiones son factores de riesgo cruciales para la morbilidad/mortalidad relacionada
con los aloanticuerpos, se han ideado estrategias para contrarrestar o limitar sus efectos.*® Ademas,
otros enfoques clinicos, como la aféresis y la inmunosupresién, podrian representar opciones viables
para reducir ain mas el impacto de los aloanticuerpos circulantes de grupos sanguineos cuando resulta

inevitable una transfusién incompatible.
La tabla 4 y figura 3 resumen las acciones de diagndstico y tratamiento a implementar.

HEMOSIDEROSIS
La hemosiderosis asociada con la transfusion es definida a partir de una ferritina en sangre = 1.000
microgramos/L, con o sin disfuncidon de 6rganos en el contexto de transfusiones repetidas de globulos

rojos.

COMPLICACION TRANSFUSIONAL NO CLASIFICABLE
La ocurrencia de un evento adverso o reaccion temporalmente relacionada con la transfusion, que no
puede ser clasificada de acuerdo con las definiciones antes mencionadas y sin otro factor de riesgo

distinto a la transfusién y que no puede explicarse por otra causa. Por ejemplo:
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Toxicidad por citrato:® puede ocurrir durante o después de la transfusiéon de productos sanguineos,
como la sangre completa o los componentes sanguineos, que contienen anticoagulante citrato como
parte del proceso de conservacion. El citrato se utiliza para evitar la coagulacién de la sangre durante
su almacenamiento y para mantener los hemocomponentes en condiciones adecuadas para su
transfusion. Sin embargo, en ciertos casos, si se administra una gran cantidad de sangre o
componentes sanguineos en un periodo corto de tiempo, el citrato puede ingresar al sistema circulatorio
del receptor y unirse al calcio en la sangre. Esto puede llevar a una disminucion de los niveles de calcio
ionizado en la sangre, (hipocalcemia). La hipocalcemia puede causar diversos sintomas y
complicaciones, como espasmos musculares, arritmias cardiacas, sensacion de hormigueo,

entumecimiento y, en casos graves, convulsiones.

Hipotermia: 3 condicién médica en la que la temperatura central del cuerpo cae por debajo de los
niveles normales, generalmente definidos como una temperatura corporal central inferior a 35 grados
Celsius. Cuando se administran hemocomponentes en grandes cantidades y no hay equipos para

calentarlos a temperaturas similares a los pacientes puede desarrollarse.

Otros trastornos hidroelectroliticos diferentes a hipercalemia: 2 hipo o hipercalcemia, hipo o

hipermagnasemia; hipo o hipernatremia.

Lesion intestinal aguda asociada a la transfusiéon: ® una lesion intestinal aguda asociada a la
transfusion es una complicacién que afecta el sistema gastrointestinal después de una transfusion
sanguinea. Esta reaccion adversa se conoce como "Transfusion-Associated Gastrointestinal Injury"
(TAGI) en inglés. ElI TAGI es una complicacién poco comin pero grave que puede presentarse con
sintomas como dolor abdominal, distension, nauseas, vomitos, diarrea y, en casos graves, sangrado
gastrointestinal. Aunque las causas precisas aln no se comprenden completamente, se cree que
pueden estar relacionadas con la reaccion inflamatoria o inmunoldgica a los componentes de la sangre

transfundida.
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Inmunomodulacién asociada a latransfusion (TRIM): 3 se refiere a los efectos que las transfusiones
sanguineas pueden tener en el sistema inmunoldgico del receptor. Estos efectos pueden influir en la
respuesta inmunoldgica del organismo y tener implicaciones en la salud del receptor, ya sea de manera
beneficiosa o perjudicial. La TRIM puede tener varios efectos, dependiendo de diversos factores, como
el tipo de componentes sanguineos transfundidos, la cantidad de transfusiones recibidas y las

caracteristicas inmunologicas del receptor.

Microquimerismo:2 ocurre después de una transfusion sanguinea en la cual pequefas cantidades de
células sanguineas del donante (gl6bulos blancos o células madre hematopoyéticas) se establecen y
persisten en el receptor. Estas células del donante pueden circular en el torrente sanguineo del receptor

durante un tiempo después de la transfusion.

Trombosis: 2 se refiere a la formacién de un coagulo sanguineo en el interior de un vaso sanguineo.
Estos coagulos, conocidos como trombos, pueden obstruir parcial o completamente el flujo sanguineo
en la arteria 0 vena donde se forman. Los trombos pueden desarrollarse en cualquier parte del cuerpo,
pero son mas comunes en las venas profundas de las piernas (trombosis venosa profunda) y en las

arterias del corazon y el cerebro.

Transfusiones retrasadas:*® cuando se indicé clinicamente una transfusion de un componente
sanguineo, pero no se realizé o la falta de disponibilidad de los componentes sanguineos provoco un
retraso significativo (i.e., que caus6 dafio al paciente, resultd en la admisién a la sala o el regreso en

otra ocasion para la transfusion)

Transfusiones evitables: *° cuando se lleva a cabo la transfusion prevista y el componente sanguineo
en si es adecuado para la transfusion y compatible con el paciente, pero donde la decisién que conduce
a la transfusion es errénea. Cada unidad transfundida debe ser una decision individual, por lo que esto
podria incluir la transfusion de multiples unidades cuando no todas fueran apropiadas/necesarias. Los
informes deben incluir:

¢ Componentes que no son necesarios 0 son inapropiados debido a resultados de laboratorio

erréneos, errores de transcripcion, falta de comunicacion o juicio clinico defectuoso
e Componentes que son para una indicacién inapropiada

e Transfusion de un paciente asintomatico con deficiencia hematinica
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e Eluso evitable de sangre del grupo O de emergencia (D-negativa o D-positiva) cuando la sangre
especifica del grupo o con pruebas cruzadas estaba facilmente disponible para el paciente o el
laboratorio podria haber suministrado un componente mas adecuado, incluido el uso del grupo
O cuando el tiempo lo permitia un grupo méas apropiado para ser asignado de forma remota
desde un sistema de refrigerador de liberacién remota.

Transfusion insuficiente o excesiva: *° una dosis inadecuada para las necesidades del paciente,
excluyendo aquellos casos que resultan en TACO y que generalmente resultan en un nivel de
hemoglobina o plaguetas significativamente fuera del rango objetivo previsto. Errores de la bomba de
infusién que conducen a una transfusion insuficiente o excesiva con consecuencias clinicas (si no hay
consecuencias clinicas, entonces se informa como errores de manipulacion y almacenamiento).

Incidentes relacionados con concentrado de complejo de protrombina (PCC): *° donde hubo retraso o

transfusion inapropiada

INFECCIONES TRANSMITIDAS POR TRANSFUSION (ITT)

Comprende cualquier bacteria, parasito, virus u otro patdgeno potencial transmitido en la sangre
donada al receptor de la transfusion. A la fecha existen mas de 68 agentes considerados
potencialmente transmisibles por la transfusién.” Hace sesenta afios, la hepatitis era un resultado
comun de la transfusién de sangre, con una frecuencia del 25 % en algunos estudios, mientras que hoy
en dia los riesgos de infeccion del receptor son inferiores a uno por cada millén de transfusiones en los
Estados Unidos de América. Este es el resultado de esfuerzos continuos para reducir o eliminar el
riesgo a través de una rigurosa seleccion de donantes, pruebas de donacién y, mas recientemente,
inactivacion de patégenos, junto con extraordinarios avances en microbiologia y virologia molecular.
En consecuencia, parece razonable predecir que la seguridad seguira manteniéndose en este alto nivel
y potencialmente aumentara para paises con ingresos medios-altos, medios-bajos y bajos siempre que
las mejoras adicionales no excedan la relacion costo-beneficio racional. Sin embargo, la situacion no

es tan simple y hay motivos para preocuparse por la seguridad de la sangre en el futuro. Ademas de

" Stramer SL. Current perspectives in transfusion-transmitted infectious diseases: emerging and re-emerging infections. ISBT Sci Ser. 2014
Jul;9(1):30-36
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los costos y beneficios, es necesario considerar cuatro cuestiones: a) limites de eficacia de las medidas
de seguridad actuales b) fallas imprevistas del sistema; c) infecciones emergentes; y el futuro de la

transfusion en si.°

En Colombia, desde 2010 no se ha notificado un solo caso de ITT por VHB, VHC o HTLV. A pesar de
que otros paises indican que es mas frecuente la ocurrencia de VHC y VHB que los casos de VIH.5061
Desde 2018, Colombia ha informado cinco casos de ITT-VIH y dos de ITT-malaria. Esto denota un
sesgo por el registro. A partir de los boletines de hemovigilancia generados de esos casos, la
Coordinacién Nacional de la Red Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion recomendd hacer
seguimiento postransfusional, especialmente en los pacientes que hayan recibido seis o mas
hemocomponentes.®?%® Dado que no existe una definicion internacional unificada de paciente
politransfundido o multitransfundido, el INS estableci6é determinar como tal a todo individuo que

recibiera en un solo momento o a lo largo del tiempo seis 0 mas hemocomponentes.

Con base en lo anterior y considerando que la Resolucion 901 de 1996, en el capitulo 12, numeral
12.5.2 determino:

“...Con el receptor:

Todo receptor de productos sanguineos se vigilara por un periodo suficiente para descartar
complicaciones potenciales atribuibles al proceso. La vigilancia incluye la observacion estricta
de complicaciones durante el procedimiento durante la etapade internacion y durante el periodo
gue sigue al egreso.

La vigilancia del receptor comprende las siguientes actividades:

Registro y analisis de complicaciones detectadas durante controles posteriores alos 3,6y 9
meses: sifilis, hepatitis postransfusional, VIH, Chagas en pacientes politransfundidos,

hemofilicos, oncohematoldgicos, quemados y otros...”

Se recomienda a todos los actores de la Red Nacional promover la adherencia a tal numeral de la

Resolucion para identificar los casos aun no detectados.

° Dodd RY, Stramer SL. How do we forecast tomorrow's transfusion: Infectious safety? Transfus Clin Biol. 2022 Aug 18:5S1246-
7820(22)00236-1.
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Recientemente se han notificado casos de posibles ITT para VIH, Plasmodium spp, Toxoplasma gondii,
y sepsis bacteriana por Burkholderia cepacia. En el médulo actual de RAT en SIHEVI-INS®, existe la
opcidén de notificar una ITT segun el agente causal como: viral, parasitaria, bacteriana, fungica y otros.

En 2019 se socializaron investigaciones de Hemovigilancia, mediante el Boletin Técnico de Seguridad
Transfusional, desde las cuales se generaron nuevos aprendizajes, particularmente en el manejo de
posibles RAT- infeccién transmitida por transfusion (ITT).*262 Con base en lo anterior, se listan a
continuacion algunas actividades y aspectos que se sugiere, deben evaluarse objetivamente para cada

caso ante una notificacion de una posible ITT:

Teniendo en cuenta las dos vias probables de alerta del caso: 1. cuando proviene de la identificacion

a partir de un paciente (Algoritmo 2) y 2. Cuando el caso se identifica a partir del donante (Algoritmo 3)
Detecciéon y Coordinacion:

La notificacién y accion frente a posibles casos de seroconversion, dependera de la fuente del mismo:

A. Cuando se identifique que un donante de sangre presenta una seroconversion, el banco de

sangre, debera notificar al INS y a la Coordinacién Departamental o Distrital respectiva, y activar

procesos de trazabilidad e investigacion de hemocomponentes que pudieran haberse liberado

en periodo de ventana, notificando a las IPS que hayan recibido los mismos. cuando identifiquen
donantes con seroconversion.

B. Si se detecta en una IPS la seroconversion de un paciente, y el mismo tiene antecedentes de
transfusion, y se han descartado otras posibles vias de transmision del evento, la IPS que debe
notificar el caso en SIHEVI-INS© y avisar a su Coordinacion Departamental o Distrital
respectiva, adicionalmente se debe alertar al (los) banco (s) de sangre de donde provenga el
(los) hemocomponente (s) que puedan relacionarse con el caso, para que el banco pueda iniciar
la trazabilidad respectiva.

C. ElInstituto Nacional de Salud (INS) deberd intervenir si se identifican casos de seroconversion

notificados por SIVIGILA, CAC o un banco de sangre.
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El INS se encargara de revisar en SIHEVI-INS® el histérico de donaciones del o los individuos bajo
investigacion entre enero de 2018 y hasta el dia en que se notificé el caso. Igualmente apoyara la
trazabilidad para identificar el destino de las donaciones aceptadas, fraccionadas y distribuidas a las
IPS involucradas en el caso. Si se descarta el caso en esta revision inicial, el INS notificara a todos los
involucrados. Si no, desde el INS se orientaran las acciones a seguir tanto en los bancos de sangre e
IPS relacionadas en cada caso. Cada entidad debera responder a la solicitud del INS en un plazo
méaximo de 15 dias.

Procedimiento de Investigacion:

Acorde con lo descrito en el algoritmo 2, cuando no se evidencien donaciones posteriores, el Gltimo
banco de sangre que haya atendido al (los) donante (s) bajo investigacién debera comunicarse con él.
El personal de ese banco de sangre debera realizar una nueva entrevista y obtener una nueva muestra.
Siempre que sea posible, este proceso debera contar con la presencia de personal del INS o de la
Coordinacién Departamental o Distrital, segin corresponda, quienes serviran como testigos imparciales
del proceso. En caso de que el donante se encuentre en una ciudad o departamento diferente, al lugar
donde realiz6 la donacién que activa la investigacion, se podra pedir apoyo a otro banco de sangre u
otra Coordinacion Departamental o Distrital, con el fin de lograr hacer la entrevista y tomar la nueva
muestra. En estos casos, debe brindarse informacion clara al (los) donante (s) sobre el propésito de la
nueva muestra y el alcance de la investigacién que se esta desarrollando. Si el donante no autoriza la

toma de una nueva muestra o no se logra su ubicacion, la investigacién no se podra considerar resuelta.

En situaciones donde uno o mas pacientes hayan recibido hemocomponentes del donante bajo
investigacion de ITT, las Secretarias departamentales o distritales, en colaboracion con las Entidades
Administradoras de Planes de Beneficios de Salud responsables de dichos pacientes, se encargaran
de localizarlos. Una vez ubicados, seran remitidos a su IPS de atencién primaria para realizar la prueba
bajo investigacion. Los resultados obtenidos deberan notificarse a la Coordinacion Departamental o

Distrital y al INS para documentar el caso.

Tratamiento y Seguimiento:
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Si se confirma la ITT, tanto el donante infectado como los pacientes que recibieron sus
hemocomponentes deberén iniciar el tratamiento correspondiente. Esta responsabilidad recae en las
Entidades Administradoras de Planes de Beneficios de Salud encargadas de cada individuo. Por esta
razdn, es esencial que se tenga en cuenta la cobertura del sistema de salud como criterio de aceptacion

como donantes de sangre.

Teniendo en cuenta que se debe propender por reducir la transmisién de infecciones, es clave informar
al (los) donante (s) y paciente (s) relacionados con casos de ITT en el menor tiempo posible, con el fin
de que puedan acceder a servicios de salud de la manera mas oportuna posible, ademas de que cada
individuo pueda tomar medidas preventivas para evitar propagaciones en su nucleo familiar o

afectuoso.
Seguimiento Epidemiolégico:

El capitulo 12 de la Resolucion 901 de 1996 establece medidas de vigilancia epidemioldgica, incluyendo
el seguimiento serolégico de marcadores tamizados en donantes de sangre. Se sugiere realizar
controles a los 3, 6 y 9 meses posteriores a la transfusion, especialmente en servicios donde los
pacientes reciben mas de 6 hemocomponentes en promedio. Debido a los periodos de ventana
inmunoldgica descritos hasta la fecha, utilizando diferentes métodos como ELISA, quimioluminiscencia,
electroquimioluminiscencia y pruebas de acidos nucleicos (NAT), es probable que la seroconversion
pueda detectarse después de tres meses de la transfusiéon de un hemocomponente contaminado,?®
incluso si el tamizaje inicial no lo identificé. Por lo tanto, se recomienda investigar cualquier caso de
seroconversion en pacientes con antecedentes de transfusion, tres meses después de la administracion

de un hemocomponente, para confirmar o descartar una ITT.

INSTITUTO
000 in_ NACIONAL DE
W s

@INSColombia @insaludcolombia nstituto Nacional de Salud de Colombia

Avenida Calle 26 # 51 - 20 | Bogotd, Colombia « PBX: (601) 220 77 00 exts. 1101 - 1214

88


https://www.ins.gov.co/Normatividad/Resoluciones/RESOLUCION%200901%20DE%201996.pdf

COLOMBIA
POTENCIA DE LA

VIDA

@

¥} Salud

Algoritmo 2: protocolo propuesto cuando se identifica a un paciente con probable ITT.

Paciente identificado
Posible ITT
(fuentes: SIVIGILA, CAC,
IPS, otro)

Otras causas

erificacion de

transfusién

Descarta ITT

A

- bas
osibles de prue i
tFr)’ansm'\s'\()n Infecciosas No Trazartotalidad de
o positivas para hemocomponentes transfundidos
Que en ser marcador pre
mas probables

Notificar a los Bancos de Sangre
proveedores

Si, con
resultados
No Reactivos

Consulta
donaciones
posteriores

Si, con
resultados
Reactivos o
confirmados

Trazar losdemas
hemocomponentes de la donacion
involucrada, Notificar a la IPS —
PROCESO INICIAL

Llamado Donantes: Entrevista,
toma de muestra

Sero-
conversion

Si

Toma de muestras de pacientes,
asociados a donantes

No

Resultados
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Algoritmo 3. Protocolo propuesto cuando se identifica a un donante de sangre con probable seroconversion.

Donante identificado con
posible seroconversion
(fuentes: nueva donacién, SIVIGILA, CAC,
LSP, otro)

I

Trazarlatotalidad de hemocomponentes
obtenidosy distribuidos

}

Notificar a los servicios de gestion pretransfusional
alos que se distribuyeron los hemocomponentes o
alas IPS que transfundieron

.

Busqueda de pacientes transfundidos

Verificacion de
pruebas historicas
Infecciosas
positivas para
marcador pre
transfusién ‘

Sin antecedentes

Positivo antes
de la transfusion .

Verificacion de informacion en

_ y W las encuestas del donante
Descarta ITT | Toma errluestras e pacientes, | o iy .
LA 8L RENY asociados a donantes * Verificacion de consentimiento

5 informado previo a transfusion

Confirmacién ITT
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Se considera caso probable de ITT, cuando se cumple, ain de manera parcial, las anteriores
condiciones mencionadas. El banco de sangre, la institucion y los referentes del programa de
hemovigilancia se mantendrdn en constante comunicacion sobre el estado de la investigacion,
soportado a través de actas de reunidn. Al cerrarse el caso, el INS como Coordinador de la Red
Nacional de Sangre, debe enviar una copia del proceso y resultados de este, a cada uno de los actores
involucrados en la investigacion, incluyendo observaciones y recomendaciones para el mejoramiento
de proceso. Corresponde a todos los actores del programa de hemovigilancia, participar en la
investigacion y andlisis del caso, auditoria del proceso de investigacion del caso por parte del banco de
sangre y del servicio de gestion pretransfusional de la reaccion adversa transfusional; participando en
el analisis conjunto de los resultados y presentando asesoria técnica y cientifica a las partes, con el

propésito de socializar las conclusiones con los demas actores de la red.

En caso de registrarse una RAT tipo ITT en SIHEVI-INS® desde el INS se hard la solicitud de
informacion, al servicio de gestion pretransfusional o la IPS que reporté el caso, que permita ampliar la
trazabilidad orientada hacia la identificacibn de causalidad y oportunidades de mejora, dicha

informacién puede incluir preguntas como las relacionadas a continuacion:

a) ¢En qué condiciones se almacenan los hemocomponentes antes de ser distribuidos en los
diferentes servicios hospitalarios?

b) ¢Como se hace la entrega de los hemocomponentes desde el servicio de gestion
pretransfusional a los diferentes servicios hospitalarios?

c) ¢Coémo se transportan los hemocomponentes desde el servicio de gestién pretransfusional a
los diferentes servicios hospitalarios?

d) ¢Quién hace la solicitud del hemocomponente?

e) ¢Quién se encarga de iniciar y seguir la transfusion?

f) ¢ Se diligencia el formato de aplicacion y seguimiento de la transfusion?

g) ¢Como se verifica la transfusion del hemocomponente correcto al paciente correcto?

h) ¢Quién identifica y reporta las reacciones adversas transfusionales (RAT)?

i) ¢Como realiza el reporte de la RAT y ante quién?
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¢ Retornan los restos de los hemocomponentes transfundidos y el equipo de transfusional
servicio de gestion pretransfusional?

¢, Como se alerta a los actores de la red acerca de la probable RAT?

¢Como se coordina la investigacion y andlisis de los casos probables de ITT? (servicio de
gestion pretransfusional, comités transfusionales, director del servicio, médico tratante, director
banco de sangre proveedor)?

¢ Qué acciones se han adelantado con el paciente ante la sospecha de ITT?

¢ Se diligencia el formato establecido para el reporte de RAT?

¢ Se realiza el reporte de RAT a la coordinacion departamental o distrital?

¢,Se mantiene estrecha y continua comunicacion con el banco proveedor del insumo y la
coordinacién departamental/distrital y nacional?

¢, Se verifica la trazabilidad de las unidades en el servicio de gestién pretransfusional?

La tabla 4 y figura 3 resumen las acciones de diagndstico y tratamiento a implementar.

Resumen de las definiciones de RAT:

La guia rapida estara disponible en formato pdf desde la pagina web del INS. Se deja a potestad de

cada institucién que realiza transfusiones evaluar la pertinencia de su impresion o distribucién a través

de los dispositivos méviles del personal de salud.
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Enfermedad injerto vs hospedero
asociada con la transfusion
La introduccion de linfocitos inmunocompe-
tentes en hospederos susceptibles.Los linfo-
citos alogénicos se injertan, proliferan y des-
truyen las células del paciente. Si se realiza,
el estudio de medula muestra hipoplasia,
anemia aplasica o marcada hipocelularidad
con infiltrado linfohistiocitario.
Definitiva:Un sindrome dinico que ocurre
de 2 dias a2 6 semanas después del cese de
la transfusidn y est3 caracterizado por:
OErupcion caracteristica: O Diamrea
aritematosa, O Fiebre
maculopapular © Hepatomegalia
central que se extiende o pigfuncién hepdtica
a extremidades y (i.., ALT, AST
puede, en los casos fosfatasa alcalina
Se vercs, progresar y bilirubinas
a eritema generalizade  glayadas)
eritradermia .
formacion arrrpallursa o Apla?la me.dular
hemorragica 0 Panditopenia
¥
Aspecto histologico caracteristico de |a piel
o de la biopsia hepdtica.
Probable:Cumple los criterios definitivos
EXCEPTO
Biopsia negativa o no realizada
Posible: No disponible
Parpura postransfusional
Trombocitopenia que suele surgir 5-12
dias despues de la transfusion de hemocom-
ponentes celulares, con hallazgos de anti-
cuerpos en el padiente dirigidos contra el sis-
tema de antigenos plaguetarios humanos
(HPA)
Definitiva: Aloanticuerpos en el paciente
dirigides contra los HPA u otros antigenos es-
pedficos plaquetarios detectados al momento
o después del desarmollo de trombodtopenia
¥
Trombocitopenia (i.e., reduccon del conteo
plaquetaric a a menos del 20% del recuento
previo a la transfusidn
Probable: Aloanticuerpos en el paciente
dirigidos contra los HPA u otros antigenos es-
pedficos plaquetaries detectados al momento
o después del desarmollo de trombeodtopenia
¥
Disminucién en el conteo plaquetario entre al
20% vy el 80% del recuentro pretransfusion
Posible:Se sospecha plrpura postransfusio-
nal, pero los hallazges de laboratorio y/o la in-
formacion no son sufidentes para cumplir con
los criterios definidos anteriormente. Por
ejemplo, el paciente tiene una caida en el re-
cuento de plaguetas a menos del B0 % dal re-
cuento previo a la transfusion, pero los anti-
cuerpos HPA no se analizaren o dieron nega-
tivo. No se aplican otras definiciones de rea-
cciones adversas mas espedficas.
Complicacion transfusional no clasi-
ficable
Use esta categona si el paciente experimentd
simtomas relacdonados con la transfusion, pero
al evento médico que causd esos sintomas no
pudo ser clasificado (por ejemplo, lasion intes-
tinal aguda asociada a transfusiones [TRAGI),
inmunomedulacion aseciada a la transfusion
(TRIM}, microguimerisme, trombasis)
@ SIHEVI
i

!

Lesién pulmonar aguda asociada a la
transfusion (TRALI)

Hipoxemia aguda cen P,0./fraccidn inspirada
de oxigeno [FIO,] =300 mmHg,combinado con
una radiografia de térax que muestre infilka-
dos bilaterales en ausencia de hipertension
atrial izquierda (i.e., sobrecarga droulatoria).
El inicio de TRALI es abrupte y asociacidn con
la transfusian.

Definitiva:No hay evidencia de lesién pul-
monar aguda (ALT) antes de la transfusion

¥
Inicio de ALI durante o dentro de las & horas
de terminar la transfusion

1.Izlipnzn‘:emie.l definida per cualquiera de estos
metodos:

@ Py0,Fi0; menor que o igual a 300 mmHg
o Saturacion de 0, <90% al aire ambiente
@ Otra evidenda chinica

¥
Evidendia radiografica de infiltrados bilaterales
Mo hay evidencia de hipertension atrial izqui-
erda (i.e., sobrecarga circulatoria)

Probable: Mo disponible

Posible: Mo dispenible

Sobrecarga circulatoria asociada a la
transfusion (TACO)

Volumen de infusidn que no puede ser proce-
sado efectivamente por el paciente ya sea de-
bide a alta velocidado volumen de infusion o
una patelogia cardiaca o pulmenar subyacente.
Definitiva:Nueva aparicion o exacerbacion
de 3 o mas de los siguientes dentro de las

12 horas de culminar la transfusion

E\M menos 1 de los siguientes de A y B:)

. Evidencia de enfermedad respiratoria aguda
o empeocramients, angustia (disnea, taquipnea,
cianosis y disminucidn de los valores de satu-
racion de O, en el ausencia de otras causas
especifcas

Bs.%videnc%a rad?t;,; ?&Fim o clinica de enferme-
dad aguda o empecramiente del edema pul-
monar [estertores pulmonares a la ausculta-
cién, ortopnea, tos, tercer ruido cardiaco y es-
pumoso rosado en C3s0s Severns asos);

o ambos v

o Péptido natriurético cerebral elevado (BNP)

o el biomarcador relevante NT-pro BNP

o Evidencia de cambios en el sistema cardio-
vascular no explicados por la condicion me-
dica subyacente (presion venosa central ele-
vada, evidenda de insuficiencia cardiaca iz-
quierda incluyendo desamrollo de tagquicardia,
hipertensidn, presion de pulso ampliada, dis-
tensidnwenosa yugular, agrandamiento de la
siluata cardiaca y/o edema periférica)

o Evidencia de sobrecarga de fluidos

Probable: Mo disponible

Posible: Mo disponible

Infeccion transmitida por transfusion

Una bacteria, parasito, virus u otro potendial

patdgeno transmitido por la sangre donada a

un receptor de transfusidn.

Definitiva: Evidencia de laboratorio de un

patdgeno en el receptor de la transfusidn.

Probable: Mo disponible

Posible: Asociado temporalments sin expli-

addn enfermedad clinica consistente con infe-

ccion, pero no se detecta ningln patégeno en

el receptor. Otro, se descartan reacciones ad-

versas mas especifcas.

iy et e LT et

probable.

#OrgullosamentelNS
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Definiciones de reacciones
adversas a la transfusion

Reaccion alérgica

Es el resultade de una interaccion entre un alér-
geno con anticuerpos preformados. En ciertas o-
casiones, |a infusion de anticuerpos de un do
nante atépico, también puede estar involucrade,
Puede presentarse sdlo con signos y sintomas
mucocutdneos.

Definitiva: 2 o masde los siguientes que
ocurra durante o dentro de las 4 horas posterio-
res al cese de la transfusidn:

© Edema conjuntival ¢ Hipotension
© Edema de labios, © Angicedema localizado
lengua y dvula
o Eritema y edema delo Eritema maculopapular
area periorbital @ Prurito (comezan)
© Dificultad respiratoria:
broncoespasmo
o Urticaria (ronchas)
Probable: Cualquierade los siguientes
gue ocurra durante o dentro de las 4 horas
posteriores al cese de la transfusion:
© Edema conjuntival © Angioedema localizado
© Edema de |abios,
lengua y dvula o Eritema maculopapular
© Eritema y edema del® Prurito (comezdn)
drea periorbital © Urticaria (ronchas)
Paosible: Mo disponible

Disnea asociada a la transfusion (TAD)
Dificultad respiratoria dentro de las 24 horas del
cese de la transfusion que no cumple con los
criterios para TRALI, TACO o reaccidn alérgica.
La dificultad respiratoria no debe ser explicada
de otro modo por la afeccion médica subyacente
o preexistente del padente.

D Enrojecimiento
generalizado

Definitiva:Dificultad respiratoria aguda que
ocurre dentro de las 24 horas del cese de la
transfusion

Y

Mo son aplicables las definiciones de rea-
ccign alérgica, TACO y TRALL

Probable: Mo disponible

Posible: Ne disponible

Hipercalemia

Cualguier incremento anormal de los niveles de
potasio (> 5,0 mEg/Lo = 1,5 mEqg/L de incre-
mento neto) dentre de la siguiente hora de la
transfusion puede clasificarse como hipercale-
mia asociada a la transfusicn
Hemosiderosis

La hemosiderosis asociada con la transfusion se
define a partir de una ferritina en sangre =
1.000 microgramos/L, con e sin disfunddn de
arganes en el contexto de transfusiones repeti-
das de unidades de glébulos rojos.
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Reaccion transfusional febril no
hemolitica ([RTFNH)

Fiebre y/o escalofrios sin hemalisis que ocurre
en el padiente durante o dentro de las 4 horas
del cese de la transfusion. 5i esta reladonada
con la transfusidn, la causa mas comdn es una
reaccion a las citoguinas transfundidas pasi-
vamente o una reaccion de los anticuerpos del
receptor y leucocitos en el hemocomponente,
Si se realiza hemocultive del paciente o del
componente residual, los resultados deben ser
negativos. Los hallazges de laboratorio ne de-
ben mostrar evidencia de hemalisis aguda.
Nota:Las reacciones pueden dasificarse como
RTFMH en ausencia de fiebre si se presentan
escalofrios o temblor

Definitiva: Ocurre durante o dentro de las 4

horas del cese de la transfusion

y también

© Fiebre (mayor o igual a 38°C en toma oral y
un cambio de al menos 1°C respecto al va-
lor previo al inicie de la transfusion)

o

o Presencia de escalofrios o temblores

Probable: No disponible

Posible:Se sospecha fiebre, pero los sinto-
mas y/o la infermacién disponible que se in-
forman no son suficientes para cumplir con los
criterios definidos arriba. No se aplican otras
definiciones de reaccicnes adversas mas espe-
cificas.

Reaccion transfusional hipotensiva
Una caida en la presién arterial que ocurre du-
rante o dentro de 1 hora del cese de la trans-
fusion. Pueden presentarse otros sintomas,
como enrojecimiento fadal, disnea o malestar
abdominal, pero por lo general la hipotension
es la Unica manifestacion,

Definitiva: Se excluyen todas las demas
reacciones adversas que se presentan con hi-

potensidn.

La hipotension que ocurre durante o dentro de

una hora de haber culminado la tansfusién

o0 Adultos (=18 afios): Descenso de la presion
arterial sistolica mayer o igual a 30 mmHg y

presion arterial sistolica menor o igual a 80
mmHg.

O Lactantes, nifios y adolescentes (de 1 afio a
<18 anios): Caida de mas del 25 % en la
presion arterial sistdlica desde el inicio (i.e,
caida de |la presién arterial sistolica de 120

mmHg a menos de 30 mmHg).

O Recién naddos y lactantes pequenios (<1
afio de edad O cualquier edad y <12 kg de
peso corporal): Caida superior al 25 % en
el valor inicial usando cualquier medicion
que se esté registrando (p. &j., presion arte-
rial media).

Probable: No disponible

Posible:Se produce hipotensidn, no cumple

los criterios anteriores. No se aplican otras de-

finiciones de reacciones adversas mas esped-

ficas.

Red Macional Bancos de Sangre y Servicios
de Transfusian

Para mas infermacion por favor
contacte:

soportesihevi@ins.gov.co

Reaccion transfusional hemolitica
tardia (RTHT)

El receptor desarrolla anticuerpos contra anti-
genos eritrocitarios entre 24 horas y 28 dias
después del cese de la transfusion. Los signos
clinicos de hemadlisis suslen estar presentes.
Si se realizan, los niveles de lactato deshidro-
genasa (LDH) y bilirubina posteriores a la
transfusion aumentan y, posteriormente, vuel-
ven a los valores iniciales en los dias siguientes.
Nota:Informar todas las reacciones hemoliti-
cas, incluso cuando el receptor recibe una
transfusion intencional de componentes san-
guineos incompatibles.

Definitiva: prueba de antiglobulina directa
(DAT) positiva para anticuerpos desamollades

entre 24 horas y 28 dias después del cese de

la tramsfusidn

y también

@ Prueba de elucion positiva con aloanticuer-
pos presentes en los ghibulos rojos trans-

o fundides

@ Aloanticuerpos eritrocitarios recién identifi-
cades en el suero del pacente

y también

@ Aumento inadecuado del nivel de hemogle-
bina posterior a la transfusién o caida Apida
de la hemoglobina a los niveles previos a la
transfusion

o
O Aparicién de esferocitos de otro modo inex-
plicable

Probable: Aloanticuerpos eritrocitarios re-
cién identificados demostrados entre 24 horas
y 28 dias después del cese de la transfusion.

pero
Evidencia de laboratorio incompleta para cum-
plir con los criterios definitives de definicion de
caso.

Nota:El paciente puede estar asintomatico o
tener sintomas similares pero mas leves que la
reaccién transfusional hemalitica aguda; los
sintomas no son necesarios para cumplir con
los criterios de definicion de caso.

Posible: Se sospecha una reaccidn transfu-
sional hemolitica tardia, pero los sintomas in-
formados, los resultados de las pruebas y/o

la informacién disponible no son suficientes
para cumplir con bos criterios definidos ante-
ricrmente. No se aplican otras definiciones de
reacciones adversas mas especificas.
Reaccion transfusional serclégica
tardia (RTST)

Demostracion de nuevos alsanticuerpos dini-
camante significatives contra los glébules rojos
entre 24 horas y 28 dias después del cese de
la transfusidn a pesar de una respuesta ade-
cuada y mantenida de la hemoglobina
Nota:La reaccidn transfusional serolégica tar-
dia solo debe informarse para pacientes trans-
fundidos en su institucion.

Definitiva: Ausenda de signos ciinicos de

¥ hemdlisis

Demostracion de nuevos anticuerpos clinica-
mente significativos contra antigenos eritroci-
tarios

y tambien

@ Prueba de antiglobulinadirecta positiva

L1 ]

@ Rastreo de anticuerpos positivos con aloan-
ticuerpos eritrocitarios nueves identificados

Probable: Mo disponible
Posible: No disponible
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Reacciones transfusionales
hemaoliticas agudas

Destruccion rapida de gldbulos rejos durante,
inmediatamente después o dentro de las 24
horas posteriores al cese de la transfusidn. Hay
signos clinicos y de laboratorio de hemilisis,

Nota: Informe las reacciones hemoliticas resul-
tantes de causas inmunitarias o no inmunita-
rias, incluse cuando el receptor reciba una
transfusion intencional de componentes san-
guinecs incompatibles.

Definitiva: Ocurre durante o dentro de las 24
horas de culminar la transfusion con un nueveo
inicio de cualquiera de los siguientes signos o
sintomas:

© Doler de espalda/flance © Hematuria (hemo-
0 Escalofrios o temblores  lisis franca visual)

© Coagulacién o Hipotensidn
intravasoular © Oliguria/anuria
diseminada o Dolor yfo supura-

o Epistaxis cidn en el sitio de

o Fiebre venopuncon

¥ o Falla renal

2 o mas de los siguientes:
O Fibrindgeno dismi- © Hemeglobinuria
nuido 0 Decoloracién del plas-
© Haptoglobina dismi- ma combinada con
nuida hemdlisis
© Bilirrubina elevada © Esferocitos en frotis de
O Lactato deshidroge- sangre
nasa elevada 0 Hemoglobinemia
y tambian
mediada por inmunidad
© Prueba de antiglobulina directa (DAT) positiva
para anti-IgG o anti-C3
¥
© Prueba de elucion positiva con aloanticuerpos

presentes en los globulos rojos transfundides
o

Mo mediada por inmunidad Las pruebas
seroldgicas son negativas y se confirma la causa
fisica (p. &j., térmica, osmdtica, mecanica, qui-
mica).

Probable: Cumple con los criterios de signos
y sintomas de hemdlisis aguda

y también

mediada por inmunidad Las causas fisicas
estan exduidas pero las pruebas serologicas
estan incompletas

o

No mediada por inmunidad Las causas f-

sicas estan excluidas pero las pruebas serologi-
cas estan incompletas

Posible: Se sospecha una reaccion transfusio-
hemolitica aguda dentro de las 24 horas poste-
riores al cese de la transfusion, pers los sinto-
mas, los resultades de las pruebas yfo la infor-
macién no son sufidentes para cumplir con los
criterios definidos anteriormente. No se aplican
otras definiciones de reacciones adversas mas
espadficas.
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INSTRUCCIONES PARA LA IMPRESION

Al imprimir, asegirese de elegir las siguientes opciones:

),

1 f 2 N

IMPRIMA EL TAMANO

ACTUAL IMPRIMA POR AMBAS CARAS Mowver sobre el borde largo

MO REALICE AJUSTES (también llamado ddplex, dorso con (para asegurarse de gue el frente y el

DE ESCALA dorso, anverso y reverso, o reverso estén orientados de la misma
impresion a doble cara) manera)

Siga las instrucciones a continuacion para doblar.

INSTRUCCIONES DE PLEGADO

1 Doblar en tercios

(haga un pliegue de acordedn, también llamado pliegue en z, pliegue en zig-zag o pliegue en abanico, usando
las areas sombreadas en verde claro como guias)

Z Doblelo por la mitad
(use las lineas amarillas como guia)

- p—
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Consideraciones adicionales acerca de las RAT:
Reacciones febriles no hemoliticas:

El diagnostico diferencial incluye las reacciones hemoliticas, la contaminacion bacteriana, el dafio
pulmonar agudo asociado a la transfusién (TRALI) y las enfermedades de base causantes de fiebre.

Las reacciones febriles no hemoliticas aparecen en el 0.5% - 6% de las transfusiones de eritrocitos.
Las receptoras multiparas y los pacientes multitransfundidos tienen una mayor frecuencia de
presentacion de la entidad. Con respecto a los pacientes que reciben plaguetas, las reacciones febriles
no hemoliticas se presentan en el 1 — 38% de ellos. La mayoria de las reacciones son entidades

benignas.

Muchas de las reacciones febriles a eritrocitos son el resultado de la interaccién entre los anticuerpos
presentes en el plasma del receptor y los antigenos presentes en los linfocitos, granulocitos o plaquetas
transfundidos. Existe un umbral de leucocitos residuales necesarios para desencadenar la reaccion
febril (5 x 106/bolsa).

La evidencia que presenta que la leucorreduccion universal de los componentes sanguineos disminuye
la incidencia de reacciones febriles no es concluyente

Se ha presentado que algunas reacciones febriles no hemoliticas, especialmente asociadas a la
transfusion de plaquetas, estan causadas por la infusién de citoquinas acumuladas en la bolsa durante
el almacenamiento y que proceden de los leucocitos remanentes.

El manejo de las reacciones febriles no hemoliticas debe incluir la suspension inmediata de la
transfusion. Es importante descartar los diagnésticos diferenciales, especialmente las reacciones
hemoliticas y la contaminacién bacteriana. El cuadro febril usualmente es autolimitado al cabo de 2 6
3 horas. Se puede administrar algun antipirético, como el acetaminofén (500 mg). La administracion de
aspirina esta contraindicada por su efecto sobre la funcién plaquetaria. Los temblores severos se
pueden controlar, dependiendo de la condicion clinica de base del paciente, con meperidina (25 mg
V).
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Es controversial la decision de reiniciar la transfusion después de haber hecho el diagnéstico de la
reaccion febril no hemolitica. El principal argumento a favor de reiniciar el procedimiento es la reduccion

en el numero de donantes expuestos, especialmente para el caso de la transfusién de plaguetas.

De otro lado, la posibilidad de la presentacion de una reaccién febril hemolitica o una contaminacion
bacteriana aun no identificadas, esta en contra de reiniciar la transfusion. La decision, entonces, debe
ser tomada de acuerdo con la condicién clinica del paciente y de los protocolos de cada servicio de

transfusion sanguinea.

TACO:

Los nifios y ancianos son la poblacion en alto riesgo (incidencia 1%). Los incrementos rapidos de
volumen no son bien tolerados por los pacientes con enfermedades cardiacas, renales y pulmonares.
El diagnéstico diferencial incluye TRALI, reacciones alérgicas y otras causas no asociadas con la

transfusion de falla cardiaca congestiva.

Toxicidad por citrato

Cuando se transfunden grandes volimenes de plasma fresco congelado, sangre completa o plaquetas,
el citrato sérico se eleva considerablemente, en especial si el paciente tiene una enfermedad hepatica
de base. El citrato prontamente se une al calcio ionizado y aparece la hipocalcemia que caracteriza
esta reaccion. Dentro de las manifestaciones clinicas se incluyen el incremento de la excitabilidad
neuronal, parestesias, temblor, tetania, espasmos, fasciculaciones, hiperventilacion y depresién de la
funcion cardiaca. El citrato es rapidamente metabolizado de manera que las manifestaciones clinicas

son transitorias.

Los pacientes transfundidos masivamente, asi como los donantes sometidos a procedimientos de

aféresis, se pueden beneficiar de la suplencia de calcio.

Reacciones hemoliticas tardias
son causadas por una respuesta amnésica a los aloantigenos eritrocitarios a los cuales el paciente

estaba previamente sensibilizado. Frecuentemente no se detectan los anticuerpos en el suero del
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receptor durante la realizacién de las pruebas pretransfusionales. tienden a ser menos severas que las
agudas. La hemdlisis que se presenta es generalmente extravascular.

La identificacion de los anticuerpos eritrocitarios es la clave en la prevencion de las reacciones
hemoliticas. Las futuras unidades transfundidas deben carecer del antigeno responsable de la reaccion
amnésica, aun si el anticuerpo se hace indetectable. Por tanto, se invita a que cada vez que se haga
un rastreo e identificacion de anticuerpos irregulares en los receptores de sangre, estos sean
consignados en el médulo de inmunohematologia en SIHEVI-INS® para que la misma clinica u otra
entidad hospitalaria que vuelva a atender a ese paciente sepa sus antecedentes inmunohematoldogicos.

Parpura postransfusional

El diagnéstico diferencial incluye sepsis, coagulacion intravascular diseminada, falla medular,
trombocitopenia asociada a medicamentos y anticuerpos asociados a heparina. La identificacién de un
aloanticuerpo plaquetario y la ausencia del correspondiente antigeno en las plaguetas del paciente
establecen el diagnéstico. Todos los antigenos plaguetarios se han asociado a la puarpura
postransfusional y el mas comdn es el antigeno HPA-1 (P1A1l). Muchos pacientes son mujeres

multiparas o individuos multitransfundidos.

La purpura postransfusional es un cuadro autolimitado. El uso de corticoides es controversial
(prednisona 2 mg/kg/dia). La plasmaféresis es (til al reducir la cantidad de anticuerpos antiplaquetarios

circulantes.

El uso de inmunoglobulina intravenosa (400 — 500 mg/kg/dia) logra mejorar prontamente el recuento
plaquetario. Al parecer, la inmunoglobulina bloquea la depuracion mediada por anticuerpos de las
plaquetas autélogas. La esplenectomia se reserva para los pacientes refractarios o que estan en alto

riesgo de hemorragia intracraneal.

La transfusion de plaquetas no es (til en estos casos, porque las plaquetas autélogas no sobreviven
en la circulacion, no se debe esperar que las plaquetas transfundidas, independientemente de su

fenotipo, lo hagan. La transfusion de plaquetas esta reservada para los pacientes con sangrado activo.

Enfermedad injerto vs hospedero
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No existe un tratamiento especifico para esta entidad. La irradiacibon gamma de los componentes
celulares se acepta como el método de prevencion estandar. Este procedimiento hace que los linfocitos
pierdan su capacidad replicativa sin afectar el funcionamiento de las plaquetas o los eritrocitos. Las
indicaciones de irradiacién incluyen: receptores inmunocomprometidos de células progenitoras

hematopoyéticas o de trasplante de érganos, pacientes con desérdenes hematol6gicos que estan bajo
trasplante de células hematopoyéticas, transfusiones intrauterinas, neonatos en exanguinotransfusion,

enfermedad de Hodgkin e inmunodeficiencias congénitas (15).

TRIM

En 1973 se observé (17) que la transfusion de sangre modulaba el funcionamiento del sistema
inmunitario al mejorar la sobrevida de los injertos renales en pacientes trasplantados. Este efecto
benéfico de induccién de tolerancia de la transfusion se asocié con otros efectos adversos como la

recurrencia de tumores soélidos y la infeccién bacteriana.

Contaminacion bacteriana de productos sanguineos

La presentacion clinica de las reacciones transfusionales causadas por componentes sanguineos
contaminados con bacterias es dramatica. El inicio de los sintomas y signos sucede durante o poco
tiempo después de la transfusién. Los sintomas mas comunes son fiebre, escalofrios, hipotension,
choque, nauseas y vomito, disnea, dolor abdominal y diarrea. La fiebre alta y la hipotension que se
presenta durante o inmediatamente después de la transfusién son fuertemente sugestivas de la

transfusion de un componente contaminado.

La contaminacion bacteriana represent6 el 16% de las muertes asociadas con la transfusién en un
informe de la FDA entre 1986 y 1991. Al parecer, la contaminacion bacteriana es la fuente infecciosa
mas comun de morbilidad y mortalidad en transfusion sanguinea. Los estudios prospectivos muestran
gue el riesgo de contaminacion bacteriana en una unidad de plaquetas es 1 en 2000 donaciones (300
veces superior a la contaminacion con hepatitis C o VIH). 1 de cada cuatro o seis transfusiones de

unidades contaminadas termina en sepsis severa.
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Las bacterias se originan en el donante, bien sea a partir del sitio de venopuncién o desde una
bacteremia asintomatica. La multiplicacion bacteriana esté favorecida en componentes almacenados a

temperatura ambiente y en contenedores permeables a los gases.

Las complicaciones de la reaccion transfusional por componentes contaminados son clinicamente
significativas e incluyen choque, falla renal, coagulacion intravascular diseminada y muerte. La tasa de
mortalidad es alta y depende del tipo de componente involucrado del microorganismo causal y de la
condicion clinica de base del paciente. Los bacilos gram negativos y la edad avanzada del paciente

son los principales determinantes de lo anterior.

Los componentes implicados son generalmente eritrocitos y plaquetas, aunque se han reportado casos
con plasma fresco congelado y crioprecipitado. Los organismos causales dependen del tipo de
componente transfundido. Para el caso del paquete eritrocitario se incluyen Acinetobacter, Escherichia,
Staphylococcus, Yersinia y Pseudomona. Los cocos Gram positivos como Staphylococcus y
Streptococcus, los bacilos Gram negativos como Acinetobacter, Klebsiella, Salmonella, Escherichia y
Serratia, y los bacilos Gram positivos como Propionibacterium se han reportado en los concentrados

de plaquetas.

El diagndstico diferencial incluye las reacciones hemoliticas, las reacciones febriles no hemoliticas, el
TRALI y la sepsis no relacionada con la transfusion. El diagnéstico se establece por medio de cultivo
de la unidad y de la sangre del paciente implicado, por extendidos bacteriol6égicos de la unidad o por
métodos microbioldgicos basados en ADN. El tratamiento antibiético se debe iniciar antes de establecer
el microorganismo causal. La transfusién se debe detener y la unidad, puesta en cuarentena. La
terapéutica incluye antibiéticos de amplio espectro (beta lactamicos y aminoglucésidos). Para el caso

de la contaminacién por paquete eritrocitario, el antibiotico debe cubrir también Pseudomona.

Dentro de las medidas mas utiles para reducir la contaminacién bacteriana de los componentes
sanguineos estan la antisepsia adecuada del sitio de venopuncién en el momento de la donacion de la
unidad de sangre y el empleo de bolsas de derivacion para la recoleccion inicial de los primeros
volumenes de la sangre donada. De otro lado, los métodos para limitar la contaminacién bacteriana

incluyen cultivos, inspeccion del concentrado plaquetario y el uso de aféresis de plaguetas. En el futuro,
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la inactivacion de patdgenos reducird significativamente la contaminacion bacteriana de los

hemoderivados (10).

Tabla 4. Enfoque del servicio de gestion pretransfusional frente a una probable RAT.®*

SINTOMATOLOGIA DE LA RAT

ABORDAJE DE LABORATORIO

Fiebre, escalofrios, nduseas, vémito, dolor lumbar o en sitio de

infusién, hemorragia, hematuria, hipotension, taquicardia

Disnea, cianosis, fiebre, taquicardia, hipotension

Prurito, urticaria, eritema, sibilancias, broncoespasmo, disnea

Petequias, parpura, sangrado

Prurito, urticaria, eritema

Hipotermia o alteraciones electroliticas (potasio, calcio)

Disnea, taquipnea, cianosis, saturacion de Hemoglobina con
02 reducida, evidencia radiolégica o clinica de edema
pulmonar (crepitaciones a la auscultacion pulmonar, ortopnea,
tos, un tercer ruido cardiaco y esputo espumoso rosado en

casos graves

‘Hemograma (hemoglobina total, hemoglobina libre, %
hemdlisis, haptoglobina)

-Funcién renal (BUN, creatinina)

-Funcion hepética (ALT, AST, LDH)

-Prueba de antiglobulina directa, RAIl, pruebas cruzadas
postransfusion

-Prueba de elucién con aloanticuerpos presentes en los
glébulos rojos transfundidos

-Parcial de orina — uroandlisis Cultivo del paciente y de los
restos de la unidad — tincion de Gram

-Radiografia PA y lateral de térax

-Electrolitos

-Gases arteriales

-Coombs directo, RAI, pruebas cruzadas postransfusion
-Radiografia PA y lateral de térax

-Gases arteriales

-Electrocardiograma

-Ecocardiograma

-Coombs directo, RAI, pruebas cruzadas postransfusion
-Hemograma

-Coombs directo

-Solo en casos de RAT alérgicas cutaneas leves se puede
obviar la realizacion de exdmenes paraclinicos.

-Se recomienda especial atencion a las manifestaciones
respiratorias y cardiovasculares que pueden presentar los
pacientes.

-Electrocardiograma

-Ecocardiograma

-Electrolitos

- Radiografia de toérax PA y lateral

- Péptido natriurético cerebral (BNP)

- Prohormona N-terminal del péptido natriurético cerebral (NT-
pro BNP)
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Todas lastransfusiones deben detenerse cuandoun paciente experimente una reacciony deben ser evaluadas porun proveedor

Brinde terapia de soporte paramantener la funcién de los érganosvitales (cardiaco, pulmanary renal)

Para preguntas relacionadas con el diagndstico o manejode las reacciones transfusionales, llame alserviciode gestidn pretransfusional o a algln integrante del comité
transfusional institucional o al equipomédicoreferente del programade me

& transfusional institucional.

[ Reaccidn

|| Sintomas

Intervenciones

Incremento de la temperatura

Posible reaccionfebril
no hemolitica

Aumento incremental <1°C por encima de
Iz lineade base y ausenciade nuevos
sintomas

Observacionestrecha, tomafrecuente de signosvitales
Si el paciente estéd estable y no presenta nuevos sintomas, entoncescontinue conla
transfusion.

Posible contaminacion
bacteriana

‘Aumento incremental 21°C por encimade
la lineade base, o elevacidn progresiva

<1°C con cualquier otro nuevosintoma
(escalofrios, temblor, hipotension, nausea
ovémita)

Detenga la transfusién, mantenga una linea intravenosa abierta, evalué al paciente,
verifique laident ndel paciente y de |2 unidad y su compatibilidad.
Medicamentos antipiréticos

Contemple hemocultivos (paciente); use antil
Mo reinicie la transfusion

Considere seriamente hemocultivare! hemocomponente siel incremento de latem per?tura
fue 22°Cosi hay alta sospechaclinica de sepsis
Notifique lareaccidnal servicio de gestion pretransfusional y al bancode sangre procesador]|
del hemocomponente; regrese lz unidad (conel equipode administracién) mas una muesirs
post-transfusion del paciente al servicio de gestidn pretransfusional.

icosen formaempiricasi hay neutropenia

Evitei
Trate lafiebre con farmacos antt

Para pacientes constantemente febriles debido 2 unaenfermedad o tratamiento subyacente, cuandosea posible:
ciar latransfusidnsilatemperatura del paciente aumenta.

€ticosantesde
5i el aumento incremental de latemperaturaes 21°C por encima del valoril
reanude latransfusidn, hemocultivosiestaindicado)

Notifique alserviciode gestidn pretransfusional y bancode sangre procesador del hemocomponente, devuelva lz unidad (conel equipo
de administracion) mas una muestra del paciente post-transfusion al servicio de gestion pretransfusional.

iar latransfusion.

al, trate segln loindicadoanteriormente (detenga y no

Sintomas alérgicos

| Urticaria

Urticaria leve, sarpullido o picazon en la
piel inicamente

Detenga |a transfusion, mantenga una linea intravenosa abierta, evalie al paciente
Administre antihistaminicos

Motifique al médicotratante y alservicio de gestion pretransfusional; no se requiere
muestra

Si los sintomasresuelven, entonces reinicie la transfusion

5i los sintomasno mejoran o empeoran o reaparecen, entonces detenga latransfusion;
devuelva launidad (conel equipode administracidn) al servicio de gestidn pretransfusional

Posible reaccion
alérgica

Urticaria, sarpullido, picazan o cualquier
tro sintomanuevo (edema laringeo, ojosy|
lengus, etc.)

Detenga |a transfusion, mantenga unz linea intravenosa abierta, evalie al paciente,
verifigue laidentifi nde |lapaciente y launidad, asi como sucompatibilidad
Administre antihistaminicos

Mo reinicie latransfusitn

Motifique al serviciode gestidn pretransfusionaly bancode sangre procesador del
hemocomponente, devuelvala unidad (con el equipe de administracion) masunamuestra

del paciente post-transfusisnal servicio de gestion pretransfusional

Sintomas respiratorios

Posible anafikxia,
obrecargacirculatoria
asociadaconla
transfusion, reaccion

sépticatransfusional o
lesidn pulmonar aguda
asociadaconla
transfusion.

Broncoespasmo, disnea, taquipneae
hipoxemia, abundante liguidoespumoso
tefiido de rosa(del tuboendotraqueal)

Detenga la transfusion, mantenga una linea intravenosa abierta, evalie al paciente,
verifique su identificacion, lade launidad y la compati ad del paciente

Trate los sintomas como se indicé (adrenalina, antihistaminicos, esteroides; oxigenoy
soporte respiratorio; diuréticos; liquidos; presidn arterialy soporte renal)

Radiografiade torax en busca de la presenciade infiltrados intersticiales bilaterales, sihay
sospechade TRALL

Hemocultivos (del pacientey el hemocomponente) sihay alta sospecha clinica de sepsis.
No reinicie la transfusion

Notifique al serviciode gestion pretransfusionaly al banco que procesdel
hemocomponente, regrese launidad junto conel equipode administracidn y adicione una
muestra del paciente post-transfusidn. Los hemocomponentes asociados a esa unidad
deben permanecer en cuarentena.

Todos los demdas sintomas

Posible anafilxia,
reaccion transfusional
hemolitica, sobrecarga

circulatoria o lesién
pulmonaraguda
relacionadaconla
transfusion.

Escalofrios, escabofrios, hipotension,
nauseas o vomitos, sensacion de muerte
inminente, dolor de espalda o pecho, dolol
en el lugarde la inyeccion intravenosa, tos,
disnea, hipoxia

Detenga la transfusién, mantenga unz linea intravenosa abierta, evalie al paciente,
verifique su identificacién, lade launidad y |z compat ad del paciente

Trate los sintomas como se indicé (adrenalina, antihistaminicos, esteroides; oxigenoy
soporte respiratorio; diuréticos; liquidos; presion arterialy soporte renal)
Hemocultivos|del paciente y el hemocomponente) sihay alta sospechaclinica de sepsis.
Motifique al serviciode gestidn pretransfusionaly al banco que procesdel
hemocomponente, regrese launidad junto conel equipode administracidn y adicione una
muestra del paciente post-transfusion. Los hemocomponentes asociados a esa unidad
deben permanecer en cuarentena.

Figura 3. Arbol de decisiones ante una reaccion transfusional. Ruta para guiar la evaluacion y acciones

a implementar cuando se identifica inicialmente una reaccion transfusional. Las acciones deben ir de

izquierda a derecha. Tomado y traducido de Delaney et al 2016.5°
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SEVERIDAD

e Grado 1 (No severo)
El receptor puede haber requerido intervencion médica (por ejemplo, tratamiento sintomético) pero la

falta de esta no conduciria a dafio permanente o deterioro de su funcion.

e Grado 2 (Severo)
El receptor requiere hospitalizacion o prolongacion de la estancia hospitalaria directamente atribuible
al evento transfusional; y/o
El evento adverso desencadena discapacidad persistente o significativa o incapacidad; o
El evento adverso requiere intervencién médica o quirdrgica para excluir el dafio permanente o el

deterioro de una funcién corporal.

e Grado 3 (amenazalavida)
El receptor requiere intervencién mayor posterior a la transfusion (vasopresores, intubacion, traslado a

unidad de cuidados intensivos) para prevenir la muerte.

e Grado 4 (muerte)

El paciente muere luego de presentar una reaccion adversa transfusional.

IMPUTABILIDAD
Una vez la investigacion de la reaccién transfusional ha culminado, la evaluacién de la fuerza de

relaciéon con la transfusion del evento adverso transfusional determinara la categoria, a saber:

e Definitiva
Cuando hay evidencia concluyente mas alla de cualquier duda razonable respecto a que el evento

adverso puede ser atribuido a la transfusion.

e Probable

Cuando la evidencia es clara en favor de atribuir el evento adverso a la transfusion.
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o Posible
Cuando la evidencia es indeterminada para atribuir el evento adverso a la transfusion o a una causa

alternativa.

e Improbable (dudoso)
Cuando la evidencia esta visiblemente a favor de atribuir el evento adverso a causas distintas a la

transfusion.

e Excluido
Cuando hay evidencia concluyente mas alla de cualquier duda razonable respecto a que el evento

adverso es atribuible a otra causa distinta a la transfusion.

Solamente los casos posibles, probables o definitivos deben ser empleados para comparaciones

internacionales.

PROTOCOLO PARA LA NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS A LA TRANSFUSION
(RAT)

Dado que SIHEVI-INS® permite hacer trazabilidad completa a partir de la notificacion de una RAT hasta
identificar el donante asociado al caso, se hace necesario contar con datos detallados. Adicionalmente,
se busca mantener una base nacional de pacientes que puedan ser consultados antes de una nueva

transfusion para minimizar el riesgo de recurrencia de RAT.

A continuacién, se describen las variables y mecanismos de reporte disponibles a partir de SIHEVI-

INS® para notificar y consultar RAT a nivel nacional.
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Para acceder a SIHEVI-INS®, se requiere un usuario y contrasefia, la cual se obtiene una vez se
suscribe un acuerdo de confidencialidad,'®?” formalizado por via electrénica acorde con las

instrucciones definidas por la Coordinacion Nacional (soportesihevi@ins.gov.co) (imagen 1).

() Salud

Imagen 1

SIHEVI

SIHEVIINS ©®
Entrar

£ONido su contrasedia?

Email: soportesihevi@ins.gov.co

2019 © INSTITUTO NACIONAL DE SALUD.
Tel: (+571) 220 7700 - Fax: (571) 2207700 ext 1254 -1255 | Linea Gratutta: 013000113400

Una vez se diligencia la informacion (para el caso de servicios de transfusion), se habilitara el ingreso

a la plataforma (Imagen 2):

&
it P g cofintaroparsbilidad: cacsihav-sns - S —— : 2
MASCULINO FEMENINO sancar e

o s norsion man ]

e T
16 https://www.ins.gov.co/BibliotecaDigital/Acuerdo-Confidencialidad-bs. pdf
7 https:/iwww.ins.gov.co/BibliotecaDigital/Acuerdo-confidencialidad-st. pdf
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Para notificar una RAT se debe acceder por el botdn “Servicio transfusional” > “Reacciones Adversas

a la Transfusién”, y alli se visualizara la siguiente imagen (Imagen 3)

<« C  ® Noessequro | splicacionesprusbasins govico frm/ST/Noti R * eoem (¢
& oo
E La salud SRR SIS ENL Y e
& SIHEVINS @ Lasalud s | Minsalud NIV L " NACION NACIONAL B
™~

Reacciones Adversas a la Transfusion (RAT)

- Ingrese el numero de identificacion del paciente al que se Ia va a registrar una RAT. Si el paciente ha tenido antes reporte de RAT, SIHEVI-INS hara bissqueda y traera algunos datos basicos del mismo.

- Cuando se introduce el nimero de identificacion, SIHEVI-INS buscara todas las identificaciones que incluyan los nimero digitados, a partir de los pacientes listados se debe identificar el que se va a notificar con una nueva RAT
©al que fe va 3 actualizar la informacion de una RAT previamente notificada.

- Sies la primera RAT que se va a registrar, se debe dar click en Ingresar nueva RAT
- En caso que al dar Buscar RAT no saiga Informacién, quiere decir que I3 Institucion no ha ingresado una RAT de ese paciente, por o que se debe Ingresar Nueva RAT.

- Para tinalizar el proceso de notificacion RAT debe ingresar |2 descripcion de I3 RATy posteriormente dar clic en el boton: Notificar RAT

Ingrese nmero de identificacidn del paciente: Q Buscar RAT
Ingresar Nueva RAT

En caso de que el paciente que se vaya a notificar haya tenido una RAT previa, se puede dar clic en
“Buscar RAT”, en cuyo caso se podra ver, editar o actualizar una RAT previamente notificada por dicha
IPS en el paciente correspondiente. En caso de ser una nueva RAT, se debe dar clic en el botén

“Ingresar Nueva RAT”

Cuando se trata de notificar una RAT, los participantes tienen la opcion de introducir una clasificacion
preliminar en SIHEVI-INS en situaciones relacionadas con estudios o investigaciones. Este
procedimiento debe realizarse segun los plazos especificados en este manual. Esta accion cobra
relevancia en casos donde se produce una respuesta de notificacion inmediata, seguida por una posible
revision y ajuste de la clasificacion tras un analisis presentado ante el comité de transfusiones
sanguineas. Esta practica se fundamenta en la necesidad de adecuar los procesos de investigacion a
la evolucion del estado del paciente y a la naturaleza de la reaccién adversa. Dichos procesos pueden

implicar un seguimiento prolongado que va mas alla del periodo inicial de 24 horas.

Posterior a ello el aplicativo solicitara las siguientes variables (Imagen 4):

Imagen 4
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Reacciones Adversas a la Transfusion (RAT)

Ingresar Nueva RAT

1. Datos Basicos Paciente

 Fecha e Notificacién

* Tipo Identificacion : | Saleccione + * Numero Identificacién

* Primer Nombre Segundo Nombre

* Primer Apellido © Segundo Apellido :
Fecha de Nacimiento I * Edad

* sexo Seleccione.

& Guardar Paciente

Datos bésicos del paciente: en este espacio los campos de diligenciamiento obligatorio estan
identificados con un simbolo de asterisco “*”

e *Fecha de notificacion: hace referencia a la fecha en la cual se identifica o define la RAT.

¢ *Tipo de identificacion: tiene lista desplegable para seleccionar de acuerdo con el paciente
(Registro civil “RC”, Tarjeta de identidad “TI”; cedula de ciudadania “CC”; cedula de extranjeria
“CE”; pasaporte “PA”; Numero Unico de Identificacion Personal “NUIP”; Permiso especial de
permanencia “PE”)

e *Numero de identificacion

e *Primer nombre

e Segundo nombre

e *Primer Apellido

e Segundo Apellido

e Fecha de nacimiento

e *Edad

e *Sexo

e *Grupo sanguineo

e *Factor Rh paciente

o *EAPB: tiene lista desplegable de acuerdo con el registro de las mismas en el Ministerio de
Salud y Proteccién Social
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Una vez se ha diligenciado esta informacion se debe dar “Guardar paciente”, una vez se ha guardado

la informacion, se habilitara un botén denominado “Hemocomponentes Transfundidos” (Imagen 5)

Imagen 5

& SIHEVINS La

salud
es de todos

‘ INS CODORDINACION NACIONAL BS ¥ ¢

* Primer Nombre : [mx Segundo Nombre : ANTONID |

* Primer Apaliida 3 Segundo Apelido :
Fecha de Nacimiento : hd * Edad : 15
“sexo : [mascuLme
* Grupo Sanguineo o - * Factor Rh Paciente : POSITIVO ~

“EAPB : [compensar. |2}

+ 2. Hemocomponentes Transfundidos

SIHEVI-INS® solicitara las siguientes variables: imagen 6

Imagen 6

2. HEMOGOMPONENTES TRANSFUNDIDOS

st de Transtosion I

* Hemocompanentes Transfundidos: | 1. Seleccione

* mimero de Unidad : [
* Wimero de sell de calidad :

* Baneo Provesdar ¢ [

4 Guardar Hemocomponentes

e Motivo de transfusion

e *Hemocomponentes transfundidos: deben ser seleccionados a partir de la lista que se despliega

e *NUmero de unidad: informacién provista en el sello de calidad que debe tener el
hemocomponente, y que fue asignado por el banco de sangre. Puede ser diferente al nUmero
del sello de calidad, dado que es discrecional del banco de sangre proveedor.
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e *Numero de sello de calidad: informacion provista en el sello de calidad que debe tener el

-

hemocomponente y que fue asignado por el banco de sangre. Puede ser diferente al nUmero
de la unidad, dado que es discrecional del banco de sangre proveedor.

e *Banco de sangre proveedor: debe corresponder al que esté identificado en el sello de calidad
del hemocomponente.

Una vez se ha diligenciado esta informacion, se debe dar clic en el botén “Guardar hemocomponentes”

y se debe diligenciar uno por vez, ante cada hemocomponente transfundido, dado que con esta

informacién SIHEVI-INS® realizara la trazabilidad hacia el donante correspondiente.

Una vez se termine de registrar la totalidad de hemocomponentes asociados, se debe dar clic en el

botén “Clasificacion RAT” (Imagen 7)

Imagen 7

3. GLASIFICAGION RAT

* Clasificacion RAT:

* Grads de Imputabilidad:

* Severidad:

* Nombee: del Responsable que define |
Reaccidn:

* brofesion: o

SIHEVI-INS® solicitara informacion relacionada con la clasificacion, grado de imputabilidad y severidad
de la RAT, las cuales se basan en las definiciones de reacciones adversas a la transfusion no
infecciosas avaladas por el consenso internacional entre la ISBT, la AABB y la IHN% ° y que fueron
recomendadas por el Manual Iberoamericano de Hemovigilancia.’

e *Clasificacion RAT:

o Alérgica
#OrgullosamentelNS =
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Bacteriana
Casi Incidente
Complicacion no clasificable transfusional

Disnea asociada con la transfusion

Enfermedad Injerto contra hospedero asociada a la transfusion

Febril no hemolitica

Hemolisis no inmune

Hemolitica aguda

Hemosiderosis

Hipercalcemia

Hipotension

Incidentes

Lesion Nerviosa

Parasitaria

Purpura post transfusional

Serologia tardia- aloinmunizacién

Sobrecarga circulatoria a la transfusion (TACO)
Lesién Pulmonar Aguda Asociada a la Transfusion (TRALI)
Disnea asociada a la transfusion (TAD)
Transfusion componente incorrecto

Virales

*Grado de imputabilidad

o Excluido
o Improbable (dudoso)
o Posible
o Probable
o Definitivo
*Severidad
o Grado 1 no severo
o Grado 2 severo
o Grado 3 Amenaza la vida
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o Grado 4 Muerte
o *Nombre de responsable que define la RAT
e *Profesién: de acuerdo a la lista desplegable.
Se pueden notificar cuantas RAT se consideren en el paciente. Una vez se ha diligenciado la

informacion, se debe dar clic en el botén “Notificar RAT”
En caso de requerirse actualizar o editar una RAT, en la primera pantalla se diligencia el nimero de
identificacion del paciente y se da clic en el boton “Buscar RAT”, SIHEVI-INS® traera la informacion

registrada del paciente y permitira editar o agregar informacion. (Imagen 8)

Imagen 8

<« (¢} @ Noes sequro | aplicacionespruebas.ins.gov.co/sih frm/ST/NotificacionRAT b s * 0®1
g
—
~ o Lasalud Nuciow T ————
& SIHEVINS $ Lasalud | hinsalud NI &, s coomomacion nacionaL s
=
ay
0
s e

®
Servicio Transfusional 1 1A
Reacciones Adversas a la Transfusion (RAT)
®
Reportes S.T - Ingrese el numero de identificacion del paciente al que se 1a va a registrar una RAT. Si el paciente ha tenido antes reporte de RAT, SIHEVI-INS hara bisqueda y traerd algunos datos basicos del mismo.

- Cuando se introduce el nimero de identificacion, SIHEVI-INS buscara todas las identificaciones que incluyan los nmero digitados, a partir de los pacientes listados se debe identificar el que se va a notificar con una nueva RAT
03l que le va a actualizar Ia informacion de una RAT previamente notificada.

- Sies 1a primera RAT que se va a registrar, se debe dar click en Ingresar nueva RAT
-En caso que al dar Buscar RAT no salga Informacion, quiere decir que Ia Institucion no ha ingresado una RAT de ese paciente, por lo que se debe Ingresar Nueva RAT.

- Para finalizar el proceso de notificacion RAT debe ingresar 1a descripeion de la RAT y posteriormente dar clic en el boton: Notificar RAT

Ingrese nimero de identificacién del paciente: 12045 Q Buscar RAT

Tipid Numid  Pri_nom Seg nom |Pri_spe |Seg ape Sexo Edad _fecha_notificacion_rat _Editar RAT _ Nueva RAT
12345 Ax ANTONIO BB MASCULING 16 27/05/2019 B ol
125 ax ANTONIO BB MASCULINO 16 23/04/2019 B Wi
o« s AX ANTONTO 88 MASCULINO 16 24/04/2019 B s
o135 AX ANTONIO B8, MASCULING 16 23/04/2019 B s
c 1mas6 AX 8 MASCULING 20 16/04/2019 s
cc 1mse AX B8 MASCULING 20 16/04/2019 B ol
m 160 2222 i MASCULINO 23 18/04/2019 = ol
T 1see 22222 HHHH MASCULING 23 18/04/2019 B s
CC 12345777 ESTELA PINILA GOMEZ ~FEMENINO 33 23/04/2019 E s

[@ Ingresar Nueva RAT

-Posterior a la presentacion de un de un caso de RAT, el equipo participante en la transfusion debe
establecer la definicion del caso, su severidad e imputabilidad inicial. Siempre que se presenten casos
con imputabilidades posibles, probables o definitivas, con severidades catalogadas como “amenaza la
vida” o “muerte” se debe notificar a las coordinaciones distrital/departamental y nacional en un plazo no

mayor a 72 horas de ocurrido el evento.
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-La notificacion inicial a SIHEVI-INS® se podra ajustar posterior a que el comité transfusional de la
institucion audite y apruebe la definicion del caso, su imputabilidad y severidad. Este paso de auditoria
interna contribuye a la calidad de la informacion reportada al repositorio nacional de informacion. En
condiciones especificas, la coordinacion nacional puede solicitar ampliar los datos notificados a
SIHEVI-INS®. Sera responsabilidad del comité transfusional institucional o la persona que tal comité
delegue, entregar la informacion extra requerida. El comité transfusional institucional debera reunirse
en un plazo méximo de 15 dias luego de la ocurrencia del evento. En los casos de mayor severidad
(grados 3y 4), el tiempo maximo de convocatoria del comité seréa de 72 horas.

Se puede emplear el siguiente formato para apoyar el reporte institucional:

Resumen de variables para notificacién (formato lista chequeo)

Variables para reporte en SIHEVI-INS® de Reacciones Adversas a la Transfusion “RAT”
Tipo de identificacion del paciente (Marque con “x”)

o RC - Registro Civil o PA - Pasaporte

o Tl - Tarjeta de Identidad o NUIP - Numero unico de Identificacion Personal

o CC - Cédula de Ciudadania o PA - Pasaporte

o CE - Cédula de Extranjeria o PE - Permiso Especial de Permanencia
Numero de
identificacion:
Primer Segundo
Nombre Nombre
Primer Segundo
Apellido Apellido

Edad (afios)

FeCha de DD/M M/AA Edad (meses)
nacimiento (para menores de
(dd/mm/aaaa) 1 afio)
Grupo sanguineo paciente (marque con | Rh-D
o

0O oA oB oA o Positivo o Negativo

B
EAPB
Motivo de la
transfusion:
Informacion de hemocomponentes
relacionados
- INSTITUTO
©) : :
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Tipo de
transfundidos

hemocomponentes

NUmero de unidad
(de cada
hemocomponente
transfundido):

NUumero de sello
de calidad (de
cada
hemocomponente
transfundido):

Banco de sangre proveedor de cada
hemocomponente transfundido:

Clasificacion RAT (marque con “x” la(s) que corresponda (n)

o Alérgica

o Hipotensién

o Bacteriana

o Incidentes

o Casi incidente

o Lesion nerviosa

o Complicacion  no
transfusional

o Parasitaria

o Disnea asociada con la transfusion

clasificable

o Purpura post transfusional
o Enfermedad
hospedero
o Serologia tardia- aloinmunizacion

transfusion

injerto contra

o Febril no hemolitica

o Sobrecarga circulatoria a la transfusién (TACO)

o Hemodlisis no inmune

o Lesiébn pulmonar aguda asociada a la transfusion
(TRALI)

o Disnea asociada a la transfusion (TAD)

o Hemolitica aguda

o Transfusion componente incorrecto

o Hemosiderosis

o Serologia tardia- aloinmunizacion

o Hipercalcemia

o Virales

o Excluido

o Improbable (dudoso)

Grado
de im-

o Posible

Severidad

putabili

o Probable

dad

o Definitivo

o Grado 1 no severo

o Grado 2 severo

o Grado 3 Amenaza la vida

o Grado 4 Muerte

RAT

Nombre del responsable que define la

Profesion

Se recuerda que es posible actualizar una RAT ya cargada a SIHEVI-INS®. Lo ideal es que el cargue

de la RAT se realice después de que el comité transfusional se haya reunido y determinado el tipo de

evento, su imputabilidad y severidad. Sin embargo, si existen limitaciones para la convocatoria del

comité en las primeras 72 horas se podra subir a SIHEVI-INS una clasificacion inicial. Si luego de

revision al interior del comité transfusional institucional se determina una definicion, imputabilidad o

severidad distinta a la inicialmente informada, se podra modificar.
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-Cuando se transfunda mas de un componente sanguineo y el paciente manifieste una reaccion

adversa transfusional, la trazabilidad debera hacerse en todas las unidades transfundidas.

-En casos particulares, los examenes de laboratorio son fundamentales para el andlisis del caso de
RAT, los cuales incluyen pruebas pretransfusionales y postransfusionales. Se recomienda que los
resultados se escriban siempre en letras (positivo, negativo) y se evite el uso de los signos (-) o (+).

CONSULTAR RAT DE UN PACIENTE
Se recomienda a las IPS antes de realizar una transfusion a un paciente, hacer busqueda de
antecedentes de RAT en SIHEVI-INS® y en caso de identificar alguna, imprimir el reporte y adjuntarlo

a la historia clinica del paciente.

Para acceder a dicho reporte, se debe ingresar por el boton Servicio de gestion pre-transfusional >

“Consulta de pacientes” (imagen 9). SIHEVI-INS® recordara los términos para acceder a la base de

datos de pacientes notificados con RAT, los mismos estan acorde con la Circular 026 de 2017.

Imagen 9

€ 5 C O Noessequo | frmep %« so0oeB

Consulta Reacciones Adversas a la Transfusién

Consulta RAT Individual

ensibles, por I que debe ser
ali tre los ac

previa realizada por el servicio
formacion disponible depen

Una vez se acepten los términos, SIHEVI-INS® solicitara que se ingrese el nimero de identificacion del
paciente. Una vez se diligencie este campo se da click en generar reporte (Imagen 10)
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Imagen 10
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Sisterma de Informacion en Hemovigilancia SIHEVI-INS

T —

# Consultar Paciente

-
s B
-
-

RED NACIONAL DE BANCOS DE SANGRE Y SERVICIOS DE TRANSFUSION

Reporte individual de Imunohemarologia - RAT
SIHEVLINS €

Forba de Neskmieuies S & Tpu EFSTME

Grupa Sanguinsat Sub Grupe Facr R *
Antigena Kell Ot Fenstisn Edud

HEMOCOMPONENTES RELACIONADOS RAT

En caso de que el paciente no tenga RAT reportada o antecedentes de Inmunohematologia, SIHEVI-
INS® informara que no tiene registros. En caso de que una IPS del pais haya registrado una RAT o
antecedentes de Inmunohematologia, la misma serd visible en el formato de reporte, el cual puede ser

exportado a pdf o se puede imprimir para adjuntar a la historia clinica del paciente.

Si el potencial paciente a transfundir presenta un antecedente de RAT o un registro previo de
inmunohematologia con rastreo e identificacion de anticuerpos positivos, se recomienda que el
personal responsable de la transfusion tenga presente estos histéricos para tomar medidas que
reduzcan la probabilidad de aparicion de una nueva RAT (ver protocolos de manejo sugeridos segun
la RAT presentada). Si existe una discrepancia en las pruebas cruzadas vigentes y el histérico de
inmunohematologia, se debe tener en cuenta que puede ocurrir evanescencia de los anticuerpos en

funcion del tiempo, por lo que seré prudente considerar el registro historico para evitar consecuencias.

El andlisis de toda RAT, asi como las recomendaciones y seguimiento, tiene varias instancias:
e Manejo médico individual y oportuno de la RAT de acuerdo con las guias institucionales y la

Guia de préctica clinica basada en la evidencia para el uso de componentes sanguineos del
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Ministerio de Salud y Proteccion Social y el Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud de
2016.2

e Se recomienda solicitar los exdmenes de laboratorio de acuerdo con el tipo de RAT que se
presente. En caso de reacciones alérgicas urticariformes no se requiere de investigacion
diferente a los hallazgos del examen fisico.

¢ Establecimiento de estrategias de prevencién particulares para cada paciente (dependiendo del
tipo de RAT presentada y de los antecedentes patolégicos).

e Designacion de un comité de transfusion sanguinea para el andlisis de los casos. Las RAT de
severidad grado 3 y 4 deben notificarse en menos de 72 horas al referente de seguridad del
paciente institucional, asi como a la coordinacién departamental/distrital y a la nacional.

o Después de la reaccién, se deben enviar al servicio de gestion pretransfusional dos alicuotas
de sangre del paciente, preferiblemente del lado opuesto al del sitio de infusion del
hemocomponente, una en tubo seco, otra en tubo con EDTA; una muestra de orina y el resto
de la bolsa y el equipo de infusidn, en bolsa plastica cerrada rotulada como “reaccién
transfusional” y con la debida identificacion del paciente (nombre, cédula de ciudadania, historia
clinica, servicio, cama). Esta directriz aplica particularmente en los casos donde se sospecha
una reaccion hemolitica. Se sugiere revisar la figura 3 y la tabla 4 para profundizar en las
recomendaciones a seguir segun la sintomatologia que presente el paciente.

e El servicio de gestion pretransfusional realizara los exdmenes de laboratorio necesarios para la

identificacion de la RAT.

Cada caso en particular requiere de la medicion de parametros especificos dependiendo de la
sintomatologia del paciente. La siguiente tabla es una guia para lo anterior. Es criterio médico la
realizacién de pruebas de laboratorio adicionales. El abordaje puede incluir reacciones donde se
presente uno o mas de los signos y sintomas descritos. Siempre se debe rectificar la correspondencia

entre la identificacion de las muestras recibidas y el paciente en cuestion.

RETROALIMENTACION
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Los resultados del andlisis de las RAT deben ser divulgados, a través del comité de transfusion
sanguinea al personal de salud involucrado en el caso y a los demas profesionales de la institucion que

participan en la atencion, prevencion y control.
Intervencién Colectiva

e Auditoria clinica transfusional. Pretende la discusion, generacion y aplicacion de guias,
estdndares o protocolos institucionales encaminados a utilizar de manera racional la sangre,
sus hemocomponentes y hemoderivados, asi como a tener un enfoque terapéutico y preventivo
eficaz y pertinente en las RAT. Lo anterior estara a cargo del equipo médico representante del
comité transfusional.

o Se debe establecer un muestreo e incluir una auditoria concurrente.

e Presentacion de los hallazgos de analisis de RAT en el marco de reuniones académicas
institucionales, comités transfusionales, técnico-cientificos, técnico-administrativos y todos
aguellos otros espacios donde se pueda llegar a acuerdos, consensos y toma decisiones para
la prevencién y el control de los factores determinantes y puntos criticos asociados con las RAT
dentro de la institucion.

e Hacer participes a las oficinas de calidad, docencia e investigacién de cada institucion en la
discusion académica multidisciplinaria de la hemovigilancia y casos de RAT.

e Presentaciony discusion de los casos de RAT, en el marco de reuniones técnico-administrativas
y académicas entre los bancos de sangre, IPS que transfunden y servicios de gestion
pretransfusional involucrados. Igualmente se deben socializar los hallazgos a través de las
redes distritales, departamentales y nacional de bancos de sangre y servicios transfusionales.

e Capacitacion académica y técnica al personal de salud de los bancos de sangre y los servicios

de transfusion sanguinea involucrado en toda la cadena transfusional.

INDICADORES

Anualmente el INS como Coordinador Nacional de la Red de Sangre, emite los informes nacionales de

RAD y RAT. Se recomienda realizar seguimiento de las siguientes variables al interior de la institucion
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para establecer adherencia al programa nacional de hemovigilancia y poder comparar sus resultados

con los pares nacionales:

o Cantidad de hemocomponentes transfundidos mensualmente

e Cantidad de pacientes transfundidos mensualmente

e Indice de hemocomponentes transfundidos a cada paciente mensualmente
e Cantidad de RAT notificadas mensualmente a SIHEVI-INS®

e Frecuencia de RAT por pacientes transfundidos:

Numero de pacientes transfundidos

RAT informadas en tales pacientes
e Frecuencia de RAT por hemocomponentes transfundidos

namero de hemocomponentes transfundidos

RAT informadas en la institucion
e Tasa de RAT por 10.000 pacientes transfundidos:

RAT notificadas en la institucion

pacientes transfundidos * 10.000
e Tasa de RAT por 10.000 hemocomponentes transfundidos:

RAT notificadas en la institucion

hemocomponentes transfundidos * 10.000
e Tipo de RAT segun definiciones de caso.
Por ejemplo
Numero de RAT Alérgicas *100

Numero de RAT totales registradas en la institucion

o Porcentaje de RAT por grado de severidad (no severo, severo, amenaza la vida o muerte).
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e Numero de RAT por severidad en un periodo analizado x 100/ Numero RAT presentadas en el
periodo analizado

e Porcentaje por grado de imputabilidad (grado 0, 1, 2 6 3).

e Numero de RAT por imputabilidad en un periodo analizado x 100 / Namero total de RAT en el
periodo analizado

o Porcentaje de RAT por componente sanguineo transfundido.

¢ Numero RAT presentadas por tipo de hemocomponente trasfundido x 100 / Numero total del

tipo de Hemocomponentes transfundidos

DISTRIBUCION DE COMPETENCIAS PROFESIONALES FRENTE A
UN CASO PROBABLE DE RAT

Todo el personal relacionado con la prescripcién, administracién y seguimiento de la transfusion de
hemocomponentes debe estar en capacidad de reconocer una RAT, de manera que se puedan iniciar
las acciones terapéuticas oportunamente. A continuacion, se presenta la lista de signos y sintomas que
se asocian en general, con RAT agudas y que pueden ayudar a su reconocimiento. Puede ser (til
considerar que, la presencia de cualquiera de los siguientes cambios en los signos o sintomas de los

pacientes esta asociado a una RAT hasta que no se demuestre lo contrario.

Signos y sintomas sugestivos de RAT:

e Fiebre con o sin escalofrio (definida como el incremento en > 1°C de la temperatura
pretransfusional del paciente). La fiebre es el signo mas frecuente en las reacciones hemoliticas,
pero se asocia con otras causas (ver apartado de definiciones).

e Dolor en el sitio de infusion, toracico, abdominal o lumbar.

e Cambios de presion agudos (hipotension e hipertension's).

18 La presion arterial media de un paciente tiene como determinantes el gasto cardiaco y la resistencia vascular periférica. A su vez, el gasto
cardiaco varia segun los cambios en la frecuencia cardiaca y el volumen de eyeccion. Se considera un evento “esperable” que la presion
arterial de los pacientes se incremente con la administracion de fluidos, especialmente de unidades de globulos rojos. Esto porque la
transfusién de eritrocitos esta asociada con un aumento de la precarga del paciente, elevacion del hematocrito y por tanto su viscosidad. En
tales condiciones se elevara el volumen de eyeccion y la resistencia vascular periférica. Por ello, la hipertension arterial aislada luego de la
transfusion no debe considerarse una RAT. Se deben buscar los demas criterios definidos para establecer un eventual diagnéstico de
sobrecarga circulatoria asociada a la transfusién. En caso de no cumplir con tales criterios, no se contemplara la elevacion de las cifras
tensionales post-administracion de hemocomponentes como RAT.
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e Choque circulatorio en combinacion con fiebre, escalofrio y falla cardiaca, sugiere sepsis aguda,
aunque también puede presentarse en reacciones hemoliticas agudas.

e Colapso circulatorio con o sin fiebre puede ser caracteristico de los cuadros de anafilaxia.

e Disnea, taquipnea, somnolencia o hipoxemia.

¢ Cambios dérmicos, incluyendo urticaria, prurito, eritema, angioedema.

¢ Nauseas, con o sin vomito.

¢ Hematuria. Puede ser un signo temprano de hemolisis aguda en pacientes anestesiados.

e Sangrado y otras manifestaciones de coagulopatia de consumo.

RESPONSABILIDADES DE CADA PARTICIPANTE

ANTE LA SOSPECHA DE RAT, EL PERSONAL DE ENFERMERIA DEBE:

1. Verificar que:?*

a. Paciente correcto.

b. Volumen correcto.

c. Hemocomponente correcto.

d. Vigilancia correcta (identificar de manera inmediata cualquier tipo de reaccion).

e. Equipo de administracion correcto (filtro).

f. Velocidad correcta (sin exceder 4 horas.).

g. Registros correctos (hoja de registros clinicos de enfermeria, hoja de transfusion de

componentes sanguineos y hoja del banco de sangre)
Detener la transfusion para limitar el volumen del hemocomponente infundido.
Controlar de forma estricta y continua los signos vitales.
Rectificar la correspondencia en la identificacion del paciente y la unidad, en todos los formatos
y 6rdenes de solicitud.
5. Lograr un nuevo acceso venoso para la infusién de solucion salina normal (0,9%) y evaluar la
respuesta a la administracion de cristaloides hasta la evaluacidbn médica.

6. Avisar al médico supervisor de la transfusion.
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7. Si hay signos DISTINTOS a urticaria o sobrecarga circulatoria, en particular si es posible una
reaccion hemolitica aguda transfusional, anafilaxia, TRALI (dafio pulmonar agudo asociado a la
transfusion) o sepsis, se debe enviar, de manera urgente, muestras post-reaccion al servicio de
gestién pretransfusional.

8. Si se trata de una reaccion alérgica leve (s6lo manifestaciones cutaneas) la transfusion del
hemocomponente se interrumpe de forma temporal. Revisar las posibles acciones que el equipo
de enfermeria debe implementar segun la tabla 4 y la figura 3.

9. En todo caso, la transfusion de eritrocitos no debe superar 4 horas a partir de su despacho
desde el servicio de gestidn pretransfusional. Para el caso de las plaquetas este periodo sera
de 30 minutos por unidad. Para el caso del plasma y crioprecipitado, las unidades podran ser
refrigeradas a 4°C hasta 24 horas, luego de ser descongeladas.

10. Ante cualquier duda en los procedimientos comunicarse con el servicio de gestion
pretransfusional del laboratorio clinico.

11. Si el paciente tiene antecedentes de RAT alérgicas se recomienda tener precaucion especial.
Estos pacientes tienden a repetir dichos eventos de forma mas severa. Se aconseja administrar
antihistaminicos, 30 minutos antes de la transfusion.

12. Explicar al paciente y familiar de la reaccion que presentd, la necesidad de mencionar siempre
ese antecedente y solicitar que el nuevo equipo de salud tratante revise antes SIHEVI-INS® en
busca de los pormenores de la RAT y de las caracteristicas inmunohematolégicas identificadas

en el paciente previamente.

EL MEDICO ENCARGADO DE LA TRANSFUSION DEBE:

1. Supervisar la transfusion durante los primeros 15 minutos.

2. Promover la transfusién isogrupo siempre que sea posible.

3. Hacer la evaluacién clinica pertinente y el examen fisico completo para determinar la posibilidad
de la RAT y el inicio de las medidas terapéuticas para estabilizar al paciente desde el punto de
vista hemodinamico y de la oxigenacion tisular.

4. Debe prestar especial atencién a la posibilidad de: reacciones hemoliticas agudas, TRALI,
anafilaxia, sepsis, dado que requieren de un manejo médico y de laboratorio pertinente y

oportuno (ver definiciones de RAT o la guia rapida).
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5. Si las manifestaciones clinicas del paciente se limitan a URTICARIA o SOBRECARGA
CIRCULATORIA, el servicio de transfusion NO requiere del envio de muestras para
investigacion post-reaccion.

6. En casos de RAT alérgicas leves (sélo manifestaciones cutaneas), la administracién de
antihistaminicos (difenhidramina 25 — 50 mg via oral, intramuscular o intravenosa) permite el
control del cuadro clinico y el reinicio seguro de la transfusién, siempre y cuando el
hemocomponente no haya estado a temperatura ambiente por mas de 30 minutos.

7. Si hay signos distintos a urticaria o sobrecarga circulatoria, y en particular si es probable una
reaccion hemolitica aguda transfusional, anafilaxia, TRALI o sepsis, se deben enviar muestras
post-reaccion al servicio de gestidn pretransfusional (coordinar con enfermeria).

8. En los casos sospechosos de reaccion hemolitica aguda transfusional se debe ordenar: cuadro
hematico, Coombs directo, hemoclasificacion, hemoglobina libre, bilirrubinas, parcial de orina,
BUN/creatinina. PT, PTT, fibrinbgeno, dimero D.

9. En casos sospechosos de sepsis inducida por la contaminacién bacteriana (sucede en especial
con las plaguetas) se debe solicitar: cultivo bacteriano y extendido de Gram del remanente del
hemocomponente, hemocultivo del paciente, PT, PTT, fibrinégeno, dimero D, hemograma.

10. En casos sospechosos de RAT que incluyan manifestaciones respiratorias (anafilaxia, TRALI):
radiografia posteroanterior de térax y gases arteriales. Si adicionalmente hay manifestaciones
cardiovasculares y esta disponible en la institucion se deberia realizar un ecocardiograma. Ver
tabla 4 y figura 3.

11. Verificar el diligenciamiento del consentimiento informado.

12. Registrar en la historia clinica los datos relacionados con la indicacion de la transfusion, el
hemocomponente utilizado, la dosis administrada y las caracteristicas clinicas de la RAT.

13. Diligenciar el formato de notificacion de RAT y enviarlo firmado, completo y legible, al servicio
de medicina transfusional del laboratorio clinico.

14. Explicar al paciente y familiar de la reaccién que presento, la necesidad de mencionar siempre
ese antecedente y solicitar que el nuevo equipo de salud tratante revise antes SIHEVI-INS® en
busca de los pormenores de la RAT y de las caracteristicas inmunohematolégicas identificadas

en el paciente previamente.

EL PERSONAL DEL SERVICIO DE GESTION PRETRANSFUSIONAL DEBE:
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Rectificar la identificacion del paciente, de la unidad despachada y de cada uno de los
procedimientos realizados como pruebas pretransfusionales.

Si hay errores de identificacion (marcaje de los tubos, confusién de muestras) el médico debe
ser notificado inmediatamente y evaluar la posibilidad de que otro paciente esté en riesgo.
Inspeccidén visual de hemolisis en el suero o plasma post-reaccion y comparar con la muestra
pre-reaccion.

Las coloraciones rosas pueden sugerir hemodlisis y liberacion de hemoglobina libre. Con solo 5
— 10 ml de eritrocitos hemolizados se presenta hemoglobinemia visible. La destruccién puede
ser secundaria a reacciones inmunes del paciente o a desviaciones en los procesos de
administracion de los eritrocitos: hemolisis mecanica,

Calentamiento inapropiado, presién excesiva. Otras causas

Pueden incluir mioglobinemia en pacientes con trauma severo y lesion muscular. Si la muestra
se toma 5 — 7 horas después de la reaccién hemolitica, el plasma puede aparecer ictérico
(presencia de bilirrubinas).

El incremento en la prueba de bilirrubinas se presenta al cabo de 1 hora post-reaccion, alcanza
un pico a las 5 — 7 horas y desaparece al cabo de 24 horas.

En el andlisis de la muestra de orina es clave diferenciar entre hematuria, hemoglobinuria y
mioglobinuria. En las RAT hemoliticas agudas, se presenta hemoglobinuria.

Realizar prueba de antiglobulina directa (Coombs directo) en la muestra del tubo anticoagulado.
Si la reaccion es positiva, repetir el Coombs directo en la muestra pretransfusional y comparar.
Si se transfundieron eritrocitos incompatibles, el resultado sera francamente positivo. La
aglutinacibn en campo mixto se observa en casos de una destruccién no inmediata. Las
hemodlisis no inmunes dan resultados negativos (dafio mecanico, calentamiento).

Realizar las pruebas ABO y Rh en las muestras pre y post- reaccion del paciente y en la sangre
de la unidad o de sus segmentos. Si no hay coincidencia, ha habido un error en la prueba o en
la identificacién de la muestra o la bolsa.

Realizar las pruebas de pesquisa de anticuerpos pre y post-reaccion. Si se detecta un
anticuerpo que antes no habia sido detectado, éste se debe identificar. Las razones de lo
anterior pueden ser: 1) error en la identificacion de la muestra; 2) producciébn anamnésica de
anticuerpos después de una transfusion reciente; 3) menos probable, transferencia pasiva de

anticuerpos de una transfusion reciente.
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Repetir las pruebas cruzadas en Coombs. Una prueba cruzada incompatible con prueba de
tamizacion de anticuerpos negativa puede indicar la presencia de anticuerpos dirigidos contra
antigenos de baja frecuencia.

Realizar pruebas de Coombs directo y de deteccion de

anticuerpos en intervalos de tiempo posteriores a la transfusion. Una primera muestra obtenida
inmediatamente después de la reaccion puede tener niveles indetectables de aloanticuerpos,
en especial si éstos se han unido completamente a las células incompatibles.

Realizar hemogramas seriados para evidenciar el incremento o decremento en los valores de
hemoglobina o hematocrito.

Es deseable la realizacién de marcadores serol6gicos de hemodlisis, que incluyen hemoglobina
libre, LDH, bilirrubinas y haptoglobina.

Examinar la sangre remanente en la unidad para evidenciar hemdlisis.

En casos de reacciones anafilcticas, es deseable la investigacion de la presencia de
anticuerpos anti-IgA.

Examinar la unidad devuelta al servicio de gestion transfusional para anormalidades en la
apariencia, como coagulos, opacidades. Revisar las posibles acciones que puede implementar
acorte con la tabla 4 y la figura 3.

Si la presentacion clinica sugiere sepsis bacteriana postransfusional, se debe realizar una
tincion de Gram y cultivo.

En casos sospechosos de TRALI es deseable la realizacion de anticuerpos anti-HLA.

Si cualquiera de las pruebas mencionadas arriba es positiva, se debe sospechar una reaccion
hemolitica aguda. Adn, si las pruebas de compatibilidad no muestran errores, la posibilidad de
la reaccién hemolitica aguda se debe seguir considerando si la clinica del paciente es
consistente con esta reaccion.

El médico tratante o del servicio de medicina transfusional seguird todo el proceso de
investigacion y conclusion del caso.

Explicar al paciente y familiar de la reaccién que presento, la necesidad de mencionar siempre
ese antecedente y solicitar que el nuevo equipo de salud tratante revise antes SIHEVI-INS® en
busca de los pormenores de la RAT y de las caracteristicas inmunohematolégicas identificadas

en el paciente previamente.

INSTITUTO
000 in_ NACIONAL DE
W s

@INSColombia @insaludcolombia nstituto Nacional de Salud de Colombia

Avenida Calle 26 # 51 - 20 | Bogotd, Colombia « PBX: (601) 220 77 00 exts. 1101 - 1214

124



COLOMBIA
POTENCIA DE LA

VIDA

AGRADECIMIENTOS

A Yajaira Céceres, Ana Francisca Corredor, Tulia Isabel Castillo Salgado, José Arnulfo Pérez Carrillo,
Diego Alberto Ruiz Amaya, Paola Artunduaga Cardenas, Marcela Quintero Santacruz, Jaisinio Pérez
Mantilla, Claudia Cardozo, Irina Marcela Sinning Ortiz, Constanza Esteban Caicedo, Gloria E. Barco
Atehortta, Sergio Jaramillo Velasquez, Yuri Alexandra Correa Osorio, Cristian Angelo Cortés Silva y el
equipo de la Coordinacion Red Distrital de Sangre. Igualmente, a todos los Coordinadores
Departamentales, directores y Coordinadores de bancos de sangre y servicios de gestion
pretransfusional, asi como a las personas que laboran en clinicas y hospitales que realizan

transfusiones.

ANEXOS

Anexo 1. Traduccion al espafol de la validacion de casos para estandarizar las definiciones,
imputabilidades y severidad de las reacciones adversas a la donacion 2016 propuestas por la ISBT.*°

Caso 1: a las 24 horas de haber salido del banco de sangre, tras una flebotomia sin ningan tipo de
sintomas anormales ni signos de complicacion, con una insercion suave de la aguja y un flujo normal,
el donante sintié una sensacion de hormigueo y picor creciente en el brazo izquierdo, que habia sido

utilizado para la flebotomia. No refiere otros sintomas.

Después de tres semanas, se redujo el sentido del tacto en la mano izquierda. Durante las siguientes

semanas los sintomas aumentaron y el donante tenia la sensacion de que el brazo estaba dormido.

El donante fue tratado con fisioterapia sin ningun efecto convincente sobre los sintomas. Durante el
afo siguiente los sintomas disminuyeron un poco, pero continuaron molestando al donante, quien se

quejo de que reducian su calidad de vida.

19 https://www.isbtweb.org/isbt-working-parties/haemovigilance/resources.html
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Caso 2: un donante llamé al banco de sangre a Ultima hora de la tarde (alrededor de 4 horas después
de la donacién de sangre completa sin complicaciones). Desde entonces habia desarrollado hinchazon
y algo de dolor en el sitio de la venopuncion. Inicialmente habia regresado a su trabajo como cajero de
supermercado, pero tuvo que parar y pidid un consejo. Interrogado sobre otros sintomas, describid

algunas sensaciones peculiares en los dedos, como si estuvieran llenos de agua con gas.

Se le aconsejé descansar el brazo y dejar de trabajar por ese dia. Ademas, se le indico que, si el edema
aumentaba de tamafio, deberia volver a llamar, de lo contrario, se le pediria que se comunicara con el

banco de sangre nuevamente al dia siguiente. No llamé y nunca volvi6 a aparecer.

Caso 3: justo después de la flebotomia, cuando el donante estaba sentado en la silla de recuperacion,
de repente se desmayd, tuvo convulsiones y cayd al suelo. Continta acostado boca arriba y cuando se
le pregunt6 acerca de los sintomas dijo que tenia dolor de cabeza y cuello y algo de hormigueo en los
dedos de ambas manos. Como podria tener una fractura en el cuello, le dijeron que no se moviera en

absoluto.

Después del transporte en ambulancia al hospital mas cercano, lo vieron en el departamento de
emergencias y le tomaron una radiografia. Se concluyd que no habia fractura. EI donante recibié un

masaje en el cuello. Un mes después del accidente no tenia sintomas ni historia de convulsiones.

Caso 4: un donante de doble paquete de glébulos rojos por aféresis experimenta dolor durante el
retorno, con edema del brazo a la mano, fuga en el sitio de punciéon y hormigueo en los dedos. El
donante también comienza a experimentar dolores en el pecho. La madre que estaba con él donante
durante la donacion, lo lleva al servicio de urgencias de una clinica después de que se suspendiera la
donacion. El donante recibié informaciéon de contacto y se le notificé que el banco de sangre haria un

seguimiento.

Unos dias después, segun la madre del donante, estaba mejor, las pruebas que le realizaron no

evidenciaron coagulos de sangre o sindrome compartimental. El donante fue diagnosticado con una
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infiltracién por el médico de urgencias. El donante informé que el banco de sangre cubriria los gastos
no reembolsados por la compafiia de seguros.

Caso 5: una donante de sangre por aféresis experimentd un dolor agudo inicial durante la extraccién
de la aguja luego de donacién que, por lo demas, no tenia nada especial. Cuando el personal llama a
la donante al dia siguiente, ella informa que tiene un pequefio hematoma en el sitio de la flebotomia y
algo de picazon y un sarpullido rojo donde el brazalete estaba envuelto alrededor de su brazo. La
donante también informa algo de entumecimiento en las yemas de los dedos. Se le aconseja que

consulte a su médico de cabecera, quien hace un diagndstico y comienza a tratarla.

Dos semanas mas tarde, el personal vuelve a llamar a la donante, quien afirma que el hematoma se
estd desvaneciendo y la erupcion ha desaparecido, aunque tiene algo de dolor residual alrededor del

hematoma y estd siendo tratada por su médico. El dolor desaparece 30 dias después de la donacion.

Caso 6: cuando se inserto la aguja en el brazo izquierdo, la donante sintié dolor y ardor alrededor del
lugar de la flebotomia. Por lo tanto, se retird la aguja de inmediato y se comprimio el area. Luego se le
realizé flebotomia del brazo derecho sin problemas. Después de la donacién del brazo derecho, la

donante todavia se quejaba de dolor local en el brazo izquierdo cuando lo movia.

Se realizé un examen médico que no reveld edema. El pulso de la arteria radial, los movimientos del
brazo y la sensibilidad de los dedos eran normales. Se aconsej6 a la donante que no volviera al trabajo
el mismo dia. Fue tratada con fisioterapia y vista por un cirujano ortopédico. Durante los siguientes
meses, la donante se quejé de una sensacion de quemadura y ardor severo en el area de insercion,

como si alguien hubiera presionado un cigarrillo encendido.

Después de 1 afio todavia tenia algo de dolor en la region del codo y calambres en la parte dorsal de

la mano.

Caso 7: un individuo tuvo una donacion de sangre completa sin incidentes. El donante volvio a llamar
unos dias después y dijo que desarroll6 dolor y una raya roja que comenzaba en el sitio de la flebotomia

y que habia comenzado a subir por el biceps braquial.
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Acudio a su médico, quien le diagnosticd una posible infeccion por estafilococos y le recet6 antibiéticos.

Durante la siguiente semana, sus sintomas se resolvieron.

Caso 8: una mujer que donaba sangre sintié un dolor fuerte cuando le extrajeron la aguja, luego de
una sangria sin incidentes. El dolor intenso se propagaba desde la regién del codo hasta la mano. Unos

minutos mas tarde tuvo una sensacién de dolor constante en el brazo.

El médico de turno no pudo encontrar ningun sintoma objetivo. Se le pidié a la donante que regresara
al banco de sangre al dia siguiente. Para entonces, ella todavia se quejaba de dolor, pero no tenia
otros sintomas. La ecografia del brazo no mostré nada anormal. Fue seguida ambulatoriamente durante

el afio siguiente en el servicio de reumatologia y tratada con fisioterapia.

Después de 1 afio, la donante todavia tenia dolor en el brazo. Sobre la base de una declaracién de un
cirujano ortopédico que no tenia sugerencias para un tratamiento adicional y no esperaba una mejoria
adicional de sus sintomas, se estimd que tenia al menos una reducciéon del 5 % en su capacidad de

trabajo o discapacidad y se le otorgdé una suma de dinero como compensacion.

Caso 9: un varén sano de 67 aflos dond sangre total a partir de su brazo izquierdo sin incidentes.
Dentro de las 24 horas siguientes le notificé al personal del banco de sangre un dolor en el brazo
izquierdo. El personal le recomendé colocar bolsas de hielo y masajes y que volveria a llamar al otro

dia.

Al dia siguiente, el donante habia desarrollado edema en el brazo izquierdo y disfuncién neuromuscular

en la distribucion del nervio mediano. Fue visto por un cirujano que realiz6 una fasciotomia.

Caso 10: un individuo de 78 afios don6 dos unidades de globulos rojos por aféresis sin incidentes.
Posteriormente regresé a su casa donde mantuvo su rutina habitual. Se estaba preparando para
acostarse cuando su esposa informa que comenzo a tener sintomas de dificultad para hablar y debilidad

unilateral; ella pidié ayuda y fue transportado al hospital.
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Caso 11: un donante de sangre total estaba esperando a que le sirvieran una taza de café después de
realizar una donacion, cuando se sinti6 mareado. El personal fue hacia él, pero no fue lo
suficientemente rapido para evitar que cayera al suelo. El donante tenia movimientos convulsivos de
los brazos y se orinG. Después de varios segundos respondio a las preguntas y dijo que no tenia dolor.
Se trasladé al donante a la unidad movil donde se habia efectuado antes la flebotomia y se le animé a
tomar sorbos de agua.

Pronto se sinti6 mejor y acepto ropa limpia. Mientras se cambiaba, volvi6é a sentirse mareado y tuvo
gue acostarse rapidamente. Bebi6 mas. Diez minutos mas tarde intenté sentarse de nuevo, pero de

nuevo empezo6 a sudar y a sentirse mareado.

Llamaron a su madre para que viniera y se sentara con él, y una hora mas tarde los llevaron a casa en
un taxi. Al dia siguiente, cuando el personal del banco de sangre llamé al donante, este informé que no

habia tenido mas problemas.

Caso 12: un donante varén de 56 afios estaba haciendo su segunda donacién de plasma por aféresis.
Cuando comenzd la fase de retorno, comenzé a sentir picazén en el brazo empleado para la flebotomia,
y esto se extendié rapidamente a todo el cuerpo. También referia prurito en sus ojos. Al examen fisico

se identificé una erupcidn tipo urticaria en todas las partes expuestas de su cuerpo y eritema conjuntival.

La recoleccidn se detuvo de inmediato sin devolver sus globulos rojos. La presion arterial del donante
no se modificé con respecto al valor predonacion. Se le mantuvo bajo observacion durante una hora,
tiempo durante el cual la picazén disminuyé y la erupcion se desvanecié gradualmente. Luego se le

permitié irse a casa.
Fue remitido al hospital local para una evaluacion especializada de las posibles causas de su reaccion.

Caso 13: durante una donacion de sangre total, una donante se quejé de dolor local alrededor de la
aguja insertada. Como también se observd una hinchazén creciente, se detuvo inmediatamente la
flebotomia y se retir6 la aguja. Se elevo el brazo y se aplicé presion en el area donde se habia insertado

la aguja. A pesar de estas medidas, la donante desarroll6 un hematoma enorme pero muy superficial.
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La donante solo tenia un poco de dolor alrededor de la hinchazon. No refirié sintomas nerviosos ni
parestesias.

Durante los dias siguientes, la donante fue vista cada dia por un cirujano ortopédico para determinar
posibles complicaciones como un sindrome compartimental y lesiones nerviosas. Sin embargo, el

hematoma desaparecié durante las siguientes semanas sin mas sintomas.

Caso 14: una donante llamé al personal del banco de sangre cuatro dias después de una donacién
para informar eritema en el dedo medio. Este fue el dedo utilizado para determinar su nivel de
hemoglobina. La donante acudié al médico de atencion primaria y le diagnosticaron una celulitis y la
trataron con antibiéticos. Dos semanas mas tarde, la donante volvié a llamar y dijo que tuvo que volver

al médico para que le drenaran un absceso que se formé en su dedo medio.

Caso 15: un hombre completé en 45 minutos una donacién de plasma, aunque hubo problemas de
flujo y repetidas alarmas de la maquina y tuvo que apretar una bola de espuma durante la mayor parte

de la recoleccion. El donante abandond el centro tras tomar rapidamente un refresco.

En el parqueadero se sinti6 mareado y con sensatez se sent6 en el suelo al lado de su auto. Otro
donante lo vio, le dijo que agachara la cabeza entre las rodillas y usoé su teléfono celular para llamar al
personal del banco de sangre. Se ayudo al donante a subir a una camilla y se lo llevé nuevamente al
interior. Inicialmente se veia pdlido y sudoroso y se quejaba de nauseas. Después de acostarme un
rato se recuperd. Bebié mas agua y después de comer un poco, el donante se fue con su pareja, a

quien habian llamado para que lo acompafiara a su casa.

Caso 16: al salir del centro de donantes después de una donacién de sangre sin complicaciones, el
donante tropez6 con las escaleras, se cay0 y se fracturé los huesos antebraquiales. El donante no

presentaba sintomas de reaccion vasovagal.

El donante fue remitido por el médico de guardia al servicio de urgencias, donde se trat6 la fractura.

Después de 6 meses, el donante no tenia mas sintomas.
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Caso 17: una mujer de 49 afios don6 una unidad de sangre total desde el brazo derecho sin incidentes.
Inmediatamente después de la donacion, se quejé de sensibilidad en el &rea antecubital cerca del sitio
de la flebotomia. Durante una llamada de seguimiento de rutina realizada por el personal del banco de

sangre, la donante informé un area de decoloracion azul-negra de la piel que se extendia hasta la axila.

Cuatro semanas mas tarde busco atencion médica por un bulto del "tamafio de un huevo" en el sitio de
la venopuncién. El cirujano noté una masa pulsatil de 4,0 cm de diametro sobre la arteria braquial
derecha a nivel de la fosa antecubital. Ha disminuido la sensibilidad del primero al cuarto dedo derecho.

Se sometio a una reparacién quirdrgica exitosa de su lesion.

Caso 18: durante una extraccion de sangre completa, una donante luce palida y comienza a sentirse
enferma. Se detiene la recoleccion, el personal aplica presién en el sitio de la venopuncién y la silla se
coloca en la posicién de "pies levantados". Luego de aplicar una toalla himeda y fria en la frente, la

donante se siente mejor y se le pasan las nauseas.

Se permite que la donante se vaya después de haber recibido el asesoramiento apropiado, después

de un nuevo periodo de observacién. Sin mas contacto.

Caso 19: una mujer donante de 45 afios estaba haciendo su primera donacién de plasma. Durante la

primera fase de retorno, noté un sabor extrafio en la boca, pero no se lo mencion6 al personal.

La segunda vez que recibié sus glébulos rojos el sabor fue mas pronunciado y sintié un hormigueo en

los dedos; el personal redujo la velocidad de retorno y los sintomas disminuyeron.

Sin embargo, durante la siguiente fase de retorno, el hormigueo volvid, se sinti6 mareada y sus dedos

sufrieron espasmos. Ante esto, el personal detuvo el procedimiento.

Caso 20: enlainspeccion del brazo después de la donacion de sangre total, y justo antes de abandonar
el banco de sangre, se reanuda el sangrado y hay una inflamacion dolorosa en la fosa antecubital. Se
aplica presion durante diez minutos. No hay mas sangrado por lo que se aplica un vendaje de presion

y la donante se va a casa con recomendaciones.
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Al dia siguiente, la donante volvio al centro de donantes, ahora con una importante hinchazon azulada
en la fosa antecubital y alrededor del codo, dolor al flexionar el brazo y una ligera sensacion de
hormigueo en los dedos. No hay debilidad muscular ni pérdida de sensibilidad. La donante es referida
al hospital local para revision neuroldgica. Se brindan recomendaciones de tratar el brazo con elevacion

y masaje, y los sintomas desaparecen gradualmente durante un periodo de tres semanas.

Caso 21: un hombre de 85 afios, donante durante muchos afos, con antecedentes de problemas
cardiacos previos, abandon6 el banco de sangre después de una donacién de sangre total sin
complicaciones. Posteriormente, el donante permanecié en el area del comedor durante 15 minutos,

donde comi6 varios bocadillos salados, bebié agua y jugo de frutas.

Una hora mas tarde, el donante volvié a llamar diciendo que se sentia mareado. Se le aconsejé que
levantara los pies y realizara ejercicios de tensién muscular. Durante los siguientes 5 a 10 minutos,
mientras aln hablaba por teléfono con el personal del banco, el donante comenz6 a quejarse de
sudoracion y dolor en el pecho que se propagaba hacia el brazo de la donacién. El personal llamoé a los

servicios médicos de emergencia y el donante fue ingresado en el hospital durante tres dias.

Después de que el donante fue dado de alta del hospital, volvié a llamar al banco de sangre y refirid
gue todas las pruebas cardiacas dieron negativas y que se sentia bien. Agradecié al personal por su

preocupacion por su salud y por llamar al 123

Caso 22: cuando se inserto la aguja, el donante sinti6 un fuerte dolor en el brazo, propagado hacia
abajo en el antebrazo, junto con hormigueo en los dedos. La flebotomia se detuvo inmediatamente. El
donante aun tenia algunos sintomas cuando salié del banco de sangre; sin embargo, desaparecieron

una semana después.

Caso 23: a pesar de los mdltiples intentos, el personal de flebotomia no puede iniciar el flujo de sangre
y la donante es descartada por una extraccion fallida. La donante llama al personal del banco al dia
siguiente de la donacion, afirmando que ha desarrollado moretones y dolor “profundo” en el brazo desde

el codo hasta la axila.
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Se aconsejo a la donante que viera a su médico personal, quien diagnosticé una puncion del tendén
subyacente a través de la vena. Se trat6 a la donante para controlar el dolor, se le coloco un cabestrillo
y se le dijo que descansara el brazo durante dos semanas. La donante volvié a trabajar dos dias
después en tareas livianas. Los sintomas de la donante se resolvieron por completo en tres semanas

y pudo volver a su trabajo completo.

Caso 24: una donante estaba sentada en el area de refrigerios bebiendo una taza de café después de
la donacion cuando otros notaron que se habia puesto pélida. Se llamé al personal y, cuando llegaron,
la donante se desplomé en el suelo. Al principio, no respondié al personal cuando se le hablé, pero
poco después respondid con normalidad. Estaba palida, pero dijo que no tenia dolor en ninguna parte

Yy gue no sentia nauseas.

Después de descansar en una cama y beber segin lo recomendado por el personal, pudo sentarse
nuevamente sin recurrencia. Salié del banco de sangre con un amigo y no informé mas problemas

cuando el personal la llamé al dia siguiente.

Caso 25: un individuo doné sin incidentes. Al dia siguiente, el donante llama al banco de sangre para
decirles que cuatro horas después de la donacién, acudio a urgencias del hospital local porque su brazo
volvio a sangrar (vio sangre saliendo a través de su ropa, entonces se presiono el sitio a través de la
ropa y su novia lo llevo al hospital). El sangrado se detuvo con mas presion y también fue evidente un

hematoma. Se aconsej6 al donante que no trabajara durante tres dias.

Durante las proximas dos semanas hubo dos contactos telefonicos méas. No ha habido més sangrado.
A las dos semanas de la donacion no hubo hematoma ni mas dolor o inconvenientes. El banco de
sangre ofrecié el reembolso del costo de limpiar su ropa y cualquier pérdida de salario que pudiera

resultar.

Caso 26: tres dias después de una donacion exitosa de sangre completa, una mujer de 17 afios que

tomaba pildoras anticonceptivas orales se comunicé con el banco de sangre quejandose de dolor
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progresivo e hinchazon en el brazo y un pequefio hematoma en el sitio de la venopuncién. Negd

enrojecimiento, fiebre o calor en la piel.

Fue atendida en un centro de urgencias y remitida a un hospital donde una ecografia confirmé la
presencia de un coagulo en la vena braquial proximal que se extendia hasta la vena basilica. Fue

tratada con Warfarina y se le retiraron las pildoras anticonceptivas orales con resolucién completa.

Caso 27: el dia después de una donacion de sangre total, un donante se comunica por teléfono con el
centro de donacién debido a un dolor considerable y algo de hinchazén en la region del codo (no se
identificaron problemas en el expediente en papel ni en la computadora). Se solicita al donante asistir
al banco de sangre. El donante tiene un hematoma, un ligero hormigueo en los dedos y es reacio a

usar el brazo. No presenta debilidad muscular clara o pérdida de sensibilidad.

Se aconseja al donante que descanse y eleve el brazo y masajee suavemente los dedos. Los sintomas
persisten al dia siguiente. El donante es remitido al hospital para una opiniébn quirdrgica. No se
diagnostica sindrome compartimental. Tras la desaparicion del hematoma persisten el dolor al mover
el brazo o la mano y cierta debilidad muscular, a pesar de la fisioterapia, y siguen presentes al afio de

la donacion.

Caso 28: un vardn diestro de 23 afios don6 sangre; el flebotomista not6 un flujo sanguineo rojo brillante
y rapido y le aplicé presion durante 10 minutos seguida de hielo durante 15 minutos. El donante volvid
a llamar dos dias después e informé un hematoma de 7 cm por 5 cm ubicado en el area de venopuncion.

Se abstuvo de levantar pesas, pero siguio jugando al fatbol.

Dos semanas después de la donacion notd un “movimiento vibratorio” en la fosa antecubital izquierda
y acudié a su médico. El examen fisico demostré un " movimiento vibratorio y soplo" con distension de
las venas mediana antecubital, cefalica y basilica. No se observaron masas pulsatiles. Los estudios
Doppler demostraron continuidad entre la arteria braquial L y la vena antecubital mediana. Se sometio

a una reparacion quirargica exitosa de su lesion.
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Caso 29: una enfermera de la sala de emergencias llamo al centro de flebotomias e informé que una
donante (la Sra. X) habia estado involucrada en un accidente automovilistico y tenia una fractura del

fémur izquierdo.

Otro donante, que viajaba como pasajero en el automovil, dijo que la Sra. X, después de conducir
durante unos 5 minutos, habia comenzado a fumar un cigarrillo. Minutos después, el auto se desvi6
hacia el otro lado de la carretera y fue atropellado por otro auto. La Sra. X estaba consciente cuando el
personal de la ambulancia la sac6 del auto. El pasajero nunca habia perdido el conocimiento y no tenia

lesiones.

La donante se habia recuperado por completo cuando el banco de sangre la contacté 6 meses después

del accidente.

Caso 30: durante una extraccién de sangre completa, el asistente del donante identifica que la bolsa

se esta llenando muy rapido y que la sangre tiene un color rojo claro.

Ante la sospecha de puncién arterial, se llama al médico de guardia. La recoleccién se completa
inmediatamente, se retira la aguja y se aplica presion directa durante 10 minutos. Se coloca un vendaje
firme y, después de un nuevo periodo de observacion, se permite que el donante se vaya, con el aviso

y el acuerdo de que lo llamaran al dia siguiente.

Al dia siguiente se contacta al donante segun lo acordado. Ya se ha quitado el vendaje y ni siquiera

hay hematomas visibles.
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Anexo 2: tabla 5. Respuestas propuestas a los casos de RAD:

\%J Salud

CASO # DIAGNOSTICO

SEVERIDAD  IMPUTABILIDAD

2 Al.1 Hematoma (67%) versus Al.3 sangrado retardado (6%)

B.2 Reaccion vasovagal con pérdida de conciencia (96%)
con complicaciones, con lesion, en el sitio

4 C.4 Infiltracion relacionada con aféresis (74%)

A2.1 Lesion/irritacion nerviosa (Duracién < 12 meses) (43%)
Al.1 Hematoma (72%), D1 Reaccion alérgica local (72%)

6 A2.1 Lesién/irritacion nerviosa (>12meses, | calidad de vida): (80%)

7 A3.1 Tromboflebitis superficial (80%)

8 A2.1 Lesion/irritacion nerviosa (>12meses, |5% calidad de vida): (70%)

9 A4.3 Sindrome compartimental (87%)

10 E.4 Ataque isquémico transitorio (44%) o E.5 accidente cerebrovascular (70%)

11 B.2 reaccion vasovagal, con pérdida de consciencia (94%)

con complicaciones, sin lesién, en el sitio.

12 D.2 Reaccion alérgica generalizada (74%)

13 Al.1 Hematoma (94%)

14 A3.2 Celulitis (96%)

15 B.1 Reaccion vasovagal, sin pérdida de consciencia (98%) sin lesion, en el sitio.
16 Otro, caida no relacionada con la donacién (78%)

17 A4.4 Pseudoaneurisma de la arteria braquial (78%)

0060 [in)
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Grado 1

Grado 2

Grado 2

Grado 2

Grado 3

Grado 2

Grado 3

Grado 3

Grado 3

Grado 1

Grado 1

Grado 2

Grado 3

Grado 1

Grado 2

Grado 3

98% Definitiva /Probable

98% Definitiva/Probable

100% Definitiva/Probable

98% Definitiva/Probable

92% Definitiva/Probable

94% Definitiva/Probable

87% Definitiva/Probable

96% Definitiva/Probable

46% Posible, 30%]|mprobable

98% Definitiva/Probable

88% Definitiva/Probable

100% Definitiva/Probable

75% Definitiva/Probable

94% Definitiva/Probable

78% Improbable/Excluida

100% Definitiva/Probable
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CASO # DIAGNOSTICO SEVERIDAD IMPUTABILIDAD

18 B.1 Reaccion vasovagal, sin pérdida de consciencia (98%) sin lesion, en el sitio. Grado 1 96% Definitiva/Probable
19 C.1 Reacci6n al citrato (100%) Grado 1 96% Definitiva/Probable
20 2 Sangrado e () con Grado 2 98% Definitiva/Probable

hematoma (59%) y dolor del brazo (33%)

21 E.1 Otros sintomas cardiacos agudos (72%) Grado 3 62% Posible, 10% Improbable
A2.1 Lesionlirritacién nerviosa, (duracién < 12 meses): (98%) Grado 1

22 A2.2 Otro dolor de brazo (2%) 100% Definitiva/Probable

23 A2.2 Otro dolor de brazo, lesion del tendén (67%) Grado 2 96% Definitiva/Probable

2 SBi.tiZOReacclon vasovagal con pérdida de consciencia (74%) sin complicaciones, sin lesion, en el Grado 1 08% Definitiva/Probable

Grado 2 | ..

25 A1.3 Sangrado retardado (94%) con A1.1 hematoma (30%) 96% Definitiva/Probable

26 A4.1 Trombosis venosa profunda (85%) Grado 2 76% Definitiva/Probable
o . . . Grado 3 94% Definitiva/Probable

27 A2.1 Lesion/irritacion nerviosa (>12meses, | calidad de vida): (69%)

28 A4.2 Fistula arteriovenosa (93%) debido a puncion arterial (41%) Grado 3 98% Definitiva/Probable

B.2 Reaccion vasovagal con pérdida de consciencia (37%) con complicaciones, con lesién, fuera 35% Definitiva/Probable

29 del siti Grado 3

e sto 40% Posible
30 Al.2 Puncién arterial (96%) Grado 1 98% Definitiva/Probable
Anexo 3. RAT

Tabla 6: signos y sintomas presentados durante las RAT por sistemas:
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CARDIO- VASCULARES

GASTRO-

TIPO DE RAT CUTANEOS SISTEMICOS Y RENALES RESPIRATORIOS INTESTINALES DOLOR
Flancos,
Fiebre, Taquicardia, hipotension, espalda,
Hemolitica escalofrio, hemoglobinuria, . . - abdominal,
Sangrado - P . Disnea Nauseas, vomito .
aguda temblor, hematuria, oliguria, anuria, térax, cefalea
epistaxis, CID falla renal sitio de
infusion
Hemolitica . .. .. Ocasional fiebre, Hlpoten5|qn, h .. . Flancos,
. Palidez, ictericia . hemoglobinuria, oliguria, Disnea
tardia escalofrio : b espalda
anuria, hematuria
Prurito, urticaria, Edema T .
J— eritema, rubor, conjuntival, Sl br_onco
Alérgica - . espasmo, disnea,
angioedema labios, lengua, ’
- p taquipnea
localizado avula
Flancos,
Fiebre, Taquicardia, hipotension, espalda,
N escalofrio, hemoglobinuria, . . A abdominal,
Anafilactica Sangrado [ A K | . Disnea Nauseas, vomito .
temblor, hematuria, oliguria, anuria, térax, cefalea
epistaxis, CID falla renal sitio de
infusion
Hipoxemia aguda (< 6
TRALI Cianosis Fiebre Taquicardia, hipotensién horas), dlsne.a,‘edema
pulmonar, infiltrados
bilaterales en Rx térax
TAD Ninguno Ninguno Ninguno Disnea Ninguno Torécico
Febril no Fiebre (>38°C),
hemolitica escalofrio, Taquicardia Nauseas, vomito Cefalea
temblor
Contar_mnamon Fiebre, escalofrio Taquicardia, hipotension Disnea N.auseas, vomito,
bacteriana diarrea
Pdrpura Petequias, -5”221 bocnopeglizs
postransfusiéon  puarpura postransfusion
Taquicardia, hipertension, | . . I A
Sobrecarga inquraitacion fo- Inicio o exacerbacion
circulatoria Cianosis TBNP elevado gurg __yuguiar, - . disnea, ortopnea, Cefalea
(TACO) l?ala_lnce LRSS de tos, edema pulmonar
liquidos, elevada PVC ’
. . . Bradicardia, arritmia
Hipotermia Palidez cardiaca
Hiperkalemia Arritmia cardiaca
Taquicardia, hipotension
Hipotensién (descenso de > 30 mm Hg
en PS 6 PD
Hemol|5|s no Fiebre
inmune
Enfermedad Eritrema, . .
injerto contra caracteristicas Fiebre, Hepatomegalia,
huésped histologicas por Pancitopenia, falla hepatica,
; S . quimerismo diarrea
transfusional biopsia de piel
Tabla 7. Categorias y manejo de las reacciones adversas transfusionales
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TIPO

INCIDENCIA

ETIOLOGIA

HEMOLITICA AGUDA

FEBRIL
HEMOLITICA

NO

URTICARIA

ANAFILAXIA

TRALI

TAD

SOBRECARGA
CIRCULATORIA

HIPOCALCEMIA

HIPOTERMIA

ALOINMUNIZACION A
ANTIGENOS
ERITROCITARIOS

HEMOLITICA TARDIA

ENFERMEDAD
INJERTO
HOSPEDERO

CONTRA

PURPURA
POSTRANSFUSIONAL

000

@INSColombia

Avenida Calle 26 # 51-20 / Bogotd, Colombia

1:38 000 1:70 000

RBC: 0.5% -
Plaguetas: 1% -38%

6%;

1% - 3%

1:20 000 — 1:50 000

1:5 000 —1:190 000

2,2-4,8% de todas las
reacciones serias 0 0,76
por cada 10.000
hemocomponentes
transfundidos

<1%

Depende de cada

servicio

Depende de cada

servicio

1:100

1: 5000 -1: 11 000

Raro

Raro

@insaludcolombia

Incompatibilidad a
eritrocitos (RBC)

Anticuerpos contra los
leucocitos del
donante; - Citoquinas;
acumuladas durante
el almacenamiento

Anticuerpos  contra
proteinas plasmaticas
del donante

Anticuerpos  contra

proteinas plasmaticas
del donante (IgA, C4)

Anticuerpos
antileucocitarios

Desconacida

Sobrecarga de
volumen

Infusién rapida de
citrato (transfusion

masiva, metabolismo

alterado del citrato,
aféresis)

Infusién rapida de
sangre fria
Respuesta inmune a
antigenos  extrafios
eritrocitarios,
leucocitarios o]

plaguetarios

Respuesta amnésica a
antigenos eritrocitarios

Linfocitos del donante
injertados en el
receptor y que atacan
los tejidos del receptor
Aloanticuerpos (anti-
HPA1) del receptor
que destruyen las
plaquetas autélogas

i

nstituto Nacional de Salud de Colombia

PBX: (601) 220 77 00 exts.1101 - 1214

LABORATORIO

Verificar identificacion del
producto y el paciente; -
Prueba directa de
antiglobulina (DAT) -

Inspeccién visual de la unidad
(hemolisis); - Definir posible;
incompatibilidad; -
Hemoglobina libre; LDH,
bilirrubinas

Descartar hemdlisis; (DAT,
hemoglobina libre); - Tamizaje
de anticuerpos;
antileucocitarios

Descartar hemolisis (DAT,
hemoglobina libre)

Descartar hemolisis; - Anti-
IgA; - IgA cuantitativa

Tamizaje de anticuerpos
antileucocitarios del donante y
receptor

Ninguno

Pro NT BNP
BNP

Calcio ionizado

ECG

Tamizaje de Anticuerpos
Prueba antiglobulina directa

Considerar posible
evanecencia

Tamizaje de anticuerpos
DAT

Pruebas de hemdlisis
(hemoglobinemia, LDH,
bilirrubinas)

Biopsia de piel

Tipificacién HLA

- Tamizaje de anticuerpos
plaquetarios

ABORDAJE

Gasto urinario 2 100 mL/h
(liquidos, diuréticos);
Analgesia; - Vasopresores
(dopamina); Componentes
hemostéticos  (plaguetas,
crioprecipitado, plasma

fresco congelado)

Antipiréticos;

(acetaminofén, NO Acido
acetilsalicilico); -
Leucorreduccion

Antihistaminicos

Continuar la infusion si la
sintomatologia cede
Reanimacion hidrica
Adrenalina (0.3 — 0.5 mL de
solucion 1:1000 SC)
- Antihistaminicos,
corticoides, agonistas beta 2
- Componentes carentes de
IgA

Soporte vital
Diferir permanentemente a
los donantes implicados

Oxigeno

Oxigeno, diuréticos,
flebotomia terapéutica
Infusién lenta de calcio

Monitoreo constante del
calcio sérico

Usar calentadores de
componentes
Evitar transfusiones

innecesarias

Leucorreduccién

Identificar el anticuerpo
implicado

Transfundir eritrocitos
compatibles

Metotrexate, corticoides

Irradiacion de componentes
para pacientes en riesgo

Inmunoglobulina
intravenosa

Plaquetas HPA1l negativas
Plasmaféresis
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TIPO INCIDENCIA ETIOLOGIA LABORATORIO ABORDAJE
Aparente interaccion
de los leucocitos o Evitar transfusiones

INMUNO- MODULACION Desconocida factores plasméticos innecesarias )
del receptor con el Transfusién autéloga
sistema inmune del Leucorreduccién
receptor

SOBRECARGA
HIERRO

DE

Inevitable después de
100 unidades de RBC
transfundidas

Transfusiones

masivas y multiples de Perfil sanguineo de hierro

eritrocitos

Quelantes de hierro

Tabla 8: frecuencias de reportes segun la clasificacion de RAT por los bancos de sangre de Colombia
entre el 01/01/2018 al 31/12/2022. Se informaron en total 1.783.530 pacientes transfundidos con

6.634.271 hemocomponentes.

Tip0 0 RAT oA FRECURNCIA FRECUENCA T X e
Alérgica 4.570 1: 390 1: 1.452 25,62 6,89
Febril no hemolitica 2.091 1: 853 1:3.173 11,72 3,15
Sobrecarga circulatoria a la transfusiéon (TACO) 414 1: 4.308 1: 16.025 2,32 0,62
Complicacion no clasificable transfusional 385 1: 4.633 1:17.232 2,16 0,58
Disnea asociada con la transfusion 251 1:7.106 1: 26.431 1,41 0,38
Hipotensién 234 1: 7.622 1: 28.352 1,31 0,35
TRALI 150 1:11.890 1: 44.228 0,84 0,23
Hemolitica Aguda 62 1: 28.767 1: 107.004 0,35 0,09
Transfusién componente incorrecto 42 1: 42.465 1:157.959 0,24 0,06
Incidentes 36 1: 49.543 1:184.285 0,20 0,05
Casi Incidentes 34 1: 52.457 1: 195.126 0,19 0,05
Serolégicas tardias-Aloinmunizacion 29 1: 61.501 1: 228.768 0,16 0,04
Hemolisis no inmune 14 1:127.395 1: 473.877 0,08 0,02
Hemolitica tardia 14 1: 127.395 1: 473.877 0,08 0,02
ITT Virales - VIH 11 1:162.139 1: 603.116 0,06 0,02
Bacterianas 10 1:178.353 1: 663.427 0,06 0,02
Hemosiderosis 5 1: 356.706 1:1.326.854 0,03 0,01
ITT Parasitaria - Malaria 5 1: 356.706 1: 1.326.854 0,03 0,01
Hipercalemia 3 1:594.510 1:2.211.424 0,02 0,00
E‘ntfgr?:felfl;gnlnjeno contra hospedero asociada a 1 1: 1.783.530 1 6.634.271 0,01 0.00
TOTAL 8.361 1: 213 1: 793 46,88 12,60

PTx: pacientes; HcTX: hemocomponentes.
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