4}’1

Sistema Nacional para la Seguridad Transfusional

et t‘
SISNS

Unidad de Hemovigilancia

Area de Medicina Transfusional

S.G. de Promocion de la Salud y
Prevencion

Direccion General de Salud Publica

GOBIERNO MINISTERIO
DE ESPANA DE SANIDAD




4}’1

INDICE
ABREVIATURAS Y SIGLAS ... 3
DEFINICIONES GENERALES .......oottiiiiiiiiiieiiietet ettt aeeaaassasaaassaaasssssssssssssssnsnnnnes 4
ESTRUGCTURA ..ottt e e e e e et e e tae e e easaesaeesessssss s e sasassssssssssssassssssssnsnnnnnnnnnnnes 5
TRANSFUSION ..ottt et e et eete et e ete et eete et e et e eaeeeeeneeeteaneees 7
O L] 11 To%= ol o [P PPPPPPRPPPPRt 8
1.1. TipO de €fECIOS AUVEISOS ......uuuuuiiiiiiiiiiiiiiiiii s 8
1.2. Numero de unidades transfundidas ............cccceeeeeiiiiiiiiiiiiiicee e 9
I T N Y7 I - - 9
1.4, Comunidades AULONOIMAS ........uuuuuuuunnnnnnnnnnnnnnin s 10
2. Analisis de |0S efECtOS AUVEISOS.......uuuuurieiiiiiiiiiii s 11
2.1. Gravedad e Imputabilidad ... 12
222 /o 1 = 11T - To [t 13
3. ANAlisis d€ reacCiONES AQVEISAS........uuuuuuuuuruiiiiiiiiiiiii e as 15
3.1. Reaccién Hemolitica Transfusional ...............cccc 15
3.2, Complicaciones PUIMONAIES ......cooviiiieiie e 19
3.3. Infeccidon bacteriana transmitida por transfusion ............ccoovvviiiiiii e 23
B = (== (ot od [0 ] I= 1= (oo VSt 24
TR T © 1 £ L TSP PP TP PPRPPPPINt 25
3.6. Notificaciones comunicadas en el presente afo, ocurridas en el afio 2020 o afios
AN BT OIS i 26
g o) (=Y (Lo T =T g1 (T S 27
5. Errores (Casi INCIAENTES) ....uuii i e it s e et e ettt e e e e e e e e e e e e e e e e eeaaaa e e e eeeeeesnnns 30
(1017 Y 1 ] SRS 35
O L] 11 To%= ol | o [P PPPPPPPPRt 36
1.1, NIVEI @STALAL ...uueieiiiiiiiiiiiiii s 36
1.2. Comunidades AULONOIMAS ........uuuuuuuuniiiiiiiiiiiiiii s 36
2. Andlisis de las reacciones adversas en dONANTES ... 37
3. Numero y tipo de reacciones adversas en la donacién de sangre total.................ceeevvennnn. 38
4. Numero y tipo de reacciones adversas en la donacion por aféresis ..........cccccceeeeeeeeeeeennn, 40
5. Marcadores INfECCIOSOS ... uuuuuuuruiiiiiiiiiiiiiiiiit s 41
EFECTOS ADVERSOS LIGADOS A LA CALIDAD Y SEGURIDAD DE LOS COMPONENTES
............................................................................................................................................... 42
CONCLUSIONES .....uutttttittitiiitiintiieiiiaeeea e as 45
RECOMENDACIONES ....coitiiitiiitiiitiiiiteeeeeeeeee ettt eeeeeeeeeeeeeasesassesssassssssssssssssssessssssnsnnnnnes 50
AGradeCiMIBNTOS ... 51
Lista de verificacion para la prevencién del edema pulmonar cardigénico por sobrecarga
oo 1= 1o - 52
Lista de verificacion de uso previo a la extraccion y transfuSion.................evevevvevveeveeveeieeeneiennns 53



4}’1

ABREVIATURAS Y SIGLAS

CA: Comunidad Auténoma

CCAA: Comunidades Auténomas

CH: Concentrados de hematies

CP: Concentrados de plaguetas

EPC: Edema pulmonar cardiogénico

DAT Disnea asociada a transfusion

G: Gravedad

I: Imputabilidad

IBTT: Infeccion bacteriana transmitida por transfusion
IPTT: Infeccion parasitaria transmitida por transfusion
IVTT: Infeccion virica transmitida por transfusion
LPART: Lesion pulmonar aguda relacionada con la transfusion
MS: Ministerio de Sanidad

Multicomp: Multicomponentes

NC: No consta

NE: No evaluable

NP: No procede

OMS: Organizaciéon Mundial de la Salud

PEHV: Programa Estatal de Hemovigilancia

PFC: Plasma fresco congelado

RA: Reaccion adversa

Ral: Reaccibn alérgica

Ras: Reacciones adversas

RF/H: Reaccién febril/hipotensiva

RHT: Reaccion hemolitica transfusional

SI-SNST: Sistema de Informacién del Sistema Nacional para la Seguridad Transfusional
S-RA: Sospecha de reaccién adversa

ST: Sangre total

UE: Unién Europea
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DEFINICIONES GENERALES

Centro de transfusion: centro sanitario en el que se efectlan actividades relacionadas con la
extraccion y verificacion de la sangre humana o sus componentes, sea cual sea su destino, y de
su tratamiento, almacenamiento y distribucion cuando el destino sea la transfusion.

Servicio de transfusion: unidad de un centro hospitalario, vinculada a un centro de transfusion,
en la que, bajo la responsabilidad de un médico especialista en Hematologia y Hemoterapia, se
almacena sangre y componentes sanguineos para su transfusion y en la que realizar pruebas de
compatibilidad de sangre y componentes para uso exclusivo en sus instalaciones, incluidas las
actividades de transfusion hospitalaria.

Hemovigilancia: conjunto de procedimientos organizados de vigilancia relativos a los efectos o
reacciones adversas que puedan aparecer a lo largo de la cadena transfusional, desde la
extraccion de la sangre y componentes hasta el seguimiento de los receptores, todo ello con el
fin de prevenir, y/o tratar su aparicion o recurrencia.

Receptor: persona que ha recibido una transfusion de sangre o componente sanguineo.

Efecto adverso: término usado de manera general para hacer referencia a cualquier tipo de
efecto, accion o reaccion inesperada ocurrida durante los procesos de donacién, extraccion,
verificacion, tratamiento, almacenamiento y distribucién de sangre y componentes, o transfusion.

Reaccidon adversa: respuesta nociva e inesperada en el donante o en el paciente, relacionada
con la extraccion o la transfusién de sangre o de sus componentes. Se considera grave si el
resultado es mortal, potencialmente mortal, produce invalidez o incapacidad o da lugar a
hospitalizacion o enfermedad o, en su caso, las prolongue.

Imputabilidad: probabilidad de que una reaccién adversa en un receptor pueda atribuirse a la
sangre o al componente transfundido, o de que un efecto adverso en un donante pueda atribuirse
al proceso de la donacion.
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ESTRUCTURA

En consonancia con nuestra organizacion administrativa, la red estatal de Hemovigilancia la
conforman las redes de las 17 comunidades junto con la Unidad de Hemovigilancia de la
administracion central. El Sistema se estructura en tres niveles:

o Nivel local: Servicios hospitalarios y Centros de Transfusion.

¢ Nivel autonémico: en el que se realizan las labores de coordinacion dentro de
la comunidad y con el Ministerio de Sanidad.

¢ Nivel estatal: Unidad de Hemovigilancia, encargada de la coordinacion con las
CCAA y con la Comisién Europea.

La normativa vigente obliga a Espafia, como miembro de la UE, a la notificacion anual de las
reacciones y efectos adversos graves a la Comisién Europea (Directiva 2002/98/CE de la
Comision, transpuesta mediante la Orden SCO/322/2007). Asimismo, colabora con otras
instituciones y organismos internacionales (Consejo de Europa, OMS).

ORGANISMOS INTERNACIONALES

(Comisién Europea, Consejo de Europa, OMS)

PROGRAMA ESTATAL DE HEMOVIGILANCIA
Nivel 3 (Unidad de HV del MS)

[ Coordinador de HV |

ﬁ SISTEMA AUTONOMICO DE HEMOVIGILANCIA
& (Coordinador de HV)
i[ [ Coordinador de HV ] ZE

SERVICIO DE TRANSFUSION CENTRO DE
HOSPITALARIO

TRANSFUSION

SISTEMA ESPANOL DE HEMOVIGILANCIA

Estructura del Sistema Espafiol de Hemovigilancia
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El &mbito de la Hemovigilancia integra todos los eslabones de la cadena transfusional, por lo que
el infforme se basa en tres apartados dedicados a los efectos adversos relacionados con la
transfusion, la donacion, y los ligados a la calidad y seguridad de componentes (principalmente
en la fase de preparacion).

Seleccion del » o » o
donante Extraccion Procesamiento Distribucion Transfusion Seguimiento
clinico

Verificacion Suministro

Almacenamiento

Donacién Preparacion de componentes Transfusién

CADENA TRANSFUSIONAL

Transcurrido cierto tiempo de consolidacion del trabajo en Hemovigilancia, se considera oportuno
profundizar en el uso 6ptimo de los componentes, entendido como tal el uso seguro, eficiente y
clinicamente eficaz de los mismos:

Seguro: sin reacciones adversas.

Clinicamente eficaz: beneficia al paciente.

Eficiente: no se realizan transfusiones innecesarias.

La transfusion se realiza en el momento en que el paciente la necesita.

De la Hemovigilancia al Uso éptimo

Transfusiones erroneas
Transfusiones innecesarias
Transfusiones inapropiadas
Transfusiones inseguras

Errores de administracion
Errores de prescripcion
Errores de conservacion

Hemovigilancia Uso 6ptimo

Trazabilidad de los componentes sanguineos

SEGURIDAD Y CALIDAD DE LA TRANSFUSION SANGUINEA

Fuente: “De la Hemovigilancia al uso éptimo de la sangre”. Dr. Eduardo Mufiiz Diaz. Banco de Sangre y Tejidos de
Catalufia. Jornada sobre Uso éptimo de componentes sanguineos e Inspeccién de Centros y Servicios de Transfusion.
Ministerio de Sanidad. Madrid. Octubre 2011

https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/medicinaTransfusional/congresos/JornadaUsoOptimoCompone
ntesSanguineos/docs/Manual_Uso_Optimos.pdf



https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/medicinaTransfusional/congresos/JornadaUsoOptimoComponentesSanguineos/docs/Manual_Uso_Optimos.pdf
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/saludPublica/medicinaTransfusional/congresos/JornadaUsoOptimoComponentesSanguineos/docs/Manual_Uso_Optimos.pdf
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1. Notificacion

1.1. Tipo de efectos adversos

Los efectos adversos notificados se clasifican en tres grupos:

TIPOS

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

Incidentes: errores transfusionales en una o mas fases del proceso transfusional que producen una
transfusién errénea, inapropiada o innecesaria, realizada con un componente que no cumple con los
requisitos necesarios para el paciente, insegura o incluso correcta a pesar del error o errores.

Casi incidentes: errores transfusionales en una o mas fases del proceso transfusional que son detectados
antes de que se produzca la transfusion.

La evaluacién de las RAs lleva aparejada la asignacién de un grado de gravedad e imputabilidad
correspondiente a los siguientes criterios:

GRAVEDAD (G)

0 Sin manifestaciones clinicas.

1 Signos inmediatos sin riesgo vital y resolucién completa.

2 Signos inmediatos con riesgo vital.

3 Morbilidad a largo plazo.

4 Muerte del paciente.

NC No constan datos relativos a la gravedad o no se han podido recabar.

IMPUTABILIDAD (1)

Excluida Hay pruebas fehacientes que no dejan lugar a dudas de que la reaccion
adversa se debe a otras causas.

Improbable Hay pruebas que permiten atribuir la reaccién adversa a causas distinta de
la sangre o los componentes sanguineos.

1 Posible Las pruebas no permiten atribuir con exactitud la reaccion adversa ni a la
sangre o los componentes sanguineos ni a otras causas.

2 Probable Las pruebas permiten atribuir claramente la reaccién adversa a la sangre o a un
componente sanguineo y no es explicable por otras causas.

3 Seguro Hay pruebas fehacientes que no dejan lugar a dudas de que la reaccion
adversa se debe a la sangre 0 a un componente sanguineo.

NC No consta No constan datos relativos a la imputabilidad en la notificacién o no se han
podido recabar.

NE No evaluable Los datos son insuficientes para evaluar la imputabilidad.




e

1.2. NUmero de unidades transfundidas

Componente

N unidades transfundidas

1.514.963

245.140

138.719

*plaquetas en dosis terapéuticas

Tabla 1. N° unidades transfundidas en 2021. Fuente: SI-SNST

1.3. Nivel estatal

La tasa de notificacion (teniendo en cuenta el total de reacciones adversas, incidentes y casi
incidentes) es de 13,96/10.000 unidades transfundidas si consideramos las notificaciones en una

primera clasificacion por el sistema.

Sin embargo, la tasa de notificacion sube al 25,4/10.000 unidades transfundidas si se cuantifican
las notificaciones reclasificadas tras un analisis mas pormenorizado.

Tasa de notificacion

N unidades transfundidas*

(N/10.000)
2015 19,92** 1.906.243
2016 20,39** 1.900.626
2017 22,72%* 1.882.071
2018 24,11* 1.863.645
2019 25,28** 1.869.055
2020 14,6** 1.805.872
2021 13,96** 1.898.822

*plaquetas en dosis terapéuticas
**no incluye casos de Aloinmunizacion

Tabla 2. N° de notificaciones por 10.000 unidades transfundidas. Fuente: SI-SNST
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1.4. Comunidades Auténomas

La figura 1 muestra la tasa de notificacion estratificada por CCAA referida a 10.000 unidades
transfundidas:
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*no incluye casos de Aloinmunizacion

Figura 1. N° de notificaciones (S-RAs, incidentes y casi incidentes) por 10.000
unidades transfundidas
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Figura 2. N° de notificaciones por 10.000 unidades transfundidas segun tipo de efecto
adverso (reacciones, incidentes y casi incidentes)
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2. Analisis de los efectos adversos

La distribucién por tipo de efecto adverso y su porcentaje respecto al total se refleja en la

siguiente tabla:

2020 2021
Tipo de efecto adverso N % N %
Sospecha de Reaccion adversa transfusional 1.503 59 1.464 57
Incidentes 331 13 398 16
Casi incidentes 710 28 695 27

Tabla 3. Efectos adversos relacionados con transfusién

La tabla 4 recoge (en numero y porcentaje) las diferentes categorias de sospecha de reaccion

adversa:

2020 2021
Sospecha de Reaccién adversa (S-RA) (121 y G#(vacio, NE)) N % N %
Alérgica/ anafilactica 557 37,06 525 35,86
Aloinmunizacién* - - - -
Disnea asociada a la transfusién 43 2,86 24 1,64
Edema Cardiogénico 69 4,59 64 4,37
Enfermedad injerto contra huésped - - - -
Febril y/o hipotensiva 694 46,17 681 46,52
Hemolitica 23 1,53 30 2,05
Hemosiderosis postransfusional 46 3,06 50 3,42
Infeccidén bacteriana 1 007 4 0,27
Infeccién postransfusional parasitaria - - - -
Infeccién postransfusional virica 1 007 - -
Lesién pulmonar agudarelacionada con la transfusidon (LPART) 9 0,6 19 1,30
Otrareaccion adversa 60 3,99 66 4,51
Purpura postransfusional - - 1 0,07
TOTAL 1.503 1.464

*Aloinmunizacién= 677 (no se considera susceptible de ser notificada por todas las CCAA)

Tabla 4. Sospechas de reaccién adversa transfusional

11
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2.1. Gravedad e Imputabilidad

Se han considerado graves aquellas reacciones adversas de gravedad =2 y leves las de
gravedad =1.

La siguiente figura muestra la distribucion de casos con gravedad e imputabilidad alta (G e | 22
por 10.000 unidades transfundidas, detallada por CCAA):
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Figura 3. Distribucién de casos G e | 22 por 10.000 unidades transfundidas

En relacién a la imputabilidad, no se incluyen en el analisis las notificaciones de grado 0 (aquéllas que se
refieren a reacciones en las que se demostré no haber existido relacion con la transfusion) y se incide sobre
todo en las reacciones de [22 (relacion Probable (2) o Segura (3)).

Para facilitar la lectura del informe se incluye al inicio de los apartados dedicados a cada tipo de reaccion
una tabla resumen con el nimero de casos segun diferentes grados de G e I.

En la interpretacion de los datos es importante resefiar que en el computo de las reacciones adversas a

notificar se incluyen los diversos grados de imputabilidad por lo que en la mayoria se trata mas de
sospechas de reaccion transfusional que de reacciones fehacientemente atribuibles a la transfusion.

12
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2.2. Mortalidad

Se han registrado 5 casos (122) con desenlace mortal. Estos corresponden a tres casos de EPC
a los que se les asignd una imputabilidad probable (efecto compatible con la transfusion y no
explicable por otras) y a dos casos de RHT a los que se asigné una imputabilidad segura
(demostrada su relacion con la transfusion).

Caso Reaccion adversa Sexo Edad Componente G |
1 Edema Cardiogénico H 50 CH 4 2
2 Edema Cardiogénico H 89 CH 4 2
3 Edema Cardiogénico H 96 CH 4 2
4 Hemolitica H 90 CH 4 3
5 Hemolitica M 62 CH 4 3

Tabla 5. Casos con desenlace fatal (122)

En la figura 4 se recoge las reacciones que cursaron con gravedad 4 y su distribucion del 2015

al 2021
[
5
4
3
: d]
1
5 I] [ | M I il I
Aguda Aguda Aguda no EPC Infeccion LPART Otra
inmune y inmune y inmune y bacteriana reaccion
hemolitica  hemolitica  hemolitica adversa
ne ABO ABO
Figura 4. Casos de gravedad 4 (122) entre 2015-2021
Aguda Inmune
Aguda Inmune y y Hemolitica Aguda no Infeccion Otra
Hemolitica no por Inmune y EPC bacteriana LPART reaccion
ABO incompatibilidad Hemolitica adversa
ABO
2015 0 1 0 1 0 1 0
2016 0 0 0 0 0 1 0
2017 1 1 1 0 0 0 0
2018 0 2 0 1 1 5 1
2019 2 3 0 1 0 1 0
2020 0 0 0 0 1 1 0
2021 0 2 0 3 0 0 0

Tabla 6. Casos de fallecimiento (122)

13
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De los 2 casos con desenlace fatal debido a RHT, cabe resefiar lo siguiente:

- Se produjeron como consecuencia de errores (incidentes) y ocasionaron
incompatibilidad ABO mayor.

- Enun caso, el error que desencadend la RHT se origind porque el componente era de
grupo ABO incompatible con el paciente. El andlisis detallado de la causa, muestra
errores de seleccion del componente (el procedimiento técnico fue correcto, pero se
entregd un componente distinto al previsto) y mdltiples errores de cabecera (no se
identificé activamente al receptor, no se comprobé el grupo ABO del paciente, ni se
comparo el grupo ABO/Rh del paciente con el de la bolsa).

- En el segundo caso, ademas de tratarse de un componente ABO distinto al solicitado,
se acabd transfundiendo a un paciente distinto. De manera que se cometio un error de
transcripcion en laboratorio y errores en la cabecera del paciente en el momento de la
administracion del componente, como fue la falta de identificacion activa del receptor,
entre otros.

Sistemas de Seguridad Transfusional en los Servicios Hospitalarios:

A través de los datos aportados por el Sistema de Informacion del Sistema Nacional para la
Seguridad Transfusional (SI-SNST), se observa lo siguiente:

- Los dos hospitales donde se han producido los casos de RHT citados, manifiestan
disponer de sistema de Hemovigilancia. Sin embargo, uno de ellos no tiene implantado
un sistema de seguridad para evitar errores de administracién de componentes a los
pacientes. En ambos existe Comité Hospitalario de Transfusién (CHT), siendo
resefiable que uno de ellos notificé haberse reunido una sola vez en el afio 2021, y no
dispone de personal designado con tareas especificas de Hemovigilancia.

- Con respecto a los 3 hospitales que han notificado los casos de EPC de gravedad 4:
Los tres manifiestan que cuentan con sistema de Hemovigilancia y Comité Hospitalario
de Transfusién. Sin embargo, en uno de ellos el CHT no ha mantenido ninguna
reunion en 2021. En dos de ellos, no existe personal designado con tareas especificas
de Hemovigilancia, y uno no tiene implantado un sistema de seguridad para evitar
errores de administracién de componentes a los pacientes.

14
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3. Andlisis de reacciones adversas

3.1. Reaccion Hemolitica Transfusional

Casos valorados 31
122 28
Gel22 20

Tablaresumen

Respecto al tipo de hemdlisis, 30 son de etiologia inmune y 1 no inmune:

Total
Aguda Inmune y Hemolitica no ABO 5
Inmune Aguda Inmune y Hemolitica por incompatibilidad ABO 6 30
Retardada Inmune y Hemolitica 19
No inmune Aguda no Inmune y Hemolitica 1
TOTAL 31

Tabla 7. Tipo de RHT

El 65% (N= 20) fueron graves y con grado de imputabilidad = 2 (10 en 2020). Son los reflejados

en la tabla 8:

Sexo Edad Anticuerpo G |
1 M 50 Anti-Fy? 3 3
2 M 62 Anti-A 4 3
3 H 64 Anti-Jka 3 3
4 M 68 Anti-Jka 2 2
5 H 69 Anti-Kell 2 2
6 H 71 ABO incompatible* 2 3
7 H 72 Anti-Jka 3 3
8 M 72 Anti-E, Anti-C 2 3
9 H 74 Anti-A 3 3
10 M 75 Anti-P1, Anti-A 3 3
11 H 76 Anti-E, Anti-D, Anti-C, Anti-Lu? 3 3
12 M 76 Anti-E, Anti-D 3 3
13 M 77 Anti- A 2 3
14 M 81 Anti-S, Anti-D, Otro, Anti-Jk? 3 3
15 H 85 Anti-E, Anti-D 3 3
16 H 87 Anti-D 3 3
17 H 90 Anti-A 4 3
18 M 90 Anti E 3 3
19 M 90 Anti E, Anti Kell 3 3
20 M 90 Anti D 3 3

*no se especifica tipo de anticuerpo

Tabla 8. Caracteristicas de los casos graves de RHT (G e 122)

15
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Los casos 2, 6, 9, 10, 13 y 17 corresponden a reacciones transfusionales agudas, inmunes y

hemoliticas por incompatibilidad ABO.

Destacar que los casos 2 y 17 son los dos casos de fallecimiento y ambos fueron debidos a
sendos errores, tal como se comenta en el apartado 3.1.2.

Distribucién de casos 2020 - 2021:

La figura 5 muestra la distribucion de casos de RHT (1=2) segun la gravedad y afio de notificacion.
Como se comenté anteriormente, se trata de 20 RHT con G e 122 (13 de G= 3).

35 4
30
2
25
20 + 13
8
15
1D i -
i 12
s 8
0
2020 2021

Figura 5. N° de casos de RHT (I122)

Definicién

Reacciones transfusionales debidas a la lisis o destruccion acelerada de los hematies transfundidos. La
hemodlisis puede ser de tipo inmune (anticuerpos en el receptor o en el donante gue reaccionan con antigenos
presentes en el donante, o receptor, respectivamente) o no inmune (de origen quimico, por la infusion de
soluciones hipoténicas, mecénicas por exceso de presion en la administracion de la transfusion, por congelacion,

por contaminacion bacteriana, etc.).

Las reacciones hemoliticas agudas caracteristicas son las producidas como consecuencia de transfusiones ABO

incompatibles.

Las reacciones hemoliticas que se producen durante las 24 horas siguientes a la transfusién se denominan
agudas. Si se producen después de este periodo se denominan retardadas (habitualmente 5-7 dias después de

la transfusion).

Laboratorio:

- Confirmar identidad del paciente y unidad

O G=1
B G-2
O G=3
O =4

- Confirmar que los datos de filiacion son correctos y que las pruebas de compatibilidad realizadas
y las unidades transfundidas corresponden al paciente
- Repetir pruebas de compatibilidad: repetir grupo en paciente y unidad; prueba cruzada; escrutinio

de Anticuerpos irregulares y Coombs directo

- Interrogar sobre si la sangre se administré con alguna medicacion simultanea que pudiera

ocasionar hemolisis no inmune

16
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3.1.2. Reacciones Hemoliticas Transfusionales relacionadas con errores
(incidentes)

En este apartado queremos informar mas extensamente sobre aquellas RHT que se producen como
consecuencia de diversos tipos de errores (incidentes).

La tabla 9 muestra el nimero total de errores (N= 12) correspondientes a los 6 incidentes cuya
consecuencia fue una RHT.

2020 2021
N N
Administracion componente a paciente distinto del previsto 4
Incompatibilidad ABO mayor 3
Componente no cumple requisitos No fenotipado 1 R
Rh (D) + paciente Rh (D) - - 1
No informado 1 -
Total 9 12

Tabla 9. Relacion de los errores (incidentes) cometidos

La figura 6 muestra el porcentaje de incidentes en base al nivel de la cadena transfusional donde se
produjeron los errores.

11%

22% W Cabecera
@ Laboratorio
W Seleccidn

Figura 6. Porcentaje de incidentes en funcién del nivel en que se produjo
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Tanto los errores de laboratorio (pruebas de compatibilidad) como los errores de seleccion del
componente se produjeron en el ambito del servicio de transfusién (33%) y el restante (67%) se
produjo en la unidad clinica donde el paciente fue transfundido.

Un analisis mas profundo del tipo de error refleja que, al igual que en el afio anterior, la mayoria se
producen:

- Enla cabecera del paciente:
o no se identifico activamente al receptor,
o no se comprobé el grupo ABO del paciente o
o no se comparo el grupo ABO/Rh del paciente con el de la bolsa.

- Y en el laboratorio:
o se cometio error de transcripcién o no se siguio el protocolo.

La siguiente figura recoge el grado de gravedad de las reacciones hemoliticas que se produjeron
como consecuencia de errores. En el afio 2021 dos de estas RHT tuvieron un desenlace fatal.

6.5 -
E_
55 -
5 2
45 -
4
35 -
3_
25 -
2_
15 -
1 4 2
05 -
0

0 G=1
2 B G=2
O G=3
O G=4

2020 2021

Figura 7. Gravedad de las RHT relacionadas con incidentes
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3.2. Complicaciones pulmonares

Lesiéon Pulmonar Aguda relacionada con la transfusion

Casos valorados 19
122 10
Gel22 9

Tablaresumen
Se han registrado 19 casos de LPART. El 47% de estas reacciones (N= 9) fueron graves y de
imputabilidad =22 (N= 7 en 2020).

5 de los pacientes recibieron CH, 3 fueron transfundidos con varios componentes (multicomponentes)
y 1 con CP.

En los 19 casos se realizo el estudio seroldgico y se identificaron anticuerpos antileucocitarios en 4

de las 10 notificaciones de LPART con una imputabilidad 22. En 3 de éstas, los anticuerpos se
identificaron en donantes y en 1 en el receptor.

Casos 2015 - 2021:

En la siguiente figura se muestra la distribucién de casos (G e 1=2) por componente y afio de registro.
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B Mutticomp.
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| cP

W cH
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B Ctros
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Figura 8. N° de casos de LPART (G e 122)
Definicion

En el paciente, sin evidencia de lesién pulmonar aguda anterior a la transfusion, concurren los signos y
sintomas siguientes:

- Inicio agudo

- Hipoxemia

- Infiltrados pulmonares bilaterales

- No evidencia de hipertension auricular izquierda (es decir, sobrecarga circulatoria)

- No relacién temporal con un factor de riesgo alternativo de lesion pulmonar durante o en las 6 horas

siguientes a la finalizacién de la transfusién

En pacientes con una insuficiencia respiratoria previa que permanece estable en las ultimas 12 horas, la
transfusion produce un claro empeoramiento de la funcién respiratoria.

Nota: La LPA-RT es un sindrome clinico y no es estrictamente necesaria la existencia de anticuerpos anti-HLA
o anti-HNA en el donante y/o en el receptor para establecer el diagndstico.
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Edema Pulmonar Cardiogénico

Casos valorados 64
122 36
Gel22 31

Tablaresumen

Se han registrado 64 casos (N= 69 en 2020).

El 48% (N= 31) fueron catalogados como graves y con un grado de imputabilidad =2 (similar en
2020, 45%). En 26 pacientes el componente recibido fue CH, en 3 se transfundieron
multicomponentes y 2 recibieron CP.

Se han comunicado tres casos de éxitus con contribucion probable de la transfusion (1=2). A
estos pacientes se les transfundieron CH, siendo la media de edad 78 afios (rango 50-96 afios)
y todos hombres.

Casos 2015 - 2021:

La figura 9 muestra la distribucion de casos (G e 1=22) por afio y componente transfundido.
40
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Figura 9. N° de casos de EPC (G e 122)
Definicion

Aparicion de disnea aguda, taquicardia, hipotension, hipoxia e hipercapnia, acompafiadas de un patrén
radiolégico alveolar bilateral en las 24 horas siguientes a la transfusién sanguinea.
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Las figuras 10 y 11 recogen de manera conjunta las tendencias de las complicaciones
pulmonares més graves:
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Figura 10. Tendencia de casos de EPC-LPART (G e 122)
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Figura 11. Tendencia de casos acumulados de complicaciones
pulmonares (G e 122)
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Disnea asociada a la transfusion (DAT)

Casos valorados 24
122 7
Gel22 5

Tablaresumen

Se notifican 24 casos de DAT. 5 fueron considerados graves (21%). 3 pacientes recibieron CH
y 2 CP.

Casos 2018 - 2021:

La figura 12 muestra la distribucion de casos (G e [=22) por afio y componente transfundido.
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Figura 12. N° de casos de DAT (G e 122)
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3.3. Infeccion bacteriana transmitida por transfusion

Casos valorados 4
122 3
Gel22 1

Tablaresumen

Se han considerado 4 casos de sospecha de infeccion bacteriana (N= 1 en 2020).

De los 4 casos, s6lo en uno de ellos se produjo una reaccion séptica catalogada como grave y
con imputabilidad = 2. Este caso fue debido a la bacteria Klebsiella oxytoca.

Al igual que en el informe anterior no se ha tenido en cuenta aquellos casos en los que la bacteria
identificada, generalmente en muestra no estéril, no ha sido hallada en el paciente. Ni los casos
en los que se daba un alto grado de imputabilidad de transmision a través de la transfusién de
bacterias que a menudo se transmiten de forma nosocomial y cuya muestra habia sido recogida
de forma no estéril.

Casos 2015 - 2021:

La figura 13 muestra la distribucion de casos (G e [22) por afio y componente transfundido:
35
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205 2018 2m7 2018 2020 2021

Figura 13. N° de casos de sospecha de IBTT (G e 122)

Definicién

Aparicion en el receptor de una transfusion sanguinea de una infeccion bacteriana transmitida por el
componente transfundido.

Clinica:

Aparicion en las, habitualmente, 24 horas siguientes a la transfusion sanguinea, de un cuadro de
fiebre, taquicardia, escalofrios, hipotension. En casos graves el cuadro puede evolucionar a CID.

Laboratorio:

Crecimiento del mismo germen en cultivos realizados al paciente y al componente sanguineo.
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3.4. Reaccién alérgica

Casos valorados 525
122 323
Gel22 45

Tablaresumen

Se han contabilizado 525 casos (N= 557 en 2020), de los cuales un 8,5% fueron graves y con
imputabilidad = 2 (similar a los datos de 2020).

Casos 2015 - 2021:

La figura 14 muestra la distribucion de casos (G e 122) por afio y componente transfundido: En
21 de estos 45 pacientes el componente administrado fue CP, en 14 pacientes CH, 9 recibieron
PFC y 1 multicomponentes.

a0
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20 +
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8
o - 4 4
2015 2018 2017 208 2ma 2020 20
Figura 14. N° de casos de Reaccion alérgica (G e 122)
Definicion

Reaccion aguda que aparece durante las 24 horas siguientes a la transfusion de cualquier componente
sanguineo y que evoluciona con signos y sintomas caracteristicos de alergia o anafilaxia.
Clinica:

Formas leves: fundamentalmente manifestaciones cutaneas como urticaria, eritema, prurito.
Formas graves: broncoespasmo que cursa con disnea, roncus, sibilancias, estridor laringeo,
manifestaciones digestivas como nauseas o diarrea, manifestaciones cardiacas como hipotension,
taquicardia, arritmia, sincope o parada cardiorrespiratoria.

Laboratorio:

Investigar si el paciente presenta un déficit de IgA y anticuerpos anti-lgA. Recordar que transfusiones
recientes pueden aumentar los niveles reales de IgA.
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3.5. Otras

Infeccion virica

No se han notificado casos de infeccién virica.

Hemosiderosis

De los 50 casos notificados, 24 se clasificaron con G e | =2.

Definicion:

Acumulo de hierro en 6rganos y tejidos de pacientes que reciben transfusiones periédicas de concentrados
de hematies.

Depende de los 6rganos mas afectados. Lo mas frecuente son alteraciones cutaneas (hiperpigmentacion),
cardiacas (insuficiencia cardiaca), hepaticas y endocrinas (diabetes e hipogonadismo).

Laboratorio:

Niveles de ferritina por encima de 1.000 mcg/mL, indice de saturaciéon de transferrina y medicion de la
sobrecarga de hierro hepatico (bioquimica hepatica alterada y biopsia) son las pruebas de laboratorio mas
habituales.

Pdrpura postransfusional

Se notifica 1 caso de purpura postransfusional por administracion de CH y CP. Se realizé el
estudio correspondiente con resultado positivo de anticuerpos antiplaquetarios especificos (anti-
HPA), en concreto, los de especificidad anti-HPA-1a en paciente portador de fenotipo HPA-1a
negativo.

Otras notificaciones

Se han realizado 66 comunicaciones que recogen diversos sintomas entre los que se
encuentran: sintomas cardiovasculares (hipertension, hipotension, taquicardia, bradicardia),
sintomas gastrointestinales (nauseas, vémitos, dolor abdominal), malestar asociado a la
transfusion (escalofrios, dolor lumbar, cefaleas, sudoracion...), otra sintomatologia como tos, un
caso de parestesias y un caso de rash eritematoso macular pruriginoso en tronco. Estos sintomas
no se han podido adscribir a ninguna de las reacciones transfusionales que estan bien definidas
y son motivo de notificacion.
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3.6. Notificaciones comunicadas en el presente afo, ocurridas en el afio
2020 o aflos anteriores

Si bien, la intencién de los informes anuales es recoger todas las reacciones adversas
correspondientes al afio del informe, en ocasiones, su estudio se puede prolongar en el tiempo
y retrasar su comunicacion. Por ello, se recogen en este apartado aquellas notificaciones con
elevada gravedad e imputabilidad (G e | =22) acaecidas durante el afio 2020 o afios anteriores.

Estas notificaciones, que no figuran en el informe del afio 2020, si se reflejan en este informe
con el fin de poder comparar los datos actuales con el afio anterior en la tabla 4 del apartado 2.
Analisis de efectos adversos y en sus apartados correspondientes.

Casos correspondientes a afios anteriores

1 caso de hemosiderosis transfusional en un paciente al que le fue detectada la complicacion
seis meses después de la transfusion que le habia sido administrada en el afio 2016.
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4. Errores (Incidentes)

Se han notificado 398 incidentes en la transfusion, con un total de 429 errores, dado que en
algunos casos se produjo mas de un error.

La distribucién de los incidentes en funcion del tipo de error se refleja en la siguiente tabla:

2020 2021
N (%) N (%)
Administracion componente a paciente distinto del previsto 56 (15,91) 73 (17,02)
Incompatibilidad ABO mayor 17 (4,83) 22 (5,13)
Incompatibilidad ABO menor 6 a,7) 15 (3,5)
No desplasmatizado 3 (0,85)
Componente no cumple requisitos No fenotipado 3 (0,85) 25 (5,83)
No irradiado 46 (13,07) 32 (7,46)
Rh (D) + paciente Rh (D) - 2 (0,57) 7 (1,63)
Rh (D) - paciente Rh (D) + 1 (0,23)
Otros/No consta 219 (62,22) 254 (59,21)
Total 352 429

Tabla 10. Incidentes en funcion del tipo de error

Como se ha comentado en el apartado de RHT, 6 de estos errores tuvieron como consecuencia
una reaccion hemolitica con distintos grados de gravedad.

La administracion a un paciente distinto del previsto supone un 17% de las notificaciones
recibidas.

Asimismo, el incumplimiento de los requisitos constituye un 23,8% vy, en concreto, la falta de
irradiacién del componente prescrito un 7,5%.

El apartado mas amplio corresponde a Otros/No consta, dado que la aplicacion de notificacion
no ha permitido la clasificacion inequivoca del error.

Un analisis mas detallado de las notificaciones incluidas en este apartado nos permite identificar
gue corresponden a errores debidos a una prescripcion incorrecta segun las caracteristicas del
paciente (13%), a que no se respetaron las instrucciones de identificacion del paciente con el
sistema automatizado (10%), a valores de hemoglobina no actualizados (9%), a una
conservacion inadecuada (8%), asi como, en menor porcentaje, errores en el grado de urgencia
de la transfusion, falta de comprobacion del grupo ABO del receptor, solicitud o entrega de
componente distinto al requerido por el paciente o error en la interpretacién o realizacion de las
pruebas de compatibilidad, entre otros.
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Tanto en la figura 15 como en la 16 se muestra la distribucion de los incidentes segun la fase de
la cadena transfusional en la que se cometié el error.

Cabe resaltar que, aunque los errores de seleccion se describen acompafiando a los de
manipulacion y conservacion del componente, en realidad son responsabilidad, en la mayoria de
casos, del servicio de transfusidn (laboratorio). Por lo que es necesario especificar que los errores
de laboratorio hacen referencia a aquellos errores técnicos que puedan ocurrir durante la
realizacién de las pruebas de compatibilidad.

30%

B Cabecera
O Extraccidn
O Lakorataoric
[ Prescripcion
359 20% B Seleccion

Figura 15. Porcentaje de incidentes en funcion del nivel en que se produjo

Distribucién de casos 2020 — 2021

En 2021 se ha producido un aumento de los incidentes con respecto a afios anteriores. De
manera que los errores en prescripcion constituyen un 35% del total, seguido de un 30% de los
errores en cabecera. En 2020 el 53% de estos incidentes se atribuyeron a errores en la seleccion,
manipulacion y conservacion de los componentes.
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[ Extraccion
O Laboratoria
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B Seleccion
2021

[=]

200 400 600

Figura 16. N° de Incidentes
Definicion

Episodio en que a un paciente se le transfunde un componente sanguineo que no cumple los requisitos
idéneos o que estaba destinado a otro paciente.
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En latabla 11y la figura 17 se muestra un analisis mas minucioso de los incidentes (N= 87) que
no se pudieron clasificar dentro de las opciones establecidas hasta la fecha.

N %
Velocidad incorrecta 53 61%
Falta trazabilidad del proceso transfusional 22 25%
No hay orden médica de transfundir 7 8%
Era solo reserva y se transfunde 3 3%
Solicitud de transfusion incompleta 2 2%
Total 87

Tabla 11. Nomero y porcentaje de incidentes tras analisis pormenorizado

B Velocidad incorrecta
B Falta trazabilidad del proceso transfusional

B No hay orden médica de transfundir
25% M Era so6lo reserva y se transfunde

o,
61% B Solicitud de transfusion incompleta

Figura 17. Porcentaje de incidentes tras analisis pormenorizado
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5. Errores (Casi incidentes)

Se han notificado 695 casi incidentes. A continuacién se detalla la clasificacién en funcion del
eslabon de la cadena en que se detecto:

2020 2021

N % N %
Cabecera 46 6 57 8
Extraccion 363 49 389 54
Laboratorio 68 9 74 10
Prescripcion 152 21 66 9
Seleccion, manipulacion y conservacion 73 10 135 19
Sin clasificar 36 5 - -
Total 710 695

Tabla 12. NOomero y porcentaje de casi incidentes

Definicién:

Errores transfusionales en una o mas fases del proceso transfusional que son detectados antes de que se
produzca la transfusion.

Una vez detectado el casi incidente y, por lo tanto, evitada la transfusion es fundamental poner
en marcha las medidas necesarias para conocer dénde se ha producido el error, los motivos del
mismo y las acciones correctoras necesarias para que éste no se repita. La figura 18 representa
el porcentaje de casos en los que se han tomado medidas correctoras.

@ 50
O Mo

Figura 18. Toma de medidas correctoras a nivel nacional (%)
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N
Errores cometidos durante la EXTRACCION de muestras
No se identificé activamente al receptor al efectuar la extraccion 183
Se extrajeron las muestras a otro paciente 94
La_ts muestras se extrajeron correctamente pero los tubos se identificaron con las 03
etiquetas o datos
La solicitud se cumpliment6 con los datos (etiquetas) de otro paciente 140
Se utilizaron tubos pre-etiquetados (rotulados) y no se identificé activamente al paciente 61
Errores de PRESCRIPCION
La cifra de hemoglobina no era correcta 56
La cifra de plaquetas no era correcta 8
Los valores de coagulacién no eran corrector 2
Errores de LABORATORIO
Las pruebas de compatibilidad se realizaron incorrectamente 3
Se identificaron incorrectamente las muestras y la solicitud 9
Las pruebas de compatibilidad se efectuaron correctamente pero se interpretaron 2
incorrectamente
Las pruebas de compatibilidad se efectuaron con las muestras de otro paciente 1
Se cometié un error de transcripcion 14
No se siguié el protocolo 54
Errores de SELECCION, MANIPULACION Y CONSERVACION de componentes
El componente seleccionado no cumplia con la prescripcién prevista 22
El componente seleccionado no se conservé adecuadamente 81
El procedimiento técnico fue correcto pero se entregé un componente distinto al previsto 6
El componente no se conservé adecuadamente durante el transporte 30
Errores en la CABECERA DEL PACIENTE
No se identificé activamente al receptor 17
No se comprobé el grupo ABO del paciente 4
No se compard el grupo ABO/Rh del paciente con el de la bolsa 5
No se respetaron las instrucciones de identificacion del paciente con el sistema 36

automatizado

Tabla 13. Andlisis detallado de las causas en 2021

31



A

Latabla 14 refleja el nimero y porcentaje de aquellas notificaciones de casi incidentes, en funcién
del eslabén de la cadena en el que se produjo el error, tras un analisis mas minucioso, puesto
que el formulario no admitia el motivo del error del casi incidente en el momento de la recogida
de notificaciones.

N %
Prescripcion 1.879 85%
Extraccion 299 14%
Laboratorio 4 0%
Seleccion, manipulacion y conservacion 11 1%
En cabecera 1 0%
Total 2.194*

*2.194 notificaciones de este tipo de casi incidentes de los que 32 de ellos presentan mas de un
tipo de error

Tabla 14. Nimero y porcentaje de casi incidentes tras analisis pormenorizado

B Prescripcion

@ Extraccion
85% O Laboratorio

O Seleccion

W En cabecera

Figura 19. Porcentaje de casi incidentes tras analisis pormenorizado
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Latabla 15 muestra un andlisis detallado de los casi incidentes debidos a errores de prescripcion
(85%) que no se han podido clasificar dentro de las opciones establecidas. Entre éstos destacan
aquellos en los que el médico prescriptor no define correctamente las caracteristicas especiales
del componente, por ejemplo, cuando el prescriptor omite la necesidad de que los componentes
sean irradiados.

N %
Error caracteristicas del componente* 1.133 60%
Error grado de urgencia 437 24%
Error en el procedimiento de solicitud transfusional** 215 12%
Error falta de datos en la solicitud de transfusion*** 78 4%
Error solicitud de transfusién a otro paciente 16 1%
Total 1.879

*Ejemplos: componentes no irradiados, no fraccionado, lavados o la prescripcion de otros
componentes, difiriendo con las caracteristicas del componente.

**Ejemplos: solicitud de transfusién duplicada, paciente dado de alta, etc.

***Ejemplos: falta de datos en la solicitud: cantidad, motivo o diagnostico, tipo de componente,
fecha de nacimiento, NST, médico prescriptor, firma, etc.

Tabla 15. Nimero y porcentaje de casi incidentes por error de prescripcion tras andlisis
pormenorizado

B Error caracterisitcas del componente

24% M Error grado de urg.en.ua y .
@ Error en el procedimiento de solicitud transfusional

60% OError falta de datos en la solicitud de transfusion

O Error solicitud de transfusidn a otro paciente

Figura 20. Porcentaje de errores en prescripcién de casi incidentes tras analisis pormenorizado
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Asimismo, en la tabla 16, se representa el nimero y porcentaje de casi incidentes (de este mismo
grupo, en los que se ha realizado un analisis detallado) en fase extraccion (14%). De ellos, la
mayoria se debe a muestras del paciente no identificadas correctamente o identificadas de forma
incompleta (46%), asi como a la falta de identificacion de la persona extractora (30%).

N %
Error muestra sin identificar 139  46%
Error falta identificacion extractor 90 30%
Error muestra sin firmar 36  12%
Error sistema informatico-error pulsera 13 4%
Error tubo* 21 7%
Total 299

*Ejemplos: tubo incorrecto, sin EDTA, que no se recibe, caducada o que se envian dos tubos

juntos.

Tabla 16. Nimero y porcentaje de casi incidentes por error de extraccién tras analisis

12%

30%

4%

pormenorizado

M Error muestra sin identificar
@ Error falta de identificacion del extractor
@ Error muestra sin firmar
47%
O Error tubo

OError sistema informatico-pulsera

Figura 21. Porcentaje de errores en extraccién de casi incidentes tras analisis pormenorizado
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1. Notificacién

1.1. Nivel estatal

La tasa de notificacion asciende a 42 notificaciones por cada 10.000 donaciones:

T notifi ion .
asa de notificacié N donaciones*

(N/10.000)

2015 58 1.706.973
2016 77 1.698.759
2017 67 1.686.463
2018 54 1.682.579
2019 40 1.684.501
2020 M 1.632.447
2021 42 1.720.402

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

1.2. Comunidades Autébnomas

Tasa de notificacion . .
N donaciones

(N/10.000)

Andalucia 24 298.732
Aragén 447.29
Asturias 67 40.804
Baleares 64 37.887
Canarias 45 66.554
Cantabria 15 22.781
Castilla La Mancha 19 78.395
Castillay Leo6n 10 108.218
Catalufia 101 279.857
C Valenciana 17 171.529
Extremadura 7 50.950
Galicia 61 106.287
Madrid 44 244.754
Murcia 43 49.887
Navarra 24.828
Pais Vasco 26 84.400
Rioja, La 10 9.810

Tabla 2. N° de notificaciones por 10.000 donaciones (CCAA). *Fuente: SI-SNST



N

2. Andlisis de las reacciones adversas en donantes

Del total de reacciones notificadas han sido consideradas para analisis las de gravedad e
imputabilidad =1

En el caso de un donante que ha sufrido varias complicaciones distintas durante el mismo
proceso, el caso se ha contabilizado como un episodio Unico.

Respecto al nimero de donaciones, las tasas de notificacion resultan en 37 notificaciones por
10.000 donaciones de sangre y 122 en las donaciones por aféresis.

Tasa de notificacion Ne de
(N/10.000) donaciones
Aféresis 122 97.792
Sangre total 37 1.622.610

Tabla 3. N° de notificaciones (G e | 21) por 10.000 donaciones
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3. Numero y tipo de reacciones adversas en la donacion de sangre total

Se han referido un total de 6.159 reacciones adversas en donacién de sangre total.
Las complicaciones registradas se han definido como:

A. Complicaciones con _sintomas locales: causadas directamente por la insercién de la aguja.
Algunas se caracterizan por producirse extravasacion, mientras otras se caracterizan por la aparicién
de dolor.

Al. Complicaciones principalmente caracterizadas por extravasacion

e Hematoma: acumulacion de sangre en los tejidos fuera de los vasos.
Sintomas: cardenal, decoloracion, hinchazén y dolor local.

e Puncion arterial: una puncién de la arteria braquial o de una de sus ramificaciones producida
por la aguja utilizada en la venopuncioén.
Sintomas: puede haber dolor leve localizado en la region del codo. Objetivamente se puede
ver la sangre recogida de un color rojo mas luminoso del normal y quizds movimientos de la
aguja provocados por la pulsacién arterial, la bolsa se llena muy rapido. En casos sin
complicacién puede no presentarse hematoma.
Complicaciones: El riesgo de un hematoma grande se incrementa, asi como de Sindrome
compartimental en el antebrazo, Pseudoaneurisma en la arteria braquial y Fistula
arteriovenosa.

e Sangrado retardado: reinicio espontaneo del sangrado en el lugar de la venopuncion
después de realizada la donacion.

A2. Complicaciones principalmente caracterizadas por dolor

e Irritacion neurolégica: irritacion de un nervio producida por la presion ejercida por un
hematoma.
Sintomas: son de tipo nervioso irradiando dolor y/o parestesias en asociacion con el
hematoma.

e Lesion neurolégica: dafio de un nervio al insertar la aguja o retirarla.
Sintomas: dolor con frecuencia asociado a parestesia. El dolor es irradiante e intenso. Se
produce inmediatamente al insertar la aguja o retirarla.

e Dafio en el tenddn: dafio de un tenddn producido por la aguja.
Sintomas: son muy intensos con dolor local no irradiante que se inicia inmediatamente
tras la insercion de la aguja.

e Dolor en el brazo: casos caracterizados principalmente por dolor local, intenso e irradiante
en el brazo de la donacién y que aparece durante o en las cuatro horas siguientes. Sus
caracteristicas no permiten clasificarlo en una de las categorias mas
especificas ya mencionadas anteriormente.

A3. Otras categorias con sintomas locales

e Tromboflebitis: inflamacién de una vena asociada a trombosis.
Sintomas: calor, endurecimiento, dolor local, enrojecimiento e hinchazon.

e Alergia (local): reaccion cutanea en el lugar de venopuncién producida por alérgenos de las
soluciones utilizadas para la desinfeccion del brazo o alérgenos de la aguja.
e Sintomas: rash, hinchazén y picor en el lugar de venopuncién.
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B. Complicaciones con sintomas generalizados

Reaccion vasovagal: sensacion general de malestar y debilidad, con ansiedad, mareo y nauseas que
puede progresar hasta la pérdida de conocimiento (sincope). En la mayoria de los casos se producen
s6lo sintomas menores, pero unos pocos casos siguen un curso Mas grave con sintomas como pérdida
de consciencia y convulsiones o incontinencia.

Sintomas: malestar, debilidad, ansiedad, mareo, nauseas, sudoracion, vOmitos, palidez,
hiperventilacion, convulsiones y pérdida de consciencia.

Se clasifican en cuatro tipos:

e Reaccién vasovagal inmediata: los sintomas se producen antes de que el donante haya
abandonado el lugar de donacién

e Reaccidn vasovagal inmediata con dafio: dafio causado por caidas o accidentes en
donantes con reaccion vasovagal e inconsciencia antes de que el donante abandone el lugar
de donacion

e Reaccién vasovagal retardada: los sintomas se producen después de que el donante haya
abandonado el lugar de donacién

e Reaccidn vasovagal retardada con dafio: dafio causado por caidas o accidentes en
donantes con reaccién vasovagal e inconsciencia después de que el donante haya
abandonado el lugar de donacién

Teniendo en cuenta las definiciones anteriores, sefialar que en el 87% de los casos las
complicaciones fueron con sintomas generales y en el 13% principalmente locales. En la tabla
siguiente se presentan las reacciones de forma més detallada:

N N(Gel22)
Complicaciones con sintomas generales
RVV inmediata 4.339 100
RVV retardada 970 26
RVV inmediata con dafio 29 12
RVV retardada con dafio 27 11
Complicaciones con sintomas locales
Alergia local 5 -
Celulitis 1 1
Dolor inespecifico en el brazo 144
Hematoma 479 12
Infeccién/Inflamacién local 6 1
Lesion nerviosa/ Irritacion 25
Puncion arterial 81 10
Sangrado tardio 45 1
Sindrome compartimental 3
Tromboflebitis 5 3
Otras complicaciones* 748 88

*De modo general este apartado incluye datos complementarios a la complicacion informada con el
fin de poder evaluar de modo correcto la imputacién de la gravedad y/o imputabilidad

Tabla 4. Complicaciones en la donacion de sangre
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4. Numero y tipo de reacciones adversas en la donacion por aféresis

Ademas de las complicaciones antes descritas, se recogen también las consideradas mas
caracteristicas de los procesos de aféresis:

Reaccion al citrato

Hemodlisis

Reaccion alérgica generalizada
Embolismo gaseoso

Mal funcionamiento de la maquina
Defecto del equipo

Se han registrado 1.304 reacciones en aféresis. En el 36% se presentaron complicaciones con
sintomas locales, en el 43% con sintomas generales y en el 20% complicaciones mas
relacionadas con el procedimiento de aféresis. En la tabla siguiente se detallan:

N N(Gelz2)
Complicaciones con sintomas locales
Dolor inespecifico en el brazo 46 -
Hematoma 414 -
Lesion nerviosa/ Irritacion 7 -
Sangrado tardio 5 -
Tromboflebitis 2 -
Complicaciones con sintomas generales
RVV inmediata 501 18
RVV retardada 61
RVV inmediata con dafio 1
RVV retardada con dafio 1
Complicaciones més caracteristicas de la aféresis
Hemolisis 1 -
Infiltracién 10 1
Otros (aféresis) 14 2
Reacciones al Citrato 241 3

Tabla 5. Complicaciones en la donacién por aféresis
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5. Marcadores infecciosos

En la siguiente figura se recogen las tendencias de los Ultimos afios de los tres marcadores més
importantes: Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH), Virus de la Hepatitis B (VHB) y Virus
de la Hepatitis C (VHC).
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Figura 1. Marcadores virales por 100.000 donaciones. Media nacional (2010-2021)
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Los efectos adversos ligados a la calidad y seguridad de los componentes se clasifican en funcién
de la etapa en que han sido detectados: seleccion de donantes, extraccion, verificacion,
procesamiento, almacenamiento, distribucion, materiales. Dentro de cada categoria, se vuelven
a clasificar (desglosar) en base a especificaciones que sugieren el origen del efecto. Se han
notificado 514 efectos adversos, de los cuales, N= 42 llegaron a distribuirse los componentes
antes de detectar el problema.

En la siguiente tabla se recoge los efectos adversos de mayor relevancia:

Etapa Desglose N N
Error humano 2
Almacenamiento 6
Fallo de los 4
equipos
Error humano 9
Distribucién Fallo Qe los 1 11
equipos
Otro 1
Extraccién de sangre total Error humano 48 48
Extraccién por aféresis Error humano 3 3
Error humano 220
Procesamiento Fallo .de los 5 231
equipos
Materiales 6
Fallo de los 1
equipos
Producto 1
o ) defectuoso
Verificacién de las donaciones 4
Otro 1
Materiales 1
Producto 1
defectuoso
Otros 3
Otro 2
Error humano 200
Seleccion de donantes 208
Otro 8

Tabla 1. Efectos adversos comunicados
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Producto defectuoso

Fallo de los equipos

Otros

Error humano (especificar)

Efecto adverso grave
vinculado principalmente a un
defecto de la sangre o
componente sanguineo

Producto defectuoso: sangre
0 componente sanguineo que
no redne los requerimientos
de calidad y seguridad
exigidos por la normativa

Efecto adverso grave principalmente ligado a
un fallo del equipo

Equipo: cualquier material usado en cualquier
etapa desde la extraccién a la distribucién de
sangre y componentes sanguineos, tales como
equipos de extraccion de sangre total, bolsas
de sangre, kits y equipos de aféresis, sets de
produccion, reactivos, bolsas para plaquetas o
almacenamiento de plasma, filtros para
leucodeplecion, maquinas de etiquetado,
sistemas de identificacion, etc.

Efecto adverso grave Cualquier efecto

principalmente ligado a  adverso grave

un error humano que no pueda
clasificarse en
las

Error humano: una especificaciones

decision o ya citadas

comportamiento
inapropiado o indeseable
que reduce, o puede
reducir, la efectividad,
calidad, seguridad, o los
resultados del sistema

Tabla 2. Clasificaciéon de los efectos
adversos
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N

AREA DE TRANSFUSION

e Latasa de notificacion asciende a 25,4/10.000 unidades transfundidas.

e El numero de notificaciones de sospechas de reacciones adversas se mantiene
constante respecto al 2020.

e Sinembargo, en los Ultimos cuatro afios el nimero de notificaciones de incidentes ha ido
aumentando desde el 7% en 2018 hasta el 16% en 2021.

Como hechos de relevancia, cabe destacar:
e Mortalidad:
Se han notificado 5 casos con desenlace fatal cuyas causas son las siguientes:

o 2 casos de RHT. Ambos relativos a reacciones agudas, inmunes y hemoliticas
por incompatibilidad ABO mayor y asociados a errores.

o 3 casos de Edema Pulmonar Cardiogénico.

e Reacciones hemoliticas transfusionales:

El nimero total de RHT (N= 31) aumenta con respecto al afio anterior (N= 23). Con la
particularidad de que este aumento es a costa de las graves.

Se identificé un total de 12 errores en la cadena transfusional, que generaron 6 casos de
RHT.

e Complicaciones pulmonares:

Con respecto al afio anterior, se mantiene el nimero de notificaciones de EPC, se
registra un aumento de la LPART y una disminucién en los casos de DAT.

Cabe resaltar que el 48% de los casos de EPC, el 47% de LPART y el 21% de DAT
notificadas son consideradas graves (G e | 22). En este grupo se incluyen los 3 casos de
éxitus debidos a EPC.

Al igual que en informes anteriores, se afiade al final del informe, una lista de verificacion para la
prevencion del EPC, traducida y adaptada por el sistema de Hemovigilancia de Catalufia por
gentileza del programa de Hemovigilancia britAnico (SHOT). Se trata de una complicacion
prevenible, si somos capaces de identificar a los pacientes mas vulnerables y de corregir, si la
urgencia no lo impide, todas aquellas desviaciones que pueden propiciar la aparicion de la
sobrecarga circulatoria.
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e Infecciones bacterianas:

De los 4 casos valorados 1 se consideré grave. En este caso se aislé Klebsiella oxytoca
(bacteria Gram-negativa). El estudio de reaccién se realiz6 tanto en la bolsa del
componente como en el paciente, siendo catalogada como grave y con imputabilidad
segura. Sin embargo, no se llegd a realizar el estudio en el/los donante/s.
Consecuentemente, no se ha llegado a conocer la causa de la contaminacion de la
unidad sanguinea.

Al igual que en afios anteriores, en la mayoria de las veces, no se ha tenido en cuenta aquellos
casos notificados en los que la bacteria identificada, generalmente en muestra no estéril, no ha
sido hallada en el paciente, ni en el donante. En relacion con lo anterior, y en el caso de bacterias
no identificadas en el paciente, seria conveniente investigar, de forma mas exhaustiva, el origen
de la contaminacion de la muestra.

e Reacciones alérgicas:

Del total de casos de reacciones alérgicas valoradas (N= 525) el 8,5% se consideraron
graves (G e | 22). Cabe decir que se mantiene el nimero de notificaciones estable con
respecto al afio anterior.

¢ Hemosiderosis:

Asciende muy ligeramente el nimero de notificaciones, aunque disminuye el nimero de
las consideradas graves.

e Pdrpura postrasfusional:
Se notifica un caso de puarpura postransfusional de imputabilidad segura.

e Errores (incidentes):

Destacar los 6 casos que tuvieron como consecuencia una RHT.

Las etapas de la cadena transfusional donde se registra un mayor nimero de incidentes,
con respecto al total valorado (N=429), corresponde a la fase de prescripcion (35%). A
diferencia del afio anterior, en el que los errores se cometieron mayoritariamente en la
fase de seleccion, o por manipulacion y conservacion inadecuadas (45%).

e Errores (casi incidentes):

El nimero global de naotificaciones se mantiene constante a lo largo del tiempo.

Existe una cierta cantidad de casi incidentes en los que se ha tenido que realizar una
reclasificacion mediante un estudio mas minucioso. Como resultado se obtiene que la
fase con mayor nimero de casi incidentes es la prescripcién 67% (N= 1.945), seguida
de la fase de extraccién con un 23% (N= 688).

Una vez mas, se considera conveniente recordar la definicion de casi incidente, como error que de
no haberse detectado a tiempo hubiera conducido a la transfusion del componente, pero que, al
ser detectado antes de la transfusién, ésta no se ha llegado a realizar. Cualquier error detectado
una vez realizada la transfusion, presente o no manifestaciones clinicas, debe notificarse
como un incidente.
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AREA DE DONACION

e Se mantiene la tasa de notificacién con 42 notificaciones por 10.000 donaciones.

e Como en afios anteriores existe una amplia variabilidad entre CCAA (rango: 7-101 por
10.000 donaciones). Cabe destacar la falta de notificacion de 2 CCAA.

e Donacién de sangre total: se produjeron 37 complicaciones por 10.000 donaciones.

Como en afios precedentes, la complicacién mas frecuente es la que se acompafia de
sintomas de reaccién vasovagal inmediata. Se observa una ligera disminucién en las
RVV inmediatas (N= 4.339 en el 2021 y N= 4.775 en el 2020) y un incremento en las
retardadas (N= 970 en 2021 y N= 610 en 2020).

Para este tipo de donacién aumentan las notificaciones con dafios. (N= 23 en 2021, N=
13 en 2020)

e Donacién de aféresis: se produjeron 122 complicaciones por 10.000 donaciones, que
supone un ligero incremento con respecto al 2020.

A diferencia del afio anterior, las complicaciones mas frecuentes pasan a ser aquellas
relacionadas con sintomas generales (43%), principalmente RVV inmediatas. Seguidas
de aquellas con sintomas locales (36%), mayoritariamente hematomas.

Se mantienen la proporcién de las notificaciones con gravedad elevada, respecto al afio
anterior y se ha comunicado 2 RVV con dafio.

e Enrelacién a los marcadores para enfermedades transmisibles se confirma la tendencia
descendente de los ultimos afios de los tres virus de deteccidn obligatoria.
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EFECTOS ADVERSOS LIGADOS A LA CALIDAD Y SEGURIDAD DE LOS
COMPONENTES

e Indicar que 2 CCAA concentran el 91% de las notificaciones, que representan el 60% y
31% respectivamente.

e De 514 efectos adversos notificados:

o ElI 8% (N= 42) de los componentes llegaron a distribuirse antes de detectar el
problema, (el 12% en 2020). De éstos, el 35% corresponden a la misma CA (N=
15 de los 42 efectos adversos).

Estos resultados demuestran una infranotificacion por parte de las restantes
comunidades.

e Aligual que en 2020 los efectos adversos mas numerosos se dan en procesamiento,
seleccion de donantes y extracciéon de sangre total, la mayoria de ellos debidos a un
error humano.
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RECOMENDACIONES

Como en ocasiones anteriores es importante recordar el papel esencial que tienen los
Comités de Transfusion Hospitalarios como 6rgano responsable de realizar el analisis
y la evaluacion de las reacciones adversas asociadas a la transfusion, asi como de
establecer los procedimientos necesarios para evitar que se produzcan efectos adversos
potencialmente evitables.

Entre éstos se considera oportuno destacar principalmente los errores debidos a la
administracion a un paciente distinto del previsto, subrayando la importancia de respetar
los sistemas de identificacion automatizada, la identificacion activa del receptor y
la recomprobacion del grupo ABO y/o la comparacién del grupo ABO del paciente
con el del componente a transfundir, entre otros. Todos los incidentes deben ser
analizados para identificar la causa o causas que los han producido, asi como para
implementar medidas correctoras o preventivas que eviten su recurrencia.

La formacion del personal implicado en el proceso transfusional es un elemento clave
en la mejora continua y fundamental para evitar reacciones adversas o errores
prevenibles.

Insistir, nuevamente, en que todos los casos con desenlace mortal, independientemente
del grado de imputabilidad, deben ser investigados y su notificacion debe ir acompafiada
de un informe detallado.

En el caso de los casi incidentes y con el fin de que estos no lleguen a convertirse en
incidentes en algin momento, se considera fundamental establecer las medidas
correctoras necesarias.

Como aspecto positivo destacar que, si bien nuestra legislacidn establece la notificacion
obligatoria de los efectos adversos graves, todas las CCAA notifican efectos adversos
con cualquier grado de gravedad e imputabilidad. De hecho, los efectos adversos en
transfusion con asignacion de gravedad igual a 1 (signos inmediatos sin riesgo vital y
resoluciébn completa) suponen un 82% de las notificaciones. Esta practica permite
obtener informacion valiosa que nos permitira instaurar aquellas medidas necesarias
para evitar un efecto adverso similar, quizas con una gravedad mayor, en el futuro.

Como aspecto de mejora, resaltar la elevada heterogeneidad en cuanto a la notificacion
existente entre las CCAA, algunas de ellas con tasas de notificacién inferiores a lo
esperable en relacién a su actividad transfusora.

Con respecto al area de donacion, durante este ejercicio de actividad se pone de
manifiesto la necesidad de aunar criterios en cuanto a las definiciones establecidas, asi
como a la imputacién de los grados de gravedad e imputabilidad. La seguridad de los
donantes siempre ha constituido una prioridad para el Sistema Nacional de Salud y
actualmente constituye un ambito de interés en cuanto a su desarrollo y mejora tanto en
la Union Europea como en los Estados Miembros.

En relacion a la comunicacion de efectos adversos relacionados con la preparacion de
componentes, subrayar la importancia de su notificacién debido a la relevancia que
pudieran tener en cuanto a la seguridad y la calidad del componente a transfundir.

Por ultimo, recordar la necesidad de notificar los efectos adversos graves relacionados
con productos sanitarios al “Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios” dependiente
de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/notificaps/notifica/inicio.do
(e-mail: psvigilancia@aemps.es)
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Lista de verificacion para la prevenciéon del edema pulmonar cardiogénico
por sobrecarga circulatoria

Transfusion en pacientes

sin hemorragia

éEsta dizgnosticado el pacients de
insuficiencia cardizca congestiva, estenosis
aortica grave o de unz disfuncidn del
ventriculo izdo. moderada o grave?

éEstd con tratamiento diurético regular?

éPresenta una anemiz grave?

éPresenta el paciente un edema
pulmonar?

éPresenta el paciente sintomas
respiratorios de causa desconocida?

Si responde “SI" a las

siguientes preguntas

Revise si la transfusion es realmente
necesaria (¢los posibles beneficios
superan claramente a los riesgos?)

.El balance de liquidos es claramente
positivo?

&Esta recibiendo liquidos o los ha estado
recibiendo en las Gltimas 24h?

iSe observan edemas periféricos?
éPresenta hipoalbuminemia?

éPresenta una insunciencia renal
significativa?

¢éSe puede retrasar la transfusidn
hasta que se haya hecho una
valoracion mas completa del
paciente, se disponga de un
diagndstico y/o se le haya tratado?

= Considere ajustar la cantidad de hematies en
funcién del peso (especialmente en el caso de
peso corporal bajo)

s Considere |a transfusién de una fraccién v
valore después los sintomas de anemiz

= Controle rigurozamente el bzlance de liquides

= Considers la administracién profilictica de
diurétices

* Monitorice muy rigurosamente los signos
vitales incluyendo la saturacidn de 02

Las diferencias fisiclégicas entre los adultos v los recién nacides (RN) implican que los RN tengan riesgos diferentes para

el EPC por sobrecarga circulatoria, La dosis se debe calcular en funcién del peso y sequir las observaciones anteriores.
2019, Basada en el check-list del SHOT
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Lista de verificacién (check-list) de uso previo a la extracciony
transfusion

Lista de verificacion previa a la extraccion

En la cabecera del receptor

COMPROBADO|

1. Identifico activamente al receptor si esta consciente*

Verifico el nombre y los apellidos con la solicitud de transfusion
Informo al receptor de los motivos de la extraccion (si esta consciente)
Extraigo las muestras necesarias**

Identifico con nombre y apellidos las muestras extraidas en la cabecera
Identifico con el sistema de seguridad establecido las muestras extraidas y la
solicitud segun protocolo

o gk W N

~

Firmo la peticion de transfusion con fecha y hora

O Doy

*Pulsera identificativa, NHC, familia, personal responsable del paciente
*Muestra pretransfusional: tubo EDTA: en adultos 10 ml, en nifios seguir protocolo del centro segin
edad del paciente

Lista de verificacion previa a la transfusion

Con el equipo responsable del paciente

COMPROBADO|

1. Orden médica disponible: componente, cantidad, duracién y especificaciones*

Frente al receptor

COMPROBADO|

2. Identifico activamente si el paciente esta consciente**
Verifico el nombre y apellidos del paciente en la bolsa y el brazalete
Verifico el nimero de seguridad de la bolsa y el brazalete***

3
4
5. Informo al paciente, que consiente
6. Verifico las constantes del paciente
7

. Utilizo medios de proteccion (guantes) para hacer el abordaje o tengo las manos
limpias
8. Inspecciono la caducidad y la integridad de la bolsa, el color, la presencia de
coagulos
9. Verifico que el grupo ABO de la bolsa y del receptor son compatibles
10. Verifico que el acceso venoso es correcto y funciona
11. Conecto el equipo con filtro de 170 p a la bolsa y cebo
12. Inicio la perfusion a velocidad lenta
13. Después de 10 minutos, aumento la velocidad siguiendo la orden médica

14. Advierto al paciente de que avise si aparece cualquier sintoma

15. Si algun punto no es correcto, devuelvo el componente enseguida

N T v

*Especificaciones: irradiacion, con medicacién previa
**Pulsera identificativa, NHC, familia, personal responsable del paciente
***gi procede

Autoria: Comision de Hemovigilancia de Catalufia. Adaptado por: Area de Hemoterapia (MS)
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