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1. GENERALIDADES

La garantia de la transfusion sanguinea, como una intervencién médica, depende no sélo de la
seguridad del producto, sino también de la seguridad del proceso de transfusion clinica y de
indicaciones apropiadas para la administracion de la hemoterapia. La cadena de la transfusion enlaza
tanto a los establecimientos de sangre (responsables del producto), como a los servicios
transfusionales, a los médicos (responsables de la transfusién) y a los pacientes receptores de los

componentes sanguineos.

Los componentes sanguineos utilizados en la hemoterapia constituyen medicamentos, por lo que
deben ser regulados de acuerdo con lo establecido para las producciones farmacéuticas y estan
sujetos al control de las autoridades reguladoras de medicamentos a lo largo de toda la cadena

transfusional.

El Centro para el Control Estatal de los Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en lo adelante
CECMED, es la autoridad reguladora de la Republica de Cuba que tiene a su cargo el control de la

sangre y los componentes sanguineos.

Con el objetivo de garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los componentes sanguineos para la
hemoterapia, asegurar la trazabilidad de los mismos desde el donante hasta el receptor y viceversa,
asi como establecer una adecuada vigilancia de las reacciones adversas post-transfusionales, es
necesario que los servicios de transfusién hospitalarios, encargados de la recepcién, conservacion y
aplicacion terapéutica de la sangre y sus componentes, cumplan las normas y principios de Gestion

de la Calidad y Buenas Practicas, respectivamente.

Esta Regulacién establece los requisitos de Buenas Practicas para los Servicios Transfusionales
Hospitalarios a ser aplicados en el territorio nacional y constituye un complemento de las Buenas

Practicas para Establecimientos de Sangre vigentes.

2. DEFINICIONES

Las siguientes definiciones se aplican a los efectos de la presente Regulacion. Es posible que tengan

significados diferentes en otros contextos.

2.1. Banco de Sangre: Estructura organizativa o entidad encargada de la extraccién, procesamiento,
control de la calidad y almacenamiento de la sangre humana o0 sus componentes,
independientemente del destino de éstos, asi como de la distribucion cuando el destino sea la

transfusion sanguinea.
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2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

Centro de Extraccion: Organizacion o instalacién, permanente, temporal o movil, encargada de

la extraccion de sangre y su conservacion hasta el traslado a un Banco de Sangre.

Componente sanguineo: Elemento constitutivo de la sangre (eritrocitos, leucocitos, plaquetas,
plasma) que puede obtenerse mediante diversos métodos y procederes y que se destina a la

terapéutica 0 como materia prima para la industria farmacéutica.

Sangre: Sangre total extraida de un Unico donante y procesada para la transfusion o para la

elaboracién de productos derivados.
Cuasi incidente: Cualquier incidente detectado antes de la transfusion sanguinea.

Evento adverso grave: Cualquier hecho desfavorable vinculado con la extraccién, produccion,
verificacion, tratamiento, almacenamiento y distribucion de la sangre y de sus componentes, que
pueda conducir a la muerte del receptor, a estados que hagan peligrar su vida, a minusvalias o

incapacidades, o que dé lugar a hospitalizacion o enfermedad, o las prolongue.

Hemovigilancia (HV): Procedimiento organizado de vigilancia relacionado con los eventos
adversos 0 reacciones adversas que puedan producirse en cualquier punto de la cadena
transfusional desde la seleccién de los donantes hasta los receptores, asi como el seguimiento
epidemioldgico de los donantes, con el objetivo de prevenir su recurrencia, manteniendo una
retroalimentacién del analisis de los datos a los proveedores y la(s) autoridad(es) competente(s),
indicando la(s) accién(es) correctiva(s) o preventiva(s) a ser adoptada(s), e incorporando un

sistema de aviso/alerta temprano.

Imputabilidad o Causalidad: La probabilidad de que un evento adverso grave en un receptor
pueda atribuirse a la sangre o al componente sanguineo transfundidos, o al proceso de

transfusion.

Incidente: Cualquier desviacién o incumplimiento de los procedimientos establecidos en el
proceso de transfusion, por ejemplo: muestras mal identificadas o extraidas a otro paciente,
solicitudes de transfusiéon incompletas, con errores o informacion insuficiente, prescripciéon
erronea de componentes, errores de laboratorio, errores en la administracion de componentes,

gue posibilitan la ocurrencia de eventos o reacciones adversas transfusionales.
Producto sanguineo: Cualquier producto terapéutico derivado de sangre o plasma humano.

Procedimientos retrospectivos (de look-back): Sistema o procedimiento escrito que permite la
trazabilidad de los productos obtenidos a partir de una donacién desde el donante hacia los

receptores finales y viceversa.
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2.12.

2.13.

2.14.

2.15.

2.16.

2.17.

2.18.

Procesamiento: Cada paso en la preparacion de un componente sanguineo desde la

extraccion de la sangre o componente hasta su distribucion.

Procesos criticos: Aquellos procesos de la organizacién determinantes para la calidad,
seguridad y eficacia de la sangre y sus componentes y del acto de transfusion, por ejemplo:
tipificacion del sistema ABO en el componente a transfundir y en el receptor, pruebas de

compatibilidad cruzada y almacenamiento de componentes.

Pruebas inmuno-hematoldgicas: Ensayos que se realizan para la identificacion del grupo
sanguineo, las pruebas de compatibilidad y la investigacion de anticuerpos irregulares.

Reaccion adversa transfusional (RAT): Efecto indeseado e imprevisto asociado a la transfusion
de sangre o sus componentes, que se presenta durante o después de la transfusion y afecta
la seguridad del paciente-receptor. 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 de los procedimientos o regulaciones
relacionadas con la obtencion, procesamiento, almacenamiento o distribuciéon de la sangre y
sus componentes, identificacién del paciente y de la unidad a ser transfundida y, usualmente
se atribuyen a errores humanos o de los sistemas o dispositivos empleados en la cadena
transfusional. En el segundo caso, la RAT es causada por respuestas inesperadas que se
presentan en el paciente. Pueden ser clasificadas como agudas o inmediatas no infecciosas,
tardias no infecciosas e infecciones transmitidas por la transfusion (ITT).

Reaccion adversa transfusional grave o seria: Respuesta inesperada del donante o del
paciente, en relacion con la extraccion o la transfusiéon de sangre o de sus componentes, que
resulte mortal, discapacitante, que produzca invalidez, incapacidad, que dé lugar a

hospitalizaciéon o enfermedad, o las prolongue.

Receptor: Paciente que recibe una transfusiébn de sangre, componente sanguineo o

hemoderivados.

Riesgo bioldgico: Probabilidad de ocurrencia de un evento adverso que involucra exposicién a
agentes biolégicos o toxinas y sus consecuencias (en términos de infeccién accidental,
toxicidad o alergia; o acceso no autorizado, pérdida, robo, mal uso o liberacion intencionada
de agentes biolégicos) que pueda afectar al hombre, la comunidad y el medio ambiente. Los
niveles de riesgo en las instalaciones se establecen conforme al grupo de riesgo de los agentes

biolégicos que se manipulan en las mismas, clasificAndose como instalaciones con niveles de
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2.19.

2.20.

seguridad 1, 2, 3y 4. El Nivel 2 es adecuado para el trabajo con agentes con moderado riesgo

para el personal y el ambiente, y para los cuales existe tratamiento o vacunas.

Servicio de Transfusion (ST): También denominado Servicio de Medicina Transfusional o
Hemoterapia. Organizacion o estructura hospitalaria encargada de la recepcion,
almacenamiento y control de la sangre y componentes sanguineos a ser utilizados en la
hemoterapia, asi como de los procederes y técnicas de aplicacion de la transfusion sanguinea,
gue se encuentra bajo la responsabilidad de un profesional médico especialista en

Hematologia o Hemoterapia o un profesional calificado competente.

Trazabilidad de componente sanguineo: Capacidad de rastrear cada unidad individual de
sangre o componente sanguineo obtenido a partir de esta desde el donante hasta su destino
final, sea un paciente, un fabricante, productos medicinales o su desecho, y viceversa. El
elemento esencial para la trazabilidad es la identificaciéon de cada donacion mediante un

cbdigo numérico o alfanumérico Unico.

3. ORGANIZACION

3.1. El ST contara con:

3.1.1.

3.1.2.

3.1.3.

3.1.4.

3.15.

3.1.6.

3.1.7.

Una estructura organizativa y un reglamento adecuado para el cumplimiento de sus funciones;

Un responsable nombrado oficialmente que respondera por las actividades ejecutadas en el
servicio, con calificacion, autoridad y recursos necesarios para cumplir con sus deberes, el
cual debe ser un profesional médico especialista en Hematologia o Hemoterapia o un
profesional calificado competente, reconocido para este fin por la Institucion y el Comité

Transfusional;
Un responsable de la actividad técnica, que responda al Jefe del Servicio o del departamento;

Un Responsable para la Calidad con responsabilidad y autoridad para supervisar el

cumplimiento de los requisitos del Sistema de Gestion de la Calidad (SGC);
La descripcion documentada del contenido de cada puesto de trabajo;

Requisitos de calificacion definidos y documentados para todo el personal, de acuerdo a las

caracteristicas y complejidad de la actividad;

La politica, los procedimientos y los recursos necesarios para asegurar la protecciéon de la

informacidn confidencial;
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3.1.8. La politica y los procedimientos para garantizar la trazabilidad de cada producto desde el

donante hasta el receptor y viceversa,

3.1.9. Los recursos y procedimientos que garanticen la adecuada proteccion fisica de sus

instalaciones;
3.1.10. La politica y objetivos de calidad definidos y documentados.

3.2. El Jefe del servicio transfusional garantizara que todo el personal conozca, comprenda y aplique

la politica y los objetivos de calidad y la revisién periddica del SGC.

3.3. La responsabilidad, autoridad e interrelacién del personal, asi como la linea de sucesién de

mando a todos los niveles, estara definida y documentada.
3.4. Se estableceran los procedimientos que aseguren la proteccién de la informacion confidencial.
3.5. Se dispondra de un plan de emergencias para situaciones de catastrofe.

3.6. El ST se organizara y funcionara de forma tal que se garantice el cumplimiento de lo establecido

en esta regulacion.

4. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

El objetivo principal de todo Servicio Transfusional (ST) es cubrir las necesidades hemoterapéuticas
de los hospitales, mediante la aplicacion de componentes sanguineos de calidad y eficacia
aseguradas. Para lograr la calidad deseada, la aplicacion de un SGC es esencial y facilita la correcta
direccion y control de todos los procesos que afectan la calidad del producto, mediante la definicion
de responsabilidades y procedimientos, el control de las actividades y el estimulo de la revision

continua para evitar cualquier fallo.
4.1. Principios basicos para el SGC.

4.1.1. Un requisito esencial para la implementacién de un SGC en un ST, es el liderazgo de la
Direccion del Hospital, la cual no sélo debe asegurar los recursos necesarios, sino que debe
crear el ambiente propicio para que el personal se involucre en el logro de los objetivos del

centro.

4.1.2. La Direccién debe establecer la politica y objetivos de calidad, asegurarse de que se cumplen
los requisitos legales e implementar y mantener un sistema de calidad que involucre a todas
las actividades fundamentales del servicio de transfusiones. Debe disefiarse un sistema de

calidad que asegure:
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4.1.3.

4.1.4.

4.15.

4.1.6.

4.1.7.

4.1.8.

4.1.9.

la calidad de cada componente sanguineo a ser utilizado,
su aplicacion de forma segura,

la trazabilidad del componente sanguineo desde el donante al paciente y viceversa, mediante
la adecuada identificacion en todo momento del componente y el registro de los datos

relevantes en forma clara y oportuna,

la vigilancia de las reacciones adversas post-transfusionales, con el reporte oportuno, su

investigacion y seguimiento,

la toma de acciones preventivas y correctivas que permitan la mejora continua de los procesos

inherentes al servicio.

La gestién de la calidad involucra a todas las actividades y determina la politica de la calidad,
los objetivos y responsabilidades, y su implementacién mediante planes de calidad, el control
de la calidad, el aseguramiento de la calidad y la mejora, con vistas a garantizar la calidad y

seguridad de los componentes sanguineos a ser aplicados en la hemoterapia.

El cumplimiento de los objetivos de la calidad es responsabilidad de la maxima direccién del
Hospital y del responsable del ST; requiere la participacion y el compromiso del personal en

toda la organizacion.

Todo SGC contara con recursos humanos calificados que tengan la formacién, el

entrenamiento y la experiencia necesarios para desarrollar la responsabilidad asignada.
El ST tendra definida la interaccién entre los procesos mediante diagramas de flujo.

Se identificaran, definiran, controlaran y mejoraran los procesos de la organizacioén. La relacién
entre los procesos, las responsabilidades, la medicion y el andlisis se reflejaran en el Manual
de Calidad. EI Manual de Calidad es el documento formal del SGC que incluye: Presentacion
de la entidad, Politica de Calidad, Estructura Organizativa, descripcion del Sistema de Calidad
implementado, Responsabilidad de la Direccién, Gestion de los recursos, interrelacion de los

procesos y mejora continua (medicion y analisis).

Se dispondra de Procedimientos Normalizados de Operacion (PNO) como elemento parte de

la documentacion esencial de su Sistema de Calidad.

La alta direccion revisard el sistema de calidad a intervalos regulares, para verificar su

efectividad e introducir acciones correctivas o preventivas, si se considera necesario.

4.1.10. La Unidad de Calidad es responsable de velar por el cumplimiento de las acciones de mejora.
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4.2. Buenas Practicas en los Servicios Transfusionales.

Las Buenas Practicas son la parte del aseguramiento de la calidad que garantiza que los productos
posean una calidad consistente y estén controlados de acuerdo a estandares apropiados para el uso
previsto, como se establece en las especificaciones de los productos. Las Buenas Practicas estan
orientadas principalmente a minimizar los riesgos inherentes en cualquier operacion del servicio
transfusional, tales como: contaminacioén (incluyendo la contaminacién cruzada), mezclas, transmisién
de enfermedades u otros eventos adversos inesperados a partir del uso de los componentes
sanguineos. Las Buenas Practicas conciernen a todas las operaciones que aseguran la calidad de

los componentes sanguineos a ser utilizados en la hemoterapia.
Los requerimientos basicos de las Buenas Practicas son:

e Procesos claramente definidos mediante politicas y procedimientos, revisados
sistematicamente teniendo en cuenta las experiencias y demostrando que son capaces de
ofrecer consistentemente, productos de calidad requerida que cumplen con sus

especificaciones.

e Equipamiento, reactivos, procesos y métodos de ensayo a ser aplicados a los productos para

transfusion, que han sido previamente declarados aptos o aprobados para el uso previsto.

¢ Disponibilidad de todos los recursos necesarios, incluyendo el personal calificado y entrenado,
locales, equipamiento y materiales adecuados, instrucciones y procedimientos aprobados, asi

como condiciones apropiadas de almacenamiento y transportacion de los componentes.

e Documentacion y registro de todas las acciones y datos necesarios relacionados con la

calidad, seguridad y eficacia de los componentes sanguineos.

¢ Disponibilidad de un sistema para mantener la trazabilidad de todos los productos liberados
que facilite la retirada de cualquiera que se sospeche no conforme y disponibilidad de un

sistema para el manejo de las quejas y notificaciones de reacciones adversas.

e Existencia de un sistema rector para el proceso, las funciones y actividades de mejora de la

calidad.
4.3. Control de la Calidad.

El control de la calidad es la parte de las Buenas Practicas relacionada con las especificaciones,

muestreo y ensayos. Ademas concierne a la organizacion, documentacion y procedimientos que
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aseguran la realizacion de los ensayos y controles relevantes, para determinar la aptitud del

componente para el uso previsto.
4.4. Revision del Sistema de Calidad.
4.4.1 Se dispondra de un proceder documentado para la revisién del Sistema de Calidad.

4.4.2 La revision incluird a la Politica de la Calidad en términos de satisfaccion de los usuarios, de los
pacientes, del cumplimiento de las especificaciones de los productos y de la implementacion de

acciones derivadas de las auditorias internas y externas.
4.5. Administracién de riesgos de calidad.

El servicio transfusional manejara y aplicara los componentes sanguineos de tal manera, que asegure
gue son de la calidad requerida para el uso previsto, que cumplen con los requerimientos y estandares
de calidad y que no someten a los pacientes a riesgos debido a una inadecuada seguridad, calidad o
eficacia. Para lograr este objetivo de calidad de forma reproducible, existird un Sistema de Calidad
disefiado e implementado correctamente que incorpore las Buenas Practicas, el control de la calidad

y la administracion de riesgos de calidad.

Un enfoque efectivo de manejo de riesgos de la calidad puede asegurar la calidad de un producto,
proveyendo medios y recursos practicos para identificar y controlar los problemas potenciales de
calidad. Esto ademas facilita y mejora las decisiones operativas, en caso de problemas de calidad o
desviaciones de los procesos estandares y las especificaciones que han de ser evaluadas o los

cambios planeados que necesitan ser revalorados.
Los dos principios primarios de la administracion de riesgos son:

e Laevaluacion del riesgo para la calidad se basara en el conocimiento cientifico y estara ligada

intimamente a la proteccion del paciente.

e Elnivel de esfuerzo, formalidad y documentacion para el proceso de administracion de riesgos

para la calidad sera proporcional al nivel del riesgo.
4.6. Control de cambios.

Un sistema formal de control de cambios estara implementado para planear, evaluar y documentar
todos los cambios que pueden afectar la calidad, trazabilidad, disponibilidad de la sangre o los
componentes sanguineos, o que pudiera tener un impacto sobre la seguridad de los componentes
sanguineos o los pacientes. Este sistema, establecerd el mecanismo de aprobacion formal de un

cambio, antes de su implementacién. Adicionalmente, asegurara que el impacto del cambio propuesto
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sea evaluado y que todas las medidas necesarias, tales como entrenamiento del personal, adopcion
de instrucciones de trabajo, procedimientos, definicibn de tareas y responsabilidades de
mantenimiento, informacién a terceros y a las autoridades, estén definidas y completadas en el
momento en que el cambio sea puesto en vigor. Se determinara la necesidad de ensayos adicionales
y su validacién sobre bases cientificas. Puede resultar apropiado realizar un analisis de riesgo, como

parte de la gestion de riesgos de calidad.

Después de la implementacién de un cambio, se realizara una evaluacién post-implementacién para

determinar la efectividad del cambio.

La introduccién de nuevo equipamiento, procesos y métodos se consideraran y evaluaran como

cambios.
4.7. Evaluacion y reporte de desviaciones.

4.7.1. Los servicios de transfusion dispondran de procedimientos documentados para detectar,
identificar y monitorizar las desviaciones o “no conformidades” con los requisitos establecidos

de los componentes sanguineos, materiales criticos y servicios.

4.7.2. Estaran definidos los controles, las responsabilidades y el responsable del tratamiento de la

no conformidad.
4.7.3. Cualquier desviacion de los PNO debe ser registrada e investigada.

4.7.4. Larevision y aprobacion de la investigacion completa debe estar documentada por la Unidad
de Calidad del ST.

4.7.5. Se mantendran registros de cada no conformidad, su naturaleza, las acciones correctivas

tomadas y los resultados de las acciones realizadas.

4.7.6. El manejo o tratamiento de las desviaciones y no conformidades estara definido por escrito.
Se tomaran acciones dentro de un plazo de tiempo razonable con vistas a evitar el impacto

sobre otros productos y evitar la recurrencia.
4.7.7. Acciones correctivas y acciones preventivas:

4.7.7.1. El Servicio de Transfusiones establecera y mantendra actualizados el procedimiento y los

registros requeridos para la implementacion de las acciones correctivas y preventivas.

4.7.7.2. Se documentara el seguimiento de las acciones correctivas y preventivas hasta su total

cumplimiento y se verificara la efectividad de las mismas.
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4.7.7.3. Acciones correctivas: Se tomaran acciones para eliminar las causas de las no conformidades
con el objetivo de evitar la recurrencia de las mismas. Las acciones correctivas seran
aplicadas a los efectos de las no conformidades encontradas. El procedimiento para las

acciones correctivas considerard, como minimo:
e revisar las no conformidades y determinar las causas de las mismas,

e evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que la no conformidad no

vuelva a ocurrir,

e determinar e implementar las acciones necesarias y registrar los resultados de las

acciones tomadas.
e verificar la efectividad de las acciones correctivas.

4.7.7.3.1 Las acciones correctivas se llevaran a cabo dentro de los periodos de tiempo establecidos
e incluiran la trazabilidad de todos los componentes pertinentes y, cuando sea aplicable, los

procedimientos de look-back.

4.7.7.4 Acciones preventivas; Se tomaran acciones para eliminar las causas de no conformidades
potenciales con el objetivo de prevenir su ocurrencia. Las acciones preventivas seran

apropiadas a los efectos de los problemas potenciales.
4.8. Manejo de las quejas y reclamaciones.

4.8.1 El ST registrara y evaluara las quejas/reclamaciones relacionadas con su servicio mediante

procedimientos escritos y con los resultados se tomaran las acciones correctivas necesarias.

4.8.2 Se designara el personal responsable que se encargara de recibir, investigar y evaluar las
guejas/reclamaciones, asi como determinard las acciones de seguimiento necesarias para
abordar la causa fundamental del problema, cuando procedan, y se tomaran medidas para evitar

gue se repitan.

4.8.3 Cuando la queja/reclamacion se relacione con reacciones adversas graves, se pondra en
conocimiento del CECMED directamente o a través del sistema establecido para la informacion

sobre reacciones adversas.

4.8.4 Los registros de todas las decisiones, investigaciones y medidas adoptadas como resultado de

una queja/reclamacion seran conservados.

4.9. Auditorfas internas.
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Con vistas a monitorear la implementacién y el cumplimiento con la administracion de la calidad, se

requiere de la implementacion de un sistema de auditorias internas regulares.

4.9.1. Las auditorias internas se conduciran por personal competente, independiente y entrenado,
bajo la responsabilidad de la Unidad de Calidad de la organizacion.

4.9.2. Las auditorias internas estaran organizadas de acuerdo a un programa y comprenden todas
las partes de las operaciones, incluyendo los sistemas de procesamiento de datos, de existir.
Cada auditoria sera llevada a cabo segun un protocolo aprobado.

4.9.3. Todos los resultados de la auditoria estaran documentados y seran informados a la direccidn.
Las acciones correctivas y preventivas serdn documentadas y se evaluara su efectividad
después de la implementacion.

4.9.4. La Unidad de Calidad donde reside la funcién de auditorias internas no debe auditarse a si
misma. Debe estar sujeta a una auditoria independiente.

4.9.5. Las auditorias internas no sustituyen a las inspecciones oficiales realizadas por las autoridades
nacionales competentes, para el seguimiento de las regulaciones nacionales.

4.10. Mejora de procesos.

4.10.1. Las ideas para mejoras potenciales de cualquiera de los sistemas pudieran proceder de los
errores detectados en actividades de control de la calidad, de hallazgos de auditorias internas
y externas sobre oportunidades de mejoras, de quejas y de la evaluacion de riesgos del trabajo
cotidiano.

4.10.2. Estas actividades estardn documentadas y seran informadas, al menos cada 2 afos, a la
direccion ejecutiva.

5 PERSONAL

5.1 EI ST contara con personal suficiente, el cual poseera la calificacion técnica, el entrenamiento y

la experiencia necesarios para el desarrollo de las funciones que se le asignen.

5.2 Las responsabilidades del personal, las tareas y las calificaciones requeridas estaran

debidamente documentadas. En la documentacion se definir4 la formacion y la experiencia

necesaria para un puesto, la duracion del periodo de formacion y la evaluacién de la capacitacién

y del desempeiio.
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5.3

5.4

5.5

5.6

5.7

5.8

5.9

Se mantendran registros del personal del ST con el nombre completo, cargo o puesto de trabajo,

fecha de contratacion, cédigo de identificacion y firma.

Existird un Programa de Capacitacion que permita la actualizacion cientifico-técnica, el
entrenamiento y la evaluacion sistematica de todo su personal, asi como el adiestramiento inicial

para los trabajadores de nuevo ingreso.

Se dispondra de registros detallados de las actividades de formacion y se evaluara su

efectividad.
El personal tendra formacién sobre el SGC en relacion con su trabajo.

El personal del ST cumplira con lo establecido por la ética médica en cuanto a sus relaciones

con los pacientes y con todo el personal.
El personal cuidara y mantendra su porte y aspecto.

La Direccion del ST propiciara la participacion de todo el personal en las actividades y decisiones

inherentes al colectivo laboral.

6 HIGIENE

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Se establecerdn por escrito los requisitos indispensables de salud para el personal del ST y se
verificara su cumplimiento mediante examenes médicos inicial y periddicos, en los que estara
incluida la pesquisa de hepatitis B, hepatitis C y VIH. Se describirdn las acciones a tomar en

caso de algun diagnaostico positivo o sospechoso.

El servicio transfusional establecera los procedimientos y proveera los recursos necesarios para
garantizar el adecuado aseo, vestuario e higiene del personal, asi como la higiene de las

instalaciones.

El procedimiento relacionado con la higiene personal, incluyendo el uso de ropas protectoras,
se aplicara a todas las personas que ingresan a las areas internas del Servicio, sea personal de

mantenimiento, visitantes o inspectores.

Estara reglamentada la prohibicion de comer, beber, fumar, y usar objetos de joyeria en aquellas
areas de trabajo donde estas practicas puedan afectar los resultados de la actividad o conllevar

un riesgo o perjuicio real o potencial a la salud de las personas.
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6.5. Siuna persona muestra signos de estar enferma o presenta lesiones abiertas, sera excluida de
trabajar directamente con los pacientes o en cualquier area donde se manipulen materiales

potencialmente infecciosos, hasta que se considere que dicha condicién haya desaparecido.

6.6. En el servicio no se permitira la presencia de personal ajeno al mismo sin previa autorizacion

de la direccion.

6.7. ElI ST dispondrd de los desinfectantes adecuados para su actividad, asi corno de las
indicaciones para su utilizacion.

7 BIOSEGURIDAD

El personal del ST esta expuesto a determinados riesgos, por la naturaleza de los elementos que
maneja. De acuerdo con clasificacion establecida por la OMS, los ST se sitGan en el nivel 2 de riesgo

biolégico.

7.1. Todo el personal del ST conoceray aplicara las medidas de proteccion necesarias para minimizar

los riesgos inherentes a la manipulacion de sangre humana y sus componentes.

7.2. Los componentes sanguineos y las muestras de sangre, suero o plasma se consideraran en todo

momento como material de riesgo bioldgico de nivel 2 y se manipularan como tal.

7.3. El ST contara con un Reglamento de Bioseguridad en el que se determinen las normas para
manipulacion, desecho y retirada de material potencialmente peligroso y designara un

responsable para velar por su cumplimiento. Este documento contendra:

7.3.1. Una clasificacion de los agentes de riesgo —infecciosos, quimicos, fisicos y mecanicos —y las

medidas de prevencién para cada uno de ellos.
7.3.2. Consideraciones generales de higiene, vestuario, protectores, ruido.

7.3.3. Procedimiento y programa de limpieza y desinfeccién del material y las &reas de trabajo, de

acuerdo a su nivel y tipo de riesgo.
7.3.4. Procedimiento para la extraccion y transporte de muestras.
7.3.5. Conducta a seguir en caso de accidente con riesgo bioldgico.
7.4. Se dispondra de un procedimiento de disposicién de residuos en el que se determinara:
7.4.1.La clasificacidn y segregacion de los residuos, segun el riesgo.

7.4.2.La recogida, embalaje, manipulacion y transporte de los residuos.
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7.5

7.6.

7.7.

7.8.

7.9.

7.1

8

. Se garantizaran los medios necesarios para proteger la salud del personal.

El ST contard con un programa para la capacitacion del personal en todo lo relacionado con el

Reglamento de Bioseguridad.

El ST garantizara que el traslado de muestras fuera de la institucién, en caso necesario, se realice
en condiciones que no comprometan la integridad de las mismas ni del personal que realiza el

traslado.

El ST garantizard la vacunacién contra la hepatitis B de todo el personal expuesto al contacto con
sangre humana o sus componentes, incluyendo al personal de nuevo ingreso, si el estudio inicial

del antigeno de superficie de hepatitis B resultara negativo.

Cada servicio tendrd identificadas las areas con el simbolo de riesgo biolégico, segun

corresponda y establecido el control de acceso a las mismas.

0. El servicio mantendra un registro documentado de los incidentes y accidentes de riesgo
biolégico que ocurran, asi como de las investigaciones y acciones que se adopten para evitar

Su recurrencia.

INSTALACIONES

Los servicios transfusionales hospitalarios, deben instalarse préximos a los servicios de urgencias

mé

dicas (salén de poli-traumas, observacion de cirugia y/o medicina, cuidados intensivos y salas de

terapia) de manera tal que la asistencia al paciente sea rapida y efectiva.

8.1

. Se garantizaran locales y condiciones de trabajo conforme a los requerimientos de calidad
establecidos en la presente regulaciéon. Para ello, los servicios transfusionales contaran, como

minimo, con areas o locales adecuados para:
e recepcidn y archivo de las solicitudes u 6rdenes de transfusion;

¢ almacenamiento de reactivos, diagnosticadores y otros materiales, con zonas separadas para

productos aprobados y rechazados;
¢ Unidad de Calidad y sistema de documentacion; archivo de documentos;
e direccidn del Servicio;

e 4rea de trabajo, donde se realicen todas las operaciones inmuno—hematoldgicas,
procesamiento de las unidades de componentes sanguineos, asi como las pruebas de control
a los componentes y las muestras de los receptores;
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8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

8.9.

¢ almacenamiento de sangre y componentes sanguineos;

e almacenamiento de las bolsas de sangre rechazadas hasta su descontaminacion y

destruccion;

¢ descontaminacion de bolsas rechazadas y materiales desechables;

o fregado, preparacién y esterilizacion de materiales;

e almacenamiento de (tiles de limpieza dedicados para la limpieza de los locales de riesgo
biolégico;

e area de estar y para el aseo, higiene, descanso y vestuario del personal de guardia;

¢ facilidades para la conservacion y consumo de alimentos ligeros en el area de estar.

Las areas estaran disefiadas, construidas y mantenidas de forma tal que se garantice el adecuado
flujo de los procesos, la separacion efectiva entre lo limpio y lo sucio y entre lo infeccioso y lo no
infeccioso, asi como para reducir al minimo de los riesgos y garantizar la privacidad de los

pacientes.

Lailuminacién, climatizacion, ventilacién, nivel de ruido, sistemas auxiliares y sistema de drenajes
seran apropiados, de manera que faciliten la adecuada realizacion de las operaciones y en ningun

caso afecten o interfieran negativamente en los resultados de las mismas.

Se adoptaran las medidas necesarias de control de acceso a las areas restringidas. El acceso y
la utilizacion de cada una de las areas estaran definidos, documentados y controlados.

Se garantizara el orden y la limpieza de las areas de trabajo.

Se registraran, controlaran y se realizara el seguimiento de las condiciones ambientales cuando

puedan influir en la calidad de los resultados de ensayos o de los componentes.
Todas las areas y locales del servicio estaran identificadas.

Las condiciones del area de obtencion de muestras, proporcionaran un ambiente confortable a

los pacientes.

El ST dispondra de un suministro permanente de energia eléctrica, ain en situaciones

emergentes (suministro de energia eléctrica mediante planta de emergencia).

9 EQUIPOS

9.1.

El ST estar4 dotado de los equipos necesarios para el adecuado cumplimiento de sus funciones.
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9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

9.7.

9.8.

9.9.

Se dispondra de un manual donde se registren los equipos e instrumentos requeridos para la
realizacion de las operaciones, su mantenimiento preventivo y frecuencia, parametros de

revision, y correcciones de las averias.

Cada equipo imprescindible para el aprovisionamiento de componentes sanguineos se

identificara de forma Unica.

Los equipos e instrumentos se registrardn en un inventario que se actualizard periddicamente.

Este inventario se conservara para mantener la trazabilidad del equipamiento.

Los equipos se mantendran en condiciones de trabajo seguras, respetando las especificaciones

del fabricante.

Se contara con procedimientos adecuados para la utilizacién y limpieza de los equipos,

manteniendo registros de tales operaciones.

Los procedimientos y registros de cada equipo estaran en todo momento localizados junto al

mismo.

Los equipos seran utilizados solamente por personal autorizado que dispondra de informacién

escrita sobre las instrucciones de uso.

Los equipos defectuosos o pendientes de reparacion seran retirados e identificados de forma

clara.

9.10.Se garantizara el mantenimiento periddico de los equipos.

9.11.Se contara con programas para la verificacion, calibracion y el mantenimiento preventivo de sus

equipos y el registro adecuado de tales actividades, aun cuando sean realizadas por personal

ajeno al ST.

9.12.Cada equipo mostrara una identificaciébn adecuada para indicar su estado respecto a la

verificacion o calibracion.

10 REACTIVOS Y MATERIALES

10.1.

La direccion del hospital y el Jefe del servicio transfusional seran los encargados de garantizar
todos los materiales (renovables y desechables) y reactivos necesarios para el cumplimiento

de las funciones del ST.
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10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

Se dispondra de registros de reactivos y materiales que permitan el control de los mismos.
Tales registros incluiran informacion sobre: identificacion del reactivo o material, identificacion

del fabricante/suministrador, nimero de lote, fechas de recepcién y de caducidad.

Se utilizaran diagnosticadores aprobados por el CECMED, asi como reactivos quimicos de

calidad analitica certificada o reconocida.

Se conservaran los diagnosticadores y reactivos atendiendo a las especificaciones del

fabricante, en lo referente a las condiciones de almacenamiento y periodo de validez.

Se utilizaran los diagnosticadores atendiendo a las especificaciones del fabricante, indicadas

en el prospecto o literatura interior correspondiente.

11 DOCUMENTACION

La documentacién es una parte esencial de la Gestién de la Calidad y garantiza la trazabilidad en

todos los pasos de la cadena transfusional. Una actividad que no es registrada, no ha sido realizada

a los efectos de la calidad.

111

11.2

11.3

11.4

El ST contara con un sistema que establezca los PNO y registros para la elaboracidn, revision,
modificacién, reproduccién, control, conservacién, distribucion y derogaciéon de la

documentacion.

Los documentos presentaran un formato uniforme y seran elaborados, revisados, aprobados,
firmados y fechados por las personas autorizadas. Ademas seran claros, legibles y no

contendran expresiones ambiguas, enmiendas ni tachaduras.

La documentacién original se archivara de forma tal que sea de facil y rapido acceso para su

utilizacion cuando se requiera.
El ST contard, como minimo, con:

e Las disposiciones reguladoras vigentes y otras aplicables a las actividades que realice el

Servicio.
e Manual de la Calidad;
e Nombramiento oficial del responsable y del personal clave del servicio de transfusiones;
e Organigrama completo;

¢ Flujo del (de los) proceso(s) del ST;
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115

11.6

11.7

11.8

11.9

e Linea de sucesion de mandos;

e Relacion de firmas autorizadas del ST;

e Programa de Higiene;

e Manual de Bioseguridad;

e Manual de equipamiento;

e Manual de formacioén del personal,

e Manual de procedimientos e instructivas;

e Registros para mantener evidencia de la conformidad de los requisitos y de la realizacién

eficaz del sistema de calidad;
e Programa de auditorias;
e Descripcién de los contenidos de trabajo y los requisitos de calificacion de cada cargo;
e Especificaciones del servicio;
e Especificaciones del producto (por cada componente que administra el ST);
e Los contratos vigentes con cualquier otra entidad que lo requiera.

Los procedimientos y otros documentos del ST seran revisados con la periodicidad establecida

en el Sistema de Documentacidon y el Manual de Calidad de la organizacion.

Las ediciones vigentes de los procedimientos y registros estaran disponibles en cada puesto
de trabajo para la realizacién de las actividades correspondientes y seran del conocimiento de

todo el personal que corresponda.

La documentacion obsoleta se destruira de inmediato dejando evidencia documentada de ello.
El original de los documentos derogados sera conservado en un archivo pasivo constituyendo

la historia del documento.

El ST deberd asegurarse de la confidencialidad y custodia de todos los documentos, de

acuerdo a la legislacion vigente.

Los procedimientos y registros se identificaran con un encabezamiento, en cada pagina del
documento, que incluya: nombre del servicio de transfusiéon, titulo del documento,
identificacion del documento y versidn, nimero de paginas, responsable de aprobacion y fecha

de vigencia o aprobacion.
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11.10 Se mantendra una lista o registro de los procedimientos y registros vigentes, que identifique el

11.11

11.12

documento, la edicién, el nUmero de copias disponibles y su distribucion.

Los PNO describiran las actividades que se realizan en el servicio y existiran ademas, otras
categorias de documentos como instructivas, registros y diagramas de flujos. Estos
documentos forman parte del SGC y contendran informacién suficiente que asegure una

adecuada trazabilidad. Ejemplos de registros requeridos en el ST son:

Solicitud y envio de la sangre y los componentes sanguineos, que incluye: nombre de los
componentes sanguineos, nimero de Historia Clinica, nombre del proveedor, fecha de
recepcion, cantidad total de bolsas de componentes recibidos, grupo sanguineo y factor Rh

de cada componente y cualquier observacién que se requiera registrar.

Recepcién de la sangre y los componentes sanguineos previamente solicitados al Banco

de Sangre que proporciona los mismos.
Registro de transfusiones de componentes sanguineos.
Registro de bajas de componentes sanguineos.

Registro de devolucién al ST de los componentes sanguineos no administrados y las bolsas

vacias administradas.

Constancia de entrega de los desechos bioldgicos para su disposicion final.
Registro para el control de la temperatura de los congeladores y refrigeradores.
Registro de uso y limpieza de los equipos disponibles en el ST.

Registro de acceso a los sistemas automatizados, de mantenimiento, de calibracién interna

y externa, asi como de uso de los instrumentos y equipos.

Registros de auditorias externas, de las quejas o reclamaciones, de las no conformidades

y de seguimiento de las acciones correctivas y preventivas.

Registros relacionados con la formacion y capacitacion, tanto peridédica como continua del

personal.

Certificados de calidad de los suministros.

Se mantendran registros, con espacio suficiente para asentar la informacién requerida, de

todas las actividades efectuadas en el servicio de transfusiones de forma tal que sean
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11.13

11.14

11.15

11.16

11.17

11.18

11.19

trazables. Se declarara la identificacion de la persona que reflejé los datos en el registro que

corresponda, la fecha de realizada la accion asi como la supervision del mismo.

Los registros relacionados con los componentes transfundidos y su trazabilidad, desde el
donante hasta el receptor y viceversa, se mantendran archivados por un periodo de 10 afos,

como minimo, a partir de la fecha de transfusion.

Los registros seran legibles, precisos, confiables y representaran con veracidad la entrada de

datos y los resultados obtenidos.

Las correcciones de datos asentados en los registros se hardn de manera que permitan la
lectura y revision de la informacion original que ha sido modificada y las mismas seran firmadas

y fechadas por la persona responsable de la correccion.

La informacién requerida podra registrarse por medio de sistemas electronicos de

procesamiento de datos que hayan sido previamente validados para su uso.

El acceso al sistema electrénico se restringira sélo a las personas autorizadas que podran

ingresar nuevos datos a la computadora o modificar los existentes.

Los registros conservados electronicamente seran protegidos y existirdn salvas de reservas
sistematicas de la informacion. Durante todo el periodo de conservacion, los datos estaran

facilmente disponibles.

Si se utilizan sistemas informatizados, el proceso de archivo y recuperacion de la informacion

sera validado.

12 RECEPCION, ALMACENAMIENTO Y TRASLADO DE COMPONENTES

12.1.

12.2.

Recepcion.
Se controlard y documentard la recepcion de todos los componentes recibidos.

Almacenamiento.

12.2.1. El ST garantizara el almacenamiento adecuado de las unidades de componentes sanguineos

recibidos, segun sus especificaciones.

12.2.2. Las areas de almacenamiento dispondran de un sistema de seguridad apropiado y estaran

correctamente sefalizadas. El acceso estara restringido solamente a personal autorizado.

12.2.3. Se controlaran y registraran las condiciones de almacenamiento de cada componente

sanguineo.
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12.2.4. Los componentes sanguineos se almacenaran de forma ordenada, segura y segregada,

garantizando su rotacion, segun el principio de que se utilicen primero los productos con mayor

tiempo de almacenamiento.

12.2.5. Especial atencion debe darse a la segregacion por grupo sanguineo y factor Rh, segun

corresponda.

12.2.6. Existirdn procedimientos de emergencia con las instrucciones a seguir en caso de corte del

12.3.

suministro eléctrico u otras alteraciones de las condiciones del almacenamiento.

Traslado de componentes sanguineos.

12.3.1. Se garantizara el mantenimiento de la cadena de frio, considerando el sistema de embalaje y

las condiciones de almacenamiento de cada componente. Los componentes sanguineos
seran trasladados del banco de sangre al ST en las mismas condiciones de temperatura en

gue son almacenados, de acuerdo a sus especificaciones de calidad.

12.3.2. El traslado de componentes sanguineos estara acompafado del acta de distribucién o entrega

proveniente del centro que lo abastece y contendra la informacion que permita su total

identificacion y trazabilidad.

12.3.3. Los componentes sanguineos se transportardn en contenedores validados para este

propésito, los que estaran apropiadamente identificados.

12.3.4. El traslado de los componentes sanguineos dentro del hospital se efectuara en condiciones

13

13.1.

13.2.

13.3.

apropiadas y 6ptimas, garantizando su integridad y calidad hasta el momento de la transfusién.

ENSAYOS DE LABORATORIO EN EL SERVICIO TRANSFUSIONAL. PRUEBAS DE
COMPATIBILIDAD

Los métodos de andlisis estaran documentados en procedimientos donde se describa la técnica

analitica y cualquier informacion adicional que se requiera para garantizar su repeticion.

En los métodos de andlisis basados en diagnosticadores aprobados podra anexarse la
Literatura Interior vigente, siguiendo el formato general de las instructivas o procedimientos que

el laboratorio establezca.

El personal técnico del ST serd el encargado de efectuar los procedimientos para los estudios
pre-transfusionales pertinentes a las muestras de sangre del paciente y de las unidades a

transfundir.
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13.4. Los resultados de los analisis efectuados seran informados con claridad, sin ambigliedades ni

tachaduras, segun el formato aprobado.

13.5. En el informe de andlisis aparecerd de forma legible el nombre del o de los técnicos
responsabilizados con la toma de muestra y la seleccién del componente indicado.

14 USO TERAPEUTICO DE LOS COMPONENTES SANGUINEOS

La terapia transfusional es uno de los actos médicos mas comunes en el contexto hospitalario pero,
de igual forma, uno de los mas riesgosos y costosos. La transfusién sanguinea puede ser una
intervencion salvadora cuando se encuentra adecuadamente indicada, en el momento preciso, en

condiciones apropiadas y ajustada a una indicacién correcta.

14.1. La administracién de sangre y componentes se realizara por prescripcién médica. El médico
qgue emita la indicacién debera explicarle al paciente los riesgos y beneficios de esta terapéutica,

asi como sus posibles alternativas.
14.2. Solicitud de transfusion.

14.2.1. El ST atendera Unicamente las peticiones de transfusion ordenadas utilizando el modelo de

solicitud de transfusion, correctamente completado.

14.2.2. La solicitud de una transfusion es una prescripcion médica que sera cumplimentada en todos

sus apartados y que contendra:

e Datos del paciente (receptor): Nombre y apellidos, edad, sexo, peso (especialmente en

pacientes pediatricos) y nimero de historia clinica (HC).
e Camay sala de hospitalizacion.
e Tipoy cantidad del componente solicitado.

e Resultados de las pruebas complementarias (Cifras de Hb y Hto) y motivos que justifican

la peticion.

e Impresién diagndstica del paciente. En caso de cirugia, tipo de intervencién a que va a ser

sometido, fecha y hora de la intervencion.

e Grado de urgencia de la solicitud: reserva, en el dia, urgente (1 hora), muy urgente

(inmediato).

e Antecedentes transfusionales previos.
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e Antecedentes de reacciones transfusionales vy tipo.
e En mujeres, nimero de embarazos y abortos.

e El nombre, firma y cufio del médico solicitante, servicio a que pertenece, fecha y hora de

la solicitud.
14.2.3. Por su parte el transfusionista reflejara en el documento de solicitud:
e Nombre del técnico responsable de la extraccion de la muestra de sangre.
¢ Nombre del técnico responsable de la recepcion de la muestra, fecha y hora.
¢ Identificacion de la muestra de sangre.
e Resultados de las pruebas inmuno-hematoloégicas.

14.2.4. Es necesario que en la historia clinica (HC) del paciente quede constancia de la solicitud

transfusional, en la hoja de indicaciones médicas.

14.2.5. La solicitud de transfusién estara acompafiada de un “Consentimiento Informado” escrito y
firmado por el receptor, obtenido por el médico que indica la transfusién. Cuando un receptor
en uso de sus facultades mentales, en forma libre y consciente, y luego de que el médico
tratante le haya advertido sobre los riesgos existentes, decida no aceptar la transfusiéon

sanguinea, se respetara su decision haciéndola constar por escrito.

14.2.6. Si el paciente no esta en condiciones de expresar su voluntad (legalmente incompetente,
incapacitado fisico o mental, o menor de edad), sera aplicado al familiar o tutor mas cercano.
En ausencia de los mismos, la autorizacién la dard el Comité Transfusional de la institucion

frente a testigos imparciales.

14.2.7. En los casos en que peligre la vida del paciente y en razén de que por su condicién no puede
manifestar su consentimiento, y en ausencia de familiar o tutor mas cercano, la decision de
transfundir la tomara el médico tratante en presencia de testigos, lo que se hara constar en la
HC del paciente avalada por la firma de los testigos y el médico tratante.

14.3. Muestra de sangre pre-transfusional.

14.3.1 Se dispondra de un procedimiento que permita garantizar la adecuada identificacion de las

muestras pre-transfusionales.

14.3.2 Se rechazaran aquellas muestras identificadas de forma incorrecta o con cantidad insuficiente.
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14.3.3 Se mantendra un registro de extraccion de muestra de sangre pre-transfusional, la cuales
estardn inequivocamente identificadas, donde se declarard: nombre y dos apellidos del
paciente receptor, sala y cama, asi como HC, la identificacién de la persona que extrae la

muestra, fecha de extraccién y resultados de las pruebas de compatibilidad.

14.3.4 Se realizaran las pruebas pre-transfusionales o investigaciones inmuno-hematolégicas tanto al

componente como al receptor.

14.3.5 Las investigaciones inmuno-hematoldgicas comprenden: la identificacién del grupo sanguineo,
las pruebas de compatibilidad y la investigacion de anticuerpos irregulares; esta Ultima en los

casos en que se requiera por indicacién médica.

14.3.6 El transfusionista identificard el componente compatible, en cuya etiqueta escribira, con
caracteres legibles e indelebles, los siguientes datos: Nombre(s) y apellidos, nimero de HC y
grupo ABO y factor Rh (D) del receptor; interpretacion de las pruebas de compatibilidad e

identificacion de la persona que realizo las pruebas de compatibilidad.

14.3.7 Los resultados de las determinaciones inmuno-hematol6gicas seran registrados en la solicitud
de transfusién y en el registro de transfusiones. En la solicitud de transfusién hara constar:
namero de identificacion y grupo ABO y factor Rh (D) del (los) componentes sanguineos,
identificacion de la prueba de compatibilidad y de la persona que realizé las pruebas de
compatibilidad, fecha y hora de la administracién de cada unidad de componente que se

transfunda.
14.4. Acto transfusional.

Por el riesgo de morbi-mortalidad asociada a la transfusion queimplican los errores que provocan una
incompatibilidad de grupo ABO, se extremaran las precauciones para asegurar que el acto

transfusional se realice asegurando la correcta identificacion del receptor y del componente.

14.4.1. El acto transfusional se llevard a cabo por profesionales de la salud entrenados en

hemoterapia, técnico de hemoterapia o el médico responsable.
14.4.2. Para la administracion de los componentes sanguineos:
e Se identificara correctamente al receptor.

e Se comprobara el componente sanguineo: Observar el aspecto del contenido, la integridad
de la bolsa y la fecha de caducidad del producto a transfundir.
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14.4.3.

14.4.4.

14.4.5.

14.4.6.

14.4.7.

Se verificar4d que el componente sanguineo indicado va a ser administrado al receptor

correcto.

Se reflejar4 en la HC del paciente la identificacion de las unidades a transfundir y los

resultados de las pruebas de compatibilidad.

Se dispondra de un procedimiento para el uso y destino final de los componentes

sanguineos.

La administracion de cada componente sanguineo estard documentada (identificacion

correcta, fecha y hora).

Los componentes sanguineos no administrados y las bolsas vacias administradas seran

devueltas al ST.

Se dispondra de un mecanismo de control del destino final de cada componente transfundido
o eliminado y se velara por el cumplimiento adecuado del registro de trazabilidad en la historia

clinica del receptor.

Existirdn instrucciones de cédmo proceder ante efectos o reacciones adversas consecutivas
a la transfusion. Si en el curso de la transfusién aparece una reaccion adversa se debera

inmediatamente:

e detener la transfusion para limitar la cantidad de componente infundido, reservando la

bolsa de componente para futura investigacion,
e mantener la via endovenosa infundiendo solucién salina isoténica,
e avisar al médico responsable del paciente receptor,

¢ verificar todos los registros, las etiquetas e identificaciones del producto transfundido y del

receptor para determinar si éste ha recibido el componente previsto,
¢ controlar temperatura, tension arterial, frecuencia cardiaca y respiratoria, diuresis,

e comunicar inmediatamente la sospecha de reaccion transfusional al personal del servicio

de transfusién y seguir sus instrucciones,

¢ enviar al servicio de transfusion la bolsa causante de la reaccién junto al formulario de

registro de reacciones adversas transfusionales, y

e una vez establecida la etiologia certera o probable de la reaccién, aplicar medidas

especificas de tratamiento.
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15.

REACCIONES ADVERSAS TRANSFUSIONALES (RAT)

A pesar de los estrictos controles que anteceden a la transfusién, los receptores pueden presentar

efectos no deseables, conocidos como efectos adversos o reacciones adversas de la transfusion, las

cuales pueden ser: inmunolégicas o no inmunolégicas e inmediatas (aparecen durante el acto

transfusional o en las primeras 24 horas) o tardias (después de las 24 horas de administrada la

transfusion).

15. 1.

15. 2.

15. 3.

15. 4.

15.5.

15. 6.

15. 7.

El ST dispondra de un registro unificado para la recogida de datos de las RAT que incluira: los
datos generales del paciente, el componente transfundido, nimero de HC, sala, cama, breve
descripcién de la RAT, fecha, hora, accion inmediata y datos del médico que notifica, tipo de
componente, numero de la bolsa, pruebas pre y post-transfusionales, asi como los datos

complementarios del laboratorio.
La principal fuente de informacién de los casos de RAT es la HC del paciente.
El manejo y tratamiento oportuno de la RAT es de responsabilidad médica.

A partir de la aparicion de un caso de RAT, se realizara la notificacion inmediata e individual

al ST y al Comité Transfusional de la institucion.

Se enviaran al ST, y de manera especial para las reacciones hemoliticas, muestras de sangre
del paciente (con y sin anticoagulante), breve resumen clinico del paciente, con especial
atencion a la existencia de transfusiones previas y si hubo RAT anteriores, una muestra de
orina, el remanente del producto transfundido y el equipo de infusién, contenidos en bolsa
plastica cerrada rotulada como “Reaccién transfusional” y con la debida identificacién del
paciente (nombre y apellidos, historia clinica, servicio, cama, fecha y hora de ocurrencia de la
RAT).

La notificacion se realizara utilizando el formato para el reporte de la RAT y debera contener:
los datos generales del paciente, componente transfundido, sala, cama, breve descripcién de

la RAT, fecha, hora, accion inmediata y datos del médico que notifica.

Para el caso de las RAT graves o serias 0 que hayan culminado con la muerte del paciente,
se debera realizar notificacién o reporte inmediato al Comité Transfusional de la institucion y
al banco de sangre proveedor del producto asociado con la RAT, dentro de las primeras 24
horas. El reporte de RAT graves o serias se realizara al Programa Nacional de Sangre y al

CECMED utilizando el formato destinado al efecto, dentro de las 72 horas de ocurridas.
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15. 8.

15. 9.

15. 10.

15. 11.

15.12.

El Comité Transfusional de la institucion serd el responsable de llevar a cabo la investigacion

y andlisis institucional de las RAT graves o serias.

Cuando se trate de RAT tardias y de infecciones transmitidas por la transfusion, la notificacion
del caso se realizara en el momento en que sean identificadas; lo cual puede suceder a través
de los diferentes servicios de una institucion de salud. El profesional que identifique el caso
tiene el deber ético y profesional de comunicar este hallazgo al Programa de Hemovigilancia
a través de diferentes vias tales como los Comités Transfusionales, oficinas de epidemiologia

y comités de vigilancia epidemioldgica, entre otros.

El CECMED como Autoridad Reguladora, podra orientar e indicar las investigaciones a la RAT
reportadas en dependencia del/de los tipo(s) de evento(s) presentado(s), magnitud, y otros

factores.

Teniendo en consideracion los resultados de la investigacion que se realice, el CECMED,

podra solicitar informacion complementaria para el caso que considere necesario.
Para la investigacion y analisis de las RAT se tendra en cuenta:
¢ los elementos recogidos en el registro de RAT;

e |a trazabilidad de los componentes sanguineos lo que permitira hacer un seguimiento

completo de toda la cadena transfusional,
e la seriedad o gravedad de la RAT (serias/grave o no serias/no graves);
e larelacién de causalidad o imputabilidad;

¢ la localizacion de la causa de la RAT dentro de la cadena transfusional. Se refiere a la
ubicacién que tiene el evento dentro del proceso transfusional (durante la transfusién o
postransfusién), en el sentido definido como “vena-vena”. seleccion, recoleccion,

procesamiento, almacenamiento, distribucién e identificacién de la unidad-receptor.

16. HEMOVIGILANCIA (HV)

16. 1. Consideraciones generales.

16.1.1.

Los procedimientos de HV permitiran recoger y analizar los datos relacionados con los
eventos adversos transfusionales, investigar las causas de los mismos, establecer las
relaciones de causalidad, distribuir los resultados a las partes involucradas y tomar medidas

gue contribuyan a elevar la seguridad de la transfusion sanguinea.
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16.1.2.

16.1.3.

16.1.4.

Los procedimientos de HV garantizaran que toda la informacién generada en torno a
incidentes o reacciones adversas de la transfusion sanguinea sea lo mas completa, rigurosa
y objetiva posible.

Se dispondra de una persona responsable de gestionar el proceso de HV.

El ST conocera con exactitud el nimero de componentes sanguineos transfundidos y
establecerd la prevalencia de incidentes y reacciones adversas por unidades transfundidas,

asi como contribuird a la optimizacién del uso de la sangre y los componentes sanguineos,

promoviendo estrategias para mejorar el suministro de sangre y sus componentes.

16. 2. Trazabilidad.

16.2.1.

16.2.2.

16.2.3.

16.2.4.

16.2.5.

16.2.6.

Los ST tendrén la capacidad para identificar al receptor de cada componente sanguineo y
de todos los componentes sanguineos que han intervenido en la transfusion de un

determinado paciente.

Se garantizara la confirmacion en el punto de destino de que el paciente ha sido finalmente

transfundido con el componente previsto para €l.

Los documentos empleados durante el proceso incluyen la informacién adecuada y
suficiente de cualquier evento adverso inmediato, incidente o cuasi incidente que pudiera

producirse o detectarse antes, durante o inmediatamente después de la transfusion.

El banco de sangre proveedor garantizard la trazabilidad de los componentes sanguineos
producidos en el establecimiento y la localizacion, en caso necesario, de los donantes de

sangre.

El ST conocera que cada donacion de sangre estara claramente establecida a través de un
namero inequivoco de la donacién y la fecha de la extraccion, lo cual garantiza la

identificacion del donante y de los componentes.

El servicio de transfusion es responsable del registro de los componentes transfundidos y

de los pacientes que los reciben.

16. 3.Tipo de incidentes y de reacciones adversas a notificar.

16.3.1.

16.3.2.

Se notificaran, como minimo, los incidentes y RAT que se presenten durante el acto

transfusional.

El sistema de HV considerara la necesidad de registrar y notificar de forma rapida cualquier

incidente o reaccidn adversa grave que pudiera afectar a otros pacientes.
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16.3.3.

16.3.4.

16.3.5.

Si el evento adverso grave observado esta relacionado con el componente transfundido, el
ST lo notificara tan pronto como sea posible al banco de sangre proveedor para que éste

pueda implementar las medidas oportunas.

Se notificaran los incidentes graves relacionados con los reactivos de trabajo: reactivos en

mal estado, falsos positivos, falsos negativos o cualquier otra incidencia de trascendencia.

Existiran instrucciones precisas del tipo de incidente que exija la notificacion rdpida o de

alerta y de como actuar en tales casos.

16. 4. Procedimientos de HV en caso de ITT post-transfusionales.

16.4.1.

16.4.2.

16.4.3.

16.4.4.

16.4.5.

16.4.6.

16.4.7.

Los servicios de transfusion notificaran al banco de sangre proveedor el hallazgo de
pruebas de laboratorio positivas o de signos clinicos en cualquier paciente transfundido
cuando exista sospecha de que el/los componente/s administrado/s pudiera/n ser causa
de hepatitis B o C, VIH, u otras ITT.

El banco de sangre proveedor recabara del servicio de transfusién toda la informacién que
considere relevante en torno al paciente potencialmente infectado, al curso de la

enfermedad y a otros factores de riesgo de infeccion que pudieran existir.
Investigacion de los pacientes potencialmente infectados por donaciones anteriores.

Se dispondréd de procedimientos retrospectivos (de look-back) para la investigacion de
infecciones potenciales transmitidas a pacientes transfundidos con componentes
procedentes de donantes infectados que en la donacion anterior pudieran haberse

encontrado en periodo de ventana.

El ST recibir4 la notificacion del banco de sangre y solicitara la puesta en marcha del
procedimiento de look-back y se informard al médico responsable del paciente respecto

al riesgo potencialmente infeccioso de la transfusion que fue realizada.
El médico responsable del paciente le informara de esta situacion.

El banco de sangre debe ser informado de los resultados de los analisis del paciente, se

realicen o no en el hospital.

16. 5. Informacion necesaria en las notificaciones de las reacciones adversas graves.

16.5.1.

La informacién incluida en las notificaciones cumplira con los criterios de confidencialidad

establecidos por el sistema de HV y la normativa legal vigente.
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16.5.2.

16.5.3.

16.5.4.

16.5.5.

16.5.6.

16.5.7.

16.5.8.

La informacion se registrara en los formularios de notificacién disefiados por el sistema de
HV.

El paciente.

¢ Laidentificacion del paciente debe incluir, al menos, la fecha de nacimiento, el sexo y un

numero de identificacion exclusivo.

o Deben registrarse los principales signos y sintomas de las diversas reacciones adversas
conocidas, las pruebas de laboratorio realizadas para documentar la reaccion vy,

finalmente, su evolucion.

El componente. Debe natificarse la identificacibn numérica del donante y de la donacion,
el tipo de componente (hematies, plaquetas, plasma, otros), la procedencia (de sangre
total, de aféresis), otras caracteristicas (irradiado, desplasmatizado), condiciones y

duraciéon del almacenamiento antes de la transfusion.

Gravedad o seriedad. La gravedad debe expresarse con arreglo a una escala de grados
de gravedad: ausencia de signos (0); sighos inmediatos sin riesgo vital para el paciente y
resolucion total de la complicacion (1); signos inmediatos con riesgo vital (2); morbilidad
de larga duracion (3); muerte del paciente (4).

Causalidad. Establecer el grado de relacion entre la reaccion adversa observada y el

componente transfundido con arreglo a una escala de grados de imputabilidad:

0) Sin relacion: No relacionada con la transfusion.

1) Posible: pudiera estar relacionado o no con a la transfusion.

2) Probable: efecto compatible con la transfusion no explicable por otras causas.
3) Seguro: Demostrada su relacion con la transfusion.

La notificacién del incidente o de la reaccion adversa grave observada conllevara, siempre
que sea factible, la instauracion de una medida de caracter correctiva o preventiva por
parte del ST, la cual sera registrada y regularmente se llevara a cabo un seguimiento y

analisis de su grado de cumplimiento y eficacia.

El Comité Transfusional tendra asignada, entre sus funciones, implementar medidas
correctivas y preventivas, asi como el seguimiento del nivel de cumplimiento y eficacia de

las mismas.
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17.

17.1.

17.2.

17.3.

17.4.

17.5.

17.6.

17.7.

17.8.

17.9.
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