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Transposicion a la Legislacion Espanola

n febrero de 2005 entraban
en vigor, aungue existe un
periodo de adaptacion
hasta, probablemente, el
proximo mes de noviem-
bre, las dos Directivas Eu-
ropeas hasta ahora publicadas. La pri-
mera de ellas es conocida como “direc-
tiva madre”; “...por la que se establecen
normas de calldad y de seguridad para la
extraccion, verificacion, tratamiento, alma-
cenamiento y distribucion de sangre
humana y sus componentes...” (Directiva
2002/98/CE), y supone el marco legislativo
basico de la transfusion europea. La
segunda (Directiva 2004/33/CE), es conse-
cuencia en parte de la anterior, y “.... se
refiere a determinados requisitos técni-
cos de la sangre y los componentes san-
guineos”.

Ambas deben transponerse a nuestra
legislacion en los plazos citados para su
incorporacioén en la asistencia transfu-
sional. En estos momentos, existe un
borrador de transposicion: “Proyecto
de Real Decreto por el que se estable-
cen normas de seguridad, y se determi-
nan los requisitos técnicos y condiciones
minimas de la hemodonaciéon y de los
centros y servicios de transfusién”.
Dicho borrador ya ha sido remitido a las
diferentes estructuras del estado para
su valoracion, entre ellas nuestra socie-
dad (SETS).

A estas alturas, pocos seran los que desco-
nozcan el texto de ambas Directivas, y en
pocos meses se publicara el Real Decreto

gue desarrolle en Espafia esos textos que
van a delimitar (junto con las proximas
directivas destinadas al desarrollo de los
aspectos de Sistemas de Calidad y Tra-
zabilidad - Hemovigilancia) la referencia
organizativa transfusional europea que
afectara, fundamentalmente, a los Centros
elaboradores de componentes sanguine-
0s, pero también, y de forma determinan-
te, a los Servicios de Transfusion, en lo que
se denomina: Red Nacional de Centros y
Servicios de Transfusion.
El proyecto de Real Decreto desarrolla,
por lo tanto, aspectos basicos de nuestra
actividad dirigidos a garantizar un alto
nivel de proteccidn de la salud humana,
recopilando y actualizando regulacio-
nes existentes y afiadiendo aspectos
anteriormente no resefiados:

- Considerar como objetivo prioritario
sanitario el estimulo de la donacién
altruista, asi como el desarrollo de la
apropiada educacion ciudadana.

- Actualizacion de los criterios de selec-
cién de donantes y requisitos de verifica-
cién de las donaciones, basada en los
minimos exigidos en la Directiva 2004/33.

— Descripcion detallada de las funciones
de la Red Nacional de Centros y Ser-
vicios de Transfusion.

- Ratificacion del Sistema Estatal para
la Seguridad Transfusional, incorpo-
rando por primera vez en la regula-
cion bésica la creacion de los Comités
Hospitalarios de Transfusion.

- Procedimientos de designacion, auto-
rizacion, acreditacion y concesion de

licencias a los Centros de Transfusion,
acompafados de las medidas de ins-
peccién y control.

- Referencia ala Ley Organica de Protec-
cién de datos de caracter personal con
el fin de garantizar la confidencialidad
de buen uso de los mismos.

- Definicién actualizada y especificacio-
nes precisas de los componentes san-
guineos destinados a la transfusion,
asi como sus requisitos de calidad y
condiciones de manejo.

- Medidas de seguridad basicas en laadmi-
nistracion de sangre y componentes.

- Elementos bésicos del Sistema de
Hemovigilancia, Notificacion de efec-
tos adversos y Trazabilidad.

En definitiva, se ha aprovechado la
oportunidad de la transposicion para
realizar una revisién, actualizacion y
ordenamiento de las recomendaciones
y regulaciones hasta ahora existentes
de forma bastante racional y equilibra-
da. No obstante existen, en mi opinion,
algunas partes del texto dificiles de
interpretar o de ejecutar de forma rea-
listay eficaz, y dado el caracter legal del
documento, debieran ser modificadas
en esta fase de evaluacion técnica.

En estos proximos meses tendremos
también acceso a las transposiciones
de los diferentes estados miembros, lo
cual puede ser de utilidad en nuestro
manejo interno de la Directiva. Y a
pesar de que cada pais podra incre-
mentar los niveles de exigencia, no hay
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duda de que se trata de un paso funda-
mental para homogeneizar la seguridad
transfusional europea, por lo que la dis-
ponibilidad del texto legal espafiol en
plazo, es una buena noticia. Es induda-
ble, que al margen de las dificultades
iniciales de adaptacion, va a constituir
una herramienta precisa de adecuaciéon
para nuestros centros.
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En breve dispondremos de los documen-
tos definitivos relativos a las Directivas
sobre sistemas de calidad, y requisitos de
trazabilidad y notificacion de efectos
adversos. El procedimiento, suponemos,
sera similar respecto a los requerimientos
de transposicion y puesta en vigor, y espe-
remos que ayuden a desarrollar esos
aspectos que en la actual Directiva estan
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superficialmente descritos. Serd esa una
buena oportunidad para consolidar nues-
tro Sistema de Hemovigilancia, o para, por
ejemplo, reconocer, estimular, e impulsar
laactividad del Comité de Acreditacion en
Transfusion (CAT). m

Dr.M A Vesga
Presidente de la SETS
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Evaluacion de la calidad en medicina
transfusional: indicadores de calidad

Coordinadora: Dra. L Barbolla / Centro de Hemoterapia y Hemodonacion de Castilla y Ledn. Valladolid.

Introduccion

El concepto de calidad que tuvo su ori-
gen en el mundo empresarial, se ha
implantado de manera definitiva en la
Sanidad. Todos conocemos hoy los
requerimientos necesarios para la ges-
tién de calidad en nuestros Servicios de
Transfusion, Centros y Servicios Hospi-
talarios. La propia Directiva Europea
2002/98/CE establece en su capitulo IV
los requisitos relacionados con la gestion
de la calidad y el hecho de que los Cen-
tros y Servicios de Transfusion deben
implantar y mantener un sistema de cali-
dad que abarque a todos los aspectos que
afecten a los componentes sanguineos
paragarantizar la calidad y seguridad de
los mismos. En este sentido, la calidad
debe abarcar tanto a las practicas de
procesado como a la gestién de personal,
infraestructura, documentos, errores y
las quejas y reclamaciones.

En el aspecto de implantar normas de
calidad, los Bancos de Sangre pueden
considerarse pioneros dentros de la
sanidad espafiola. Una institucién como
el CAT con mas de 30 afios de funciona-
miento, avala esta afirmacion.

Sin embargo, la gestion de la calidad no
es una norma extendida de manera uni-
versal en nuestro medio. Una de las
cuestiones que se plantean para ello es

su laboriosidad y su posible eficacia. En
cuanto a la primera, en muchos servi-
cios, sobrecargados por la labor asisten-
cial, la tarea de acreditarse o certificarse
puede parecer en principio costosa. En
cuanto a la segunda, este coste o dificul-
tad se asumira de buen grado siempre
que los beneficios de mejora de la practi-
ca médica derivados de la implantacion
de estos sistemas, sean superiores a la
sobrecarga de trabajo que originan.
Para valorar estos beneficios y mejorar,
es fundamental que se mida lo que hace-
mos y podamos comparar con lo previo.
Para ello, es imprescindible el disponer
de una herramienta que objetivamente
nos valore nuestra actividad y su evolu-
cion; Un instrumento Gtil pueden ser los
Indicadores de Calidad ya que nos pro-
porcionan elementos que nos ayudan a
analizar y valorar los datos y situaciones
dentro de un proceso. Para que estos
indicadores resulten operativos y real-
mente midan los puntos criticos de un
proceso concreto, han de tener unas
caracteristicas que los definan, estar
situados en lugares estratégicos del
mismo, ser representativos dentro de esa
actividad y que su obtencion de manera
sistematica no suponga un esfuerzo mayor
gue la ventaja de la informacion que nos
proporcionan.

Las principales ventajas del estudio sis-
tematico de procesos que se llevan a
cabo en una institucién, serian, en princi-
pio dos: en primer lugar, obtener infor-
macion real que nos ayude en la toma de
decisiones basada en datos fiables del
funcionamiento de nuestra propia insti-
tucién. En segundo término, si las entida-
des similares miden aspectos analogos
de su funcionamiento, podran comparar
sus resultados de manera objetiva.

En la cadena transfusional, desde la plani-
ficacion de colectas para la extraccion de
sangre, hasta su administracién al pacien-
te se efectuan de manera sisteméatica mul-
tiples procesos en los cuales seria deseable
gue se pudieran medir eficacia y eficiencia
en los diferentes establecimientos que se
realizan, Centros de Transfusion y Servi-
cios Hospitalarios.

La Fundacién Espafiola de Hematologia 'y
Hemoterapia celebra anualmente un
curso de Avances en Hemoterapia en el
gue se tratan temas que se consideran de
interés general para las personas dedica-
das a la transfusion. Se propuso que uno
de los temas actuales era la Gestién de
Calidad, y se estim6 adecuado el tratar
de los indicadores de calidad, tanto en su
definiciébn como a lo largo de toda la
cadena transfusional. Los articulos que se
publican son el fruto de este curso.

Indicadores de Calidad: Establecimiento, significado, y valoracion (l)

Dres. J Rivera Pozo & V Vicente Garcia / Centro Regional de Hemodonacion de Murcia.

Gestion de Calidad

en los Centros de Transfusion

La Directiva 2002/98/CE de la Union
Europea, vigente desde el 8 de Febrero
de 2005, establece las “Normas de cali-

dad y de seguridad para la extraccion,
verificacion, almacenamiento, y distribu-
cion de sangre humanay sus componen-
tes”. El capitulo IV de esta directiva se
refiere a los requisitos relacionados con

la Gestion de la Calidad, y en particular,
su articulo 11 establece que los Centros y
Servicios de Transfusion deben implan-
tar y mantener un sistema de calidad
acorde con los principios de las buenas




précticas. Las normas y especificaciones
comunitarias para estos sistemas de cali-
dad van a ser establecidas por la
Comisién y descritas en un documento
especifico alin en fase de borrador (Draft:
Technical processing requirements for
blood and blood components). Segun la
definicion del propio Consejo de Europa;
la gestion de calidad se refiere a un sis-
tema integrado que abarca todos los
aspectos que individual o colectivamente
afectan a los componentes sanguineos,
con objeto de garantizar su calidad y
seguridad. Asi, tal sistema debe incluir
tanto los requisitos aplicables a las prac-
ticas de fabricacion propiamente dichas,
como los requerimientos relacionados
con la gestion integral del personal y la
infraestructura, la documentacion, la
gestion de errores, o el tratamiento de
las posibles quejas o reclamaciones.

A pesar de la novedad de esta Directiva
Europea, sus exigencias en materia de
gestion de calidad no deben suponer un
serio inconveniente en la mayoria de
Centros de Transfusion, puesto que ya
tienen experiencia en la aplicaciéon de
sistemas de gestion de calidad. Asi, en
los centros de transfusion y bancos de
sangre de Estados Unidos existe una
larga tradicion de acreditacidon segun los
estandares de la Asociacion Americana
de Bancos de Sangre (AABB), que inclu-
yen un apartado especifico de requeri-
mientos sobre gestion de calidad (los lla-
mados Quality System Essentials) (22nd
Standard and 13th Technical Manual of
AABB). De forma paralela, en Espafia se
ha extendido la acreditacion de los
Centros de Transfusién y Bancos de san-
gre, sobre la base de demostrar el cum-
plimiento de los estandares establecidos
por el Comité de Acreditacion en
Transfusion (CAT), dependiente de la
Asociacion Espafiola de Hematologia y
Hemoterapia (AEHH) y de la Sociedad
Espafiola de Transfusibn Sanguinea
(SETS). Estos estandares del CAT (22
Edicion vigente, afio 2002), contemplan
en su apartado 1A requisitos basicos
para la garantia de la calidad.
Finalmente, un ndmero creciente de
Centros de Transfusion en todo el
mundo, como por ejemplo el nuestro, ha

optado por implantar y certificar Siste-
mas de Gestion Calidad ajustados a la
normativa 1SO 9000, sin duda la de uso
mas extendido en todo tipo de organiza-
ciones. Asi pues, la nueva Directiva
Europea 2002/98/CE va a servir para con-
solidar y generalizar la tendencia actual
en los Centros Transfusion y Bancos de
Sangre, de encuadrar su actividad en el
ambito de un sistema de gestion de cali-
dad externamente reconocido.

La Gestion de Calidad, segun la actual
norma 1SO 9001:2000, promueve un enfo-
que basado en procesos, a los que se apli-
ca la sistematica “Planificar-Realizar-
Verificar-Actuar” (principio de Deming,
PDCA), con el objetivo de conseguir la
mejora continua del sistema de gestiény
de la satisfaccion del cliente. Esta met6-
dica PDCA integra los cuatro pilares
basicos de la norma ISO 9001:2000, que
son: 1) la responsabilidad de la direccién
(clausula 5) para establecer la misién de
la organizacion (su razon de ser) y su
vision (los objetivos a alcanzar, su plan de
calidad); 2) la identificacion y disposicion
de los recursos necesarios para lograr
los objetivos planificados (clausula 6); 3)
la necesidad de realizar productos o eje-
cutar servicios (clausula 7) que satisfagan
los requerimientos de los clientes; y 4) la
necesidad de planificar e implementar
los procesos de seguimiento, medicion, y
andlisis, necesarios para demostrar la
conformidad de los productos o servi-
cios, asegurarse de la conformidad de los
procesos, y mejorar continuamente la
eficacia del sistema de gestion de calidad
(clausula 8). Es en este contexto de la
clausula 8 de la norma 1SO 9001:2000,
donde tienen significado y valor los deno-
minados indicadores de calidad.

Indicadores de Calidad:

Definicion y propiedades

En el &mbito de la gestion de calidad se
suele decir que “lo que no se mide no se
conoce, y lo que no se conoce no se
puede mejorar”. Los indicadores de cali-
dad son las herramientas para medir
objetivamente la evolucién de un proce-
so 0 de una actividad. La medicién de
indicadores proporciona los datos o con-
juntos de datos, que nos ayudan a anali-

zar y explicar como ocurren las cosas
dentro de un proceso y, en general, den-
tro de la organizacion. De esta forma, los
indicadores facilitan la deteccién de
oportunidades de mejora, y permiten
planificar acciones de mejora con mayor
certezay confianza.

Sin duda, el grado de desarrollo y uso de
indicadores, es un buen reflejo del nivel
de madurez del sistema de gestion de
calidad de una organizacion, ya que la
calidad de sus decisiones estratégicas
estd directamente relacionada con la
calidad de la informacion utilizada para
la toma de esas decisiones. El disefio e
implantacién de un sistema de indicado-
res es por lo tanto un proceso critico
para una organizacién, que en buena
medida puede condicionar su funciona-
miento en el futuro. La importancia de
los indicadores para la gestion de cali-
dad, tiene reflejo en la publicacién de nor-
mas o0 guias especificas para su implanta-
cién como la norma UNE 66175:2003 elabo-
rada por la Asociacion Espafiola de
Normalizacion y Certificacion (AENOR).

Genéricamente, los indicadores de un sis-
tema de gestién que realmente aportan
valor deben reunir los siguientes atributos:

1. Ligados a objetivos: El funcionamiento
con calidad de una organizacion se
basa en alcanzar sus objetivos planifi-
cados. Por ello, es determinante dispo-
ner de indicadores que informen en
tiempo real sobre la evolucion de estos
objetivos y las posibles desviaciones.

2. Transcendencia: Simbolizan una activi-
dad importante o critica para el proce-
so o la organizacion, y tienen una rela-
cion directa sobre el objeto valorado.
Asimismo, la informacién que ofrece el
indicador es importante en las decisio-
nes que afectan al proceso objeto de la
medicién o al funcionamiento general
de la organizacion. Logicamente, esta
trascendencia debe ser objeto de revi-
sién periddica, ya que lo que es impor-
tante en un momento determinado
puede dejar de serlo transcurrido cier-
to tiempo.

3. Proporcionar resultados cuantificables:
Generalmente los resultados de los
indicadores se expresan en forma de



datos numeéricos o de un valor de clasi-
ficacion.

4. Oportunidad: Los indicadores deben
ofrecer informacién del proceso en el
momento apropiado, de forma que
tengamos oportunidad de actuar para
corregir posibles desviaciones sobre el
funcionamiento previsto.

5. Comparables en el tiempo: Los indica-
dores que muestran la evolucién tem-
poral del concepto valorado, tienen el
valor de marcar las tendencias evoluti-
vas y poder actuar en consecuencia.

6. Precision y Fiabilidad: Los buenos indi-
cadores deben ofrecer medidas que
reflejan fielmente la magnitud del
parametro medido, y deben ofrecer
confianza a los usuarios sobre la vali-
dez de las sucesivas medidas.

7.Sencillez: Los indicadores deben ser
faciles de establecer, mantener y utili-
zar. Deben ser facilmente comprensi-
bles para quienes los manejan.

8. Economia: En el uso de los indicadores
debe existir proporcionalidad entre la
inversién necesaria para capturar y
tratar los datos necesarios para su
desarrollo, y el beneficio que se obtiene
o la relevancia de las decisiones que
soporta. Sin embargo, cuantificar esa
proporcionalidad no siempre es senci-
llo dado que muchas veces la relevan-
cia de las decisiones se apoya en direc-
trices politicas méas que econdémicas.

9.No redundantes y compatibles: Un
buen indicador no debe evaluar el
mismo concepto que otro cambiando
Unicamente la sistematica de medi-
cion. Por otra parte, debe ser compati-
ble con otros indicadores del sistema
implantado y, por tanto, permitir la
comparacion y el analisis.

Planificacion de Indicadores

En la planificacion de un sistema de indi-
cadores y en su formalizacién se deben
considerar los siguientes conceptos:

1. Seleccién de los indicadores a desarrollar:
Existen muchos indicadores potencial-
mente (tiles para la organizacion pero
los recursos son siempre limitados.
Como norma general, se deben seleccio-
nar aquellos mas “rentables”, que como

dijimos antes son aquellos para los cuales
la importancia de la informacion que
ofrecen justifica los recursos, humanos y
materiales, necesarios para su obtencion.

2. Denominacién del Indicador: La deno-
minacién corresponde a la definicion
del concepto a valorar. Es decir, este
apartado responde a la pregunta ¢, qué
se quiere medir?. La denominacion
debe ser lo suficientemente clara como
para no generar malas interpretacio-
nes. Un ejemplo de denominacién
clara podria ser “nimero mensual de
nuevos donantes de sangre atendidos
en el Centro de Transfusion”. Por el
contrario un indicador con denomina-
cion ambigua podria ser “rapidez en la
distribucién de hemoderivados”. En
este Ultimo caso se deberia especificar
si el indicador se refiere por igual a
todos los tipos de hemoderivados, o
que se entiende por distribucion, la
tramitacion del pedido o la llegada real
de los hemoderivados al hospital solici-
tante.

3. Forma de calculo: La forma de calculo
es el sistema que se va a emplear para
computar la informacién y llegar al
resultado. Esto incluye las definiciones
de los términos y observaciones nece-
sarias, y la periodicidad con la que se
calcula el indicador. En funcién de la
forma de calculo, un indicador puede
ser un recuento, un porcentaje, una
razén, una nota estimada sobre una
tabla de datos, etc.

4. Definicidn de responsabilidades y nece-
sidades de formacion: En la planifica-
cion del indicador conviene definir las
responsabilidades para la recogida de
la informacién necesaria para el indi-
cador. También se ha definir a los res-
ponsables del analisis y seguimiento de
los indicadores, y de la comunicacion
de sus resultados a las personas auto-
rizadas. Habitualmente, lo mejor es que
los responsables sean personas implica-
das en los procesos medidos, ya asi se
pueden integrar facilmente las tareas
de medida y seguimiento del indicador,
en sus actividades habituales.

Es muy importante planificar la forma-
cion necesaria para las personas impli-
cadas en la gestion de los indicadores.

Esta formacion puede contemplar tanto
el disefio y la implantacion de los indica-
dores, como la puesta en marcha de
acciones para mantener al indicador en
los niveles de evolucion previstos.

5. Definicion de umbrales y objetivos:
Puesto que el objeto de los indicadores
es tener la oportunidad de actuar ante
una desviacion del proceso respecto
de los objetivos planificados, es muy
comun y util la definiciéon del umbral
minimo y maximo a respetar sin actuar
sobre el proceso.

6. Forma de representacion: Si bien pode-
mos analizar la evolucion de los resulta-
dos del indicador sobre distintos forma-
mos, la representacion grafica es el mas
sencillo y habitual. Los gréaficos pueden
ser de distintos tipos (histogramas, secto-
res, radial, curvas, etc), y actualmente
disponemos de herramientas informati-
cas que simplifican esta labor. Asi por
ejemplo, en nuestro centro empleamos
el software BDI 9000 para la definicion y
representacion grafica de nuestros indi-
cadores de calidad. Los graficos de indi-
cadores son una herramienta muy util
para informar al personal involucrado en
los procesos sobre los resultados de su
trabajo. De esta manera se consigue
aumentar su motivacion, su implicacion
en la actividad, y conseguir una mayor
rapidez a la hora de modificar una evolu-
cion negativa del proceso. Obviamente,
antes de comunicar los resultados de los
indicadores, es importante considerar el
grado de confidencialidad de la informa-
cion que se pretende difundir. Se debe
establecer un plan de comunicacion
coherente con el nivel de divulgacion que
se pretende obtener.

Tipos de Indicadores

En funcion del ambito que van a permitir
controlar, podemos dividir los indicado-
res en cuatro grandes grupos:

« Indicadores de gestion

« Indicadores operacionales

« Indicadores de producto

« Indicadores de servicio

Indicadores de gestion:
Son aquellos que se aplican a la direccién
de la organizacién, y que se disefian para
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obtener informacién sobre cuatro princi-

pios basicos del funcionamiento general:

e Eficacia; Hace referencia al cumpli-
miento de objetivos estratégicos. Dado
gue, como hemos mencionado, el obje-
tivo primario de todo proceso es satis-
facer las necesidades y expectativas de
los clientes, un indicador de eficacia es
el que permite saber si los resultados
del proceso que controla son correctos
0 no, en relacién con los aspectos de
calidad especificados por el cliente.
Genéricamente, un indicador de efica-
cia se describe con el cociente “resul-
tados obtenidos/resultados requeri-
dos”. Cuando el resultado de este
cociente es <1 significa que no se estan
cubriendo las necesidades de calidad
de nuestros clientes. Por el contrario,
un valor >1 indica que quizas es
momento de plantearse objetivos mas
ambiciosos. Un ejemplo de indicador
de eficacia en nuestro campo es la
razén “donaciones obtenidas/donacio-
nes requeridas”.

» Eficiencia: Como es obvio, para poder
lograr los objetivos planificados, se
deben emplear recursos. La eficiencia
hace referencia a la consecucion de los
objetivos con los recursos prefijados en
relacion con los recursos realmente
empleados. La razén “recursos planifi-
cados/recursos usados” define por
tanto la eficacia. También aqui, valores
menores y mayores de 1 identifican
situaciones de mejora. Si la eficiencia
es <1 hay que revisar la planificacion
de recursos y/o las tareas a realizar, o
bien tomar acciones para usar mejor
los recursos. Una eficiencia >1 identifi-
ca la oportunidad de establecer metas
mas ambiciosas con los recursos dispo-
nibles. Un ejemplo de indicador de efi-
cacia en nuestro centro es la razén
“colectas con equipos moaviles planifi-
cadas/colectas con equipos moviles
realizadas”. Un indicador de nuestra
eficiencia en la planificacién y uso de
los recursos humanos y materiales
necesarios para atender a los donantes
en las colectas, es el cociente “donan-
tes esperados/donantes atendidos”.

» Productividad: Se refiere al buen uso de
los recursos pero considerando que se
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tienen que conseguir los resultados pre-
vistos. En general la productividad se
expresa con el cociente “resultados
obtenidos/recursos utilizados”. Normal-
mente estos indicadores son relativos,
es decir que para poder entender su sig-
nificado necesitamos compararlos con
valores historicos. Su utilidad radica en
detectar situaciones de progresién o
regresion en cuanto a la productividad.
Un ejemplo de indicador de productivi-
dad que nosotros aplicamos es el
“numero de donaciones obtenidas/
numero de colectas realizadas”.

e Rentabilidad: La rentabilidad es una
medida de la productividad pero en tér-
minos de valor. Mateméticamente la
productividad se expresa como: “Valor
de los resultados obtenidos/Valor de los
recursos usados”. Generalmente el tér-
mino valor se refiere a valor econémico.
Otras concepciones, por ejemplo el valor
social, son también posibles pero mas
dificiles de objetivar. En nuestro ejemplo
anterior, podremos decir que las colec-
tas de sangre con equipos moviles seran
rentables cuando el valor econémico de
las unidades de sangre obtenidas supera
los costes de la organizacion de las colec-
tas. En nuestro ambito, podriamos consi-
derar unindicador negativo de rentabili-
dad el porcentaje de componentes san-
guineos que caducan.

» Indicadores operacionales: Los indica-
dores operacionales son los usados
para medir el funcionamiento indivi-
dual de cada uno de los procesos u
operaciones que se desarrollan en la
organizacion.

Se subdividen en tres tipos:

-De conformidad: analizan la eficaciay
eficiencia del proceso.

- De rendimiento: evallian el grado de
cumplimiento de los requisitos del pro-
ceso.

- De satisfaccion: valoran la percep-
cion del cliente interno acerca de la
calidad del producto o servicio genera-
do en el proceso

Algunos ejemplos de indicadores de pro-
cesos empleados en nuestro de centro son:
- Colectas con equipos moviles en loca-

les calificados como no adecuados.

- de colectas con desviacion >30% en las
unidades obtenidas respecto a las pre-
vistas.

- Unidades de sangre extraidas con
exceso/bajo peso.

- de unidades de hemoderivados perdi-
dos por dafio mecanico durante el pro-
cesamiento.

- de procesos de aféresis interrumpidas

- de hemoderivados con falso positivo en
el control seroldgico.

- de hemoderivados desechados por
mala calidad detectada en la inspec-
cion visual diaria.

- Unidades de plasma que en cuarente-
na desclasificadas a plasma industrial

« Indicadores de producto o servicio: Son
los empleados para medir aspectos
relacionados con la calidad intrinseca
del producto o servicio prestado a
nuestros clientes externos. También se
clasifican en indicadores:

- De conformidad: miden el grado de
cumplimiento de los requisitos o especi-
ficaciones del producto o servicio princi-
palmente de caracter técnico o legal.

- De servicio: valoran el grado de cum-
plimiento de requisitos del producto o
servicio distintos a los técnicos o lega-
les, por ejemplo cantidades a servir,
plazos de entrega, facilidad de comu-
nicacién, amabilidad, empatia, etc.

- De satisfaccién: Cuantifican la percep-
cion del cliente externo acerca de la cali-
dad del producto o servicio que recibe.

Algunos ejemplos de indicadores de pro-

ducto y servicio empleados en nuestro

de centro de transfusién son:

De Producto:

- Hemoderivados con contaminacion bac-
teriana confirmada.

- Unidades de hematies con bajo conte-
nido en hemoglobina.

- Unidades de plagquetas con bajo pH.

- Unidades de plaquetas lecuorreduci-
das con exceso de leucocitos.

- Unidades de plasma fresco congelado
con bajo nivel de FVIII.

- Unidades de progenitores hematopo-
yéticos criopreservados con baja viabi-
lidad.



De Servicio:

- Numero de devoluciones por errores en
la distribucién del pedido.

- Nudmero de quejas recibidas (de donan-
tes u hospitales).

- Donante con mas de una donacién anual.

- Indice de neto de satisfaccion de los
donantes (resultado estudios de opinion).

Revision de Indicadores

La mejora continua del sistema de indi-
cadores exige realizar una validacion
tras su puesta en marcha inicial, y luego
una revision periodica de su funciona-
miento y utilidad. Esta revision suele
realizarse coincidiendo con la revisién
general de los objetivos del sistema de
calidad, por parte de la direccion.
Ambas tareas, validacion y revision, tie-
nen por objeto comprobar que se man-
tiene la idoneidad de los indicadores
implantados. Para la realizar esta vali-
dacion/revision es importante conside-
rar la opinién de los usuarios de esos
indicadores.

Teniendo en cuenta los atributos de los

indicadores que mencionamos arriba,

durante la revision se deben plantear

cuestiones como:

- ¢es til el indicador, es decir sirve para
tomar decisiones? ¢ es rentable?

- ¢simboliza y representa claramente el
concepto que se desea conocer?

- ¢es redundante?; ¢es compatible con
otros y permite contrastar resultados?

- ¢esta suficientemente definido?

- ¢es adecuada su periodicidad de medida?

- ¢es clara su representacion gréafica?

- ¢es adecuado su nivel de divulgacion?

- ¢los usuarios del indicador estan satis-
fechos?

Cuando las repuestas a estas preguntas

no sean afirmativas, habra que investi-

gar las causas de ello, y en su caso cues-

tionar el mantenimiento del indicador.

Por ultimo, es importante que al sistema

de indicadores se le aplique la filosofia

de la mejora continua, y por lo tanto no

sirve de nada disponer de indicadores

gue no son seguidos y evaluados.
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La nueva Directiva 2002/98/CE de la Union
Europea servira para consolidar la actual
tendencia de que los centros de transfusion
implanten sistemas de gestién de calidad.
La filosofia de estos sistemas es la mejora
continua de la satisfaccion de los clientes,
gue en el caso de los centros de transfusion
son los donantes de sangre, los enfermos,
los profesionales de la transfusion, y en Ulti-
mo término la sociedad en general. Para
conseguir mejorar es preciso medir. Los
indicadores de calidad son las herramien-
tas empleadas para efectuar medidas sobre
el funcionamiento de los procesos, y sobre
la calidad de los productos y servicios. Con
ellos, se obtiene informacién Util para la
mejora continua. El propio sistema de indi-
cadores debe observar el principio de mejo-
ra continua, lo que exige una adecuada pla-
nificacion de los mismos y una revision
periédica de su idoneidad. Sin duda, el
grado de desarrollo del sistema de indica-
dores es un buen indice de la madurez del
sistema de calidad de una organizacion.

Bibliografia

1. Directiva 2002/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo. Normas de calidad y de seguridad para la extraccion, verificacién, tratamiento, almacenamiento, y distribucién de
sangre humana y sus componentes, y por la que se modifica la Directiva 2001/83/CE. Diario Oficial de la UE, 8.2.2003, L33/30.

N

neos. Diario Oficial de la UE, 30.3.2004, L91/25.

No o, w

Indicadores de Calidad en el Area de Transfusion (ll)

Comisién Europea. Draft: Technical processing requirements for blood and blood components, 14.05.2004
Sistemas de gestion de la calidad. Guia para la implantacién de sistemas de indicadores. Norma UNE 66175. Octubre 2003.
Standards for Blood Banks and Transfusion Services, 23rd edition. American Association of Blood Banks.
Technical Manual of AABB, 13th edition. American Association of Blood Banks.

Estandares de acreditacion en transfusion sanguinea, 22 Edicién. Comité de Acreditacion en Transfusion, 2002.

Dra. P Ortiz Murillo /7 CTBT (Lleida).

La calidad es el lema en el sector sanita-
rio en los Ultimos afios y principalmente
en los bancos de sangre, aplicado en toda
la cadena, desde la obtencion sanguinea,
produccién de los componentes sangui-
neos hasta el objetivo final de los mismos,
la transfusion.

El modelo EFQM de excelencia (surgido
en Europa en el afio 1992) es aplicable en
su totalidad a los servicios de transfu-
sién. Este modelo reconoce que la exce-

lencia de una organizacioén (servicio de
transfusion) se puede alcanzar de una
manera sostenida, mediante la aplica-
cion de diferentes enfoques o plantea-
mientos. Ademas de conseguir la calidad
del producto (los clientes lo dan por
supuesto) se debe conseguir satisfacer a
los empleados y a los propietarios con
unos buenos resultados para todos.

El modelo entiende que dentro de una
organizacién (servicio de transfusion)

Directiva 2004/33/CE de la Comision. Aplicacién de la Directiva 2002/98/CE en lo que se refiere a determinados requisitos técnicos de la sangre y los componentes sangui-

existen una serie de elementos (los llama
agentes) que se gestionan y/o controlan
por procesos. Como consecuencia de
dicha gestion (mejor o peor) se obtienen
unos resultados determinados para los
diferentes grupos de interés de la misma
Los clientes (pacientes, médicos pres-
criptores, diplomados en enfermeria que
atienden a los pacientes,...).

e Las personas (personal sanitario del

servicio de transfusion).




« Los accionistas o propietarios (centro
hospitalario, centro que gestiona la
transfusion).

» La sociedad en la que convive la orga-
nizacion (entorno poblacional).

Los resultados han de ser medidos y anali-
zados y de dicho andlisis se debe aprender
e innovar, para poder aplicar en los agen-
tes (cambiando los enfogques, planteamien-
tos de su gestién) con la finalidad de cerrar
el circulo con unos resultados cada vez
mejores. (Fig. 1: Modelo EFQM).

Estos resultados se mediran con unos indi-
cadores, la seleccion de dichos indicado-
res es una tarea de importancia critica,
pues son estos indicadores los que nos
mostraran dénde estamos y cuando hemos
avanzado con relacion a los objetivos que
nos hayamos marcado. Como comentan J.
Roues y M.A. Rodriguez en su libro
“Aprendiendo de los mejores: EI Modelo
EFQM vy el Proceso de Autodiagnéstico en
la practica”, “no tenerlos seria como partici-
par en el rally Paris-Dakar sin brdjula ni
cuentakilometros. Como puede suponerse,
el resultado seria que al poco tiempo nos
encontrariamos en pleno desierto del
Sahara sin saber ni la ubicacion de Dakar
ni la nuestra propia. Por lo tanto, no basta
con tener objetivos, no basta con querer lle-
gar a Dakar, sino que es necesario estable-
cer unos indicadores que en todo momento
nos informen de nuestra posicion.
Asimismo, éstos tienen una influencia capi-
tal en la consecucion del compromiso de los
colaboradores con los objetivos de la orga-
nizacion y constituyen, quizas, el medio de
comunicacion més claro de la voluntad
inequivoca de alcanzar dichos objetivos”.
La carencia de indicadores, no es el
Unico problema posible. Efectivamente
lo importante no es tener indicadores,
sino tener los indicadores correctos en
cada momento. Cuando no es asi, pode-
mos estar midiendo, intentando mejorar
y, por lo tanto, poniendo recursos en
aspectos irrelevantes, cuando no contra-
dictorios, con los objetivos.

En resumen, tener indicadores equivo-
cados o no actualizados puede provocar,
al igual que en el caso de su ausencia, el
que el servicio de transfusion se extravie
en su particular Sahara.
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Siguiendo el modelo EFQM analizare-
mos diferentes indicadores, los mas
extendidos, valorando su utilidad, acce-
sibilidad, y representabilidad del proce-
so “Transfusion”.

1. Resultados de los clientes

La primera accién sera identificar a
nuestros clientes: Los médicos prescrip-
tores, los pacientes y los diplomados en
enfermeria que atienden a los pacientes,
van a ser los principales clientes de un
servicio de transfusion, ademas del resto
de personal sanitario que interviene en
el acto transfusional.

Una pregunta que nos surge una vez
identificados los clientes, es en qué con-
siste satisfacer a los clientes. ¢Es darles
la mejor calidad al mejor precio? ¢Es
darles el mejor servicio? ¢Es darles lo
gue pidan?... La respuesta a estas pre-
guntas habria de ser “si y no”, o “si pero
no” o “no exactamente”. Satisfacer a
nuestros clientes consiste en colmar sus
expectativas, por lo tanto deberemos
conocer y gestionar cuidadosamente las
expectativas y las percepciones de nues-
tros clientes. Tenemos que hacer una
reflexion, es su punto de vista lo que
mas nos interesa, y no nuestra opinién o
intuicion de lo que ellos esperan o perci-
ben. Saber lo que los clientes esperan de
nosotros y lo que piensan que reciben es
la Uinica manera de conseguir satisfacer-
los. En resumen debemos gestionar las
expectativas de nuestros clientes. (Fig. 2:
Identificacion de las necesidades de los
clientes).

a. Niimero de componentes

sanguineos transfundidos:

La cantidad de componentes sanguineos
transfundidos, analizados por centro
hospitalario, nivel de complejidad del
mismo, y dentro de él por servicios, por
patologias, por nimero de camas del
centro, ratio de un componente frente a
otro, por épocas del afio, o incluso por
dias de la semana, sera el primer nivel
para conocer las necesidades de los
meédicos prescriptores.

La comparacion de unos centros a otros de
la misma complejidad puede en ocasio-
nes, no siempre, darnos una idea de si la

prescripcion es correcta o equivocada, si
gue valoraremos la evolucién de un cen-
tro, servicio o area, y posibles desvios debi-
dos a cambios indicacionales o a cambios
cuali o cuantitativamente hablando del
tipo de patologias, y por lo tanto de las
necesidades transfusionales.

Hay que tener en cuenta la utilizacion de
componentes con caracter no estricta-
mente transfusional, que alterara la valo-
racion del indicador, como son los concen-
trados de hematies y/o plasmas utilizados
para cebar circuitos extracorpdreos y uni-
dades de plasma utilizado en recambios
plasméticos. (Fig. 3: Andlisis del niumero
componentes sanguineos transfundidos).
Es facilmente accesible, puede ser un
indicador continuo y es representativo
de la actividad del entorno analizado, de
sus desvios y comparativamente de la
calidad de la prescripcién. Este indica-
dor sera la base para fijar parametros
relacionados con la organizacién, como
es la gestién del estoc, con sus corres-
pondientes indicadores como veremos
mas adelante.

(Fig. 4: Propiedades del indicador: nimero
componentes sanguineos transfundidos)

b. Adecuacion de la indicacion

de los componentes sanguineos:

Colmar las expectativas de los médicos
prescriptores, pasa por conseguir el efecto
por lo cual se transfunde un componente
sanguineo intentando evitar al maximo su
iatrogénica, para ello es imprescindible la
adecuacion de la indicacion de los diferen-
tes componentes sanguineos.

Estos indicadores son complejos de medir
ya que estan implicadas connotaciones cli-
nicas que individualizan cada caso.

Una orientacion es estipular unas medidas
de Hb, tiempo de protrombina, cifra de
plaquetas, en funcién del componente a
controlar y recoger sobre la base de una/s
patologia/s el grado de desvio o no.

Es un indicador que es mas facil valorarlo
en cortes, no es un indicador continuo, por
la complejidad de su tabulacién y registro.
Mide la adecuacién de la prescripcion,
hecho que en general esta en manos de los
médicos prescriptores pero que repercute
en la calidad del servicio de transfusiones.
(Fig. 5: Propiedades del indicador: Adecua-
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cion de la indicacion de los componentes
sanguineos transfundidos).

c. Niimero de solicitudes de transfusion
procesadas y transfundidas:

Clasicamente se ha considerado como
un indicador de la buena praxis en la
prescripcion la adecuacion de la canti-
dad de reservas realizadas al banco de
sangre, hoy no tanto en cuanto a canti-
dad de componentes, sino en cantidad
de solicitudes que acaban en algin acto
transfusional (solicitud util), puede decir
gue el indice “ideal” seria de 1 si se divi-
de la cantidad de solicitudes utiles por la
cantidad total de solicitudes.

Este indicador ha sufrido un cambio, y ha
mi juicio ha perdido fuerza como valora-
cion de buena praxis, ya que en los Ulti-
mos afios, tanto los servicios quirdrgicos
como meédicos han tenido una transfor-
macion importante en su sistema de ges-
tion, para ser mas eficientes se ven obli-
gados a unificar las tomas de muestras,
en la misma extraccion se realiza el con-
trol y la reserva de transfusion, para aho-
rrar “pinchazos” a los pacientes y horas
de personal y mas si se utilizan sistemas
identificatorios de seguridad, tipo pulse-
ra con registro informatizado que hace
mas complejo el acto de la toma de la
muestra. Indicador poco util.

d. Tiempo de respuesta

ante una solicitud de transfusion:

Valora la capacidad del servicio de trans-
fusion en cumplir con las especificacio-
nes de los productos y servicio, y conse-
cuentemente la fiabilidad que genera a
los clientes (médicos y enfermeras del
centro hospitalario).

Lo ideal es que este indicador se valorara
de manera continua, para cada tipo dife-
rente de solicitud, pero si no es posible, es
importante realizar cortes que nos permi-
ta valorar la adecuaciéon o no del tiempo
de respuesta, las causas de los desvios, en
caso de haberlos, y la implementacion de
la mejora correspondiente.

Hay que tener cuidado con este Indicador,
en funcion de cémo se controle puede per-
der fuerza, no ser representativo de la rea-
lidad. Bien medido seré representativo de
la coherencia o no en la respuesta a la que
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el servicio de transfusion se ha compro-
metido. (Fig. 6: Propiedades del indica-
dor: Tiempo de respuesta ante una solici-
tud de transfusion).

e. Hemovigilancia:

Numero de componentes transfundidos

controlados y las posibles reacciones

transfusionales

Incidentes relacionados con la transfu-

sién comunicados al registro.

Estos indicadores, continuos, facilmente

cuantificables seran un reflejo del grado

de control y preocupacion hacia el recep-
tor, de la calidad del servicio de transfusio-
nes y de la cooperacion entre los servicios
prescriptores y el servicio de transfusion.
a.Percepcion que los médicos prescipto-
resy los diplomados en enfermeria tie-
nen del servicio de transfusion
Es decir valoracién del grado de satis-
faccién de los profesionales sanitarios
usuarios del servicio de transfusion.
Esta valoracién se puede realizar
mediante encuestas realizadas sobre
diferentes aspectos del servicio de
transfusion, a modo de ejemplo:

e Las condiciones de suministre de los
componentes sanguineos ( conformi-
dad con la cantidad, tipo de producto,
calidad en general,...).

e Las consultas telefénicas (informacién
recibida por parte del servicio de trans-
fusidn, disponibilidad de ayuda,...).

« Informacion sobre las reacciones trans-
fusionales.

e Opinion sobre la solicitud de transfu-
sion (criterios de los diferentes tipos de
suministro, facilidad en la cumplimen-
tacion,..).

Son indicadores no continuos, en cortes y
légicamente progresivos, no valorar siem-
pre los mismos indicadores en el mismo
centro. Para que estos indicadores, por otra
parte laboriosos de recoger y valorar, ten-
gan utilidad, se ha de planificar con cuida-
do sobre qué aspectos, relacionados con la
transfusion, necesitamos saber la opinion
de los sanitarios del hospital, y de qué sani-
tarios en concreto, asi como saber de ante-
mano que tenemos gue estar en disposi-
cion de poder modificar nuestra actuacion
segun las opiniones recibidas, siempre que

sean representativa del grupo y factibles.
De no ser asi se convierten en indicadores
débiles que unido a la gran laboriosidad del
proceso y andlisis, los hace poco deseables.

b.Percepcion que los receptores tienen
de los diferentes aspectos relacionados
con la transfusion.
Los resultados en este sentido estan rela-
cionados con el impacto en la sociedad.
Esta valoracién también se puede rea-
lizar mediante encuestas realizadas
sobre diferentes aspectos del servicio
de transfusion, a modo de ejemplo:

« Grado de informacion sobre la transfu-
sién en general, su situacion particular.

e Valoracion del trato recibido por la
enfermera del servicio de transfusion.

» Comodidad en los horarios, en transfu-
siones no urgentes.

« Transfusién domicilaria,...

Si bien la probleméatica de logistica, en
principio parece que seria la misma que
la de los indicadores anteriores, en la
préactica no es tan complejo ya que el
paciente no tiene, todavia, el nivel de
conocimientos y exigencia de los sanita-
rios relacionados con la transfusion.

Son indicadores mas faciles de disefiar y
realizar, deben realizarse en cortes y ser
progresivos, son robustos.

¢. Nimero de reuniones del comité hos-
pitalario de transfusion.
El pulso de las aspiraciones de todos los
clientes de un hospital, en materia de
transfusion, ha de ser tomado por el
comité hospitalario de transfusion, en el
se valoraran todos los indicadores de
calidad, ademas de realizar otro tipo de
actividades en torno a la transfusion.
Registrar y valorar el nimero de reu-
niones realizadas por el comité hospi-
talario de transfusion puede dar un
reflejo global del servicio realizado. Es
un indicador continuo y robusto.

2. Resultados del personal

La satisfaccion de los empleados esta
estrechamente relacionada con su nivel de
compromiso con los objetivos de la organi-
zacion y, por lo tanto, con su involucracién
en el proceso, en la transfusién.
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La familia de ensayos Procleix®
basados en TMA incorpora esta
innovadora tecnologia al analisis
de acidos nucleicos, permitiendo
la deteccion simultanea de varios
virus en un mismo tubo

> Ensayo Procleix® HIV/HCV

Primer ensayo para la deteccion simultanea del RNA,
del HIV-1 y del HCV en el mismo tubo

> Sistema Procleix®

Sistema semiautomatico de alto rendimiento

> Ensayo Ultrio® HIV/HCV/HBV

Primer ensayo para la deteccion simultanea de los
acidos nucléicos del HIV-1, HCV y HBV

> Sistema automatico Procleix® Tigris
Sistema totalmente automatico de alto rendimiento*
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Asi pues, la gestion y consecucion de la
satisfaccion de los colaboradores reper-
cute tremendamente en la eficacia y efi-
ciencia del servicio de transfusién vy,
como consecuentemente en la satisfac-
cion del cliente. Debemos hacer el
mismo esfuerzo de comprension de las
expectativas de nuestros empleados y de
las percepciones que ellos tienen de
nuestro servicio de transfusién que el
comentado hacia nuestros clientes
externos, pues solo de esta forma podre-
mos lograr su satisfaccion. Dicha satis-
faccion es necesaria porque ellos son los
gue mas saben de su puesto de trabajo y,
por consiguiente, de cémo conseguir
mejoras en los procesos en los que parti-
cipan. Ademas ellos son los que estan
mas cerca del cliente, por lo que son los
gue en Ultima instancia consiguen su
satisfaccion. Si los empleados saben que
su obligacion es resolver los problemas
de sus clientes y conseguir su satisfac-
cion, se sentirén a su vez mas satisfechos
consigo mismo y con su trabajo. (Fig 7:
Satisfaccion del personal).

a. Percepcion que los empleados

tienen de la organizacion:

Los indicadores pueden ser recogidos a

través de encuestas, reuniones de servi-

cio, sistemas de sugerencias, a modo de

ejemplo se puede analizar y a la vez

pedir sugerencias sobre:

« Los objetivos de actividad anual, cuali-
dad y sistema evaluador.

« Laformacion en todas sus facetas: can-
tidad, adecuacion...

e Comunicacién internay entre las dife-
rentes areas.

« Trabajo en equipo, situacién, estrate-
gias para su mejora.,..

Agradecimientos

Desarrollo profesional.

Grado de reconocimiento.

Seguridad del puesto de trabajo.
Condiciones de trabajo.

Estilo de direccion y grado de lideraje
de los responsables.

Plantean la misma problematica que los
indicadores sobre Percepcion que los
meédicos presciptores y los diplomados
en enfermeria tienen del servicio de
transfusion.

b. Indicadores de rendimiento:

Son medidas internas relacionadas con
la satisfaccion del personal, también a
modo de ejemplo:

* Grado de participacion en programas
de mejora

Enfermedad y absentismo

Rotacion del personal

< Reivindicaciones

Niveles de accidentes

Tendencias de contratacion

« Sugerencias de mejoras recibidas...

3. Impacto en la sociedad

Las organizaciones en general, y concreta-

mente los servicios de transfusion, han de

conocer y asumir sus responsabilidades
pero también han de saber aprovechar las
oportunidades que de las preocupaciones

y necesidades sociales se derivan.

Cbémo materializar este compromiso con

la comunidad, pues también a modo de

ejemplo:

e A través de actividades formativas:
Clases en materia transfusional a esco-
lares, pagina Web divulgativa

* Ayuda a preservar los recursos globa-
les: Empleo de material reciclado,
reduccion de desperdicios, impacto
ecologico y medioambiental...

Algunos de los indicadores que se pue-

den utilizar para medir de forma indi-

recta el impacto en la sociedad son:

e Produccion cientifica: comunicacio-
nes, ponencias, publicaciones

« Consecucion de acreditaciones de cali-
dad: Cumplimiento de estandares CAT
(acreditacion), 1SO.

< Nivel de reclamaciones de los diferentes
usuarios, que forman parte de la sociedad.

e NUmero de incidentes relacionados
con la seguridad.

Son indicadores mas débiles, en cuanto a

la fiabilidad de la medida.

4. Resultados de la organizacion

Todos los esfuerzos realizados, todas las

mejoras introducidas en los procesos, los

aumentos en la satisfaccion de los clien-

tes y empleados, etc., etc., han de venir

refrendados por los resultados finales de

rendimiento y por una mejora de la posi-

cién competitiva.

El cumplimiento del presupuesto y el

tiempo de poder ofrecer un nuevo pro-

ducto o servicio, son dos medidas claves

en las empresas y facilmente traslada-

bles a un servicio de transfusion.

Algunos indicadores clave de rendi-

miento, financieros y no financieros:

e Caducidad de los componentes san-
guineos

< Adecuacion de estocs

 Incidencias en los componentes san-
guineos

» Tiempo de resolucién de las solicitudes

e Actividad desarrollada por hora de
personal

e Coste de cada una de las partes del
proceso de transfusion...

Son facilmente accesible, continuos y repre-

sentativos.

La estructuracion y valoracién de los diferentes indicadores ha sido realizado gracias al trabajo de diferentes profesionales del &mbito de la transfusion del Centre de Transfusio i
Banc de Teixits, a los que quiero expresar mi mas sincero agradecimiento: Dra. Dolors Castelld, Dr. Enric Contreras, Dr. José Manuel Hernandez, Dra. Asuncion Pinacho, Dra.
Micoia Pujol, Dra. Marta Panadés, Dr. Lluis Puig, Sra. Evira Mallafré.
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Indicadores de Calidad en nuestros Centros de Transfusion (lll)

Dres. JL Arroyo & L Barbolla / Centro de Transfusion de Castilla-Ledn.

Introduccion

Aunque el concepto de calidad tiene su
origen y ha evolucionado fundamental-
mente en el &mbito del mundo empresa-
rial, ya desde hace unas décadas se
asume indiscutiblemente la necesidad
de articular mecanismos de evaluacion
de la calidad de las instituciones sanita-
rias (Ley General de Sanidad, 14/1986 de
25 abril). En este sentido, los Centros y
Servicios de Transfusiéon podrian consi-
derarse pioneros en el ambito sanitario.
Hoy nadie discute la importancia de
establecer sistemas de medicion, es
decir INDICADORES DE CALIDAD (IC),
en la gestion de un Centro de Transfu-
sion (CT), e incluso los CT que no han
sido certificados o acreditados por nin-
guna entidad externa, han incorporado a
su rutina algin sistema de medicién y
analisis con el que evaluar su calidad a la
vez que les permite disponer de una
herramienta de comparaciéon con otros
centros. Este hecho se sustenta en gran
parte en las referencias que al respecto
aparecen en los estandares de las distin-
tas sociedades cientificas (CAT, ISBT,
AABB, etc) y en los requerimientos espe-
cificados en la norma ISO cuya implanta-
cion esté préacticamente generalizada en
el &mbito de los CT.

La existencia de un buen panel de indi-
cadores de calidad y su analisis podria
suponer una herramienta muy valiosa
para evaluar el funcionamiento de cada
institucién y con la que establecer com-
paraciones entre distintos Centros.

En nuestra revision de la literatura al res-
pecto no hemos encontrado referencias
claras a cudles son los indicadores de cali-
dad que unos u otros manejan. Segun
nuestra experiencia, no existe uniformi-
dad de criterios a la hora de elegir estos
indicadores. Por tal motivo, el Centro de
Hemoterapia y Hemodonacién de Castilla
y Ledn ha realizado un estudio sobre el
grado de implantacién de IC en los
Centros de Transfusion de nuestro pais. El
objetivo ha sido conocer cuéles son los
indicadores de calidad utilizados en los

distintos CT, valorar el grado de semejan-
za entre unos y otros para poder ver esta-
blecer la capacidad de comparacion entre
los distintos Centros.

Material y Métodos
Se ha enviado a 23 Centros de Transfu-
sion (tabla I) una encuesta por la que se
les solicitaba informacién sobre su
Sistema de Indicadores de Calidad. La
encuesta se dirigié a los Director(a) de
cada Centroy en ella s6lo se solicitaba el
titulo de los Indicadores utilizados en el
mismo, prescindiendo de otros datos
mas confidenciales como pudieran ser
los objetivos, resultados, etc.

Para la gestion de los datos se opt6 por

una clasificacion de los IC atendiendo a

la Gestion por Procesos, de manera que

todos los IC fueron clasificados en alguno
de los siguientes grupos atendiendo a la
naturaleza del proceso que median:

* Procesos operativos: Son los relacionados
con las actividades especificas llevadas a
cabo por un Centro de Transfusion, es
decir: Promocion, Extraccién de sangre,
Procesamiento de componentes sangui-
neos, Procesamiento analitico, Alma-
cenamiento y Conservacién, Etiquetaje,
Distribucién de CS a los Servicios de
Transfusion, Seguimiento de las alteracio-
nes analiticas a donantes, etc.

* Procesos estratégicos: Son los que
actian como catalizadores para orien-
tar el funcionamiento de los Procesos
Operativos: Ejemplos: Relaciones con
los Servicios de Transfusion, Direccion,
Planificacién y Revision del Sistema de
Gestion de Calidad, etc.

* Procesos de apoyo: Son los que facilitan el
soporte necesario parael correcto desem-
pefio de los Procesos Operativos y sin los
cuales el funcionamiento de éstos seria
imposible: Ejemplos: Compras y relacio-
nes con proveedores, Formacion, Veri-
ficacion y mantenimiento de equipos,
Sistema de Gestion de la Calidad, etc.

El método de andlisis utilizado ha sido
exclusivamente descriptivo.

Valladolid.
Resultados

1.-N° de Indicadores de Calidad

por Centro Transfusion:

Veinte de los Centros encuestados res-
pondieron a la solicitud, aunque s6lo 17
(74%) de ellos pudieron suministrar la
informacion solicitada. La mediana del
n° de IC implantados en cada Centro fue
de 33, oscilando dentro un amplisimo
rango (9-72).

2.~Distribucion de los IC segin

el tipo de proceso al que pertenecen

Del total de los IC informados (559) la gran
mayoria (495; 89%) eran Indicadores per-
tenecientes a los procesos operativos,
mientras que s6lo 42 (7%) y 22 (4%) lo eran
de los procesos de apoyo y estratégicos
respectivamente.

Este dato se apoya en que, si bien el 100%
de los Centros mantenian algun indicador
referente a los procesos operativos, tan
s6lo 8 Centros controlaban los 3 tipos de
procesos.

3.- IC de los Procesos operativos:

distribucion segin proceso

Dentro de los IC pertenecientes a los
procesos operativos, los mas frecuen-
tes fueron aquellos del area de Fraccio-
namiento (control de calidad de com-
ponentes, caducidades, uds desecha-
das, incidencias almacenamiento, etc),
seguidos por los que podriamos consi-
derar de Laboratorio (discrepancia
grupo ABO/Rh, marcadores serolégi-
cos, anticuerpos irregulares, etc y Do-
nacion (Cumplimentacion registros de
donante, errores identificacion, indice
exclusiones, uds extraidas con volime-
nes inadecuados, etc). Esto es 16gico si
se tiene en cuenta que es en estos gru-
pos en los que se encuentran la mayo-
ria de los indicadores tradicionalmente
considerados “controles de calidad”,
que por otra parte estan contemplados
en todos los estandares de las socieda-
des cientificas asi como en la propia
legislacion. Figura 1.




Figura I: Distribucion por areas
de los IC de los procesos operativos
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4.~ IC de los Procesos de apoyo

Como ya se ha mencionado estaban pre-
sentes solo en 8 Centros. De ellos, los
més frecuentes fueron los destinados a
evaluar de qué forma se mantienen los
equipos productivos en un nivel de dis-
ponibilidad suficiente para cumplir con
el programa de “produccion” del CT,
siendo muy escasa la representacion de
los IC relacionados con procesos tan
trascendentes para un Centro de
Transfusion como pueden ser el proceso
de Compras y relacién con proveedores
(2 Centros) o el propio proceso de
Formacioén (3 Centros). Idéntica situacion
ocurre con los indicadores destinados a
evaluar como se utilizan las herramien-
tas del Sistema de Gestién de la Calidad:
presentes s6lo en 4 Centros.

Las siguientes tablas y figuras resumen
estos datos. Figura 2.

5.-IC de los Procesos estratégicos:

Presentes sélo en 8 CT, con un total de 22
IC. De ellos, los mas frecuentes fueron
los relativos a evaluar la percepcion del

Figura 2: Distribucion por areas
de los IC de los procesos de apoyo
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cliente (Donantes y Servicios de Trans-
fusion) de la calidad del producto o servi-
cio prestado por el CT, es decir, los que
podriamos encuadrar dentro del proce-
so Relacién con los clientes.

Llama la atencion que sélo 3 Centros
contaban con algun IC enfocado al que
podriamos considerar el mas importante
de los procesos de cualquier organiza-
cion, el proceso de Direccién. Figura 3.
Tabla 4: IC del proceso de Direccion.

Discusion

Los IC son las herramientas para medir
objetivamente la evolucién de un proce-
so 0 de una actividad. El grado de desa-
rrollo y uso de indicadores, es un buen
reflejo del nivel de madurez del sistema
de gestion de calidad de una organiza-
cion, ya que la calidad de sus decisiones
estratégicas debe estar fundamentada
con la calidad de la informacion utilizada
para la toma de esas decisiones. El dise-
fio e implantacion de un sistema de indi-
cadores es por lo tanto un proceso critico
para una organizacion, que en buena

Figura 3: Distribucion por areas
de los IC de los procesos estratégicos
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medida puede condicionar su funciona-
miento en el futuro.

De los datos obtenidos en este estudio son
especialmente llamativos los siguientes
aspectos:

1. Existe una gran disparidad en cuanto
al n° de indicadores implantados en los
Centros de Transfusion. Estas diferen-
cias ofrecen, a nuestro criterio, al
menos 2 interpretaciones: 1) quizés sea
un reflejo de la diferencia de madurez
de los SGC de los distintos Centrosy 2)
puede poner de manifiesto la diferen-
cia de criterios a la hora de entender
como implantar un sistema de indica-
dores.

2.La actividad de los CT se evalla de
forma muy diferente segiin las areas.
Aungue todos los Centros de Trans-
fusion utilizan IC referentes a los proce-
sos operativos (esto es légico, teniendo
en cuenta gque es aqui donde se encuen-
tran los tradicionales controles de cali-
dad y los requerimientos legales o de las
sociedades cientificas), sin embargo,
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Tabla 1: IC del Area de Mantenimiento de equipos

e Cumplimiento del paln de verificacién y mantenimiento.

e Avisos S. Técnicos de reparacion.

Tabla 2: IC del Area de Formacion

* Medias de horas de formacién especfifica/trabajador.

« Acciones formativas realizadas/planificadas.

< Incidencias que suponen retraso en el trabajo diario.

 Utilizacion de sistemas de conservacion alternativo por problemas

técnicos de los habituales.

Tabla 3: IC del Sistema de Gestion de la Calidad

* 9% incidencias resueltas.

% acciones correctoras preventivas implantadas en plazo.

Reclamaciones atendidas.

e Grado de cumplimiento del plan de auditorias internas
< Registros debidamente cumplimentados, etc.

muy pocos Centros incluyen entre sus
IC alguno dirigido a la evaluacion de los
proceso de apoyo y estratégicos. Esto,
especialmente sorprendente en proce-
sos tan importantes como Formacién o
Direccion, mengua sin duda, la capaci-
dad de gestion de un CT.

Parg wea mayor informacide, contacte con.

» Grado de satisfaccion del personal por la formacion recibida.

« Cumplimiento formacién personal nueva incorporacion.

Tabla 4: IC del Area de Formacién

« Dias con stock real < minimo seguridad.

3. Para que los IC sean una herramienta

util para establecer referencias entre
los distintos Centros, seria necesario
gue se hiciera uso de un mismo panel
de indicadores. Con objeto de decidir
cudles resultarian realmente Utiles,
seria imprescindible el consenso entre

« Porcentaje de cumplimiento de objetivos.
« N° de acciones de mejora abiertas en el Comité de Calidad.
» Publicaciones anuales, etc.

los directores y los responsables de cali-
dad de los distintos centros.

Sin duda, si el CAT incluyera entre sus es-
tandares algunos requerimientos relaciona-
dos con IC de procesos de apoyo y estraté-
gicos seria de gran ayuda en este sentido. m
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Lesion pulmonar aguda asociada a la transfusion:
desde la hipoxemia aislada al edema agudo de puimon

Dr. J Cid i Vidal & Dr. M Lozano Molero* / Centre de Transfusio i Banc de Teixits. Barcelona.
*Servicio de Hemoterapia y Hemostasia. Hospital Clinico Provincial. Barcelona.

1.= Introduccion

En 1951, Barnard describié un caso
mortal de edema pulmonar posttrans-
fusional sin existencia de hipervole-
mia.! En los siguientes 30 afios, muchos
autores describieron casos similares
aunque con nombres diferentes: edema
pulmonar no cardiogénico, hipersensi-
bilidad pulmonar y edema pulmonar
alérgico grave. La causa subyacente del
problema fue atribuida a una incompa-
tibilidad de naturaleza indeterminada,
a una reaccion alérgica pulmonar o a
leucoaglutininas granulocitarias indefi-
nidas. En 1983, Mark Popovsky descri-
bié el cuadro clinico con el nombre de
“transfusion-related acute lung injury
(TRALI)” y lo atribuy6 a la presencia de
anticuerpos en el plasma de donantes
multiparas que reaccionaban con anti-
genos presentes en los leucocitos del
receptor.?

Este trabajo pretende revisar el estado
actual de conocimientos de esta compli-
cacion de la transfusion, centrandonos
en aquellos aspectos que aln son objeto
de debate.

2.~ Definicion

El primer aspecto debatido sobre este
cuadro es el de la definicion. Algunos
han sugerido que la lesién pulmonar
asociada a transfusion (LPAT) como la
aparicion de una disnea aguda con
hipoxia e infiltrados pulmonares bila-
terales que aparecen durante o dentro
de las 24 horas siguientes a una trans-
fusion de un componente sanguineo,
sin causa aparente.” Sin embargo, esta
definicion no es aceptada de forma
generalizada.’

En efecto, hay una creciente acumula-
cion de pruebas que sugieren que la
LPAT es un sindrome con un amplio
espectro de expresividad clinica. Asi,
existirian casos en los cuales la mani-
festacion clinica seria una caida transi-
toria en la presion arterial de oxigeno
mientras que en otros pacientes se pro-
duciria un edema pulmonar bilateral.*
Kopko et al investigaron todas las
donaciones realizadas durante dos
afios por un donante con aloanticuer-
pos contra el antigeno granulocitario
5b identificado tras un episodio de
edema pulmonar mortal en un recep-
tor de una unidad de plasma del
donante. De las 36 historias de los
receptores de donaciones anteriores
gue se pudieron revisar, en 13 (36,1%) se
encontraron 15 reacciones transfusio-
nales (en 2 pacientes que recibieron dos
veces productos del mismo paciente, se
repitié la reacciéon transfusional). De
ellas, 7 se etiguetaron como leve/mode-
rada y se manifestaron como disnea
acompafiada o no de otros sintomas; las
8 restantes se etiquetaron como graves
y en ellas se evidencié un edema pul-
monar.® En otro estudio retrospectivo,
el 15% de las donaciones de un donan-
te con un titulo elevado de anticuerpos
linfocitotoxicos anti-HLA de clase I, se
acompafiaron de una reaccién transfu-
sional.c Recientemente Nicolle et al han
comunicado que uno de los cinco recep-
tores de unidades de plasma donadas
por un paciente con anticuerpos anti-
HLA present6 un cuadro de LPAT que
no fue diagnosticado en su momento.’
Por el contrario Win et al, en otro estu-
dio retrospectivo no pudieron eviden-

ciar reacciones transfusionales en los
receptores de 43 componentes sangui-
neos donados por 6 donantes implica-
dos en casos graves de LPAT.?

3.- Incidencia

Diferencias en la definicion utilizada
probablemente explicaria en parte, las
diferencias observadas en la incidencia
de esta complicacién de la transfusion
entre las diferentes series. Un caso
extremo lo representaria el Sistema de
Hemovigilancia francés que dado que no
lo tiene definido, no ha recogido un solo
caso de esta complicacién desde el inicio
del programa.®

La incidencia que se cita en la literatura
varia desde 1 de cada 1.250 componente
alogénicos transfundidos hasta 1 de cada
7.000 o expresado por pacientes trans-
fundidos entre 1 de cada 625 hasta 1 de
cada 2.500. Ahora bien, todos los autores
coinciden en que se trata de una compli-
cacion transfusional infradiagnosticada,
ya sea porque pasa desapercibida o se
atribuye a otra causa relacionada o no
con la transfusién, como pone de mani-
fiesto algunos de los trabajos citados
anteriormente.>®

Ahora bien, cuando se trata de analizar
las causas de muerte relacionadas con la
transfusién de componentes sanguineos,
las causas pulmonares se mantienen
desde hace afios en un desafortunado
segundo puesto, s6lo superado por la
incompatibilidad ABO debida a un error
en la administracion del componente.®

4.- Fisiopatologia
La fisiopatologia exacta de la LPAT no
se conoce con exactitud ni hay consen-
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SO en su patogénesis. Se han propues-
tos mecanismos inmunes y no inmu-
nes, que pasaremos a examinar a con-
tinuacion.

4.1, Mecanismos inmunoldgicos

La mayoria de autores ha propuesto que
la LPAT tendria una causa inmunologi-
ca,'® Tipicamente los anticuerpos impli-
cados en el desarrollo del cuadro corres-
ponden al donante,? sin embargo en un
10% de los casos son aloanticuerpos del
receptor que reconocerian antigenos
presentes en los leucocitos del donante.*
Aunque esta eventualidad pareceria
menos probable cuando se utilizan com-
ponentes leucorreducidos, pues la mayo-
ria de los casos publicados lo son antes
de la introduccion de la leucorreduccion
sistematica.”

EL mecanismo inmunolégico propone
que anticuerpos del donante presentes
en el producto transfundido interaccio-
naria con antigenos leucocitarios gene-
ralmente neutrdfilos del donante aun-
que esta interaccion también puede
producirse con los monocitos e incluso
las células endoteliales.®* Esta interac-
cion antigeno-anticuerpo provocaria la
activacion del complemento y la pro-
duccion de moléculas como el C5a que
provocaria la activacion de los leucoci-
tos, su acumulacién en el lecho vascular
pulmonar y la liberaciéon de sustancias
con actividad proinflamatoria que aca-
barian provocando un aumento de la
permeabilidad capilar y la acumulacién
de liquido en el intersticio y alvéolos
pulmonares.’® Estudios experimentales
en humanos y en animales apoyan esta
hipétesis.

Los anticuerpos generalmente implica-
dos en el desarrollo de una LPAT son
antigranulocitarios y anti-HLA de clase |
y Il aunque también se han visto impli-
cado aloanticuerpos dirigidos contra
linfocitos, monocitos o inmunoglobuli-
nas. Donantes mujeres multiparas se
ven frecuentemente implicadas en esta
complicacion dada la frecuencia con la
que la multiparidad se asocia a la pre-
sencia de anticuerpos anti-HLA (hasta
un 26,3% en mujeres que han tenido 3 0
mas embarazos).®

4,2. Mecanismos no inmunoldgicos

Pero esta hip6tesis inmunolégica deja
dos preguntas sin respuesta: por qué no
todos los componentes sanguineos que
contienen anticuerpos leucocitarios pro-
vocan la LPAT? y ¢por qué no se identifi-
can anticuerpos en todos los casos de
LPAT? En al menos un 15% de los casos
tipicos de LPAT no se encuentran anti-
cuerpos en el donante ni en el receptor.®
Aungue hay estudios en los cuales esta
cifra alcanza el 90%.%

Para explicar estas observaciones, dispo-
nemos de una hipétesis alternativa que
describié Silliman? y que denomind la
“hipdtesis de 2 estimulos”. Segun sus
estudios, los pacientes que padecen una
LPAT presentan una situacion basal pre-
disponente como cirugia reciente, admi-
nistracion de citocinas, infeccion activa o
transfusion masiva. Sobre esta base,
actuaria un segundo estimulo que seria
la infusion de lipidos biolégicamente
activos que se acumulan durante el
almacenamiento de los productos san-
guineos celulares. Este hecho se basa en
estudios anteriores del mismo autor en
los cuales demostr6 la existencia de
estos lipidos activos con capacidad para
estimular los polimorfonucleares en los
componentes sanguineos cercanos a la
caducidad, lipidos que no estaban pre-
sentes en los componentes sanguineos
maés frescos. La estimulacion de estos
polimorfonucleares provocaria la lesion
endotelial pulmonar y el consiguiente
edema pulmonar debido a un aumento
de la permeabilidad vascular. También
este grupo desarrollé un modelo de pul-
mon de rata ex vivo.® Las ratas eran tra-
tadas previamente con endotoxinas para
desarrollar una sepsis y posteriormente
los pulmones eran perfundidos, ex vivo,
con solucién salina, plasma fresco y plas-
ma de concentrados de hematies de 1y
de 42 dias de almacenamiento. La lesion
pulmonar aguda se desarroll6 sélo en el
caso de la infusion del sobrenadante pro-
veniente de los concentrados de hemati-
es préximos a la caducidad.

Kopko ha propuesto una hipotesis unifi-
cadora de la LPAT que permitiria expli-
car todos los casos.24 Sobre una situa-
cion predisponente, la infusiéon de com-

ponentes sanguineos que contienen anti-
cuerpos dirigidos contra antigenos del
receptor (leucocitarios o no) o lipidos
activos o una suma de los dos provocaria
la aparicion del cuadro que conocemos
como LPAT con una amplia variabilidad
de expresividad clinica.

Un caso publicado corroboraria esta
hipotesis: una paciente en el postoperato-
rio inmediato de una histerectomia, tras
recibir tres concentrados de hematies
(uno de ellos proveniente de una donante
con anticuerpos antigranulocitarios de
tipo IgM) presenta un cuadro de LPAT en
forma de edema pulmonar. Tras requerir
ventilacion mecénica el cuadro se resuel-
ve favorablemente. Cinco dias después la
paciente recibe dos unidades de concen-
trados de hematies, tras lo que aparece
un nuevo episodio de LPAT en forma de
edema agudo pulmonar bilateral, que de
nuevo precisa ventilacion mecénica. Esta
vez no se identifica ningln anticuerpo
anti leucocitario en los donantes de las
unidades. En el primer episodio los anti-
cuerpos presentes en el escaso plasma
contenido en los concentrados de hema-
ties, en una paciente susceptible, fueron
probablemente los responsables; en el
segundo episodio, probablemente los
lipidos bioactivos generados durante el
almacenamiento del concentrado de
hematies fueron suficientes para desen-
cadenar un nuevo episodio.

5.- Anatomia patoldgica
Independientemente del mecanismo de-
sencadenante, inmunoldgico o no, el sus-
trato anatomo-patoldgico es el mismo: en
los casos mas grave se observa una
lesion alveolar difusa con edema intraal-
veolar y hemorragia, formacién de mem-
branas hialinas, hipertrofia de células
alveolares e inflamacién intersticial. La
lesion alveolar difusa es un patrén de
lesion pulmonar que también ocurre en
el sindrome del distress respiratorio del
adulto (SDRA). En los casos leves de
LPAT en los cuales s6lo se produce una
hipoxemia transitoria con o sin disnea,
la afectacion del intersticio alveolo-capi-
lar es menor por lo que el bloqueo del
intercambio gaseoso es menos intenso y
reversible.



6.~ Presentacion clinica

Se trata de una reaccion transfusional
precoz. Ocurre dentro de las primeras
seis horas después de la transfusion y la
mayoria dentro de las primeras dos. En
los casos mas graves, el paciente presen-
ta dispnea con o sin cianosis, taquipneay
fiebre (1-2° C).>*2 En la serie mas amplia
hasta el momento, el 15% de pacientes
presentaron hipertension arterial y el
15% hipotension.” En caso que el pacien-
te esté intubado, aparece secrecion
espumosa por el tubo de intubacion. La
hipoxemia arterial es la regla (PO2: 30-50
mmHg) que se suele acompafar de
hipercapniay se ha descrito hipocomple-
mentemia, leucopenia y neutropenia
transitorias. El patron radioldgico que se
observa depende de la gravedad: y
puede llegar a provocar un pulmén blan-
co bilateral con un patrén alveolar e
intersticial que aparecen en las zonas
declives y van progresando. En general
las manifestaciones radioldgicas tienden
a ser mas llamativas que el cuadro clini-
co.*® La presion enclavada pulmonar es
invariablemente normal.

En los casos mas leves la sintomatologia
no es tan llamativa y se suele presentar
en forma de disnea e hipoxemia sin evi-
dencia de edema pulmonar. En el estu-
dio retrospectivo de Kopko et al hasta el
50% de los casos de LPAT cursaron de
este modo. Reconocer y estudiar estas
formas leves puede tener una gran tras-
cendencia, pues tal como revelaba
dicho estudio si se hubiera identificado
el donante en una de estas forma leves
de LPAT quiza se pudiera evitar la apa-
ricion del caso mortal que provoco el
estudio retrospectivo.®

7.- Diagnéstico diferencial

Ante la aparicion de complicaciones pul-
monares después de la transfusion de
componentes sanguineos, cabe pensar
en LPAT, sobrecarga circulatoria, conta-
minacion bacteriana del producto trans-
fundido o una reaccion transfusional
anafilactica. Obviamente, si se descarta
cualquier problema relacionado con la
transfusion habra que buscar otras cau-
sas que expliquen el cuadro clinico res-
piratorio que presenta el paciente.

La sobrecarga circulatoria con edema
pulmonar es el diagnéstico diferencial
gue se plantea en primer lugar. La forma
de LPAT presentada como edema pul-
monar se caracteriza por una normali-
dad o disminucion de la presion capilar
pulmonar y normalidad en la presion
arterial pulmonar, ausencia de disten-
sién yugular, ausencia de soplos cardia-
cos, silueta cardiaca normal. Todos estos
signos y sintomas se hallan alterados
cuando el edema pulmonar es de origen
cardiogénico.# Cuando el paciente esta
intubado se puede analizar la secrecion
espumosa del tubo de intubacién ya que
el contenido proteico de este fluido esta
elevado en caso de LPAT. De hecho, se ha
visto que la relacion de proteinas entre
este fluido/sangre del paciente es <0,5 en
el edema pulmonar de origen cardiogé-
nico y >0,7 en el de origen no cardiogéni-
€0.%% En ocasiones una sepsis bacteriana
debida a una contaminacion del produc-
to sanguineo transfundido puede ser difi-
cil de diferenciar.

En los casos de LPAT leves y moderados
donde la sintomatologia se presenta en
forma de disnea, frecuentemente pue-
den ser atribuidos a reacciones alérgi-
cas. Sin embargo, en general las reaccio-
nes alérgicas se suelen acompafar de
manifestaciones cutaneas en forma de
exantema o habones que ayudan a la
correcta orientacién diagnéstica.

8.- Diagnéstico

El diagnostico de LPAT suele ser un diag-
nostico clinico tras haber descardado las
otras posibles causas del cuadro clinico
gue presenta el paciente: desde disnea
hasta un edema agudo de pulmon.

El laboratorio confirma el diagndstico
aunque unas pruebas negativas no lo
excluye.® El estudio consistira en primer
lugar en determinar el sexo de los
donantes implicados en los actos transfu-
sionales que ha recibido el paciente
durante las Ultimas 6 horas. Se investiga-
ra la presencia de anticuerpos antileuco-
citarios en las donantes con >3 embara-
Z0s; en caso negativo, se investigaran las
donantes con 1-3 embarazos y por ultimo
los donantes de sexo masculino. Cuando
se encuentren los anticuerpos, se investi-

gara la presencia del antigeno corres-
pondiente en los leucocitos del receptor
y se realizara una prueba cruzada de lin-
focitotoxicidad entre el suero del donan-
te y los leucocitos del receptor.

9.- Tratamiento

El tratamiento tiene que iniciarse con
rapidez y basicamente se trata de sopor-
te ventilatorio. En la reciente serie de
Popovsky y Haley, todos los pacientes
necesitaron oxigenoterapiay el 72% pre-
cisé intubacioén y ventilacion mecanica.25
Si bien se habian utilizado tradicional-
mente los diuréticos en el tratamiento de
la LPAT, su uso no estd recomendado
actualmente ya que existen casos descri-
tos con una evolucion desfavorable des-
pués de su uso. El uso de los corticoides
se encuentra en discusién.?

En estudios experimentales con anima-
les, Silliman disminuye la severidad de la
LPAT con un antagonista del receptor de
los lipidos (WEB 2170) y con antagonistas
del Ca++ como el mibefradil y el diltia-
Zem.22’23

10.- Pronéstico

Aunqgue la LPAT es un cuadro indistin-
guible del SDRA desde el punto de vista
clinico y patoldgico, el prondstico de los
pacientes con LPAT es mucho mejor. De
hecho, seglin los datos publicados el 80-
90% de los pacientes con LPAT sobrevi-
ven y la mayoria se recupera en 48-96
horas. La evolucion clinica es muy rapida
y la hipoxemia se recupera en pocas
horas aunque las alteraciones radiologi-
cas pueden tardar hasta 7 dias en desa-
parecer por completo. La mortalidad de
esta complicacion transfusional se cifra
entre el 5-13% y el grado de hipoxemia
parecer ser un factor prondéstico impor-
tante que probablemente indica la inten-
sidad y extension de la lesion pulmonar.

11.- Prevencion

El hecho que las donantes implicadas en
los casos de LPAT sean multiparas® y los
resultados del estudio de Palfi et al.29
sugieren que las mujeres multiparas
pudieran ser excluidas de la donacion de
sangre. Pero esta medida supondria una
pérdida alrededor de 5-8% de donantes.




Una estrategia alternativa seria no utili-
zar plasma de mujeres para transfundir
aungue si para su fraccionamiento indus-
trial. En el caso de utilizar el método de la
capa leucoplaquetaria en el fracciona-
miento de las donaciones de sangre total,
con el concentrado de hematies y plaque-
tas resuspendidos en soluciones aditivas,
probablemente éstos se pueden utilizar
sin problemas, por el escaso contenido de

plasma (y por lo tanto anticuerpos) que
contienen. En algunos centros estas medi-
das no llega a comprometer el suministro
de plasma para transfusién.®

12.- Conclusion

La LPAT es una complicacion transfusional
con un amplio espectro de presentacion
clinica que va desde una hipoxemia transi-
toria sin expresion clinica hasta un edema

agudo de pulmén, pasando por un cuadro
de disnea. En la mayoria de los casos es
debido a anticuerpos antileucocitarios del
donante que reaccionan con antigenos del
receptor. El diagndstico es clinico y el tra-
tamiento debe iniciarse con rapidez mien-
tras se realiza la confirmacion del labora-
torio. La base terapéutica es el soporte ven-
tilatorio. El uso de diuréticos en estos casos
estaria contraindicado. m

Bibliografia

1.

2.

Barnard RD. Indiscriminate transfusion: a critique of case reports illustrating
hypersensitivity reactions. N.Y.State J Med 1951 Oct 15;51:2399-402.
Popovsky MA, Abel MD, Moore SB. Transfusion-related acute lung injury associa-
ted with passive transfer of antileukocyte antibodies. Am.Rev.Respir.Dis. 1983
Jul;128:185-9.

Webert KE, Blajchman MA. Transfusion-related acute lung injury. Transfus Med
Rev. 2003 Oct;17:252-62.

Popovsky MA. Breathlessness and blood: a combustible combination. Vox Sang.
2002 Aug;83 Suppl 1:147-50.

Kopko PM, Marshall CS, MacKenzie MR, Holland PV, Popovsky MA. Transfusion-
related acute lung injury: report of a clinical look-back investigation. JAMA 2002
Apr 17;287:1968-71.

Cooling L. Transfusion-related acute lung injury. JAMA 2002;288:315-6.

Nicolle AL, Chapman CE, Carter V, Wallis JP. Transfusion-related acute lung injury
caused by two donors with anti-human leucocyte antigen class Il antibodies: a look-
back investigation. Transfus Med 2004 Jun;14:225-30.

Win N, Ranasinghe E, Lucas G. Transfusion-related acute lung injury: a 5-year look-
back study. Transfus Med 2002 Dec;12:387-9.

Andreu G, Morel P, Forestier F, et al. Hemovigilance network in France: organiza-
tion and analysis of immediate transfusion incident reports from 1994 to 1998.
Transfusion 2002 Oct;42:1356-64.

. Serious hazards of transfusion (SHOT) annual report 2000-2001. Serious hazards

of transfusion office. Manchester Blood Office 2002.

. Engelfriet CP, Reesink HW, Brand A, et al. Transfusion-related acute lung injury

(TRALI). Vox Sang. 2001 Nov;81:269-83.

. Popovsky MA, Davenport RD. Transfusion-related acute lung injury: femme fatale?

Transfusion 2001;41:312-5.

. Kopko PM, Paglieroni TG, Popovsky MA, et al. TRALI: correlation of antigen-anti-

body and monocyte activation in donor-recipient pairs. Transfusion 2003
Feb;43:177-84.

. Bux J, Becker F, Seeger W, et al. Transfusion-related acute lung injury due to HLA-

A2-specific antibodies in recipient and NB1-specific antibodies in donor blood. Br.J
Haematol. 1996 Jun;93:707-13.

. Santamaria A, Moya F, Martinez C, et al. Transfusion-related acute lung injury

associated with an NA1-specific antigranulocyte antibody. Haematologica 1998
Oct;83:951-2.

. Popovsky MA, Moore SB. Diagnostic and pathogenic considerations in transfusion-

related acute lung injury. Transfusion 1985;25:573-7.

[1 Nuevos socios de la SETS

Jorge Martinez Marcao - Covilha (Portugal)
Angel Sierra Carcedo - Vitoria

Aref Laarej Sadiki - Huercal de Almeria
Maria José Giménez Lopez - Aguadulce

17

. McCullough J, Clay M, Hurd D, et al. Effect of leukocyte antibodies and HLA
matching on the intravascular recovery, survival, and tissue localization of 111-
indium granulocytes. Blood. 1986;67:522-8.

. Seeger W, Schneider U, Kreusler B, et al. Reproduction of transfusion-related
acute lung injury in an ex vivo lung model. Blood. 1990 Oct 1;76:1438-44.

. Morin-Papunen L, Tiilikainen A, Hartikainen-Sorri AL. Maternal HLA immuniza-
tion during pregnancy: presence of anti HLA antibodies in half of multigravidous
women. Med Biol. 1984;62:323-5.

. Popovsky MA, Chaplin HCJr, Moore SB. Transfusion-related acute lung injury:
a neglected serious complication of hemotherapy. Transfusion 1992;32:589-
92.

. Silliman CC, Boshkov LK, Mehdizadehkashi Z, et al. Transfusion-related acute
lung injury: epidemiology and a prospective analysis of etiologic factors. Blood.
2003 Jan 15;101:454-62.

. Siliman CC. Transfusion-related acute lung injury. Transfus Med Rev
1999;13:177-86.

. Silliman CC, Voelkel NF, Allard JD, et al. Plasma and lipids from stored packed
red blood cells cause acute lung injury in an animal model. J Clin Invest.
1998;101:1458-67.

. Kopko PM, Holland PV. Transfusion-related acute lung injury. Brit.J.Haematol.
1999;105:322-9.

. Popovsky MA, Haley NR. Further characterization of transfusion-related acute
lung injury: demographics, clinical and laboratory features, and morbidity.
Immunohematology 2000;16:157-9.

. Culliford AT, Thomas S, Spencer FC. Fulminating noncardiogenic pulmonary
edema. A newly recognized hazard during cardiac operations. J Thorac
Cardiovasc Surg 1980 Dec;80:868-75.

. Sprung CL, Rackow EC, Fein IA, Jacob Al, Isikoff SK. The spectrum of pulmo-
nary edema: differentiation of cardiogenic, intermediate, and noncardiogenic
forms of pulmonary edema. Am Rev Respir Dis 1981 Dec;124:718-22.

. Hashim SW, Kay HR, Hammond GL, Kopf GS, Geha AS. Noncardiogenic pul-
monary edema after cardiopulmonary bypass. An anaphylactic reaction to
fresh frozen plasma. Am J Surg 1984 Apr;147:560-4.

. Palfi M, Berg S, Ernerudh J, Berlin G. A randomized controlled trial of trans-
fusion-related acute lung injury: is plasma from multiparous blood donors dan-
gerous? Transfusion 2001 Mar;41:317-22.

. Insunza A, Romon |, Gonzalez-Ponte ML, et al. Implementation of a strategy to
prevent TRALI in a regional blood centre. Transfus Med 2004 Apr;14:157-64.

Rafael Parra Lopez - Barcelona
Maria Asuncion Udina Abell6 - Ibiza

Noberta Sanchez Rodriguez - Ibiza
Lourdes Bausells Cuello - Tarragona



.‘..;,\.: l':.““: ﬁ &E ﬁ: '.il.:. T

W W W W W W
B B B B B

DG Gel* resultados claros

(rifols presenta un nuevo estandar en la técnica de aglutinacidn en columna. La nueva
tarjeta DG Gel® es la Unica gue combina un gel de alta definicion con ocho columnas
de reaccion, proporcionando al investigador resultados claros y fiables.

Informacion y vertas: Movaco, SA @035 710 400

Diagnostic Grfols, 58 Fasselg Hivial. 24 08150 Parsts dal Vallés, Bamaiong - ESPARA

gl A B35 0 40 Fax 4] 985 T30 353 wwegmicks.com G R I FO LS

|FROBITAS FHARMA |




Promocion Integral Sostenible

Dr. S Urcelay / Centro Vasco de Transfusion. San Sebastian.

El 16 de mayo de 2002 a iniciativa del
Ministerio de Sanidad se constituy6
un Grupo de Trabajo sobre la Promo-
cion de la Donacién de Sangre. El pri-
mer objetivo de este grupo era la cre-
acion de un manual con modelos y
materiales que sirviesen de guia a los
profesionales y personas involucradas
en la donacidn. Tras varias reuniones
se constituyo el grupo definitivo con la
participacion de:

— Rosario Arrieta Gallastegui
(Coordinacion)

— Cristina Clara Peir6

— Julio Flores Pérez

— Roberto Garcia Villaescusa

— Anna Gonzalez Bachs

- Maria Otermin Ayesa

— Sabin Urcelay Uranga

— Miguel Angel Vesga Carasa

— Elena Moro Domingo
(Secretaria Técnica)

La primera intencion del grupo fue la
de buscar novedades en el mundo de
la promocidn, ver nuevas herramien-
tas que podrian ser utilizadas y crear
un manual de varios capitulos dedi-
cando daca uno de ellos a temas “criti-
cos “ en la promocion: Motivacion,
Captacion, Fidelizacion, Plan de
Marketing, Gestion etc,. Al empezar a
ampliar este esquema nos encontra-
mos que al desarrollar cada capitulo
nos veiamos abocados a hacer refe-
rencias a otros capitulos, que algunas
de las herramientas utilizadas eran
comunes y, ademas, habia una gran
disparidad en la situacion de cada uno
de los posibles destinatarios de este
manual (una de las primeras acciones
habia sido realizar una encuesta a las
70 Asociaciones de Donantes registra-

das y/o conocidas en el pais, de las que
un 68 % participaron en la encuesta).
En este punto nos replanteamos el es-
quema del manual intentando partir
desde el comienzo para poder crear un
documento que sirviera de punto de
referencia, seria un manual tedrico que
estableciera los principios basicos de la
Promocidn. Este manual deberia seguir
desarrollandose en el futuro y sobre
todo se deberia “vestir’ de materiales
utiles para la practica diaria de las per-
sonas que se dedican a la Promocion. El
origen de estos materiales seria doble:

a. El existente en los diferentes cen-
tros (con algunas adaptaciones o
mejoras, si fuera necesario).

b. De nueva creacion, dependiendo de
las necesidades o lagunas que se
observeny de las sugerencias de los
futuros usuarios del manual.

El esquema final del manual presen-

tado en el Ministerio de Sanidad el

14 de junio de 2004 ha sido:

* Motivaciones para la donacién de
sangre (Paginas 15-24)

« Promocion Integral Sostenible (
Paginas 27-101)

< Planificaciéon y Gestion (Paginas
105-114)

* Anexos ( Paginas 117-127)

En este articulo haremos un extracto
del capitulo “Promocion Integral Sos-
tenible”, y los otros dos capitulos seran
comentados en préximos nimeros de
esta revista.

Promocion integral sostenible

Ya en el titulo del capitulo se intro-
ducen dos conceptos que deben ser
basicos al abordar cualquier progra-
ma de promocion.

Promocioén de la Donacién

a. Los donantes captados deben ser
fidelizados => tenemos que pensar
que la promocion que realicemos
debera ser sostenible en el tiempo.

b. Son muchos los factores (internos o
externos) que dificultan o facilitan
tanto la captacion como la fideliza-
cion =>deberemos intentar actuar de
manera integral sobre todos en los
factores que pueden influir en la cap-
tacion y fidelizacion de los donantes.

Este capitulo, como se aprecia en Fig. 1,
se divide en 6 apartados, los cuales a
su vez, se subdividen hasta formar
una especie de red en la que de algu-
na manera todos los puntos estan
interrelacionados. Con este modelo se
puede plasmar en una pagina todos
los aspectos que debemos desarrollar
cuando nos planteamos promocionar
la donacion de sangre. En la Fig. 2 se
puede ver una representacion del
grado de desarrollo del modelo de
Promocién Integral Sostenible de un
Centro de Transfusion. Esta represen-
tacibn como se explicara al final de
este articulo estara basada en la valo-
racion subjetiva del responsable de
promocion de dicho centro, y en un
futuro se deberan establecer indicado-
res de calidad que nos muestren una
representacion objetiva y, por tanto,
evaluable del grado de desarrollo real
de la promocién de dicho centro.

Los 6 apartados en los que se subdi-

vide el capitulo son:

1- Formar e informar

2- Captacion de Donantes

3- Mantenimiento y Fidelizacion de
donantes

4- Motivacion del personal en contacto
con los donantes



Promocion de la Donacién

5- Control de los recursos demogra- ra especifica para aprovechar algun a. Valorar los recursos humanos y
ficos evento especial (bien sea externo o materiales que necesitariamos y
6- Control del sistema bien disefiado por nosotros). compararlos con los utilizados.
Cualquier desviacidon es perjudi-
El orden de los apartados vino dado al  3- Mantener y Fidelizar Donantes seria cial, pero si no disponemos de los
ver que para que cualquier accion de el objetivo final de los dos apartados suficientes recursos para afrontar
promocion tenga éxito debera ejercer- anteriores. En este modelo se plan- una accion determinada, es posi-
se en un ambiente que esté cultural- tea que los donantes no se pueden ble que terminemos malgastando
mente predispuesto hacia la donacion considerar fidelizados hasta alcan- los que disponemos. Igualmente
de sangre y para ello se necesitaré&: zar al menos la 4° o 5° donacion. tenemos que valorar el coste de
1- Formar e informar a diferentes seg- Habra que tratar de manera dife- algunos recursos “tedricamente”
mentos de poblacion: renciada a los donantes en las dife- gratuitos, a veces es preferible no
a. Voluntariado que colabora en la rentes etapas hasta alcanzar estas utilizar estos recursos y reservar-
promocioén de la donacion donaciones. Una vez fidelizados los los para cuando las condiciones
b. Escolares de 4 a 16 afios: cada donantes los deberemos de mante- sean mas favorables. Por ejemplo
edad debera recibir un mensaje ner basandonos en la calidad que le realizar una camparia “ gratuita”
diferente y complementario ofrecemos junto con la informacion de T.V con un anuncio disefiado
c. Donantes: su formacion e infor- y la formacion destinada a generar para una poblacién con una for-
macion es fundamental para una el grado de responsabilidad necesa- macion y un grado de predisposi-
donacion responsable y sostenible rio entre los donantes para que cion hacia la donacion, diferente
en el tiempo mantengan su conviccion de donar. al de nuestro ambito de influencia
d. Poblaciones especificas que pue- puede suponer “malgastar” un
den influir de manera directa en la  4- Motivar al personal en contacto con recurso que tal vez podriamos
consecucioén de nuestros objetivos los donantes sera un objetivo pri- haber utilizado en un futuro.
l. Sanitarios mordial en cualquier programa de b. Medir la eficacia de nuestras accio-
1. Medios de informacion promocion. La motivacion se debera nes, en demasiadas ocasiones no Nos
111. Pedagogos basar en tres pilares fundamentales: paramos a valorar lo que hemos
e. Poblacidon General : una socie- a. Formacion hecho. Unas reservas de hemoderi-
dad formada e informada sobre la b. Recursos necesarios vados en el nivel establecido como
donacién de sangre tendra una c. Prestigio dentro del Centro de Trans- suficiente dan por buenas las accio-
respuesta mas favorable ante fusion nes. Habitualmente lo urgente nos
cualquier accion de promocion de impide ver lo importante.
la donacién de sangre 5- El Control de los Recursos Demo- c¢. Encuestas en la Poblacion General
f. Instituciones (Publicas y Privadas) gréficos tanto de los donantes que son necesarias para valorar y diag-
tras ser informadas y “formadas” tengamos como de la poblaciéon de nosticar posible cambios en nuestro
pueden ser generadoras de apoyos nuestro ambito de influencia nos entorno. Si investigasemos lo que
mediéticos y recursos tanto huma- permitira valorar el nivel de eficacia piensan de la donacidn de sangre los
nos como materiales que nos pue- de nuestro programa de promocion. jovenes que hoy tienen 14 o 15 afios,
den facilitar nuestra labor. Parametros como el % de donantes podriamos disefiar actuaciones a
sangre en activo dentro de una medio plazo y si supiésemos cual es
2- Captar donantes seria el objetivo se- comunidad y el % de estos donantes actitud real hacia la donacion de

cundario del apartado anterior y en
el modelo se establecen 3 escenarios
en los que la captacion se debera de
realizar de diferente manera:

a. En los Centros de Ensefianza, di-
ferenciando

con mas de 4 donaciones segmenta-
dos segun la edad y el sexo deben
sustituir al n°® de donaciones / 1000
hab. / afio y al n° de donantes de 12
vez ya que estos 2 ultimos solo refle-

sangre de nuestra poblacién seg-
mentada entre 18 y 50 afios es pro-
bable que nuestras acciones tuvie-
ran mas eficacia.

jan una situacion puntual que por si
misma no nos aporta una dato fiel
para valorar nuestra eficacia.

En definitiva el documento presentado
por el Ministerio viene a ser un manual
al que deberemos de afiadir herramien-
tas y materiales para que pueda desa-
rrollarse de manera eficaz este modelo
de Promocién Integral Sostenible.

Observando la Fig. 1 podemos apre-
ciar que al final hemos numerado 25

l. Universidad

1. Escuelas de Formacion Profezsio-

nal e Institutos

b. En los Centros Laborales 5
c. Durante el Tiempo Libre, engloba-

ria campanas de promocion genera-

les asi como las realizadas de mane-

El Control del Sistema debera ser
una herramienta que utilicemos de
manera permanente, asi tendre-
mos que:




campos de actuacion. Si disefiamos
una hoja Excel con un grafico radial
en el que puntuemos nuestro grado
de desarrollo en cada uno de estos 25
campos obtendremos una represen-
tacion similar a la Fig. 2 en la que la
puntuacion que se establece para
cada campo seria:

-2 = No se desarrolla en absoluto
0= Se desarrolla de manera espo-
radica, pero sin una planifica-
cion especifica

Se desarrolla, pero se es cons-
ciente de que tenemos que
mejorar ese campo

Se esta satisfecho con el desarro-

llo logrado, pero estamos inten-
tando mejorarlo

3 = Se piensa que en este campo se
ha alcanzado el maximo desa-
rrollo posible

Es necesario recordar que esta grafi-
ca nos mostrara una imagen subjeti-
va del grado de desarrollo del mode-
lo, deberemos disefiar indicadores
de calidad que nos muestren cual es
la representacion objetiva de nues-
tra situacion. Para mayor comodi-
dad si no se quiere disefar la hoja
Excel, se puede solicitar una copia a
urcelay@donantesdesangre.com

Promocioén de la Donacién

Para terminar, desde ahora os invi-
tamos a participar en el Congreso a
celebrar en San Sebastian del 16 al
18 de junio donde se celebrara un
simposio que ocupara la mafana
del dia 17 en el que se desarrollara
con mas profundidad este modelo y
se presentaran aquellos materiales
y herramientas que se hayan obte-
nido en los diferentes Centros de
Transfusion o Asociaciones de Do-
nantes. De las 4 horas que dure el
simposio se destinard una hora
para debatir y establecer las necesi-
dades prioritarias a juicio de los
asistentes. m

Al desarrollar este manual se observo que aunque no se puede considerar propiamente promocion, era primordial abordar la seleccién del donante estableciendo unos criterios
menos restrictivos y que vayan encaminados Unicamente a lograr la seguridad transfusional y la seguridad del donante. No hay que olvidar que debemos compatibilizar

« El cuidado al donante
« La calidad de los hemocomponentes
« Unas reservas de sangre suficientes

La presentacion de esta segunda parte se realizara en el Ministerio de Sanidad la Ultima semana de abril. La revision de los criterios ha sido realizada por la Dra. Rosario Arrieta

y el Dr. Pedro Madoz.

[] Socios protectores de la SETS

Abbot Cientifica, s.a.

Baxter, s.a.
Bio-rad

Gambro BCT

Grupo Grifols, S.A.

Immuno, S.A.

Inlog

Maco Spania

Menarini Diagnostics

Movaco, S.A.

Organon Teknika Espafiola

Ortho-Clinical Diagnostics

Terumo Corporation

Chiron Iberia, S.L.



De oficio, barbero

La transfusiéon, ayer

Dr. JR Grifols, Dra. M Pujol / Centre de Transfusio i Banc de Teixits. Badalona. Barcelona

En la Edad Media se produce la separa-
cion entre cirugia y medicina, muy
influenciada en parte por el posiciona-
miento de Galeno al abandonar la practi-
ca quirdrgica al considerarla s6lo como
una forma de tratamiento. También con-
tribuyeron a ello ciertas creencias religio-
sas (cristianas o islamicas) que considera-
ban el cuerpo humano como un elemento
no merecedor de mas estudios. Por todo
ello, el cirujano queda subordinado al
médico, el cual es quien ejerce la teoria
médica desdefiando la practica manual
realizada por cirujanos. Asi pues, la prac-
tica quirdrgica va quedando relegada a
los barberos; éstos eran aquellos laicos,
desconocedores del latin, cuyas funcio-
nes, ademas de las de cortar el cabello, se
limitaban a la practica de flebotomias,
extraccion de dientes y curacion de heri-
das, siendo siempre sus funciones super-
visadas por un maestro cirujano. La préac-
tica de su profesion solia realizarse de
forma itinerante y los resultados de sus
actuaciones, curacion de heridas, sangri-
as, fracturas, Ulceras, cataratas, etc... pre-
sentaba unos resultados mediocres. Esta
nueva categoria profesional surgi6 a par-
tir de la prohibicion papal al clero de rea-
lizar sangrias y la posibilidad de ser eje-
cutados por los sefiores feudales, si éstos
consideraban que la actuacién de un
médico no habia sido la correcta. Por ello,
las sangrias empezaron a ser practicadas
por los barberos, éstos mas artesanos que
médicos, llegaron a establecer sus pro-
pios gremios y compitieron en respetabi-
lidad con boticarios y cirujanos. Muchos
barberos debian sus conocimientos a su
aprendizaje en los monasterios donde
solian acudir para la tonsura de los frailes;
éstos por la ley eclesiastica debian san-
grarse a menudo con lo que aprovecha-
ban el corte de pelo realizado por los bar-

beros para la practica de las flebotomias.
Los barberos de los monasterios eran
conocidos como rasor et minutor, barbero
y sangrador, utilizando para practicar las
sangrias una gama impresionante de ins-
trumentos. Su herramienta principal era
la lanceta: un pequerio y aguzado cuchillo
de dos filos guardado en estuches muy
trabajados. Los barberos empleaban la
lanceta para lacerar una vena del brazo,
pierna o cuello, ello implicaba aplicar a la
zona un torniquete (obviamente se
excluia para ello la zona del cuello), todo
ello mientras el paciente se aferraba a un
palo. Sujetando habilmente la lanceta con
solo dos dedos, el pulgar y el indice, se
realizaba a la vena un corte longitudinal o
diagonal, nunca perpendicular por el
riesgo de seccién de ésta. La sangre extra-
ida se recogia en recipientes que solian
ser transmitidos de generacion en gene-
racion. Los barberos se anunciaban con
un signo aun visible en nuestros dias: una
pértiga de bandas rojas y blancas.
Simbolizaba el palo que sujetaba los
pacientes mientras eran sangrados, las
bandas blancas significaban las vendas y
las rojas, la sangre. A modo de curiosidad
destacar que en 1462 el segundo texto
médico salido de la imprenta de
Gutenberg era un calendario de sangrias.
Durante los siglos XV al XVIII, la mayoria
de los tratamientos se basaban en el prin-
cipio de contraria contrariis, reduciéndo-
se a cuatro medidas generales: la dieta, la
purga las drogas y la sangria. Esta Gltima
realizada por los barberos mediante fle-
botomia con la intencién de eliminar el
humor excesivo responsable del desequi-
librio. Las indicaciones de la flebotomia
eran muy concretas, pues incluian no sélo
el lugar y la técnica sino también, en
muchos casos, las condiciones astrol6gi-
cas favorables, nUmero de sangrados y

cantidad de sangre a
extraer. No serad hasta 3

mediados del siglo XVIII, | *©
en 1731, cuando Luis XV iy
prohibe a los barberos el .
ejercicio de la cirugia, SO
revalorizandose a partir
de ahi el rol del cirujano que con el tiem-
po volveria a equipararse con el del médi-
co. Al mismo tiempo se funda en Paris el
Colegio de San Cosme, con lo que se
incrementa el estatus de los cirujanos,
muchos de ellos procedentes del entorno
clerical, conocedores del latin, vestian
toga larga y habian practicado con fre-
cuencia, hasta el momento, la cirugia
mayor, gracias a la necesidad de sus inter-
venciones en los multiples conflictos béli-
cos acaecidosy cuya principal virtud era la
rapidez de actuacién por encima de su
habilidad técnica. m
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Informes

| Reunion coordinadores de Hemovigilancia
de las Comunidades (Auténomas 25 de noviembre 2004)

Dra. M@P Martin / Programa Estatal de Hemovigilancia. Madrid.

Asistentes

Dr. Juan Limon. Representante de la Comunidad Auténoma de
Andalucia.

Dr. Manuel Vargas. Representante de la Comunidad Auténoma de
Asturias.

Dra. Teresa Jiménez. Representante de la Comunidad Auténoma de
Baleares.

Dr. Luis Fernando Fernandez.
Auténoma de Canarias.

Dr. Ricardo Olmos. Representante de la Comunidad Auténoma de
Castilla La Mancha.

Dra. Mercedes Corral y Dra. Luz Barbolla. Representantes de la
Comunidad Auténoma de Castillay Leon.

Dr. Eduardo Mufiz. Representante de la Comunidad Auténoma de
Catalufia y Coordinador del Grupo de Hemovigilancia del Ministerio
de Sanidad y Consumo.

Dra. Yolanda Cabanillas. Representante de la Comunidad Auténoma
de Extremadura.

Dr. Carlos Areal. Representante de la Comunidad Auténoma de
Galicia.

Dra. Begofia Fernandez. Representante de la Comunidad Auténoma
de Madrid.

Representante de la Comunidad

Presentacion de la Reunion

La Moderadora de la reunién Dra. Mercedes Corral
comienza la sesion dando la bienvenida a los asistentes, y
agradeciendo su asistencia. Indica que el objetivo funda-
mental de la reunién es conocer el estado actual de la
hemovigilancia en las Comunidades Auténomas. La reu-
nion se ha dividido en una primera parte introductoria en
la que el Dr. Eduardo Mufiiz resumira la situacion actual de
la hemovigilancia en Espafa, el Dr. Miguel Angel Vesga
desarrollaré los articulos implicados en hemovigilancia de
la Directiva 2002/98/CE y la Dra. Martin explicara los aspec-
tos practicos del Programa Estatal de Hemovigilancia. En la
segunda parte de la reuniéon tomaran la palabra los
Representantes Autondmicos de hemovigilancia para
exponer el estado actual de la hemovigilancia en las distin-
tas CCAA asi como para comentar sugerencias dirigidas a
impulsar el Programa Estatal de Hemovigilancia y los pro-
pios programas autonémicos.

Se solicita una breve ronda con la presentacién de los asis-
tentes. Terminada la misma da paso a la primera presenta-
cion de la reunion.

1. Presentacion del Programa Estatal de Hemovigilancia.
Estado actual de la Hemovigilancia en Espaiia.

Dr. E. Muiiz.

La firma del acuerdo suscrito por la SETS y la AEHH con el
Ministerio de Sanidad (MS), el pasado mes de octubre,
supone el empuje definitivo para la implantacion en Espafia
de un sistema de hemovigilancia de ambito estatal. Entre
los multiples pasos efectuados merece la pena destacar la
creacion en 1998 del Grupo de trabajo de Hemovigilancia

Dra. Carmen Fernandez. Representante de la Ciudad Auténoma de Melilla.
Dra. Francisca Ferrer. Representante de la Comunidad Auténoma de
Murcia.

Dra. Maria Luisa Ayape. Representante de la Comunidad Auténoma
de Navarra.

Dra. Adelaida Ibarra. Representante del Pais Vasco.

Dr. José Montoro. Representante de la Comunidad Autonoma de
Valencia.

Dr. Miguel Angel Vesga. Presidente de la Sociedad Espafiola de
Transfusion Sanguinea.

Dra. Erkuden Aramburu. Grupo de Hemovigilancia del Ministerio de
Sanidad y Consumo.

Dra. Nelly Carpio. Grupo de Hemovigilancia del Ministerio de
Sanidad y Consumo.

Dr. José Manuel Hernandez Sanchez. Grupo de Hemovigilancia del
Ministerio de Sanidad y Consumo.

Dra. Concepcion Zamora de Pedro. Grupo de Hemovigilancia del
Ministerio de Sanidad y Consumo.

Dra. Elena Moro. Unidad de Hemoterapia. Ministerio de Sanidad y
Consumo.

Dra. Vicenta Lizarbe. Unidad de Hemoterapia. Ministerio de Sanidad
y Consumo.

Dra. Maria Paz Martin. Programa Estatal de Hemovigilancia.

nombrado por el MSC y constituido por 7 especialistas en
transfusién sanguinea, con el objetivo de disefiar un pro-
grama de hemovigilancia en el ambito nacional adaptado a
las peculiaridades territoriales y administrativas del estado
espafol.

También la publicacion de la Directiva Europea de transfu-
sién 2002/98/CE (27 de enero de 2003) supuso un importan-
te punto de inflexion en la evolucion de la transfusion san-
guinea de los estados miembros de la UE. Esta auténtica
“ley” europea sobre transfusién sanguinea convierte a la
hemovigilancia en un sistema que obligatoriamente debe
existir y funcionar en los paises miembros de la UE y da por
concluido el debate en torno al caréacter voluntario u obli-
gatorio de las notificaciones, por lo menos en lo que se
refiere a los incidentes y complicaciones graves de la trans-
fusion.

En este momento la situacién por CCAA es la siguiente:

 Esté funcionando de manera oficial un sistema de hemo-
vigilancia en el Pais Vasco (1999), Madrid (desde el afio
2000, pero de forma incompleta), en la Comunidad
Valenciana (con caracter obligatorio desde 2003), Navarra
Baleares Andalucia (2003). En Catalufia, donde la puesta
en marcha estaba prevista para el 2° trimestre de 2004,
ésta se ha tenido que posponer para el Gltimo trimestre
de este afio. No obstante, el grupo de trabajo de hemovi-
gilancia catalan ha puesto en marcha el informe “0” de
hemovigilancia en el que se recogen los incidentes y casi
incidentes detectados en Catalufia en el afio 2003, justo
antes de que el sistema de hemovigilancia arranque de
manera oficial.
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e En 6 CCAA existe una comision y/o una persona respon-
sable del disefio del sistema de hemovigilancia (Asturias,
Canarias, Cantabria, Extremadura, Galicia y Murcia) que
ha manifestado su intencién de puesta en marcha al finali-
zar el 2004 o en el curso del primer trimestre del 2005.

e En 3 CCAA (Aragodn, Castilla la Mancha y La Rioja), mien-
tras no se cree un sistema de hemovigilancia autonémico,
cabe la posibilidad de que las notificaciones se efectien
directamente desde los servicios hospitalarios de transfu-
sién a la oficina estatal de hemovigilancia.

Antes, mucho antes de la irrupcion de la hemovigilancia en
Europa ya estabamos registrando en los servicios hospitala-
rios y centros de transfusién de nuestro pais estos inciden-
tes, pero el analisis de los mismos se circunscribia al lugar en
el que se habian producido. EI moderno concepto de hemo-
vigilancia nos obliga a optimizar este habito adquirido a lo
largo de los afios y a compartir esta informacion. Para ello es
necesario un circuito, una verdadera red que es lo que jus-
tamente ahora tenemos la oportunidad de construir entre
todos. En esta linea se inscribe la recientemente creada
Unidad de Hemovigilancia ubicada en el MS, al frente de la
cual se encuentra un especialista en hematologia y hemote-
rapia, responsable de la recepcién y de la gestién de los
datos. Paralelamente, el Grupo de trabajo de hemovigilancia
del MS seguira trabajando en consonancia con las directri-
ces que sobre hemovigilancia vaya estableciendo la UE a la
par que se consolida nuestra representacion en la EHN en la
persona del coordinador del Grupo de hemovigilancia.
Superadas las dificultades iniciales, el acuerdo entre las dos
sociedades cientificas de nuestro pais (SETS, AEHH) y el
Ministerio de Sanidad nos brinda el marco adecuado para
acabar de hacer realidad el proyecto de un sistema de
hemovigilancia en Espafia de &mbito estatal.

2. El programa estatal de Hemovigilancia

en el contexto de la Directiva Europea.

El Dr. Miguel Angel Vesga inicia su presentacion detallando

la Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de

Enero de 2003 por la que se establecen normas de calidad y

de seguridad para la extraccion, verificacion, tratamiento,

almacenamiento y distribuciéon de sangre humana y sus
componentes deteniéndose en aquellos aspectos de la
misma relativos a hemovigilancia y trazabilidad.

La mencionada Directiva es en esencia Util, aunque con

incertidumbres, como instrumento de implantacion de un

sistema de hemovigilancia. Las reflexiones que pueden
hacerse tras su lectura detallada son:

- Los puntos clave de la Directiva son: trazabilidad, identifi-
cacién de componentes, Autoridad competente, notifica-
cion de incidentes y efectos adversos.

- Se encuentra en progreso el texto de la Directiva especifi-
ca de hemovigilancia que desarrolla la anterior.

- Ambigutiedad actual en las funciones, papel y responsabili-
dades de los diferentes tipos de centros (centros elabora-
dores de componentes y unidades transfusionales) dentro
del programa.

- El andlisis, superficial, de la situacion actual revela una
aparente contradiccion: Directiva dirigida fundamental-

informes

mente al control de los centros elaboradores (de los que no
existen practicamente datos relativos a la hemovigilancia),
y percepcién profesional de que el mayor riesgo es hospi-
talario, area de la que se disponen mas datos, pero, en
principio, no sometida a inspeccién y control. Ademas
debe darse mas importancia al servicio de transfusion
hospitalario como Responsable de Seguridad de
Transfusion Hospitalaria. Papel que se debe potenciar y al
gue se deben dedicar mas recursos.

- El marco general del programa espariol (Sociedades cien-
tificas-MSC), puede ser un modelo que encaje en la
Directiva.

- Probablemente, el éxito, confianza de los integrantes, y
eficacia del programa se encuentre en el equilibrio (dificil)
entre un nivel ajustado y muy reflexionado de regulacion,
y la colaboracién libre, y responsable de los profesionales
de la transfusion. La Autoridad Sanitaria Competente,
correctamente asesorada, debe apoyar un programa en el
que todas las partes tengan voz y compromiso, y en el que
todos nos encontremos lo mas comodamente posible.

- Se debe garantizar que todas las CCAA utilicen una meto-
dologia de eficacia similar, y un nivel de compromiso com-
parable.

3. El Programa estatal de Hemovigilancia

en sus aspectos practicos.

La Dra. Maria Paz Martin agradece en primer lugar y de
manera especial la presencia de los miembros del grupo de
hemovigilancia del MSC asi como toda la labor realizada
previamente en la materia tanto por el grupo, como por el
MSCy la SETS.

Las funciones del Programa Estatal de Hemovigilancia son
fundamentalmente: recepcion de datos, evaluacion y analisis
de los mismos, difusién del programa a toda la red asisten-
cial del estado, gestion y estudio de la informacion genera-
da y elaboraciéon de informes. Ademas el PEHV, como pro-
yecto piloto, debe ayudar a una implantacién homogénea de
la hemovigilancia en todas las CCAA, interrelacionarlas,
colaborar con la Red Europea de hemovigilancia y ser difu-
sor y receptor de sugerencias.

Entre las actividades fundamentales llevadas a cabo por el
PEHV en los dltimos meses se encuentran el envio de los
cuestionarios y la elaboracion y distribucién de la guia de
procedimiento operativo. Ademas se ha colaborado con las
CCAA y provincias autonémicas que comenzaban su pro-
grama de hemovigilancia y se ha obtenido informacién de
primera mano sobre el desarrollo actual de la hemovigilan-
cia en algunos paises de la UE.

El circuito de comunicacion de las notificaciones propuesto
por el PEHV y que figura explicado en la guia de procedi-
miento operativo se basa en una red compuesta por el cen-
tro notificador, el centro autonémico de hemovigilancia y el
PEHV. En este circuito el centro autonémico de hemovigilan-
cia determinara su propio procedimiento operativo, el cir-
cuito de notificacion en su Comunidad y el modo de garanti-
zar la seguridad y confidencialidad de los datos recogidos.
Se resalt6é también la importancia de incorporar al progra-
ma el cuestionario “Sin incidentes a notificar”. Anualmente
las CCAA solicitaran a los Servicios y Centros de Transfusion




gue lo cumplimenten, indicando si han notificado incidentes
en el curso del afio o si por el contrario éstos no se han pro-
ducido y por tanto no se han notificado. Ello nos servira para
conocer de manera real qué centros han participado en el
programa. Aquellos centros que envien el cuestionario “Sin
incidentes a notificar” cumplimentado seran contabilizados
como centros participantes independientemente de si han
tenido o no efectos adversos que notificar.

En los proyectos futuros del PEHV se encuentra el deseo de
aumentar la colaboracién con las CCAA, contribuir a la difu-
sién del programa asi como desarrollar aspectos que facili-
ten el trabajo a las personas implicadas en hemovigilancia,
tales como desarrollo de los cuestionarios en formato Word,
pagina Web, perfeccionamiento de los cuestionarios e inclu-
sién de otros.

El PEHV se encuentra en fase de pilotaje y por tanto todas las
sugerencias que mejoren su desarrollo seran bienvenidas.

COMUNIDAD AUTONOMA DE ANDALUCIA

El Dr. Juan Limén Mora representante de hemovigilancia de
la Comunidad Andaluza inicia el turno de presentaciones de
los coordinadores de hemovigilancia. En Andalucia existe la
Resolucion SC 683/03 de 11 de agosto de 2003 de la Direccion
Gerencia del S.A.S. de "Constitucién y puesta en funciona-
miento del Sistema de Hemovigilancia en los distintos
Centros del SAS." En la citada Resoluciéon se contempla tex-
tualmente que a nivel central "la coordinacion de hemovigi-
lancia se ejercera desde los Servicios Centrales del S.AS. a
través de los técnicos designados para ello, dependientes de
la Direccion General de Asistencia Sanitaria”. Se contempla
en la Resolucion la figura tanto de Responsable Provincial
como de Responsable Hospitalario de hemovigilancia.
Ademas hay designado un hematélogo en cada hospital de la
red del S.AS. desde octubre del 2003. En estas mismas
fechas se presentd el Sistema de Hemovigilancia en Jornada
de trabajo, a la que acudieron los responsables hospitalarios
y provinciales designados. Estima que en el primer afio de
notificacion el nivel de notificaciéon de reacciones adversas
en la Comunidad Andaluza ha estado algo por debajo de los
valores de referencia esperables por otros sistemas mas con-
solidados.

COMUNIDAD AUTONOMA DE ASTURIAS

El Dr. Manuel Vargas toma la palabra para explicar la situa-
cion de la hemovigilancia en la Comunidad Asturiana. En
esta CCAA el programa de Hemovigilancia esta en fase de
implantacion. Existe ya en esta Comunidad un Coordinador
de Hemovigilancia Autonémico. El nivel de trazabilidad en la
region es bueno y la notificaciéon de efectos y reacciones
adversas graves esta en desarrollo. Existe un buen grado de
implicaciéon tanto por parte de las Autoridades sanitarias
como por parte de los responsables de los Servicios de trans-
fusion siendo menor por parte de otras especialidades.

COMUNIDAD AUTONOMA DE BALEARES
La Dra. Teresa Jiménez representante de la Comunidad
Balear explica a continuacion la situacién de la hemovigi-
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lancia en su Comunidad. En Baleares existe programa de
Hemovigilancia, Coordinador de Hemovigilancia Autonomi-
co asi como Coordinadores de Hemovigilancia hospitalarios.
La trazabilidad es buena asi como el nivel de natificacién de
efectos adversos moderados y graves de la transfusion y la
donacion. Existe una buena implicacion en hemovigilancia
tanto por parte de los especialistas en hematologia a través
de la figura del coordinador hospitalario como por parte de
otras especialidades a través de los Comités de Transfusion.

COMUNIDAD AUTONOMA DE CANARIAS

El representante de la Comunidad Canaria Dr. Luis
Fernando Fernandez Fuertes explica que el programa de
Hemovigilancia en la CCAA Canaria esta en fase de implan-
tacion. Existe Coordinador de Hemovigilancia Autonémico
y en la mayoria de los hospitales, el Hematdlogo responsable
del Servicio de Transfusion ejerce de coordinador hospitala-
rio. Existen asimismo comités de transfusion y una Comisién
Técnica central de la Red Transfusional Canaria.

En su Comunidad existe un buen nivel de trazabilidad de
hemoderivados y actualmente se trabaja en implantar la
notificacion de efectos y reacciones adversas graves.
Considera que en su region se cuenta con una buena impli-
cacion de los hematélogos de los Centros de Transfusion.

COMUNIDAD AUTONOMA DE CASTILLA LA MANCHA

El Dr. Ricardo Olmos explica a continuacién el estado actual
de la hemovigilancia en Castilla La Mancha. Aunque en
todos los hospitales realizan recogida de datos de reacciones
transfusionales de forma sistematica no existe actualmente
programa de hemovigilancia. La normativa o decreto del
plan de Hemoterapia de Castilla la Mancha esta en el perio-
do de informe publico.

En esta normativa se incluye la hemovigilancia para los cen-
tros procesadores regionales y sus servicios de transfusion.
Cree que existird un buen nivel de implicacion tanto por
parte de las autoridades sanitarias autonémicas, hematolo-
gos y enfermeria, dandose los pasos necesarios para que se
implante el proyecto a lo largo de 2005.

COMUNIDAD AUTONOMA DE CASTILLA Y LEON

A continuacién la Dra. Mercedes Corral comenta la situa-
cion de la hemovigilancia en Castilla y Ledn. Por acuerdo de
los profesionales se ha creado un grupo de trabajo, que ha
decidido iniciar el programa de hemovigilancia y coordinar
el trabajo. Este grupo ha decidido enviar los datos al Centro
de Hemodonacion de Valladolid, donde se encuentra la per-
sona encargada de recibir y gestionar los datos que se vayan
recibiendo asi como su envio al PEHV. El grupo ademas ha
elaborado un borrador de Decreto de hemovigilancia, que
contempla la figura del Coordinador autonémico, y del
grupo técnico de hemovigilancia. Se tienen documentadas
las reacciones adversas comunicadas en los 3 dltimos afios.
Los resultados son comparables a lo comunicado por otros
sistemas mas establecidos. AUn asi piensan que existe un
nivel de infradeteccion, y por ello el planteamiento de una
busqueda activa de reacciones e incidentes. Para el funcio-




namiento de la hemovigilancia ha sido decisiva la implanta-
cion de sistemas de gestion y calidad, que les ha permitido
implantar la estrategia de comunicar todas las incidencias.

COMUNIDAD AUTONOMA DE CATALUNA

A continuacién el Dr. Eduardo Mufiiz explica la situacion de
la hemovigilancia en Catalufia. EI programa oficial de hemo-
vigilancia comenzari a funcionar de manera oficial a partir
de Enero de 2005. Se ha redactado una orden de creacion del
Sistema de hemovigilancia de Catalufia que probablemente
vera la luz en el curso del 2005.

Existe una comision de hemovigilancia integrada por 4 espe-
cialistas en transfusion sanguinea y otras dos personas que
representan a la administracion sanitaria. En cada uno de
los 3 centros de transfusion asi como en casi todos los servi-
cios de transfusion hospitalarios hay un responsable de
hemovigilancia.

El informe “0” correspondiente al afio 2003, indica que en
Cataluiia existe un nivel muy aceptable de notificacion de
efectos adversos e incidentes relacionados con la transfu-
sién. También ha quedado manifiesto que el nivel de trazabi-
lidad es bueno.

La implicacion de la administracion, de los especialistas en
transfusion y de todas las personas que, en general, estan
implicadas en el tema de hemovigilancia en Catalufia ha
sido total, como demuestra el hecho de haber podido elabo-
rar un informe “0” muy completo.

COMUNIDAD AUTONOMA DE EXTREMADURA

La Dra. Yolanda Cabanillas representante de Extremadura
explica que el 2 noviembre de 2004 vio la luz el decreto de cre-
acion del Banco de Sangre de Extremadura. En su capitulo VI
trata de la Red Extremefia de Hemovigilancia. La coordinacion
autonomica de la Hemovigilancia se lleva a cabo desde el Banco
de Sangre de Extremadura. En cada hospital de la Comunidad
hay un Responsable Hospitalario de Hemovigilancia. El nivel de
trazabilidad es bueno. No esta establecida ain una forma uni-
forme de notificacion de efectos adversos.

Las autoridades sanitarias han estado dispuestas siempre a
apoyar el programa autonémico de hemovigilancia y acuden
a las reuniones que han tenido lugar desde su comienzo, en
principio con la asistencia del Director General de
Asistencia sanitaria y posteriormente la del Subdirector de
Atencion Especializada. Los hemat6logos también se han
implicado desde el principio y estan dispuestos a colaborar.
Los mayores problemas se encuentran en el resto de espe-
cialistas y en el personal de enfermeria. Estos problemas se
han detectado en los hospitales en los que se han reunido los
comités de transfusion.

COMUNIDAD AUTONOMA DE GALICIA

El Dr. Carlos Areal explica la situacion de la hemovigilancia
en Galicia. El programa de hemovigilancia asi como la nor-
mativa que lo regird se encuentra en fase de anteproyecto
pendiente de publicacidn. La citada normativa recoge que el
CTG coordinara la Hemovigilancia siendo su director técni-
co el representante legal. La orden de Hemovigilancia con-
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templa que a nivel hospitalario los jefes de servicio de
Hematologia y Hemoterapia o persona que lo representen
seran los coordinadores hospitalarios de Hemovigilancia.
Como elementos complementarios para garantizar el buen
funcionamiento del Programa Autondmico de Hemovi-
gilancia de la Comunidad Gallega, todos los hospitales debe-
ran tener un Comité de Transfusion y Hemoderivados e ins-
taurar los mecanismos necesarios que aseguren la trazabili-
dad informatica de todos los hemoderivados transfundidos,
tanto los productos labiles como los procesados por la indus-
tria farmacéutica. La Comunidad Gallega se encuentra en
fase de concurso para la implantacion de un programa infor-
matico corporativo que garantice la trazabilidad. El sistema
de Hemovigilancia tendréa maés consistencia cuando se publi-
que la normativa. Las Autoridades Sanitarias estan sensibili-
zadas de la necesidad normativa y los especialistas en
Hematologia estan bastante implicados.

COMUNIDAD AUTONOMA DE MADRID

La Dra. Begofa Fernéandez explica la situacion de la hemovigi-
lancia en la Comunidad de Madrid. En esta Comunidad fun-
ciona desde el afio 2000 aunque de manera incompleta el
Programa Autonémico de hemovigilancia que cuenta con un
Coordinador Autonémico y Coordinadores hospitalarios que
habitualmente son los propios responsables de los Servicios de
Transfusién. Considera que el nivel de trazabilidad es bueno y
gue existe una colaboracion desigual en la notificacion de efec-
tos y reacciones adversas graves. Actualmente se trabaja en la
consecucion de un mayor grado de participacion en el progra-
ma. La mayor implicacién en el proyecto viene de los propios
hematodlogos de la region.

CIUDAD AUTONOMA DE MELILLA

La Dra. Carmen Fernandez representante de la Ciudad
Auténoma de Melilla comenta que el programa de hemovi-
gilancia en Melilla esté4 en fase de desarrollo siguiendo las
recomendaciones del acuerdo del MSC/AEHH y SETS. Se
esta iniciando la notificacion de efectos directamente al
PEHV y cree que aunque existe un buen nivel de trazabilidad
deben continuar mejorando los sistemas de registro. Los
hematologos de Melilla se han implicado en buena medida
con el proyecto. Consideran fundamentales para su buena
marcha la reanudacion de las reuniones del Comité
Hospitalario de Transfusion y la difusién de los datos locales
y estatales resultantes de este programa de Hemovigilancia.

COMUNIDAD AUTONOMA DE MURCIA

La Dra. Francisca Ferrer representante de la Comunidad
Murciana explica la situaciéon de la hemovigilancia en su
Comunidad. En Murcia el programa de Hemovigilancia se
encuentra en fase de desarrollo existiendo un Coordinador
de Hemovigilancia Autonémico. Con el objeto de garantizar
la trazabilidad se esta implantando un sistema informatico
Unico regional que une Centro de Hemodonacién y todos los
hospitales publicos. Considera que para la correcta puesta
en marcha del programa se precisara mas implicacién por
parte de las Autoridades sanitarias, hematologos, otras




especialidades y enfermeria, implicacion que se intentara
conseguir a través de una correcta difusion del proyecto asi
como a través del desarrollo de una Normativa Autonémica.

COMUNIDAD AUTONOMA DE NAVARRA

La Dra. Maria Luisa Ayape explica que en Febrero de 2003 se
publica el Decreto Foral 252/2002 que establece el Sistema
de Hemovigilancia de Navarra. En este Decreto se constitu-
ye la figura del Coordinador de Hemovigilancia de Navarra
adscrito al Banco de Sangre. Es nombrado en Junio de 2003.
Ademas en todos los centros hospitalarios de la Comunidad
donde se realizan transfusiones se designé un responsable
de hemovigilancia. Considera que el nivel de trazabilidad en
Navarra es bueno aunque se esta pendiente de un sistema
informatico de gestion transfusional global para garantizar-
la en los pasos intermedios. Se notifican todos los incidentes
de gravedad grado 2 ¢ superior. La implicacion de los espe-
cialistas en Hematologia ha sido total. Para conseguirlo se
han dado pasos importantes desde el propio desarrollo del
Decreto Foral hasta la creacion de un protocolo de funciona-
miento de la red de hemovigilancia de Navarra.

PAIS VASCO

A continuacién el Dr. Migual Angel Vesga expone la situa-
cion de la hemovigilancia en el Pais Vasco. En esta
Comunidad existe programa de hemovigilancia desde 1999.
Existe asimismo Coordinador de Hemovigilancia Auto-
nomico y Coordinadores de Hemovigilancia hospitalarios
gue esencialmente son los propios responsables de la unidad
de transfusion. Existe un nivel adecuado de trazabilidad y se
reciben alrededor de 250-300 notificaciones anuales de efec-
tos adversos, de las cuales aproximadamente el 0.2% (1/8000
componentes transfundidos) corresponden a efectos de gra-
vedad 2-4. La implicacién por parte de las Autoridades
Sanitarias es buena. De hecho la Consejeria de Sanidad, ha
relacionado directamente los buenos resultados de recien-
tes inspecciones en los Centros con el grado de implicacién
en hemovigilancia. El Servicio Vasco de Salud, en su Plan de
Calidad 2003/2007, incorpor6 la declaracion de efectos
adversos como indicador de calidad, estableciendo unos
minimos a declarar. Anualmente se publica el informe
actualizado, centro por centro. Por parte de los especialistas
en Hematologia la implicacién también es buena.

COMUNIDAD AUTONOMA DE VALENCIA

EL Dr. José Montoro toma la palabra para explicar el progra-
ma de Hemovigilancia en su CCAA. Este se encuentra incluido
dentro del Decreto de la Generalidad Valenciana 147/2002.
Existe un coordinador de Hemovigilancia Autonémico, coordi-
nadores hospitalarios y ademas una Comisién Técnica
Asesora. Se han realizados reuniones periddicas en las que se
ha ido matizando el programa y se ha puesto en circulacion
ademés una guia interna para dar uniformidad al proyecto.
Considera que el nivel de trazabilidad y de comunicacion de
efectos adversos en la Comunidad Valenciana es correcto. La
implicacion respecto al programa de Hemovigilancia por parte
de las Autoridades Sanitarias ha consistido basicamente en la
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publicacién del decreto y su comunicacion a los Centros hospi-
talarios. Los recursos que se han utilizado para la puesta en
marcha de la hemovigilancia eran los ya existentes. En general
laimplicacion de los servicios de hematologia ha sidoy es varia-
ble. Considera que la hemovigilancia debe ser activa y para
demostrar los beneficios de este tipo de hemovigilancia versus
hemovigilancia pasiva se ha comenzado en la Comunidad
Valenciana un estudio comparativo entre ambas.

Discusion

A continuacién se inicia un tiempo de discusion en el que los
asistentes plantearon sugerencias dirigidas a la mejora del
sistema de hemovigilancia. Dichas sugerencias pueden
resumirse en los puntos siguientes que constituyen elemen-
tos importantes, en algunos casos basicos, para la construc-
cion de un programa de hemovigilancia.

e Formacion y promocioén de la Hemovigilancia en todos los
estamentos sanitarios.

» Colaboracion de los Servicios de Hematologia.

» Colaboracién de otras especialidades, enfermeria y técni-
cos de laboratorio.

» Colaboracion de las Autoridades Competentes.

e Colaboracién cientifica de la SETS y la AEHH

« Actualizacion cientifica del personal implicado en la cade-
na transfusional.

» Potenciacion de los Comités de Transfusion en los hospitales.

» Establecimiento de los canales para la comunicacion de
reacciones adversas a nivel estatal y autonémico.

 Homogeneizacién de la recogida de datos tanto a nivel
estatal como autonémico.

< Unificacion de criterios sobre los incidentes que se deben
comunicar y pruebas diagnésticas a realizar en cada caso.

« Simplificacién al maximo del sistema de recogida de efec-
tos adversos.

« Elaboracion de los cuestionarios en formato informatico.

« Difusion por parte del PEHV de los datos generados.

e Comunicacion fluida entre el coordinador del programa
estatal y los coordinadores de las diferentes CCAA asi
como de éstos con los responsables de hemovigilancia de
los diferentes hospitales.

Cierre de la Reunion

Como colofén la Dra. Mercedes Corral destaca varios puntos

clave de la reunion;

* Pese a la diversidad y heterogeneidad en el planteamien-
to en las diferentes Autonomias, en todas el desarrollo de
la hemovigilancia es ya una prioridad, y se vive como un
elemento esencial para la seguridad.

e La reunion ha facilitado un intercambio de informacién, y
estimulado el desarrollo en las CCAA con programas mas
incipientes.

< Unanimidad en la valoracion de la importancia de la edu-
cacién en hemovigilancia, y la definicion precisa de inci-
dentes y reacciones a comunicar, de cara a lograr la homo-
geneidad.

« Importancia del eslab6n Estatal de la red de hemovigilan-
cia.




Miscelanea

Resena del libro: Administracion de sangre y
hemoderivados. Compendio de medicina transfusional

Dra. N Puig / Centro de Transfusion de la Comunidad Valenciana.

Coordinador y autor principal Elias Aguilar Ligorit.
Edita. Generalitat VValenciana. Conselleria de Sanitat. Escuela
Valenciana de Estudios de la Salud (EVES). Valencia 2004.

[0 Segun el mismo autor, el principal objetivo de este ma-
nual es “ acercar la Medicina Transfusional a las distin-
tas especialidades médicas y quirurgicas”. En el se ha
tratado “ de poner al alcance de los profesionales sanita-
rios un manual que sea sobre todo practico, esquematico,
didactico, de facil lectura y herramienta atil a la hora de
tomar decisiones sobre la administracion de productos
sanguineos”.

En él participan, ademas del autor principal otros hemato-
logos de hospitales valencianos y del Centro de Transfusion
de la Comunidad Valenciana. También participan especia-
listas en otras areas medico-quirurgicas y ATS/DUES del
banco de sangre.

El libro esté dividido en 26 capitulos de los cuales el prime-
ro es un compendio resumido de la inmunohematologia a
nivel sencillo pero completo. El segundo capitulo esta dedi-
cado a la donacion de sangre, cuidados del donante, analiti-
cas que se realizan asi como exclusiones, reacciones adver-
sas y procedimientos de aféresis. En el tercero se revisan
los diferentes tipos de hemoderivados que pueden existir

en los bancos de sangre. El cuarto trata del consentimiento
informado y en el quinto de las pruebas pretransfusionales.
Mencién especial haremos al capitulo 6, “ Administracion
de hemoderivados” en el se revisan desde los accesos veno-
sos, equipos de infusion, filtros, comprobaciones a pie de
cama y cuidados del paciente, antes, durante y post-infu-
sién. Los capitulos del 7 al 14 estan dedicados a los criterios
transfusionales de los diferentes hemoderivados y el 15 a la
transfusion neonatal y pediatrica. Las reacciones transfu-
sionales ocupan los capitulos 16,17 y 18, y el 19 se dedica a
las enfermedades transmisibles. Los problemas de la trans-
fusion masiva son revisados en el capitulo 20 y la autotrans-
fusién en el 21. En el resto de capitulos se repasan otras alter-
nativas a la transfusion de sangre, sustitutos sanguineos, ries-
go residual y hemovigilancia.

Consta ademas de dos apéndices muy Uutiles, uno sobre los
diferentes hemoderivados disponibles y otro sobre legisla-
cion en transfusion sanguinea que incluye la nueva directi-
va europea.

En fin, creo que se trata de un buen libro, escrito en castella-
no, eminentemente préactico, y muy completo, sobre la medi-
cina transfusional que puede ser muy util, tanto a residentes
como a especialistas en Hematologia, ATS/DUEs o técnicos
y a especialistas de otras areas como anestesia, cirugia o
pediatria.

6° Curso de Aféresis de la SETS
Santiago de Compostela (6-8 de octubre del 2004)

Dr. C Areal Méndez / Centro de Transfusion de Galicia. Santiago de Compostela.

[0 Entre los dias 6 y 8 de octubre se celebrod en el Centro de
Transfusion de Galicia la 6° edicién del Curso de Aféresis, al
gue han asistido veintiun profesionales de la hematologia
procedentes de varias comunidades autbnomas de nuestro
pais y de Portugal.

Se inauguré el curso con la presentacion y bienvenida a todos
los asistentes por parte del Director del CT de Galicia, Dr.
Carlos Areal Méndez, en la que recordd brevemente las ante-
riores ediciones y animd a todos los presentes a intercambiar
experiencias de sus diversos centros de procedencia.



Tabla 1: Nivel de Satisfaccion

Duracion del curso 74 %
Horarios 63%
Organizacion 95%
Conocimientos previos tedricos 68%
Conocimientos adquiridos tedricos 95%
Conocimientos previos practicos 58%
Conocimientos adquirido practicos 79%
Nivel tedrico curso 100%
Nivel practico curso 79%
Recomendaria el curso 100%

Como en afios anteriores, el curso mantuvo dos partes bien
estructuradas dentro de cada jornada, un mdédulo teérico
con el tratamiento de temas de maxima actualidad y otro
tedrico-practico, alternandose ambos entre la mafiana y la
tarde. En éste ultimo, los especialistas de producto de las
principales casas comerciales, expusieron los ultimos
avances en separadores celulares que existen hoy en el
mercado, adiestrando a los presentes para su correcta uti-
lizacion.

En la 12 jornada, intervino D. Julio Flores Pérez, responsa-
ble de la Unidad de Promocién de la Donacion de Sangre y
la Dra. Francisca Hernandez Mohedo, responsable de la
Unidad de Hemodonacién del CTG, quienes disertaron en
cada caso, sobre la promocion de la donacion de aféresis y
la captacion de donantes de aféresis en unidades moviles,
aspectos estos fundamentales en el desarrollo del progra-
ma de aféresis de nuestro centro.

Ya en horario de tarde, Difia. M2 José Balifia, ATS-DUE del
CTG, expuso el papel de la enfermeria, fundamental en la
Aféresis Altruista y la Dra. Maria Abalo, hemat6logo de la
Unidad de Aféresis, trat6 sobre la experiencia en la extrac-
cion de multicomponentes que rentabiliza al méaximo el
proceso de aféresis.

Al dia siguiente, los asistentes pudieron escuchar la expo-
sicién de la Dra. Ana Gonzalez Bachs, del C. de Transfusié
i Banc de Teixits de Barcelona, sobre el Programa de
Aféresis Extrahospitalaria, lo que permite acercar la afére-
sis a todos los segmentos de poblacion. Posteriormente, la
Dra. Maria Adelantado, responsable de Procesamiento del
CTG, habl6 sobre los Efectos Adversos en Aféresis dentro
de un Sistema de Hemovigilancia y la Dra. Azucena
Castrillo, responsable de Fraccionamiento, sobre inactiva-
cion de Componentes de Aféresis, técnica innovadora en el
mundo de la transfusion de plaquetas.

Finalizada la comida de trabajo, el Dr. Adolfo Eiras, respon-
sable de la unidad de Biologia Molecular, Histocompa-
tibilidad y Control de Calidad del CTG, hablé sobre el con-
trol de calidad e irradiacién a los productos de aféresis y el
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Dr. Josep Muncunill del Hospital son Dureta de Palma de
Mallorca, orientd su exposicion, sustentada en su dilatada
experiencia, sobre la eritroaféresis altruista y terapéutica.
El curso en su jornada del viernes 8 de octubre conté con la
intervencion del Dr. Alfredo Campos del Servicio de
Hematologia-Hemoterapia del Hospital Clinico Univer-
sitario de Santiago, quien diserto sobre la aféresis terapéu-
tica, indicaciones y técnicas. A continuacién, el Dr. Javier
Cid, responsable del area de Biologia Molecular del CTG,
hablé sobre el Registro de Donantes HLA fenotipados y
donaciones dirigidas, lo que permite resolver en muchos
casos o afrontar en otros la refractariedad de las plaquetas.
En el acto de clausura, el Director del CTG hizo entrega de
los diplomas a los asistentes, agradeciendo su asistencia asi
como la de todos aquellos invitados a participar como
docentes.

Coordinadores del Curso
Carlos Areal Méndez

Profesores de clases tedricas
Maria Abalo Martinez
Maria Adelantado Pérez
Carlos Areal Méndez
M2 José Balifia Lopez
Alfredo Campos Pena
Azucena Castrillo Fernandez
Javier Cid Fernandez
Adolfo Eiras Martinez
Julio Flores Perez
Ana Gonzalez Bach
Francisca Hernandez Mohedo
Joseph Muncunill Ribas

Profesores clases practicas
Javier Barallobre Sanmartin
Jordi Cejuela Castell
J. Vicente Gracia Navarro
Pedro Navarro Miguel
Jose Ramon. Pacho Velasco

Los resultados (tabla I) nos alientan a continuar esta acti-
vidad, aportando en cada nueva edicion, aquellas noveda-
des que resulten mas interesantes para los profesionales
gue desarrollen su actividad en la hemoterapiay mas con-
cretamente en la aféresis. De esta forma solicitaremos, a
la Sociedad Espafiola de Transfusion Sanguinea, la reali-
zacion del 7° Curso de Aféresis en fechas 5 a 8 de octubre

de 2005.
p am



Hemeroteca

Hemeroteca

Dra. M Corral / Hospital Universitario de Salamanca

Sensebé L, Giraudeau B, Bardiaux L et al. The efficiency of trans-
fusing high doses of platelets in hematologic patients with throm-
bocytopenia: results of a prospective, randomized, open, blinded
end point (PROBE) study. Blood 2005;105: 862- 864

[0 Los autores comunican los resultados de un estudio prospecti-
vo, aleatorizado que pretende evaluar la eficacia global de trans-
fundir altas dosis de plaquetas a enfermos trombopénicos con LA
(excluyendo enfermos con LMA- M3) o sometidos a trasplante
autdlogo de progenitores hematopoyeéticos.

El ensayo fue multicéntrico, aleatorizado, abierto y ciego en el
punto final (PROBE). Médicos y enfermos conocian el brazo al que
habian sido asignados. El parametro prondstico principal fue el
recuento de plaquetas, y en el laboratorio desconocian la dosis de
plaquetas que habia recibido el enfermo.

Protocolo de transfusion de plaquetas

Los recuentos de plaquetas se realizaron diariamente entre las 7y
las 8 de la mafiana, y se prescribi6 transfusion de plaquetas si el
recuento estaba por debajo de 20000/ml. Todos recibieron plaque-
tas leucodeplecionadas de aferesis de donante Unico, ABO idénti-
cas 0 ABO compatibles. Los enfermos asignados al brazo A recibie-
ron dosis de 0,5 x 10"/ Kg, y los del brazo B, doble dosis: 1 x 104/ Kg.
Todos los enfermos fueron seguidos desde la primera transfusion
hasta que fueron dados de alta o tuvieron un recuento de plaquetas
estable >25000/ ml, o murieron.

Medidas prondsticas

Midieron el tiempo entre la primera transfusiéon y el momento en
gue el recuento de plaquetas fue inferior a 20000/ml, lo que per-
mitid calcular el riesgo de retransfusion y el tiempo tedrico entre
la primeray la segunda transfusion.

Medidas pronésticas secundarias fueron: el indice de incremento
corregido (IIC), calculado por la formula habitual; el nUmero de
transfusiones recibidas; el nimero de plaquetas transfundidas.
Las complicaciones hemorragicas se valoraron diariamente de
acuerdo con los criterios de la OMS: 0: ninguna; 1: petequias; 2:
hemorragia leve; 4. hemorragia importante; 5: hemorragia con
repercusion hemodinamica.

Resultados

En el ensayo entraron 101 enfermos, pero el andlisis final se hizo
sobre 96. La mediana del tiempo tedrico entre la primera y la
segunda transfusién fue de 63 horas para los pacientes del brazo
A (1C 95%, 46- 65)y de 95 horas para los pacientes del brazo B (IC
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95%, 85- 112) siendo la diferencia significativa, p= 0,001, cualquiera
gue fuera la patologia, LA o trasplante autélogo, o el nimero de
transfusiones recibidas.

No hubo diferencias significativas en el 1IC entre los dos grupos.
Los enfermos del grupo B recibieron menor nimero de transfu-
siones con una medianade 2, versus una mediana de 3en el grupo
A (p=0,037).

Los ajustes para el nimero total de plaquetas transfundidas no reve-
laron diferencias significativas entre los dos grupos, ni tampoco
cuando se analizaron para los subgrupos, LA o trasplante autélogo,
aungue los enfermos del brazo B recibieron un 25% mas de plaque-
tas. Durante el periodo de estudio 14 enfermos tuvieron hemorra-
gias, 5 del brazo Ay 9 del brazo B, sin diferencias entre los 2 grupos en
las hemorragias grado 2y 3. Los 3 enfermos que tuvieron hemorragias
recurrentes pertenecian al brazo A, lo que (pese al muy pequefio
namero de enfermos) sugiere un posible mejor control de la hemo-
rragia en el grupo de enfermos transfundidos con doble dosis.

Una vez mas este estudio no ha podido demostrar ventajas en el
uso de altas dosis en transfusion de plaquetas. Aungue el mismo
pudiera tener indicaciones selectivas, por ejemplo en enfermos
ambulatorio, al aumentar el intervalo entre transfusiones. Debe
siempre tenerse presente el impacto que una politica de uso de
altas dosis tendria en los stocks, asi como el teérico efecto redu-
ciendo los niveles de trombopoyetina y por tanto la eficacia de la
trombopoyesis autéloga.

Probablemente el ajuste de dosis en relacién con el peso del enfer-
Mo es una aproximacion mas racional tanto en términos de efica-
cia para el enfermo como de adecuada gestion de los recursos.

Zyman A, MiytriM, Klapper E et al. Combination vincristine and
plasma exchange as initial therapy in patients with thrombotic
thrombocytopenic purpura: one institution’s experience and
review of the literature. Transfusion 2005;45:41-49.

La purpura trombdtica trombocitopénica (PTT) es un trastorno
histéricamente asociado con tasas de mortalidad proximas al
95%; el uso del recambio plasmético terapeutico (RPT) en el tra-
tamiento de la PTT es muy eficaz, pero la mayor parte de publica-
ciones aun refieren indices de mortalidad que oscilan entre el 10
y el 30%, y que por tanto obligan a la investigacion de nuevos tra-
tamientos que puedan mejorar el prondstico.

Los autores, a la luz de la eficacia demostrada del uso de la vin-
cristina, y basandose en el modelo conceptual de combinacion de
drogas en los protocolos de tratamiento en hemopatias malignas,
drogas que eran activas individualmente, pero que en combina-




cion mejoraron radicalmente el prondstico de muchas de ellas,
decidieron evaluar si el tratamiento combinado desde el momen-
to del diagnostico con vincristina y RPT podria reducir la mortali-
dad residual de los enfermos con PTT. Inicialmente analizaron
retrospectivamente un grupo de enfermos tratados entre 1987 y
1994 que habian recibido desde el inicio vincristina ademas de
RPT, que sugeria una mejoria en la supervivencia.

En este articulo comunican los resultados de otro analisis retros-
pectivo de 12 enfermos tratados en el Cedar’s-Sinai Medical
Center entre 1995 y 2002, que recibieron un régimen de trata-
miento estandarizado con RPT y vincristina desde el inicio.
Revisan ademas lo publicado acerca del uso de vincristina para el
tratamiento de la PTT, en la base de datos Medline, entre 1966 y
mayo de 2003; revisaron también las referencias contenidas en los
articulos seleccionados como relevantes, identificando finalmen-
te 67 publicaciones que reunian 186 enfermos con PTT tratados
con vincristina durante el curso de la enfermedad. Las mismas
publicaciones también citaban 277 enfermos que no habian reci-
bido vincristina y que se usaron para la comparacion.

Resultados

1. Los 12 enfermos (1995- 2002) cumplian criterios diagnésticos de
PTT. El tratamiento con RPT se inici6 dentro de las 24 horas del diag-
nostico; se realizd en Cobe Spectra, via catéter, se procesaron, cada
24 horas, aproximadamente 1,25 veces la volemia; como solucion de
intercambio se usé PFC, plasma tratado con solvente detergente o
plasma sobrenadante de crioprecipitado. La vincristina se adminis-
tr6 a todos los enfermos en las primeras 24 horas tras el diagnéstico
y el inicio del RPT, a una dosis de 1,4 mg/m2, dosis total hasta 2 mg.
De los 12 enfermos 5 tenian una PTT idiopaticay en 7 se asociaba
a otras patologias. Seis enfermos (50%) tuvieron una remision
mantenida tras un curso de tratamiento, y los seis que recidivaron
respondieron y mantuvieron la respuesta con nuevo tratamiento
con RPT y Vincristina, asociado 0 no a otros tratamientos. La
supervivencia fue del 100%, manteniéndose la remisién con un
periodo de seguimiento de 14 a 59 meses. El Unico efecto adverso
a la vincristina fue la caida reversible del pelo, en un enfermo.

2. Revision en Medline;

El 90,1% de los 81 enfermos que recibieron vincristina “precoz-
mente’, obtuvieron una remision mantenida.

De 105 enfermos que recibieron vincristina por refractariedad o reci-
diva tras el tratamiento inicial, el 73,3% obtuvo remisiéon mantenida.
De los 227 enfermos que no recibieron vincristina durante el tra-
tamiento de la PTT, el 79,7% obtuvo una remision estable.

La diferencia en las tasas de remisién mantenida fue significativa
(p=0,05) entre el grupo de enfermos que recibié vincristina pre-
cozmente, versus los que no recibieron vincristina.

Dado que hasta ahora no se han realizado ensayos clinicos pros-
pectivos, aleatorizados, controlados, pero que numerosos datos,
incluidos los de esta serie de 12 enfermos con 100% de supervi-
vencia, apuntan a la eficacia del tratamiento inicial con vincristina,
es muy interesante iniciar un ensayo clinico con este protocolo.
Los efectos adversos con esta dosis de vincristina han sido mini-
mos, y en tanto se dispongan de resultados de ensayos aleatoriza-
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dos controlados, los autores consideran que esta justificado usar
ya como tratamiento de primera linea en PTT la combinacién de
RPT y vincristina.

Alvarez-Larran A, Del Rio J, Ramirez C et al. Methylene blue-
photoinactivated plasma vs. Fresh-frozen plasma as replacement
fluid for plasma exchange in thrombotic thrombocytopenic pur-
pura. Vox Sanguinis 2004; 86: 246- 251.

Recientes estudios han detectado que el uso de plasma inactiva-
do con azul de metileno como solucion de intercambio en recam-
bios plasmaticos terapeuticos (RPT) en el tratatamiento de pur-
pura trombocitopénica trombética (PTT) se asocié a un aumento
en el nimero de RPT para obtener la remision, y a un aumento en
los dias de estancia hospitalaria.

Los autores comunican los resultados de un estudio que compa-
ra el pronéstico en 27 episodios de PTT en los que se uso en el
RPT plasma tratado con azul de metileno, con el de 29 episodios
en el que como solucién de intercambio se utilizé plasma fresco
congelado (PFC).

En el estudio participaron 8 hospitales espafioles que entre 1990 y
2003 diagnosticaron 43 enfermos con PTT y trataron 56 episodios
de PTT.

Los 27 episodios tratados con plasma tratado con azul de metile-
no fueron posteriores a 1997, y la mayor parte de los 29 tratados
con PFC anteriores a 1998. En todos los casos se evalud la grave-
dad inicial de la enfermedad con el score descrito por Rose and
Eldor.

Se valoro la intensidad del tratamiento inicial calculando el volu-
men total de plasma reemplazado en los primeros 3 a 7 dias tras
el comienzo de los RPT.

La respuesta al tratamiento se definié con los criterios clasicos, asi
como la recurrencia, recidiva y remision.

Los pardmetros pronésticos analizados incluyeron: tiempo hasta
la remisién, recurrencia durante el tratamiento, y mortalidad aso-
ciada a la PTT refractaria.

No se evaluaron los acontecimiento postremision.

El articulo describe los métodos estadisticos usados, las carac-
teristicas de los enfermos, y los resultados del tratamiento.

En su estudio, los enfermos en que se uso plasma tratado con azul
de metileno tuvieron una mayor probabilidad de recurrencia
durante el curso del tratamiento, un retraso respecto a los trata-
dos con PRC para conseguir una remision mantenida, y mayor
probabilidfad de morirpor PTT refractaria al tratamiento. Los
autores remarcan el que la recurrencia de la enfermedad cuan-
do aun mantenian eL RPT diario fue del 52% en los enfermos en
gue se usoé plasma tratado con azul de metileno, mientras que la
tasa de recurrenciua en el grupo de PFC fue de 17%.

Aunque los autores reconocen que su analisis retrospectivo no
permite extraer la firme conclusion de que el recambio con PFC
es mas eficaz en el tratamiento de la PTT. Conclusion a la que
deberia llegarse tras un ensayo prospectivo controlado, sus
datos avalan como prudente la recomendacion de uso de PFC
cuarentenado como solucién de intercambio en el tratamiento
de laPTT.




International Forum. Red cell transfusions and blood groups. Vox

Sanguinis 2004; 87: 210- 222.

En este Forum se recoge informacion en relacion con dos aspectos de

la transfusion de hematies y los grupos sanguineos. El primero trata

de valorar la tendencia a considerar otros grupos sanguineos en
transfusion de hematies, ademas de los grupos ABOy Rh, enun inten-
to de evitar la aloinmunizacion en la medida de lo posible. El segundo
punto ver como se plantean los participantes el dilema de la transfu-
sion de hematies en enfermos con anemia hemolitica autoinmune

(AHAII) "caliente’, situacion en que del 35 al 40% de los enfermos se

aloinmunizan tras la transfusion de hematies. Para obtener la infor-

macién deseada se enviaron a 14 expertos 4 preguntas:

1. En la seleccion de hematies para transfusion ¢tiene en cuenta a
priori, ademas del grupo ABO y RH otros grupos?.

Si su respuesta es afirmativa;

- ¢lo hace en todos los enfermos, o solo en grupos seleccionados?;
si lo hace en grupos seleccionados, ¢ cuales son esos grupos?

- ¢qué otros grupos sanguineos tiene en cuenta?

- ¢qué técnicas usa para tipar esos otros grupos?

2. En enfermos con AHAI “caliente”, la aloinmunizacion tras transfu-

sion es de mas del 35%. La seleccion de los hematies a transfundir
plantea varios dilemas, y hay basicamente cuatro situaciones:
a). Que ademas del autoanticuerpo se detecten aloanticuerpos en
el suero del enfermo. La préctica habitual es transfundir a estos
enfermos hematies compatibles con el/lo aloanticuerpos; la cues-
tion es; ¢ tiene Ud. en cuenta ademas del ABOy Rh, y los antigenos
especificos para el/los aloanticuerpos otros grupos sanguineos?

Si no hay aloanticuerpos hay tres situaciones posibles:

a). Que los autoanticuerpos en el enfermo sean grupoespecificos
(por ejemplo autoanti-e); en este caso es una practica extendida
seleccionar hematies compatibles con el autoanticuerpo. De
nuevo la pregunta es ¢, selecciona ademas para otros antigenos?
b). Hay una mezcla de autoanticuerpos especificos e inespecifi-
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Cos, en este caso¢selecciona hematies también compatibles con
el autoac. ¢Especifico, o prefiere seleccionar hematies con el
mismo fenotipo del enfermo?

c). ¢Cual es su eleccién cuando solo se detecta autoanticuerpo
inespecifico?

3. Si Ud selecciona los hematies a transfundir para mas grupos que
el ABOy Rh, iregistra en la etiqueta de la bolsa el resultado del
tipaje para esos antigenos?. La ausencia de otros antigenos la
confirma:

- Cuando el enfermo tiene anticuerpos frente a el/ellos?
- Cuando el antigenos/s es/son parte de su programa de profilaxis?

4. Si Ud. testa rutinariamente para mas antigenos gque el ABO /Rh,
ipuede estimar el tiempo que media entre la prescripcion de
hematies negativos para esos antigenos extra y el momento en
gue la transfusion esta preparada?.

Resumen de las respuestas

En todos los paises/Centros (excepto Francia) solo se estudian
otros otros antigenos, ademas de ABO/Rh, en grupos selecciona-
dos de enfermos. En Francia de forma cada vez mas amplia se
transfunde K1 negativo y compatible para el fenotipo Rh.
Précticamente en todos los paises se transfunde K1 negativo, y se
tiene en cuenta el K1y el fenotipo Rh cuando se transfunden nifias o
mujeres en edad fértil. Ademas en muchos paises se tienen en cuen-
ta al menos el K1, el fenotipo Rh, y con frecuencia también Jk, Fy e
incluso MNS, cuando se transfunden enfermos que seran dependien-
tes de transfusion: talasemias, drepanaocitosis o enfermedades hema-
tolégicas crdnicas. En enfermos con aloanticuerpos se seleccionan,
ademés de células negativas para el/los antigeno/s correspondientes,
K1 negativas, y fenotipo Rh compatibles; en algunos centros también
respetan la compatibilidad para antigenos Jk y Fy. En Finlandia, los
enfermos con fenotipos infrecuentes se transfunden Unicamente
con hematies negativos para los antigenos relevantes. m
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5. Curriculum del solicitante:
Profesion: titulo: grado académico:
Especialidad: otros titulos:
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Avreas principales de trabajo:
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D.P.: ciudad: provincia

7. De ser admitida mi solicitud, declaro aceptar los estatutos de la S.E.T.S. y compremeterme a su cumplimiento adjunto acompafiado
orden a mi entidad bancaria para el correo de las cuotas de la S.E.T.S.
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S.R. director:
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Normas de publicacion

Normas de publicacion en el boletin de la SETS

Presentacion y estructura de los trabajos.

00 Los trabajos se acompariaran de una carta de presentacion en la
que conste la aceptacion de su envio por parte de todos los autores, la
aseveracion de no haber sido publicados anteriormente ni estar simul-
taneamente enviados a otra publicacion. Todos los originales acepta-
dos quedan como propiedad permanente del Boletin de la SETS y no
podran ser reproducidos en parte o totalmente sin permiso del
Director y del Equipo de redaccion del mismo. El autor cede, en el
supuesto de publicacion de su trabajo, de forma exclusiva al Boletin de
la SETS todos los derechos de reproduccion, distribucion, traduccion,
comunicacion publica, transformacion y coleccion (por cualquier
medio o soporte, incluso sonoro, audiovisual o electronico) de su tra-
bajo durante el plazo maximo de vigencia en cada momento fije la ley
para estos derechos, y para todo el mundo.

Los trabajos se enviaran mecanografiados en hojas de tamarfio DIN A4,
a doble espacio (30 lineas de 70 pulsaciones), dejando un margen a la
izquierda de, al menos, 3 cm. Las hojas irdn numeradas correlativa-
mente en el angulo superior derecho. En la primera hoja se indicaran,
en el orden que aqui se establece, los siguientes datos: titulo del arti-
culo, nombrey apellidos de los autores, nombre completo de centro en
que se ha realizado el trabajo y direccién completa del mismo. A con-
tinuacion se especificara la persona con la que debe mantenerse la
correspondencia, su direcciéon completa, correo electrdnico, un nime-
ro de teléfono y de FAX donde pueda ser mas facil contactar con el
autor.

Originales. Vendran acompafiados de un resumen que debera estruc-
turarse en: Introduccién, Material y métodos, Resultados y Discusion y
tener una extension aproximada de 250 palabras. En dicha pagina se
incluiran de tres a diez palabras claves obtenidas del Medical Subject
Headings (MeSH) del Index Medicus/Medline, disponible en:
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/meshbrowser,cgi, en inglés y
espafiol.

A continuacion seguiran las hojas con el texto del articulo en el que los
distintos apartados (Introduccion, Material y métodos, Resultados,
Discusidn, Bibliografia) se sucederan sin interrumpir pagina. La biblio-
grafia se comenzara en hoja aparte y se redactara de acuerdo con los
“Requisitos de uniformidad para manuscritos presentados para publi-
cacion en revistas biomédicas” elaborados por el Comité Internacional
de Editores de Revistas Médicas y conocidos como normas de
Vancouver. Seguidamente se incluiran las tablas (cada una en una
hoja) y ordenadas correlativamente. Al final se incluiran las figuras,
gréficos, fotografias, etc., presentadas dentro de un sobre y convenien-
temente identificadas indicando con una flecha en el reverso su ade-
cuada orientacion. En dicho sobre, en hojas aparte, se incluira una lista
con los pies de tablas y figuras. Se aceptaran diapositivas o fotografias.
Las fotografias se remitiran en blanco y negro o bien en archivo foto-
grafico electronico con una resolucion de 300 puntos por pulgada. Los
gréficos deben realizarse con ordenador.

La extension maxima del texto sera de 12 paginas y se admitiran hasta
6 figuras y 6 tablas. Solo extraordinariamente se permitira rebasar
esta extension.

Se aconseja que el nimero de firmantes no sea superior a seis.

Casos clinicos. Se aceptaran fundamentalmente los casos que desta-
quen por su caracter insolito o su interés practico. La extension maxi-
ma del texto serd de 5 paginas y se admitirdn hasta 2 figuras y 2 tablas.
El orden a seguir sera el mismo que en los Originales, pero disminu-
yendo al minimo los detalles metodoldgicos. Se aconseja que el nime-
ro de firmantes no sea superior a cuatro.

Cartas al director. Podran aportarse como tales comentarios a articulos
publicados recientemente en el Boletin y observaciones o experiencias
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no relacionadas con material publicado a condicién de que sean resu-
midas en un breve texto. La extensién maxima del texto sera de 2 pagi-
nas y podra admitirse hasta una figura y una tabla. Si es preciso, puede
incluirse bibliografia que en ninguin caso superard las 5 citas. Se acon-
seja que el nimero de firmantes no sea superior a cuatro.

Revisiones. Aunque habitualmente se efectlian por encargo, podran
aceptarse revisiones que intenten poner al dia un tema de interés en
medicina transfusional acompafiadas de detalle bibliografico mas
extenso. La extension maxima del texto sera de 10 paginas y se admi-
tirdn hasta 4 figuras y 4 tablas. Solo extraordinariamente se permitira
rebasar esta extension.

Otras instrucciones a considerar

Unidades. La revista aceptara unidades convencionales de medida.
Agradecimientos. Cuando se considere necesario se citara a las per-
sonas centros o entidades que haya colaborado en la realizacion del
trabajo.

Bibliografia. Se presentard segun el orden de aparicion en el texto con
la correspondiente numeracion correlativa. En el texto constara siem-
pre la numeracion de la cita en nimeros volados. Los nombres de la
revistas deben abreviarse de acuerdo con el Index Medicus/ Medline;
consultar “List of Journal Indexed” que publica todos los afios el Index
Medicus en el nimero de enero, o bien consultar la base de datos de
revistas disponible en:
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/jrbrowser,cgi. Las citas deberan
comprobarse sobre los articulos originales y se elaboraran segun nor-
mas de Vancouver, disponibles en. http://www.icmje.org/

Se evitara el uso de frases imprecisas como citas bibliograficas. No pue-
den emplearse como tales “observaciones no publicadas” ni “comunica-
cion personal”, pero si pueden citarse entre paréntesis dentro del texto.
Los trabajos aceptados, pero ain no publicados, se incluyen en citas
bibliogréaficas como “en prensa”, especificando el nombre de la revista
precedido por la expresion [en prensa] entre paréntesis.

Las citas bibliogréaficas deben comprobarse por comparacion con los
documentos originales, indicando siempre la pagina inicial y final de
la cita.

Informacion para los autores

1. El Consejo de Redaccion acusara recibo de los trabajos enviados a
la Revista e informaré de su aceptacion.

2. Los manuscritos seran revisados anénimamente por dos expertos
en el tema tratado. El Equipo de Redaccion se reserva el derecho
de rechazar los articulos que no juzgue apropiados, asi como de
introducir modificaciones de estilo y/o acortar los textos que lo
precisen, comprometiéndose a respetar el contenido del original.
El Boletin de la SETS no acepta la responsabilidad de las afirma-
ciones realizadas por los autores.

3. Los manuscritos se enviaran:

- Por correo postal, por triplicado, acompafiados de un disquette o
CD conteniendo el documento en formato WORD, junto con una
carta de presentacion en la que se solicite el examen de los mis-
mos para su publicacion en alguna de las secciones de la Revista
con indicacion expresa de tratarse de un trabajo original, no haber
sido publicado excepto en forma de resumen y que solo es envia-
do al Boletin de la SETS. La direccion es: Dr Eduardo Mufiiz-Diaz.
Banco de Sangre. Hospital Sant Pau. Avda Padre Claret 167. 08025-
Barcelona.

- Por correo electrdnico a la direccion:
emuniz@hsp.santpau.es incluyendo la carta de presentacion.
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de Medicina Transfusional.

X Congreso Argentino de Medicina Trabsfusional
14-16 de Septiembre de 2005

Buenos Aires, Argentina

Organizado por: Asociacion Argentina de Hemoterapia
e Inmunohematologia (AAHI) y Grupo Cooperativo
Iberoamericano de Medicina Transfusional (GCIAMT).
aahi@aahi.org.ar « www.aahi.com.ar

AABB Annual Meeting

American Association of Blood Banks
15-18 de octubre 2005

Seattle, USA

meeting@aabb.org

Todos los asociados que deseen ver publicados en la Agenda
los eventos que organicen o tengan noticia de ellos, por favor
enviarlo a:

e-mail: cmartinvega@telefonica.net

\ www.sets.es
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Lir clisn e el banco de sangne;

Cumplr la demanda de componentes sanguineos sagurnos.

Cumplir requenmientos estrickos y peutes de trabajo rigurosas
para asegurer s calidad.

Asegurar |a estandanzacion v B ata calidad de oS comgonenies
& |3 veZ que S8 INCOFpOPan nuevas praclicas v lecnologias:

Ahora, manaja edas estas piondades v obras, con
prosupuestos austados, mskiccionas de personal y
£on un numern die donanbes cada wee mas escaso

5 el arioma de |3 transfusidn heca que te siantas como en
una pruaba de supervivencia, es por gue 18l vez lo sea.

Ahora

Hay una forma de prospesar. El - r
Auvx Componant Collaction System N : o
combina la recoleccion, |a separacion y P ¥ |
la leucoraduccion en un proceso nico, o o 4
indegrade y automatizads W L
El funcionarmeanta &5 smple & intulien, - i
Los componenies cumplen fodos los i <4
estdndares de calidad de forma consistente, f"‘
Mejora I productividad, Se alivia la canga g

de trabajo del personal -

Ligpero, ramajable, v el de aprender, o sisternsa v
corlign v cresce contigo, Bl lempo de escises de recursos
e los bancos de sanone puede ser pronlo cosa del pasada

Ahora hay una solucion mejor para la recoleccion de componentes.
Te invitamos a probar el A System por ti mismao.
Contacta hoy con tu representante de Baxter,

whanw, baxtartransfusiontherapias.com

Baxter

Collcon Sy

Realize the potential ———
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