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HEMOVIGILANCIA

Conjunt de mesures dissenyades per aconseguir la deteccio,
registre i analisi de tota la informacio relativa als incidents i
complicacions (reaccions transfusionals) de la transfusio
sanguinia.

Donacio Fraccionament i Transfusio

- Selecci6 de donants preparacio de - P. de compatibilitat
- Extraccio components - Transfusio

- Analitica sanguinis - Complicacions

immediates i tardanes

CADENA TRANSFUSIONAL @



OBJECTIUS DE L’HEMOVIGILANCIA

1. Coneixer la prevalenca i les causes responsables dels
iIncidents i de les complicacions de la transfusio.

mm) 2. Introduir les accions correctores i preventives pertinents.

3. Disposar d’'unainformacio permanentment actualitzada
respecte ala part o les parts de la cadena transfusional més
vulnerables.

4. Fer una politica racional d’assignacio de recursos _
(economics, tecnics i humans) d’acord amb les necessitats
reals detectades.

Augmentar la QUALITAT i la SEGURETAT transfusional



TRACABILITAT TOTAL

- Capacitat per identificar el receptor de cada
component sanguini i, alainversa, tots els
donants que han intervingut en la transfusio d’un
determinat malalt.

- Latracabilitat no esta garantida pel fet de coneixer
el destinatari teoric d’un component.

- Es requereix la confirmacio que el component ha
estat finalment transfés al malalt per al qual estava
previst.



SISTEMA RAPID D’ALERTA 4

A4

* Notificacio rapidai precoc dels incidents que puguin
afectar mes d’un donant o receptor amb relacio a:

- malalties infeccioses transmissibles

- reactius en mal estat

- problemes provats o potencials en el material o en els
equips emprats per al fraccionament de la sang i la
preparacid dels components sanguinis

Una persona responsable —)> Oficina europea
a cada pais < - o




HEMOVIGILANCIA
Franca, 1990

Del Grec “Haema”. Sang
Del Llati “Vigilans”: Possar una atenci6 especial

Sistema frances de Hemovigilancia (1994):

- Gubernamental

- Estructura complexa

- Notificacié de TOTS els efectes adversos
- Notificacié Obligatoria

Sistema anglés de Hemovigilancia (SHOT) (1996):

- Financat per societats cientifiques i col.legis professionals
- Estructura més simple

- Notificacio dels efectes adversos i incidents GREUS

- Notificacio Voluntaria




Implementacio dels sistemes

d’'Hemovigilancia a Europa

Paisos

Any creacio

1998

Alemanya

1999

1999

Irlanda

1999

1999

Bélgica

2002

2003

Suecia

2003

2003

Espanya

2004

2005

Grecia

2005

No disposa

Diferents caracteristiques i
diferents graus de consolidacio:

- uns sistemes cubreixen tota la
cadena transfusional, els altres no

- a Grecia només es notifiquen les
complicacions infecciosses

Armonitzacio progressiva
| adecuacio a les exigencies
de les Directives Europees

Chipre, Chequia, Estonia, Hungria, Letonia, Lituania, Malta, Poldnia, Eslovaquia i Eslovenia



Hemovigilancia al Estat Espanyol

Calia crear 17 sistemes d’'HV, un per cada comunitat autobnoma

v/ 2003: Acord entre el Ministeri i les
Societats cientifiques (SETS-AEHH)

4

v 2004: Programa Estatal

- Primer informe oficial (2004)

Vv 2003: Membre de la European
Haemovigilance Network (EHN)

e



Jornades de presentacio del Sistema d’Hemovigilancia de Catalunya:

2113 de desembre de 2004 (Conselleria, COMB)

Grup de treball d’hemovigilancia de Catalunya (desembre de 2002)

A Bosch, JM Hernandez, M Lozano, E Mufiiz-Diaz (Coordinador)
ML Amado, M Cleries (OCATT)
J Profités (Comissio assessora de la sang)

 Elaboracio dels formularis per a les notificacions
 Elaboracié del Manual de notificacio

« Disseny del circuit rapid d’Alerta

 Elaboracio dels informes 2003 i 2004 d’hemovigilancia

e Difusio dels informes:
— Catalunya,
— Espanya (50% de les notificacions del primer informe estatal),

— Europa (7t European Haemovigilance Seminar, Londres, 2005)



Manual de notificacio

Registre
d’hemovigilancia de
Catalunya

Manual de notificacio

Maig 2004

[, OCATT

A e ™
b CatSalut @I

Sarvel Calai
e |a Salt.

Cimnenublse Nzﬂ'mﬂ
I Saquwiat Socist




Formularis

« Reaccio transfusional (impres 1)

« Incident relacionat amb la transfusio (impres 2)

« Incident relacionat amb la donaci6 (impres 3)

« Incident relacionat amb la preparacio, conservacio |
distribucio dels components sanguinis (impres 4)

* Incidente relacionat amb la transfusio

* Incident sense efecte (“quasi incidents”) (impres 5)

* Errors en I'administracio de components (impres 6)

« Reaccions hemolitiques (impres 7)

 Reaccioalergica / anafilactica impres 8)

« Infeccio bacteriana (impres 9)

« Edema pulmonar (impres 10)

* Pdrpura posttransfusional (impres 11)

 Malaltia de I'empelt contra I'hoste (impres 12)

* Infeccio posttransfusional (impres 13)

« Reaccio febril i/o hipotensio (impres 14)

« Hemosiderosi transfusional (impres 15)

« Reaccio inclassificable (impres 16)

<
<



Formulari (14)

Reaccio febril i/o hipotensio

DEFINICIO DE REACCIO FEBRIL NO HEMOLITICA

Elevaci6 de la temperatura per sobre d’1°C, relacionada amb la transfusié i
sense cap altra explicacié possible. Generalment és deguda a anticossos
antileucoplaquetaris o citocines alliberades pels leucocits del donant.

DIAGNOSTIC

Clinic

Elevacio febril durant la transfusid i fins a 4 hores del seu inici. Es pot
acompanyar de calfreds i tremolors. Sense hipotensié ni xoc. Es un
diagnostic per exclusié: s’ha de descartar la contaminacié bacteriana o les

reaccions hemolitiques. Més freqlient en malalts politransfosos i/o dones
multipares.

Laboratori

En malalts amb reaccions repetides: determinacié d’anticossos antileucocits
i/lo plaguetes.

DEFINICIO DE REACCIO HIPOTENSIVA

Aparicié d’un quadre agut d’hipotensi6 sistolica i/o diastolica poc després de
I'inici de la transfusid. S’ha relacionat amb la generaci6 de citocines,
generalment bradicinina, després de la filtracié de components sanguinis en
malalts susceptibles, especialment si reben tractaments amb inhibidors de
I’enzim convertidor de I’angiotensina .

DIAGNOSTIC ...

OCATT
Organitzacic Catalara

t CatSalut [ S counis
de Trasplantamenis : 1 Zaguretat Social

siarve Catats
o & Saks

Reaccid febril ifo hipotensid (imprés 14)

Dades del malalt

Inlclals del nom i cognoms NHG
Edat Sexe
1 hecme O dona

Cenlre sanltar (annex 1) Diagnésiic (annex 2)

Dala de |a transfusié

Lo 1o 1 bad
Antecadanls

O embarassos

[0 medicacio prévia
Moment de la rsaccio

[0 duram la fransfusia

O transfusicrs
O reaccions pravies

[] després de \a transfusio (aspecilique Jes hores): |t ||

Dades del component

[0 PR O plaquetes O szng lolal autblogs [ alives

[ desplasmatitzst [ altres

" Wolum transtes Data de l'extraccid
lm Lacboe Ly a2 iy
Dades cliniques
[ febre O dispnea O clanesi L] atres [espectiquau-iss)
O c=fatea [ tremclars 1 hipotensié
O celfreds O nausessidmits O hipertensia
Estudi de la reaccio
Art-HLA
O no O 9 fespecifiquau-ics):
Az antigranulacits
O no [ § jespecifiguan-lios):
As anliplaguetarie
Ll ne £l ifi s
Quantificacio de la gravetat
[0  sense signes
O t: signes Immedlats sense risc vilal i resuluck compkta
[ 2 signes immedials amb risc vital
[0 32 morbiditat a flarg termini (seglelsa)
O 4 mort del malalt
Imputabilitat
O 0 serse relacié (apereniment asscciada a la amb 58 qua a1 fusid no 8s la Causa)

O 1: possible (podia estar relacicnada o no amb la anshuse)

oz {efecte e amb & transfusio | no explizable per alires causes)

[ 3 segurs (demestrada b seva re'acid amb la transfusia)

Dades del metge/metgessa que la notificacié

Cognome i norm Seryei [ ]
Signatura

Data

Nota: Les dades dals espais ombrejats formaran par del registre d'hemovigilancia



Sistema d’alerta:

notificacio d’'incident

Tipus d’'incident

Descripcio detallada de I'incident

Documents que s’adjunten

Dades del material sanitari

HocATr
Catalana
de Trasplantaments

t CatSalut [ 5;onme st
zﬁm

Sistema d’alerta: notificacié d'incident

Centre sanitari (annex 1) Data de lincident Hora de l'incident
[ | I T e | Lodh Ly ) mn
Tipus d'incident

Descripcié detallada de Fincident

Empleneu les dades segilents en cas d'implicacié de material sanitari

Tipus de material Marca

Provaidor Nam. de lot

Caducitat

Dades del metge/metgessa que emplena la notificacié

Cognoms i nom Servei Ex. telefénica

Signatura

Data




HEMOVIGILANCIA A EUROPA

Directive of the European Parlament and of the Council
2002/98/CE (January 27th, 2003).

Fixa les norme de qualitat i seguretat de la sang i els components sanguinis
El capitol Vinclou 2 articles d’Hemovigilancia:

Article 14. Tracabilitat
Article 15. Notificacio dels efectes adversos greus de la transfusio

ESPANYA CATALUNYA
Real Decreto 1088/2005 Decret 298/2006 que regula
Requisitos técnicos y condiciones minimas la Xarxa d’hemoterapia i crea
de la hemodonacion y de los centros el Sistema d’hemovigilancia a
y servicios de transfusion (20/09/05) Catalunya (18/07/06)

Directive of the European Parlament and of the Council
2005/61/CE (september 30th, 2005).

- notification of serious adverse reactions and events
- on traceability requirements



L’ HEMOVIGILANCIA A EUROPA

Quins son actualment
els RISCOS de la
transfusio sanguinia
segons els informes dels
diferents paisos que
disposen d’'un Programa
d’Hemovigilancia?




ELS RISCOS ACTUALS DE LA TRANSFUSIO

- els riscos actuals de la

transfusid sanguinia NO estan

lligats ala qualitat | seguretat ™
dels components que disposem, ,

- els riscos actuals de la S
transfusio sanguinia estan lligats s
als ERRORS EN NS
L’ADMINISTRACIO DELS 7 :

COMPONENTS SANGUINIS,

- son deguts a desviacions o 7
deficiencies en els processos, els
procediments i/o les practiques
de la transfusio sanguinia.




% Malalts infectats

EVOLUCIO DEL RISC DE TRANSMISSIO
D’INFECCIONS PER TRANSFUSIO

Donacio voluntaria

Analisi HBsA
25 1 9
20 - L,
Exclusio risc de SIDA
15 | . . N
Analisi Anti-VIH

10 - Analisi Anti-VHC

5 l Millora Anti-VHC

NAT

0
G D A A D DB DD D H D
P L PR DS PSS
SRS R A A I SR A RS RN



Risc relatiu d’'infeccid viral post-transfusio

comparat amb altres riscos (K. Calman, 1996)

Mort en un any per:
Alt Fumar 10 cigarretes diaries

(&) .
_g | Grip
g Moderat l Accident de carretera
!
‘g Baix \l Julgarafutbol
(@)]
% _ Accident de ferrocaril
O  Molt baix |
o HCV up
Minim Pre-NAT J, Ser fulminat per un llamp
Insignificant HIV - —
Post-NAT
1 102 104 106 107

1: Xriesgo (escalalog)



Valor relatiu

La imatge publica de I'analitica

100

o)
o

VECJ

Risc real de transfusio

Percepcio del risc

1970 1980 1990 2000



Hemovigilancia a Catalunya
Informe 2005

1. Complicacions i W R
"Aran:

incidents relacionats s 5o o
f i s el
amb la transfusié e v *"‘;;““““‘“ s,
o ,'I Jmiflﬁl : .}Wr&\%”{“}rk
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amb la donacid de . g.mu;;;‘f
sang. B, —a
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Index de participacio i de
components sota Hemovigilancia

Centres
Total centres 109
Centres participants: 71 65 %06
Centres notificants: 43 39 %0
Components transfosos % sota HV
Total Components transfosos 399.147
Comp transf. als c. participants 367.505 92%0
Comp transf. als c. notificants 357.509 89,6%0

e



Complicacions I incidents relacionats amb
la transfusio sanguinia

Reportats en total n=616; Valorables n=606

N %0
1. Complicacions: 496 82 %o
e Complicacions immunes 461 93 %
e Complicacions infeccioses 8 1,6 %
e Complicacions CV / metaboliques 26 5,2 %
e Hemosiderosis 1 0,2 %
2. Incidents: 110 18 %06
e Error administracio components 30 27,3 %
(amb o sense consequeéencies cliniques)
e Quasi incidents 80 72,7 %

e



Gravetat de les Complicacions de la
transfusio sanguinia

Total n= 496

| | | |
Morbilitat a = Ol | | | 1%b6
llarg placg } } } }
| | | |
Signes amb 28 } } } } 6%
risc vital | | | |
Slg_nes s_ense . 9204
risc vital | | | |
| | | |
Sense 3 } } } } .
manifestacions | | | | 120

0 100 200 300 400 500



2.1. Errors en ’'administracio de
components sanguinis

Total n= 30 2 transfusions
20 ==p ABO incompatibles

\ 2/30= 6,6%

18 transfusions
ABO compatibles

S 18/30 =60%
1 2 2
Prescripcio incorrecta 6.5%0
B Error en la extraccio 6.5%0
W Error de laboratori 3%
Error seleccido / manipulacié / conserv 17%b
M Error en la capcalera del pacient 67%

74%0 identificacio incorrecte, insuficient o deficient (malalt / mostres)

e




Gravetat dels errors en I'administracio
de components

Total n= 30
| | |
Morbilitat a o) } } } 090
llarg plac } } }
Signes amb 1= } } } 3,3%0
risc vital | | |
| | |
Signes sense 2% | | 6.7%
risc vital } } }
% |
S |
: ense | 27! 90%
manifestacions - |
0] 10 20 30 40

* Reaccid hemolitica aguda per transfusiéo ABO incompatible
$ Reaccio febril en transfusié ABO compatible / Dispnea

e



2.2. Quasi incidents

Total n= 80

38

QI prescripcio 22%
M QI extraccio 48%0
M QI laboratori 19%06

Ql seleccid / manipulacid / conserv 7%

B QI distribucid / transport 4%0




Mortalitat /7 Morbilitat
associades a transfusio

Errors
adm comp

RF CVv |Comp

Mort atribuible a

Complicacions transfusionals

transfusio
Morbilitat major 1 15 8 1 1 4 2 31
Morbilitat menor 380 53

/ No morbilitat

* Incloent 2 RHA x transfusions ABO incompatibles

e



HV a Catalunya
Comparacio Taxes amb SHOT (Regne Unit)

SHOT Catalunya Catalunya
2003-2004 2003-2004 2005

Error en 'administracio

1/7.600 1/15.800 1/12.000
de components

Transfusio ABO 1/74.200 1/258.000 1/179.000
incompatible

EPNC “TRALI” 1/145.000 1/45.500 1/89.500
R. Hemolitiques

agudes 1/98.000 1/110.000 1/71.500
R. liemolitiques 1/78.000 1/64.000 1/89.500
retardades

IMEEENS HEmEmESEE PEL 1/1.600.000 - 1/357.500

transfusio

e



Conclusions (1)

1. Evolucio de la participacio

2003 2004 2005

Nombre de notificacions
Total components Tx 381.657 W 392.141 J 399.147

Components TX
en els centres notificants  RASIASEE, 328.910 357.509
Taxa components sota HV  [GAMA 84,0% 92,0%

e




Conclusions (I1)

2. Les complicacions immunes i els errors en
I’administracido de components sanguinis van
ésser el riscos meés frequents de la transfusio.

3. En el grup de Errors destaquen els lligats a una
identificacio deficient dels malalts i/o de les
mostres.

4. Val la pena insistir en la necessitat de notificar els
Quasi incidents: 2003 (n=62), 2004 (n=46), 2005
(n=80).

5. El sistema d’HV es una eina extraordinaria per tal
de coneixer en cada moment els efectes adversos
de la transfusio i1 quins son, en definitiva, els
veritables riscos de la transfusio.

e



No veiem les coses com
son...,
sino com les veiem

E Kant

Salvador Dali




