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RESUMEN

Objetivo: Evidenciar la evaluacion y el seguimiento de las reacciones adversas a la donacion
de sangre segun hemovigilancia en donantes voluntarios que acuden a un servicio de Banco de
Sangre Tipo 2 de Lima en el cuarto trimestre del 2022. Método: Disefio descriptivo con
metodologia cuantitativa, transversal y retrospectivo, se utilizé el instrumento de recoleccion
de datos RAD del Banco de Sangre tipo 2 y la lista de cotejo evaluacion RAD segun
Hemovigilancia. La poblacion estuvo conformada por 50 registros de donantes voluntarios que

padecieron reaccion adversa a la donacion. Resultados: Los resultados evidenciaron que
solamente el 17,1% (6) de los registros cumplen con los criterios de Hemovigilancia, es decir,
no se realiza el reporte veridico de las reacciones adversas a la donacion, dado que implica el
seguimiento y calificacion del estado del donante antes del cierre definitivo de la RAD. La

prueba de hipotesis permitié demostrar que habia suficiente evidencia estadistica para rechazar
la hipotesis nula, dado que el pvalue: 0.624 es superior al 0=0.05 (5%) concluyendo que la

evaluacion y seguimiento de las RAD segin hemovigilancia no son independientes de los
registros RAD del Banco de Sangre tipo 2. Conclusiones: Estandarizar los criterios de
notificacion, evaluacion y seguimiento de las reacciones adversas a la donacion (RAD) en el
banco de sangre tipo 2 constituye un mecanismo de fidelizacién del donante voluntario porque
denota que el servicio esta enfocado en el respeto por la dignidad humana de esta persona que

solidariamente contribuye a salvar vidas humanas sin esperar retribucion.

Palabras clave: cadena transfusional, hemovigilancia, reaccion adversa a la donacion

(RAD).



ABSTRACT

Objective: To demonstrate the evaluation and follow-up of adverse reactions to voluntary
blood donation according to hemovigilance in voluntary donors attending a Type 2 Blood Bank
service in Lima in the fourth quarter of 2022. Method: Descriptive design with quantitative,
cross-sectional and retrospective methodology, using the RAD data collection instrument of
the Type 2 Blood Bank and the RAD evaluation checklist according to Hemovigilance. The
population consisted of 50 records of voluntary donors who suffered an adverse reaction to
donation. Results: The results showed that only 17.1% (6) of the records met the
Hemovigilance criteria, i.e., there was no accurate reporting of adverse reactions to donation,
since this implies follow-up and qualification of the donor's condition before the definitive
closure of the ADR. The hypothesis test allowed us to demonstrate that there was sufficient
statistical evidence to reject the null hypothesis, given that the pvalue: 0.624 is higher than
a=0.05 (5%) concluding that the evaluation and follow-up of ADRs according to
hemovigilance are not independent of the type 2 Blood Bank ADR records. Conclusions:
Standardizing the criteria for notification, evaluation and follow-up of adverse reactions to
donation (ADR) in the type 2 blood bank constitutes a mechanism for the loyalty of the
voluntary donor because it denotes that the service is focused on respect for the human dignity
of this person who in solidarity contributing to saving human lives without expecting

retribution.

Key words: transfusion chain, hemovigilance, adverse reaction to donation (ADR).



I. INTRODUCCION

Segun Goéngora (2005), la sangre tiene un lugar significativo en la historia de la
humanidad, siendo considerada con gran importancia y como un concepto mistico desde la
antigiiedad. La primera referencia de la inyeccion intravenosa como elemento terapéutico en
humanos se publico en 1665, y la primera transfusion de sangre del mundo tuvo lugar hace 100
afios. Este procedimiento terapéutico se inicid con éxito en 1910, cuando Karl Landsteiner

descubrid los grupos sanguineos ABO (pp. 281-285).

En los servicios sanitarios modernos la transfusion de sangre es un imperativo y
componente fundamental para salvar la vida de los pacientes. Cuando se utiliza adecuadamente,
tiene el potencial de salvar vidas y mejorar el bienestar general. Sin embargo, la transmisioén
de infecciones a través de la sangre y sus hemocomponentes ha suscitado una gran

preocupacion por los riesgos potenciales asociados a la transfusion (Melians et al., 2016).

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS, 2023) propone un enfoque integral para
mejorar la seguridad sanguinea global y reducir los riesgos relacionados con la transfusion.
Este enfoque incluye recolectar unicamente sangre de donantes altruistas, voluntarios no
remunerados y de bajo riesgo, de igual forma, se deben realizar pruebas exhaustivas para

detectar infecciones transmitidas por transfusiones en toda la sangre donada.

El acto de donar sangre, debe ser desinteresado y sin esperar de retribucion, sélo la
satisfaccion de ayudar a personas desconocidas, no sélo es el acto mas generoso y ético, sino
también es el fundamento de los modernos servicios de donacion y transfusion de sangre.
También es el método mas seguro para minimizar la transmision de infecciones. Por tanto, los

servicios de transfusion deben evidenciar que cada donacién se utilice de forma racional,
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eficiente y justificada (Melians et al., 2017).

La donacion de sangre apoya los programas de transfusion, cuyo objetivo es preservar
la vida proporcionando hemocomponentes seguros para uso terapéutico. Es la piedra angular

de la seguridad transfusional (Silva et al., 2018).

Segiin Newman (1997), durante el procedimiento de extraccidon, es posible que el
donante experimente reacciones adversas a la donacion (RAD), evidenciandose con la
aparicion de sintomas no deseados antes, durante o después de una donacion. En los afios 90,
con la aparicion de los programas de hemovigilancia, las RAD (reacciones adversas a la
donacién) tomaron mayor importancia. No todos los programas incorporan la vigilancia del

donante.

1.1 Planteamiento del problema

El suministro de sangre segura y adecuada debe ser parte integrante de la infraestructura
y politicas sanitarias nacionales de los paises, tal como afirma la Organizaciéon Mundial de la
Salud (2020). La transfusion de sangre salva vidas y mejora la salud, sin embargo, hay muchos

pacientes necesitados que no tienen accesibilidad a sangre segura cuando lo requieren.

La Organizacion Panamericana de la Salud (OPS, 2023) recomienda a los paises que
establezcan servicios de transfusion organizados con la integracion de redes de suministro para

coordinar todas las actividades relacionadas con la cadena de transfusion a nivel nacional.

El Instituto Nacional de Salud Publica de México (2021) asevera que el sistema

nacional de transfusion debe estar regulado por la politica nacional y el marco legislativo en
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materia de transfusion de sangre con la finalidad de promover normativas relacionadas, a la

calidad y seguridad de los productos sanguineos.

Para garantizar un suministro de sangre segura y fiable, es importante fomentar la
donacion de sangre proveniente de donantes voluntarios, altruistas y no remunerados. La
resolucion WHA63.12 (2010) de la Asamblea Mundial de la Salud exhorta a los Estados
Miembros a que establezcan sistemas nacionales de sangre basados en donaciones voluntarias

no remuneradas y alcancen la autosuficiencia.

Cada afo, el dia 14 de junio se celebra el Dia Mundial del Donante de Sangre. Segun
la Organizacion Panamericana de la Salud (2022), este dia se establecio con el propdsito de a)
aumentar la concienciacion global sobre la necesidad de abastecer productos sanguineos
seguros para transfusion; b) reconocer la contribucion crucial de los donantes voluntarios de
sangre no altruistas y remunerados a los sistemas de salud; y c¢) apoyar a los servicios de sangre,
a las asociaciones civiles de donantes de sangre y a otras organizaciones no gubernamentales
para que mejoren y amplien sus programas de donacién voluntaria de sangre mediante el

refuerzo de las campanas locales y nacionales.

Por ello, la Organizacion Mundial de la Salud sugiere aplicar estrategias como la
implementacion de comités transfusionales y la hemovigilancia en clinicas y hospitales para
supervisar y mejorar la seguridad del proceso transfusional. Esto implica supervisar a los
donantes para minimizar las reacciones adversas o mitigar sus consecuencias, fomentando en

ultima instancia la fidelidad de los donantes voluntarios.

Para garantizar la seguridad transfusional en Peru, es necesario disefar, implementar,

monitorear y mejorar los procesos del Banco de Sangre, contribuyendo a la estandarizacion de
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los procesos y la trazabilidad de todas las actividades de la cadena transfusional. Por lo tanto,
el proposito de este trabajo es demostrar la gestion de las reacciones adversas a la donacion y
el seguimiento del donante de acuerdo con los requisitos de hemovigilancia. Es una politica
mundial fidelizar a los donantes voluntarios para garantizar un suministro de sangre oportuno
y seguro. Sin embargo, para lograr este objetivo, debemos atender al donante en un entorno

calido y empatico, sustentado en la gestion de riesgos.

1.2 Descripcion del problema

Mediante Ley N° 26454, el Estado Peruano declaré de “Orden Publico e Interés
Nacional la donacion, obtencion, conservacion, suministro y transfusion de sangre humana”.
En virtud de esta norma, el Ministerio de Salud cre6 el PRONAHEBAS (Programa Nacional
de Hemoterapia y Bancos de Sangre), con el objetivo principal de regular, coordinar y
supervisar las actividades relacionadas con la adquisicidon, donacion, preservacion, suministro
y transfusion de sangre humana, sus hemocomponentes y/o hemoderivados. El objetivo final

es proporcionar sangre segura, en cantidad suficiente por los servicios de sangre de todo el pais

(p.-3).

En 1997 inicid actividades el PRONAHEBAS, encargado de identificar y registrar los
Bancos de Sangre y Centros de Hemoterapia dispersos por todo el territorio nacional.
Adicionalmente, establecieron la obligatoriedad del tamizaje a todas las unidades de sangre
recolectadas, mediante la realizacion de pruebas seroldgicas especificas: Hepatitis B (Core y

Antigeno de Superficie), Sifilis, HTLV I — II, Hepatitis C, Chagas y VIH 1-2.

En 2006 se aprobd la Resolucion Ministerial 628, que establecio el Documento Técnico

"Lineamientos de Politica para el PRONAHEBAS". La Directriz 6 de este documento describe
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la necesidad de desarrollar el Sistema de Hemovigilancia para controlar el correcto desarrollo
de todos los procesos de la cadena transfusional, incluido el cribado serologico, y reforzar el

seguimiento de receptores y donantes de sangre.

Con el Decreto Supremo N° 004-2018-SA fue modificado el articulo 23 del reglamento
26454 de 1995, asi:

Articulo 23.- “Los bancos de sangre y centros de hemoterapia autorizados son los
responsables del cumplimiento de todos los procesos relacionados a la cadena transfusional,

incluida la hemovigilancia” (p.2).

Sin embargo, mediante Decreto Supremo N° 017-2022-SA, anteriormente aprobado por
Decreto Supremo N° 03-95-SA y modificado por Decreto Supremo N° 004-2018-SA (p.2), se
aprobo la modificacion de cinco articulos (13, 14, 45, 46 y 47) del Reglamento de la Ley N°
26454. Esta modificacion enfatiza los requisitos que deben cumplir los Bancos de Sangre para

obtener la autorizacion sanitaria, la cual tiene una vigencia de cuatro afios.

Teniendo en cuenta lo anterior, los Bancos de Sangre deben disenar estrategias para
fortalecer el desarrollo de la cultura de donacion voluntaria de sangre, con el fin de reducir
gradualmente las donaciones de sangre de reposicion, para contribuir a la mejora de la
oportunidad, calidad y seguridad de las transfusiones. Como estrategia importante, deben

garantizar la hemovigilancia (Ministerio de la Proteccion Social de Colombia, 2006).

La Guia para el Establecimiento de un Sistema Nacional de Hemovigilancia (2018)
define la hemovigilancia como un conjunto de procedimientos de control y vigilancia que

abarcan toda la cadena de transfusion, desde la donacion hasta la transfusion a los pacientes,
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asi como su seguimiento. El seguimiento incluye la notificacion, investigacion y analisis de los
acontecimientos adversos asociados a la donacién, proceso y transfusion de sangre, asi como
la aplicacion de medidas destinadas a prevenir la aparicion o repeticion de estos

acontecimientos. (p.3)

1.3 Formulacion del problema

1.3.1 Problema general

(Las reacciones adversas a la donacion voluntaria de sangre de los donantes que acuden
a un servicio de Banco de Sangre Tipo 2 de Lima en el cuarto trimestre del 2022 son evaluadas

y evidencian seguimiento segun hemovigilancia?

1.3.2 Problemas Especificos

(Las reacciones adversas a la donacion voluntaria de sangre en los donantes son

clasificadas segun hemovigilancia en el servicio de Banco de Sangre Tipo 2?

(Las reacciones adversas a la donacion voluntaria de sangre en los donantes son

evaluadas segun hemovigilancia en el servicio de Banco de Sangre Tipo 2?



1.4 Antecedentes

Los antecedentes estan descritos en la tabla 1.

Tabla 1
Antecedentes
Titulo Hemovigilancia de los Reacciones adversas a la Cuestionario de reacciones Frecuencia y tipos de
efectos adversos a la donaciéon de sangre (RAD) vasovagales ala donacion de reacciones adversas en
donacién de sangre y su manejo clinico sangre en una institucion de donantes de sangre del
salud Hospital Regional en el
periodo Octubre a
noviembre del 2019
Autor Ballester et al. (2019) Revista Bolivar-Polo, 1. Rapalino- Mejia-Dominguez et al. (2022) Aleman, M.
Cubana de Hematologia, Belefio, L. Universidad de San  Horizonte sanitario, vol. 21, no. publicaciones.usanpedro.edu.pe/
Inmunologia y Hemoterapia, Buenaventura. Cartagena 2. handle/20.500.129076/17966
Vol. 34, No. 3. (2017).
Objetivo Revisar la literatura sobre RAD  Ahondar en el andlisis de las Identificar signos y sintomas Determinar la frecuencia y
. en el ambito de la reacciones adversas que vasovagales mediante la clasificacion de RAD en
principal hemovigilancia. experimentan los donantes aplicacion de un cuestionario en donantes de sangre de un
voluntarios de sangre en todo el  donantes de sangre. Hospital Regional.
procedimiento de extraccion
sanguinea.

Metodologia Articulo de revision La  recoleccion de la Cuestionario aplicado por tres Estudio descriptivo no
informacion fue hecha de forma meses a donantes de sangre que experimental, retrospectivo,
manual y electronica a partir de  asisten al servicio de banco de transeccional.
la busqueda de diferentes sangre de una institucion de salud
fuentes de datos en espafiol ¢ de alta complejidad.
inglés como Scielo,

ScienceDirect, ~Medigraphic,
entre otros.
Resultados No Aplica No Aplica El 1.3% de los donantes refiri6 La poblacion de estudio fueron

palidez, mareo y nauseas que son
los sintomas mas frecuentes de
una reaccion vasovagal.

580 donantes, 180 (31%)
presentaron RAD mientras que
solo el 69% (400) no presentaron
RAD.



Conclusiones

No Aplica

2018

Los servicios de sangre deben
contar con procedimientos o
guias de accion para el manejo
de las RAD.

2017

Se debe diseflar encuestas
dirigidas a los donantes de sangre
para conocer su experiencia
durante el proceso de donacion y
la presencia de RAD.

2022

El estudio demuestra que no
existe una  supervision o
estrategia de monitoreo de RAD
y hematomas a nivel local.

2019

16
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1.5 Justificacion de la investigacion

Justificacion Tedrica: El estudio contribuird a fortalecer el conocimiento sobre RAD
(reacciones adversas a la donacién) en los profesionales que laboran en Banco de Sangre, asi
como el procedimiento de evaluacion y clasificacion segun los lineamientos de hemovigilancia

cuyo propdsito es garantizar la seguridad transfusional.

Justificacion practica: La investigacion aportard a los profesionales del Banco de
Sangre una herramienta de analisis de Reacciones Adversas a la Donacién que cumple con los
requisitos de hemovigilancia, los cuales permiten evidenciar no solo el andlisis del caso

particular sino también el seguimiento al donante voluntario de sangre.

Justificacion social: Evaluar las RAD segun los lineamientos de hemovigilancia
permitird realizar el seguimiento oportuno de las reacciones adversas en el donante voluntario
de sangre, a fin de generar estrategias de fidelizacion al donante que contribuyan a fortalecer

los programas de donacion voluntaria de sangre y la sangre segura para los receptores.

1.6 Limitaciones de la investigacion

La limitacion mas importante del proyecto esta relacionada con el acceso a la
informacion en los Bancos de Sangre tipo 2, dado que Pert no cuenta actualmente con un
Sistema de Hemovigilancia que incentive el reporte, analisis, seguimiento y cierre de

reacciones adversas a la donacion y transfusion en los servicios de sangre.
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1.7 Objetivos

1.7.1 Objetivo general

Evidenciar la evaluacion y el seguimiento de las reacciones adversas a la donacion
voluntaria de sangre segiin hemovigilancia en donantes voluntarios que acuden a un servicio

de Banco de Sangre Tipo 2 de Lima en el cuarto trimestre del 2022.

1.7.2 Objetivos especificos

e Evaluar las reacciones adversas a la donacion (RAD) de sangre segun los criterios de
hemovigilancia
¢ Evidenciar el seguimiento de las reacciones adversas a la donacién (RAD) de sangre segun

los criterios de hemovigilancia

1.8 Hipaotesis

1.8.1 Hipdtesis de trabajo

(Es posible demostrar la evaluacion y seguimiento de las reacciones adversas a la
donacion voluntaria de sangre segiin hemovigilancia en donantes voluntarios que acuden a un

servicio de Banco de Sangre Tipo 2 de Lima en el cuarto trimestre del 20227

1.8.2 Hipdétesis nula

(No es posible demostrar la evaluacion y seguimiento de las reacciones adversas a la
donacion voluntaria de sangre segiin hemovigilancia en donantes voluntarios que acuden a un

servicio de Banco de Sangre Tipo 2 de Lima en el cuarto trimestre del 20227
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II. MARCO TEORICO

2.1 Marco conceptual

Cadena Transfusional: Procesos concatenados con la transfusion de sangre abarcan
desde la promocion de la donacion hasta el seguimiento de los receptores (Ministerio de Salud

[MINSA], 2020).

Donacion voluntaria de sangre: Acto por el cual una persona concede de manera

gratuita y solidaria una porcion de su sangre (MINSA, 2020).

Evento adverso: Todo episodio inesperado, indeseable o accidental que ocurre en algiin
punto de la cadena transfusional. Abarca todas las reacciones adversas, incidentes, casi

incidentes y accidentes (Sociedad Internacional de Transfusién de Sangre [ISBT], 2013).

Hemocomponentes: Medicamento preparado a partir de la sangre total por medio de
métodos de separacion fisica e incluye globulos rojos, plasma fresco, concentrado de plaquetas,

crioprecipitado y plasma residual (Organizacion Panamericana de la Salud [OPS], 2023).

Hemovigilancia: Conjunto de procedimientos que permiten gestionar la informacion
relacionada con los incidentes y eventos adversos de la cadena transfusional a través de la
trazabilidad para elaborar medidas correctivas y/o preventivas que minimicen su ocurrencia o

recurrencia (Organizacion Panamericana de la Salud [OPS], 2017).

Seguridad transfusional: Se encuentra inmersa dentro de la seguridad del paciente.

Incluye la seguridad del producto (competencia de los bancos de sangre) y la seguridad del
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proceso de transfusion como parte del &mbito clinico (Pereira, 2011).

Servicio de sangre: Servicio de baja, mediana y alta complejidad que promociona la
donacion voluntaria de sangre, que puede o no colectar sangre y hemocomponentes, producir,
almacenar, distribuir y utilizar hemocomponentes. Ademas, gestiona la calidad y la

hemovigilancia.

Transfusion de hemocomponentes: Procedimiento médico, a través del cual se
suministra a un paciente sangre o algin hemocomponente a través de la via endovenosa (EV)

con fines terapéuticos.

Trazabilidad: Efectuar de manera confiable el seguimiento de la informacioén de cada
actividad (captacion del donante, calificacion bioldgica, transfusion) desarrollada dentro de la

cadena transfusional (Organizacion Panamericana de la Salud [OPS], 2015).

2.2 Marco Teodrico

El Articulo 23 del reglamento de Ley 26454 de 1995 modificado segun Decreto
Supremo N° 004-2018-SA detalla que “Los bancos de sangre y centros de hemoterapia
autorizados son los responsables del cumplimiento de todos los procesos relacionados a la

cadena transfusional, incluida la hemovigilancia” (p.25)

Segun las directrices de la politica Pronahebas (2007), la hemovigilancia engloba todos
los procesos y actividades encaminados a reducir el riesgo inherente a la transfusion de sangre
y/o sus componentes. En este sentido, la Hemovigilancia intervendra desde la promocion de la

donacion hasta la transfusion del hemocomponente, centrando sus objetivos en los eventos
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adversos derivados de una transfusion sanguinea, y en el seguimiento de los receptores y

donantes afectados potencialmente durante este proceso. (p.22)

Segun el articulo 1 de la Resolucion Ministerial N° 672-2018/MINSA se aprobo el
“Documento Técnico: Plan Nacional para la Promocién de la Donacidon Voluntaria de Sangre
en el Pert, 2018-2021” cuyo objetivo es contribuir a que la poblacion del Pert tenga acceso a

sangre segura proveniente de donantes voluntarios. (p.2)

El articulo 1 de la Resolucion Ministerial N° 1304-2021/MINSA “Institucionalizo los
meses de junio y diciembre de cada afio para realizar la “Donaton - Campaiia de Donacion de
Sangre”, a fin de contar con el suficiente suministro de hemocomponentes para salvar la vida

de los pacientes”. (p.16)

La donacion de sangre es un acto altruista y voluntario que contribuye a salvar y
recuperar vidas humanas. En el afio 2023, se han recolectado 136,399 unidades de sangre, de

las cuales el 23.15 % (31,582) provienen de donantes voluntarios (MINSA, 2023).

La vigilancia de los donantes, hace parte del monitoreo continuo y sistematico sobre las
reacciones adversas relacionadas con la donacién de sangre ya que la gravedad de las RAD
disminuye la habitualidad de los donantes y su tasa de retorno al Banco de Sangre (Benjamin,

2010).

El objetivo principal de la DIBAN — PRONAHEBAS es regular, coordinar y supervisar
todas las actividades relacionadas con la cadena transfusional, asi como, los aspectos de
monitoreo y fiscalizacion de dichas actividades. El fin ultimo, es garantizar que la sangre y sus

derivados sean seguros y estén disponibles en las cantidades necesarias en los Centros de
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Hemoterapia y Bancos de Sangre a nivel nacional (Lineamientos de Politica del Pronahebas

MINSA, 2007, p.28).

La Politica de la Direccion de Banco de Sangre y Hemoterapia (DIBAN, 2007)
establece en la linea de Seguridad Transfusional que uno de los propositos principales es la
transfusion sanguinea, al igual que cualquier procedimiento médico, es evitar causar dafio. Este
principio se resume en la frase "Primum Non Nocere". La seguridad de la sangre se basa en
una serie de pasos esenciales. Primero, es necesario realizar una entrevista exhaustiva y una
seleccion cuidadosa de los potenciales donantes. Luego, se lleva a cabo un riguroso examen
médico para garantizar la calidad de la sangre. Seguidamente la sangre debe ser correctamente
extraida y procesada en multiples fracciones. Ademads, las pruebas inmunoserologicas deben
arrojar resultados no reactivos, lo que indica que la sangre es segura para su uso. En cuanto al
almacenamiento, es fundamental que se mantenga en condiciones adecuadas para preservar su
calidad. Por otro lado, es imprescindible que la prescripcion de transfusiones se realice de
manera correcta, siguiendo los protocolos establecidos. Por ultimo, los procedimientos clinicos
de transfusion deben llevarse a cabo de manera segura, siguiendo las normas y brindando
cuidado a los pacientes. Todos estos aspectos son esenciales para garantizar la seguridad en el

proceso de transfusion de sangre. (p.29)

La Organizacién Panamericana de la Salud (2017) indica que la Hemovigilancia se
encarga de supervisar todos los pasos del proceso transfusional con el fin de minimizar los
riesgos asociados a la transfusion de sangre. Desde la promocion de la donacion de sangre hasta
la transfusion de la unidad de sangre, la hemovigilancia juega un papel importante. Su enfoque
principal es identificar y analizar los eventos adversos que pueden ocurrir durante una
transfusion de sangre, asi como hacer un seguimiento de los donantes y receptores para evaluar

posibles efectos secundarios. (p.8)



23

Segun la Sociedad Espanola de Transfusion Sanguinea y Terapia Celular (2015), la
hemovigilancia es un conjunto de procedimientos organizados que tienen como objetivo vigilar
las reacciones adversas y los efectos inesperados que pueden presentarse durante todo el
proceso de transfusion de sangre y hemocomponentes sanguineos. Esto incluye desde la
obtencion de la sangre hasta el seguimiento de las reacciones adversas ocasionadas a los

receptores, con la finalidad de prevenir su aparicion y/o evitar su repeticion. (p.199)

Antes de la implementacion de la Hemovigilancia, los profesionales encargados del
proceso transfusional tenian la responsabilidad de registrar los eventos adversos, pero esta
accion no garantiza su notificacion sistematica. Ademas, la informacion registrada carece de la
uniformidad necesaria para realizar una evaluacion objetiva. Como resultado, los datos finales
no reflejaban la gravedad real de las complicaciones de la transfusion sanguinea en un contexto

especifico, y mucho menos en una region o pais (Muiiz et al., 2020).

En el afio 1996, en el Reino Unido surgiod el sistema Serious Hazards of Transfusion
(SHOT). El sistema SHOT, a diferencia del sistema francés, propugnéd el enfoque no
gubernamental respaldado por las sociedades cientificas y las asociaciones de profesionales.
Su estructura es mas simple, inicialmente disefiada para la notificacién oportuna y voluntaria

de las reacciones y efectos adversos graves causados por transfusiones (Muiiiz et al., 2020).

Una de las principales contribuciones de la Red Internacional de Transfusion de Sangre
(IHN) en colaboracion con el Grupo de Trabajo de Vigilancia Sanguinea de la Sociedad
Internacional de Transfusion de Sangre (ISBT) fue la estandarizacion de las definiciones de
reacciones transfusionales y reacciones adversas. y complicaciones de la donacion. (Muiiiz et

al., 2020).
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Los sistemas de hemovigilancia estan compuestos por una estructura solida que permite
evidenciar en cada engranaje de la cadena transfusional cuales son los riesgos de la donacion
y/o la transfusion sanguinea que podrian ser mitigados. Desde el punto de vista de los servicios
de salud aporta valor estratégico, ya que su implantacion permite establecer los mecanismos de
alerta (preventivos y correctivos) necesarios para responder ante cualquier complicacion

atribuible a la transfusion.

El sistema de hemovigilancia requiere el compromiso y la cooperacion de los Bancos
de Sangre, donde se colectan, procesan y despachan los hemocomponentes sanguineos, los
cuales son enviados a los Centros de Hemoterapia de los diferentes establecimientos
hospitalarios para que finalmente sean transfundidos a los pacientes. Dicho compromiso de
apoyo mutuo debe estar enmarcado en los pilares de la seguridad del paciente y los sistemas

de gestion de riesgo clinico (Dinardo et al., 2015).

En los establecimientos de salud, una de las practicas comunes en la atencion es la
donacion y transfusion de sangre y hemocomponentes. A menudo se utilizan diversos
hemoderivados como globulos rojos, plasma y plaquetas, que en numerosas ocasiones ayudan
a resolver problemas de salud. Sin embargo, hay eventos adversos que surgen a partir de su
administracion a pacientes y que en determinadas condiciones de gravedad ponen en peligro la

vida.

Reviste de gran importancia la presente investigacion dado que la donacion de sangre
se realiza generalmente por personal no médico, a pesar de la ausencia de antecedentes o
estudios clinicos al receptor, lo que puede originar efectos deletéreos en los pacientes

transfundidos. La Organizacion Panamericana de la Salud (2010) plantea el reto de alcanzar la
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autosuficiencia en sangre y sus componentes para reducir la dependencia de los paises de los
productos sanguineos provistos comercialmente y para disminuir el riesgo de transmisioén de
enfermedades graves. Basicamente el concepto es proporcionar sangre y productos sanguineos

de calidad y seguros, en particular, proteger la salud de los pacientes.

Recientemente, comenzo a notarse que habia inadecuadas interpretaciones del alcance
de la actual normativa, en cuanto a la captacion de informacion sobre reacciones adversas a la
donacidn, hechos que incluso llegan a ser desconocidos. Por otra parte, se han recomendado,
en distintos ambitos (nacional e internacional), los principales aspectos locales que ameritarian
una especial atencion investigativa y clinica. La acreditacion de los bancos de sangre, a pesar
de disponer de requisitos minimos de infraestructura y mantenimiento, que incluyen la calidad
microbiologica y fisica de las areas asistenciales y de almacenamiento, tiene también
prioridades, a saber, la identificacion de reacciones adversas y gran énfasis en la trazabilidad
de los hemocomponentes, a fin de controlar los riesgos de eventos adversos a la transfusion.
Esto ultimo ha significado no contar con la autoria real del hecho transfusional, lo que
entorpece las eventuales investigaciones y analisis de los episodios de buenas practicas. Hasta
el momento, las normas que regulan el funcionamiento y autorizacion de los bancos de sangre
locales y de los servicios de bancos de sangre de los establecimientos asistenciales regulan el
estudio y acciones tendientes a prevenir la aparicion de reacciones adversas a la donacion o
transfusion, no asi la recoleccion de los datos generados en torno a la ocurrencia de estas. En
el caso de los establecimientos que cuentan con acreditacion internacional, el incumplimiento
de esta normativa puede llegar a ser subsanable mediante acciones correctivas realizadas en
algunos casos posteriores a la fecha de la visita de la entidad acreditadora (Kracalik et al.,

2021).


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Kracalik+I&cauthor_id=33880771
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La donacién de sangre estd sometida a unas exigencias técnicas muy estrictas, con el
fin de asegurar que no existan reacciones adversas por transmision de agentes infecciosos ni
por otros componentes presentes en la sangre. El cribado de la sangre, es un paso previo a su
utilizacion en otros seres vivos. De hecho, el cribado para agentes infecciosos es uno de los
criterios protocolarios antes de la transfusion y hace parte de los requisitos de gestion de
suministro de sangre. Las reacciones adversas en los donantes de sangre constituyeron uno de
los primeros problemas técnicos aparecidos e investigados en el dmbito de la medicina
transfusional. A diferencia de las que acontecian entre los donantes y receptores de un mismo

acto transfusional.

Los hemocomponentes que son transfundidos a los pacientes son: globulos rojos
empaquetados, plaquetas estandar y plasma fresco congelado. En los glébulos rojos
empaquetados se reune toda la fraccion celular del donante y el conservante en el que se
recolecta la unidad de sangre. Es el hemocomponente principal y de mayor demanda. El plasma
fresco congelado contiene todos los componentes plasmaticos intactos y las plaquetas estandar

estan suspendidas en plasma después de filtrar los leucocitos.

A la hora de transfundir cualquier hemocomponente, se deben examinar las
circunstancias de cada paciente: los riesgos de transfusion deben siempre ser inferiores al riesgo
de rechazar la terapia transfusional. Del mismo modo, las ventajas de la transfusion de
concentrados de hematies deben recomendarse alin mas para la correccion rapida de la anemia
aguda, los sindromes hemorragicos y la anemia sintomatica del paciente con enfermedad
hemadtica o cardiaca (hematocrito del 18%). En casos de anemia cronica asintomatica, la
transfusion de hematies desviados debe considerarse de beneficio cuando se prevé o ya ha

sucedido una pérdida intensa de sangre o cuando se alcanza la anemia muy grave (hematocrito



27

del 12%) con un pronodstico critico a corto plazo o una anemia un poco menos grave

(hematocrito del 15%) con prondstico a mas largo plazo.

De la transfusion de concentrados de plaquetas se derivan dos tipos de beneficios: la
correccion de la pancitopenia manifestada mediante el consumo de plaquetas y el
mantenimiento del nimero de plaquetas circulantes por encima de un umbral adecuado
(usualmente de 10.000/mm3), requisito para la hemostasia primaria. El objetivo de la
transfusion de plaquetas es proporcionar el refuerzo adecuado para la formacion de
tromboplastina durante el codgulo, la liberacion del tromboxano y la intervencion en la fase

estable inicial de la hemostasia para la formacion de trombina.

El personal responsable del proceso de transfusion sanguinea, es el encargado de
suministrar a los pacientes hemocomponentes de calidad y el menor riesgo posible, debe
realizarse de manera efectiva, segura y responsable. El pedido del hemocomponente debe estar
establecido en un soporte impreso, firmado por un médico responsable del pedido. Ademas, la
historia clinica del paciente debe contener el consentimiento informado de la transfusion y los

resultados del tipaje eritrocitario y la prueba de compatibilidad.

Antes de realizar la administracion del hemocomponente, el personal de enfermeria y
el médico responsable del paciente tienen que verificar la correcta identificacion del paciente,
grupo ABO/RhD a partir de: la existencia de tarjetas de identificacion o pulseras identificativas
con codigo de barras, codigos de identificacion del paciente y tipo e identificacion del
hemocomponente, nombre completo del paciente, nimero de historia clinica y DNI u otro
documento que corrobore la identidad. A 30 minutos de iniciarse la transfusion, el personal de

enfermeria debe constatar que el paciente y su familia han comprendido perfectamente el
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procedimiento y que han aceptado las siguientes 4 caracteristicas del mismo: - Su finalidad:
transfusion de sangre o hemoderivados - Eventuales complicaciones que deben notificar y
seran oportunamente valoradas - Posibilidad de retirar su consentimiento en cualquier
momento - Toma de decisiones de los profesionales cuando un consentimiento completo no
puede ser cumplimentado (urgencia vital, inconsciencia, etc.). Las medidas preventivas y
procedimientos de actuacion son: Completar correctamente las etiquetas de los elementos a
utilizar con el nombre completo del paciente, nimero de historia clinica y si procede el tipo y
nimero del hemocomponente que exponen el cédigo de barras para la validacion en el control

de identificacion y en la administracion (Kracalik et al., 2021).

Es imprescindible asegurar la calidad en la atencion a los donantes de sangre,
garantizando su seguridad, ya que son continuamente definidos como un bien social para la
comunidad. Se incluyen en este concepto de seguridad tanto el cuidado de las reacciones
adversas a la donacion, como el cribado y exclusion segura de personas cuya donacion pudiera
aparecer posteriormente como peligrosa. Con este objetivo, los programas de donacioén de
sangre realizan un seguimiento de la donacién a través de la historia clinica electronica, la
prueba segura, el trabajo bien realizado durante la donacién y la valoracion médica tras la

misma.

El proceso de donacion afecta a la biologia del donante y a su estado emocional. Una
apropiada dotacion final de nutrientes y liquido es un prerrequisito para disminuir la gravedad
de las reacciones asociadas a la donacion. Dichas donaciones estan igualmente relacionadas
con una disminucion de las reservas de hierro, siendo razonable efectuar un cribado adecuado
de donantes en probable déficit de hierro. Por ello, se recoge en la donaciéon de sangre una

historia clinica dirigida a descartar situaciones clinicas que pudieran aumentar el riesgo de dafio
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para el donante, realizar un cuidadoso cribado analitico previo a la donacion de forma que no
interfiera con el rendimiento de ésta y evite muchos requerimientos innecesarios, y reforzar la
atencion y cuidados durante la donacion. La donacién de sangre es un procedimiento
voluntario, no remunerado, periddico, andénimo e independiente del area médica asistencial,
realizado de forma exclusiva en los servicios de sangre o entidades debidamente autorizadas,
sobre individuos seleccionados y excluidos de forma segura. No pueden ser donantes de sangre
las personas con procesos infecciosos, enfermedades cronicas descompensadas o aquellas que

deban realizar donacion por razdn terapéutica (Kracalik et al., 2021).

La donacidon de sangre puede tener dos tipos de repercusiones adversas: en el donante
y en el receptor del hemocomponente. Las reacciones de los donantes pueden ser fisicas,
metabolicas, inmunogénicas, emocionales, volitivas y sociales. Los accidentes biologicos
deben ser considerados también como reacciones adversas al proceso de donacion de sangre.
Lamentablemente, a pesar de todos los mecanismos de control que existen en la actualidad,
existen casos de transmision de enfermedades por donacion de sangre y hemocomponentes, lo
que se denomina enfermedades transfusionales, por ejemplo, HIV 1y 2, sifilis, enfermedad de
Chagas, hepatitis By Cy HTLV 1 y 2. El Banco de Sangre debe contar con un protocolo para
el manejo e investigacion de donantes con resultados anormales en las pruebas tamizadas y
para el manejo de las unidades que ya han sido utilizadas o estdn en proceso de donacion.

La donacion y transfusion seguras de sangre y hemocomponentes garantizan a los
pacientes la accesibilidad a un tratamiento hemoterapico eficaz. Los donantes, a través de
controles adecuados, son responsablemente informados acerca de su estado de salud y de la
conveniencia para su propia evolucién del aporte altruista. Asimismo, es necesario
tranquilizarlos respecto de los riesgos a los que se exponen al invadir su organismo con la

practica invasiva de la puncidn venosa. La existencia de reacciones adversas en el proceso de
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donacion o transfusion refuerza la imagen de la practica invasiva, a pesar de que actualmente
se han alcanzado condiciones muy elevadas de seguridad. Las reacciones no deseadas propias
del proceso de donacion o transfusion pueden clasificarse en iatrogénicas, infecciosas y
expansivas. Las primeras se producen por el propio acto terapéutico o diagndstico, como el
dolor, la puncidn arterial y las lesiones por dispositivos médicos o proceso de inflamacion que

suele ser el responsable de reacciones febriles (Kracalik et al., 2021).

Las reacciones adversas a la donacion y transfusion de hemocomponentes implican un
desafio constante para demostrar su inocuidad, asi como, la cobertura necesaria de los procesos
a los que se destinan. El mecanismo fisiopatologico de dicha reaccidon es generalmente
inmunologico (mediado por anticuerpos o inmunocomplejos). Con menor frecuencia puede
obedecer a contaminacion microbiana, reaccion de citotoxicidad por HC (hemodlisis, activacion
de plaquetas o hipersensibilidad) y a procesos de isquemia-reperfusion por mecéanica
arterovenosa. En general, son reacciones leves y con escasas complicaciones para el donante.
Sin embargo, existen donantes de riesgo para no recibir estos métodos que han experimentado

reacciones importantes (Kracalik et al., 2021).

Otra reaccion que puede ameritar tratamiento médico inmediato es la hipotension,
taquicardia y colapso del donante que defecd y fallecid (sincope vasovagal vasodepresor o
neurogénico, con pérdida del tono simpatico que dilata arterias y desnerva la vejiga). Otros
donantes presentan vasovagal mixto leve (bradicardia, sincope y/o hipotension ligera que cede
con simples estimulos vasovagal mayor y evacuacion rapida) y vasovagal de situaciones
graves, que incluye el sincope neurogénico con evacuacion de cartilago y el sincope reflejo o
vago inhibidor, con bradicardia y prédromos sencillos. También existen donantes ansiosos

tendientes a hiperventilar, que incrementa el aclaramiento regional de O2 por hipoxemia
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ventilatoria (shunt fisiolo6gico) y a la pCO2 combinada (Hb-O2), mientras que los neurogénicos

(capilares pulsioximetria) son normales.

La reaccion mas antigua y documentada de transfusion de sangre se asocid a
incompatibilidad de grupos sanguineos ABO y fue descrita en la Biblia. A pesar de los avances
tecnologicos y cientificos, el control de la transfusion es una gran preocupacion. La
recuperacion del paciente es mas critica antes, durante y luego de la recepcion de soluciones
sanguineas que sobre cualquier otra terapia. La necesidad de producir excelentes resultados
econdmicos y el riesgo de dafios hacen de la transfusion un riesgo potencial para los pacientes

desde la primera donacion hasta el organismo receptor.

Las reacciones adversas son aquellas que ocasionan dafio a la salud del receptor y en
los casos mas graves pueden llegar a producir la muerte. El término adverso se refiere a uno
que se desarrolla como consecuencia de cualquier procedimiento terapéutico o diagnostico.
Segun la OMS, la transfusion de sangre es un procedimiento médico cuyo objetivo mas
inmediato es mejorar o recuperar la salud del paciente. No obstante, la transfusion de sangre y
sus componentes no estd exenta de riesgos y los efectos adversos de la transfusion estdn
potencialmente asociados a un aumento del peligro para la salud del receptor, siendo de origen
inmunologico o no. Los episodios de dafo a la salud del paciente deben ser reportados,
evaluados y tomados en cuenta para establecer mejoras relacionadas con los procesos

institucionales del establecimiento de salud (Kracalik et al., 2021).

Las reacciones que pueden producirse durante la extraccion son de dos tipos:
vasovagales y lesiones. Las primeras suelen ser debidas a la ansiedad del donante, pero dada la

alta calidad del protocolo de seleccion de estos, han descendido en las Gltimas décadas. Las
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segundas, las de causa fisica, son los dafios sufridos en el muasculo. Ya recordamos que, con la
donacion por aféresis, aunque el resultado sea mas beneficioso para el receptor, el proceso es
mucho mas fisicamente lesivo en largo plazo. Por consiguiente, la probabilidad de que el

donante sufra una reaccion negativa en la tltima fase del proceso es mas alta.

Las RAD o reacciones adversas a la donacion pueden presentarse durante la extraccion
de sangre, por el sistema utilizado, o después de esta, ya que, incluso con los avances logrados,
podria presentar alglin riesgo para el donante, a pesar de todas las tecnologias empleadas para
minimizar este evento. La reaccién mas grave que puede presentarse es una reaccion global al
proceso de extraccion de sangre. Por ello es fundamental hacer del conocimiento del médico,
de su personal de salud o del personal especificamente encargado de la donacion, cualquier
indicacion médica, diagnostico o enfermedad de la que sea portador o esté en tratamiento, en
compaiia de los documentos oportunos que corroboren dicha informacion. Consideramos
importantes las multiples publicaciones que se han realizado sobre las reacciones adversas
graves y transmision de enfermedades por transfusion, sin embargo, algunos autores
concuerdan en no disminuir el impetu hacia la obtencion de hemocomponentes y la donacion
voluntaria, solamente se debe hacer énfasis en fortalecer las medidas pretransfusionales, la
patogenia de las distintas RAD/RAT y los mecanismos para disminuir los riesgos inherentes a
las mismas (Garcia et al., 2010).

En la actualidad, dada la importancia de elaborar una actuaciéon homogénea y
coordinada, resulta fundamental conocer las recomendaciones difundidas en el ambito
internacional y su adaptacion al medio espafiol, no solo en referencia a los estudios de
infecciosos, sino también al anélisis de RAT y RAD. Las principales estrategias adoptadas en
Australia para prevenirlas son el etiquetado de muestras en el momento de la donacion,

comunicacion con los donantes rechazados, la formacioén del personal y su motivacion, la
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vigilancia y evaluacion continua de los procedimientos, la mejora de la comunicacion entre los
segmentos y la estandarizacion de los productos transfundidos. Por ejemplo, la eleccion de
fracciones plasmaticas con o sin restriccion es una de las caracteristicas del uso clinico que
algunos de los productos derivados de la sangre presentan en algunos paises para prevenir las
TRALIL Los pacientes que reciben la primera transfusion de ciertos productos pueden estar en

especial riesgo de reacciones (Kracalik et al., 2021).

2.2.1 Reacciones adversas a la donacion de sangre

 Sincope (desmayo): Posicion horizontal, elevar las piernas, mantener levemente
elevada la cabeza, asegurar la via aérea, oxigeno por canula nasal. Monitorizar signos vitales.

No permitir la donacion ulterior.

» Desmayo subito o lipotimia: Abrir la puerta del box, asistir al donante. No repetir la
donacion. Dimercaprol. 12.5 mg/Kg, dosis maxima no exceder 100 mg, administrar el 50% a
un mayor o a otro donante presentes en el local y el 50% al donante; en caso necesario, puede

repetirse una vez por hora.

* Lipotimia: Lavado de los restos de sangre, posicion de Trendelenburg (cabeza por
debajo del resto del cuerpo, si no hay traumatismos en el cuello o locales), administracion de

azucar liquido, masaje cardiaco. Administrar oxigeno en caso necesario.

* Dolor vasovagal local: Apoyo emocional. Tranquilizar al donante, retirar la aguja
lentamente aplicando presion local. Reforzar la compresion. Observar si se produce un

hematoma que precise tratamiento.
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2.2.2 Reacciones adversas a la donacion de plaquetas.

» Cefalea o temblor: Administrar paracetamol.

* Sensacion de frio: Apagar la balanza, ambiente calido.

* Prurito, eritema y/o urticaria: Antihistaminicos.

* Dolor intenso o pérdida de infusion: Observar al donante, evaluar la infusion, valorar

si es necesario aplicar tratamiento o atenuar el dolor.

2.2.3 Diagndstico clinico y de laboratorio

La informacién obtenida del entrevistador o el médico, que incide en la caracterizacion
clinica del sujeto, orienta la definicion de la reaccion adversa a la donacion, y a la seleccion de
estudios complementarios que brinden fundamentos para su diagndstico y tratamiento. La
reaccion clinica puede persistir o, en cambio, evolucionar a un estado asintomatico que se
mantiene a lo largo del ayuno observacional. En este contexto, las alteraciones del estado
general, las manifestaciones locales y las lesiones visibles o palpables son causas de exclusion

permanente de los donantes.

En determinados casos, la clinica es compatible con el diagnostico de reaccion
patogénica y la postulacion de la entidad ya conocida. Por el contrario, la mayoria de las
reacciones es inespecifica o expresion de la intensidad atenuada de una manera fisiologica. En
estos casos, el diagnostico diferencial se establece por laboratorio, mediante la realizacion de
estudios complementarios que incluyan pruebas especificas para los agentes analizados y
exdmenes de descarte de las enfermedades contraindicantes o alteraciones inmunologicas o

metabolicas. Las contestaciones a la seleccion bioquimica y complementaria en los protocolos
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de obtencion sirven a los objetivos del muestreo de sangre; mientras que a los de balance de
salud del donante las solicitudes se dirigen a toda la valorizacion que sea necesaria en cada

caso, ya sea para el diagnostico o la confirmacion analitica (Garcia et al., 2010).

2.3 Reacciones transfusionales

El proceso de la transfusion de componentes sanguineos puede producir, aunque
raramente, reacciones potencialmente graves para el receptor del componente, denominadas
"reacciones adversas a la transfusion". Una reaccion adversa a la transfusion (RAT) es la que
resulta de la administracion intravenosa de un hemoderivado o sangre total, y es consustancial
al acto transfusional. En la practica, las RAT ocurren en menos del 1-2% de las transfusiones
de componentes sanguineos y se estima que su incidencia es de 1 en 30 unidades transfundidas,
de menor frecuencia si consideramos solo las RAT de gravedad moderada a potencialmente
mortales. La mortalidad asociada a una RAT notificada oscila entre el 6 y el 30%, dependiendo
de varios factores como el tipo de reaccion, el nimero de unidades transfundidas y la mayor o

menor gravedad de la enfermedad de base (Dinardo et al., 2015)

Las reacciones adversas a la transfusion se clasifican en:

2.3.1 Reacciones hemoliticas agudas

Al igual que la reaccion anafilactica a la transfusion, la reaccion hemolitica es la de

mayor gravedad. Se desarrolla en el momento de la transfusiéon debido a la presencia de

antigenos ABO o similares a ellos, conformando complejos antigeno-anticuerpo que inician

una serie de fendmenos celulares y humorales que se manifiestan a partir de la aparicion del
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primer mililitro de hemoderivado incompatible. La reaccion hemolitica se manifiesta con
distinto grado de intensidad y clinica que depende de varios factores, como la existencia de
hemolisis homoéloga o heterdloga previa, la compatibilidad del donante respecto al receptor en
una segunda transfusion, la cantidad de hemoderivado transfundido y la tasa de extravasacion
del volumen transfundido. La reaccion es mas fulminante cuando los errores de ABH son de
grupo A o B, mientras que el mds inmundgeno en cuanto a la generacion de anticuerpos, es el
grupo cisAB. Ha de tenerse en cuenta que los hemolizados son linfocitos, monocitos y
neutrofilos, mientras que la produccion de eritrocitos transfundidos es nula desde el mismo
momento de la transfusion, de forma que el receptor destruira a todos los anticuerpos con sus
antigenos cuando sea transfundido del tiempo de vida de los hematies transfundidos (Dinardo

etal., 2015).

2.3.2 Reacciones febriles no hemoliticas

Se caracterizan por la administracion de sangre o componentes sanguineos por via
parenteral, que se acompaiia de fiebre sin signos de infeccion. La causa es, probablemente, la
acumulacion en el donante de leucocitos y plaquetas, con generacion de endotoxinas durante
su conservacion. Cuando el organismo receptor entra en contacto con estas sustancias extrafias,
ya sean vacunas, derivados sanguineos, medicamentos, alimentos, toxinas, bacterias o virus,
inicia su sistema inmunolégico desencadenando la produccion de anticuerpos y citocinas, entre
las que destacan las enddgenas pirogénicas. Las personas que han sufrido episodios previos de
hipertermia o que han sido vacunadas recientemente son mas propensas a padecer una reaccion
febril no hemolitica en caso de recibir estos productos. Aunque se han identificado muchos
factores que influyen (tipo de receptor, cantidad de producto transfundido, velocidad de

transfusion, etc.), la reaccion febril no hemolitica es una de las complicaciones més frecuentes
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de la transfusion de sangre y sus componentes. Los signos clinicos incluyen escalofrios, fiebre
y dolor. En general, suelen ser leves y se resuelven con la retirada del hemocomponente. Se
confirma tras la identificacion de un aumento térmico de al menos 1°C, que no puede ser

explicado por otras causas infecciosas o inflamatorias (Dinardo et al., 2015).

2.3.3 Reacciones alérgicas y anafilacticas

Los componentes sanguineos que se transfunden pueden estimular una respuesta
alérgica por mecanismos de inmunizacidén previa o por sensibilizacién durante el proceso
transfusional. Las reacciones alérgicas pueden ser leves o moderadas, como la urticaria, con o
sin prurito, y requieren en algunos casos terapia sintomatica. Si bien son poco frecuentes, las
reacciones alérgicas sistémicas, como el edema facial y laringeo y el broncoespasmo, pueden
producir cuadros graves de hipotension, hipoxia y cianosis de rapida aparicion. Estas tGltimas
reacciones son clinicamente diagnoésticas de anafilaxia y requieren tratamiento de urgencia. La
incidencia informada hasta el momento es variable, oscilando entre 0,4 casos por cada 100
donaciones en un centro del Reino Unido y 1,9 casos por cada 1.000 dosis liberadas para su

transfusion en la Argentina (Garcia et al., 2010).

Como medidas preventivas en la donacion se han adoptado el andlisis integrado de
tolerancia de la donacién, evaluacion médica y disponibilidad de determinados protocolos.
Realizar los controles analiticos pertinentes segin los requisitos reglamentarios para
determinar la presencia de marcadores asociados a reacciones inmunoldgicas adversas. Revisar
que los procedimientos de seleccidon, obtencion y fraccionamiento de plasma garantizan la
retirada de células T.

Prevenir las reacciones originadas por una lenta degradacion de las células utilizando
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métodos de deteccion mas sensibles y estrictos, que permitan una cuantificacion mas precisa
de los recuentos de WBC (incluyendo granulocitos), RBC y plaquetas. Realizar estudios de
estabilidad que permitan abordar la identificacion y caracterizacion de los productos celulares

en los concentrados celulares globulares y plaquetarios (Dinardo et al., 2015).

En la preparacion de los hemocomponentes se sugiere incorporar tecnologias de
deteccion independientes de las basadas en los controles manuales, de tal modo que permitan
identificar las potenciales bolsas con concentrados celulares en minima cantidad (RBC y
plaquetas). Por otro lado, se debe optimizar la gestion de los inventarios sanguineos mediante
practicas de control de calidad de stock (del tipo first-in/first-out), que permitan prevenir el
empleo de hemoderivados con baja supervivencia, asegurando una amplia en los inventarios y
asignando una fecha de caducidad acorde, esto aumenta la transparencia con respecto a los
tiempos de almacenamiento de los hemoderivados distribuidos a los centros hospitalarios,
proporcionando la informacion de manera adecuada de acuerdo con las disposiciones

regulatorias (Dinardo et al., 2015).

En situaciones especiales de donacion, no se ha descrito que la administracion de
vacunas afecte a la seguridad transfusional, siempre y cuando se realice en las condiciones
habituales y con los periodos necesarios. Sin embargo, es importante tener en cuenta que el
nimero de componentes puede variar seglin la técnica de aféresis y el recuento de leucocitos
también puede variar debido a ciertas resistencias. También es necesario considerar las posibles
alteraciones en donaciones especificas, como las leucorresistencias, donde puede haber
aglutinacion espontanea de los leucocitos del donante debido a la presencia de autoanticuerpos
incompatibles con el sistema antigénico especifico del leucocito. En ambos casos, seria

necesario determinar el numero de componentes a transfundir, por lo que no importa si los
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componentes se fraccionan en diferentes concentrados (Garcia et al., 2010).

2.4 Aspectos éticos y legales

La obtencion, preparacion y transfusion de sangre y hemocomponentes, aun cuando es
de forma altruista y con fines terapéuticos, no esta exenta de problemas éticos y legales. Esto
se agrava mas cuando se trata de donacion de 6rganos y tejidos y el tratamiento en vida, en el
cual el acto altruista de un sujeto puede influir definitivamente en otro; ello impacta

negativamente en el desarrollo de los programas.

Cuando el acto no sea puramente asistencial sino comercial, como una practica de
compra o venta de los 6rganos y tejidos, existe un alto riesgo de lesion al 6rgano o tejido y al
donante, asi como enfermedades con transmision potencial por érganos y falsificacion de la
informacion transmitida. Para protegerse, la victima-culpable utiliza la inveracidad de la
informacion y sefiala al donante. Otras formas comerciales, llamadas dirigidas, también estan
propiciando el trafico ilicito de 6rganos y tejidos mediante la presentacion del donante ficticio.
No se atenta contra la autonomia del donante altruista, siempre y cuando el acto terapéutico sea

licito y necesario y exista pleno consentimiento informado (Dinardo et al., 2015).

La hemovigilancia es el conjunto de procedimientos que permiten rastrear de manera
activa la capacidad de la sangre y los hemocomponentes para inducir un dafio o riesgo a la
salud del paciente. Se ejerce la vigilancia y control de los donantes, las donaciones y de las
fases preanaliticas y se analizan los datos consecuentes de las extracciones, la preparacion de
los hemocomponentes y la transfusion, mediante la racionalidad de la técnica y el uso de los

expedientes transfusionales. Permite de manera especifica el andlisis y valoracion de las
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reacciones adversas a la transfusion (RAT) y a la donacion (RAD) (Garcia et al., 2010).
Finalmente, gestionar oportunamente las RAD bajo el enfoque de hemovigilancia

permitira fidelizar al donante garantizando una atencion de calidad, empatica y humanizada.
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III. METODO

3.1 Tipo de investigacion

Estudio descriptivo con metodologia cuantitativa, transversal y retrospectivo.

3.2 Poblacion y muestra

La poblacion esta conformada por una base de datos de 50 registros que hacen parte del
Banco de Sangre Tipo 2 de Lima correspondiente al cuarto trimestre de 2022.

En este caso se decidi6 trabajar con el total de registros de la Base de Datos.

3.3 Operacionalizacion de variables

3.3.1 Variable dependiente: donantes voluntarios que sufren reacciones adversas a la donacion

voluntaria de sangre

Definicion operativa: registro de donantes de sangre voluntarios que presentaron

reacciones adversas a la donacion voluntaria de sangre.

Unidad de medicién: nimero total de RAD registradas y reportadas en un trimestre.

3.3.2 Variable independiente: Lista de cotejo instrumento recoleccién de datos evaluacion y

seguimiento RAD Banco Sangre tipo 2 segiin hemovigilancia

Unidad de medicion: niimero total de RAD evaluadas y con seguimiento seglin

hemovigilancia en un trimestre.
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NOMBRE DE LA  DEFINICION DIMENSIONES TIPO DE INDICADOR NIVEL DE UNIDAD FUENTE
VARIABLE VARIABLE MEDICION MEDIDA
VARIABLE DEPENDIENTE

Donante Donante Seguridad del donante Cuantitativa Reacciones adversas a Porcentual % Registro RAD
voluntario de voluntario que la donacion (RAD) de Banco de
Sangre sufre reaccion sangre en el trimestre Sangre Tipo 2

adversa a la

donacion de

sangre

VARIABLE INDEPENDIENTE

Evaluacion y Documento que Mejora del proceso Cuantitativa Reacciones adversas a Porcentual % Lista de cotejo
seguimiento de permite evaluar y la donacion voluntaria instrumento
RAD segiin evidenciar el de sangre evaluadas y recoleccion de
Hemovigilancia. seguimiento de las clasificadas segun datos

RAD que sufre el hemovigilancia en el evaluacion 'y

donante trimestre seguimiento

voluntario RAD Banco

Sangre tipo 2
segiin
hemovigilancia
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3.4.1 Instrumento para la obtencion de datos

En la tabla 3, se detalla la estructura del instrumento que utiliza el Banco de Sangre

tipo 2 para la obtencion de datos de los donantes voluntarios de sangre que han padecido

RAD (reacciones adversas a la donacion).

Tabla 3

Instrumento de obtencion de datos RAD Banco Sangre tipo 2

Fecha de registro Nombre Peso Edad Sexo Predonacion Nro. Donacion
D ]);z;);nte Apellidos y Nombres XX XX XX XXXX XXXX
XXXX
EVENTOS ADVERSOS ACCIONES REALIZADAS CARACTERISTCAS DE LA DONACION
Otras causas Otras acciones realizadas Otras caracteristicas de la donacién
(Descripcion) (Descripcion) (Descripcion)
Seguimiento y observaciones Médico

3.4.2 Instrumento lista de cotejo evaluacion RAD Banco Sangre tipo 2 segun

Hemovigilancia

Para elaborar la lista de cojeto que evidencia el cumplimiento de la evaluacion y

seguimiento de las RAD seglin hemovigilancia en el Banco de Sangre tipo 2 (ver anexo B),

se tom6 como referencia el formato establecido por el Instituto Nacional de Salud de

Colombia para que las instituciones prestadoras de servicios de salud reporten dichas

reacciones como parte del Sistema Nacional de Hemovigilancia. El formato consta de diez

apartados y 37 items, los cuales permiten registrar, evaluar, hacer seguimiento y cierre de la
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RAD (ver anexo C).
La lista de cotejo también se realizd en Excel, ya que facilita la tabulacion de los

datos obtenidos y realizar su andlisis posterior.

3.5 Procedimientos

La investigadora solicitara a la Escuela Universitaria de Postgrado de la Universidad
Nacional Federico Villarreal el revisor metodoldgico y tematico para el proyecto de tesis, el
cual tendra como finalidad aprobar el proyecto después de resolver todas las correcciones u
observaciones.

Posteriormente, se recopilara la informacion mediante el instrumento de lista de cotejo

evaluacion RAD (ver anexo B) que hace parte del presente estudio.

3.6 Analisis de datos

Los datos obtenidos fueron organizados e incorporados al paquete estadistico SPSS 26;
el analisis de la informacion fue a través de la estadistica descriptiva e inferencial.

Las variables son expresadas en frecuencias y porcentajes. Para la prueba Chi cuadrado
la significancia estadistica es p < 0.05.

Los resultados son presentados en graficos y tablas con la respectiva interpretacion, los

cuales son acordes a las variables analizadas y los objetivos del estudio de investigacion.

3.7 Consideraciones éticas

El manejo de la informacion relacionada con la base de datos de las reacciones adversas
a la donacion (RAD) voluntaria de sangre tiene como pilar el numeral 13.1 de la Ley 29733
Ley de proteccion de datos personales “El tratamiento de datos personales debe realizarse con

pleno respeto de los derechos fundamentales de sus titulares”. (p.4)
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IV. RESULTADOS

Cada registro de la Base de datos (50) que tuvo RAD en el tercer trimestre del afo
2022, fue comparado con la lista de cotejo evaluacion RAD Banco Sangre tipo 2 segun
hemovigilancia (ver anexo D). El total de items evaluados por cada registro de RAD del

Banco de Sangre tipo 2 fue 37, los cuales estan divididos en nueve apartados.

Para comprender los resultados obtenidos debe tener en cuenta que cada apartado
tiene un peso en porcentaje; el valor del porcentaje estd directamente relacionado con la
cantidad de items por apartado, a su vez, cada item tiene un valor estandar de 0.054%, el
cual debe multiplicarse por el niimero de registros que cumplen cada item, tal cual se

describe en la Tabla 4.

Tabla 4

Resultados aplicacion lista de cotejo evaluacion RAD segun hemovigilancia

Total, items Peso por Registro Total, Registro
ITEM/DONANTE por Apartado Donante % item Donante
apartado (%) Cumple Cumple* %item
Fecha de notificacion RAD 1 2.7 50 0.054 2.7
Identificacion del donante 8.856
Documento donante 50 0.054 2.7
Edad 50 0.054 2.7
Sexo 50 0.054 2.7
Hemoglobina 0 0.054 0
Hematocrito 0 0.054 0
10 27.0
Peso 12 0.054 0.648
Talla 0 0.054 0
Presion Arterial Inicial 0 0.054 0
Tipo de donante 2 0.054 0.108
Modalidad donacién 0 0.054 0
Identificacion de la RAD 5.4
Fecha donacion 50 0.054 2.7
6 16.2

Fecha RAD 50 0.054 2.7
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- HoraRAD 0 0.054 0
- Antecedentes 0 0.054 0
- Tipo de reaccion 0 0.054 0
- Clasificacion gravedad 0 0.054 0

- Leve 0 0.054 0

- Moderada 0 0.054 0
4 10.8

- Severa 0 0.054 0

- No presento 0 0.054 0

- Inmediata 0.054 0.054
- Tardia 0 0.054 0

JEnN

- Grado 0 0 0.054 0
- Grado 1 3 8.1 0 0.054 0
- Grado 2 0 0.054 0
- Durante la reaccion 5 54 0 0.054 0
- Antes salida del donante ’ 0 0.054 0

- Si 1 0.054 0.054
- No 0 0.054 0

- Dia0l 0 0.054 0
- Dia07 0.054

o
o

- Apto 0 0.054 0

- Diferido Temporal 0 0.054 0

- Diferido permanente 5 135 0 0.054 0

- Sin definir 0 0.054 0

- Datos del profesional 0 0.054 0
Total 37 100.0 Cumplimiento items 17.1

lista de cotejo %
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4.1 Resultados por apartado

4.1.1 Apartado 0. Fecha de notificacion de la RAD

En la figura 1 se observa que el 2,7% (50) de los registros auditados incluye la fecha de

notificacion de la RAD.

Figura 1

Apartado 0. Fecha de notificacion de la RAD (1 item)

Apartado 0. Fecha de notificacion de la RAD
(1 item)

_‘ 2.7%

Item 1

0 10 20 30 40 50
Item 1
B Cumplimiento Lista chequeo 2.7
@ Registro Donantes 50

4.1.2 Apartado 1. Identificacion del donante

El apartado de identificacion del donante consta de diez items, sin embargo, el 8.1%
(50) incluyeron los datos relacionados a documento de identidad, edad, sexo, el 0.648% (12)
tenian registrado el peso y 0.108% (2) incluyeron el tipo de donante. El cumplimiento total
del apartado de identificacion del donante fue 8.856%, cuyo valor es menor respecto al peso

total 27%. Ver Figura 2.
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Figura 2

Apartado 1. Ildentificacion del Donante (10 items)

Apartado 1 Identificacion del Donante
(10 items)

Item 10 =
Item 8
Item 6
Item 4 =
Item2 ==

0 10 20 30 40 50

Item | Item Item | Iltem  Item  Item Item|Item|Item Item
2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
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4.1.3 Apartado 2. Identificacion de la RAD

Este apartado lo componen 6 items (ver figura 3), solo se evidenci6 la inclusion de
la fecha de donacion y fecha de la RAD en los 50 registros auditados, lo cual representa al

5.4% (2) respecto del peso asignado 16.2%.

Figura 3

Apartado 2 Identificacion de la RAD (6 items)

Apartado 2 Identificacion de la RAD
(6 items)
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Item 12 |
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Item 12 | Item 13 | Item 14  Item 15 @ Item 16 | Item 17
@ Cumplimiento Lista chequeo 2.7 2.7 0 0 0 0

[l Registro Donantes 50 50 0 0 0 0
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4.1.4 Apartado 3. Grado de severidad de la RAD

En los registros auditados no se evidencio inclusion de este item, es decir, obtuvo

0% respecto del peso total del apartado 10.8% conformado por cuatro items. Ver figura 4.

Figura 4

Apartado 3 Grado de severidad de RAD (4 items)

Apartado 3 Grado de severidad de RAD

(4 items)

Item 21
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4.1.5 Apartado 4. Clasificacion temporal de la RAD

Se evidencio que el 0.054% (1) de los registros incluyeron la clasificacién temporal
de la RAD del donante como inmediata (ver figura 5), los demas no evidencian clasificacion

alguna. El apartado lo conforman dos items cuyo peso total es 5,4%.

Figura §

Apartado 4. Clasificacion temporal de la RAD (2 items)
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Apartado 4. Clasificacion temporal de la RAD

(2 items)
Item 23
Item 22 :I
0 10 20 30
Item 22
@ Cumplimiento Lista chequeo 0
@ Registro Donantes 1

4.1.6 Apartado 5. Asociacion entre la RAD y la donacion

40 50

Item 23
0

0

El apartado lo componen tres items (ver figura 6). En los registros auditados no se

evidencio inclusion de este item, es decir, obtuvo 0% respecto del peso total del apartado

8.1%.

Figura 6

Apartado 5 Asociacion entre RAD y donacion (3 items)

Apartado 5 Asociacion entre RAD y donacion

(3 items)
Item 26
Item 25
Item 24
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40 50

Item 26
0

0



4.1.7 Apartado 6. Evolucion de la RAD

51

En los registros auditados no se observé inclusion de este item, obtuvo 0% respecto

del peso total del apartado 5.4% para los dos items revisados. Ver figura 7.

Figura 7

Apartado 6 Evolucion de la RAD (2 items)

Apartado 6 Evolucion de la RAD

(2 items)
Item 28
Item 27
0 10 20 30
Item 27
B Cumplimiento Lista chequeo 0
B Registro Donantes 0

4.1.8 Apartado 7. Tratamiento médico de la RAD

40 50

Item 28
0

0

Solamente el 0.054% de los registros auditados evidencia que un donante recibid

tratamiento médico, en los demés donantes no sustentan dicha atencion (ver figura 8). El

apartado estd compuesto por dos items y su peso total es 5,4%.

Figura 8

Apartado 7 Tratamiento Médico de la RAD (2 items)
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Apartado 7 Tratamiento Médico de 1a RAD

(2 items)
Item 30
Item 29 :I
0 10 20 30 40 50
Item 29 Item 30
@ Cumplimiento Lista chequeo 0 0
E Registro Donantes 1 0

4.1.9 Apartado 8. Seguimiento del donante

En los registros auditados no se observo inclusion de este item, obtuvo 0% respecto

del peso total del apartado 5.4% para los dos items revisados. Ver figura 9.

Figura 9

Apartado 8 Seguimiento del donante (2 items)

Apartado 8 Seguimiento del donante

(2 items)
Item 32
Item 31
0 10 20 30 40 50
Item 31 Iltem 32
B Cumplimiento Lista chequeo 0 0

B Registro Donantes 0 0
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4.1.10 Apartado 9. Estado del donante para futuras donaciones

Este apartado consta de 5 items (ver figura 10). En los registros auditados no se
evidencio inclusion de este item, es decir, obtuvo 0% respecto del peso total del apartado

13.5%.

Figura 10

Apartado 9 Estado del donante para futuras donaciones (5 items)

Apartado 9 Estado del donante para futuras donaciones
(5 items)
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4.1.11 Resultado Global evaluacion o auditoria de registros de RAD del Banco de Sangre

tipo 2 segun criterios de Hemovigilancia

Respecto de los apartados (ver figura 11) solo se evidencia el cumplimiento del
apartado relacionado con la fecha de notificacion de la RAD, cuyo peso es 2.7% para todos

los items.

Figura 11

Cumplimiento items lista de cotejo% vs Cumplimiento apartado%
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Cumplimiento items lista de cotejo
Vs Cumplimiento apartado
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Figura 12

Resumen cumplimiento global lista de cotejo Hemovigilancia
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En la figura 12, se observa que al evaluar los 50 registros del formulario de RAD del
Banco de Sangre tipo 2 evidenciamos que el cumplimiento global de los 37 items (10
apartados) definidos segiin Hemovigilancia fue 17.1%, es decir, solamente 6 items fueron

considerados relevantes para reportar el evento ocurrido al donante antes, durante o después
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de su atencion.

4.2 Comprobacion de hipotesis

La comprobacion de la hipotesis se hizo a partir de la formulacion del problema
utilizando la prueba no paramétrica chi cuadrado. tomando como base el nivel de significancia

del 5% (0.05).

Para este caso fue necesario organizar los datos en el software estadistico SPSS 26 y
definimos las dos variables a analizar. La primera variable se denomina registro donantes RAD
que hace referencia a los items 1-15 de la lista de cotejo, los cuales estan relacionados con la
base de datos del Banco de Sangre tipo 2 y la segunda variable es hemovigilancia compuesta
por los items 16-37 de la lista de cotejo, cuya finalidad es la evaluacion y seguimiento de las

RAD segun hemovigilancia.

En la tabla 5 se observa el cruce de la variable registros de donantes RAD vy
Hemovigilancia. Los registros evaluados fueron 50 sin embargo, observamos que 37 registros
tienen un recuento de seis items, de los cuales uno corresponde a la clasificacion de la RAD
que sufrio el donante, mientras que 13 registros evidencian un recuento de siete criterios, uno
de ellos hace referencia al tratamiento médico de la RAD. La clasificacion y el tratamiento
médico de la RAD son criterios relacionados con la evaluacién y seguimiento segin

hemovigilancia.

Tabla 5

Tabla cruzada prueba de hipotesis chi-cuadrado



Registrodonantes = 6,00 = Recuento
Recuento esperado

7,00 | Recuento
Recuento esperado

Total Recuento

Recuento esperado
Nota: fuente SPSS

4.2.1 Formulacion del problema

,00

36
35,5
12
12,5
48
48,0

Hemovigilancia

1,00

1
1,5
1
5
2

2,0

56

Total
37
37,0
13
13,0
50
50,0

(Es posible demostrar la evaluacion y seguimiento de las reacciones adversas a la

donacion voluntaria de sangre segin hemovigilancia en donantes voluntarios que acuden a un

servicio de Banco de Sangre Tipo 2 de Lima en el cuarto trimestre del 20227

4.2.1.1 Hipdtesis estadisticas

Ho: p < 0.05. La evaluacion y seguimiento de las RAD segiin Hemovigilancia son

independientes de los registros RAD del Banco de Sangre tipo 2.

Hi: p>0.05. La evaluacién y seguimiento de las RAD segun Hemovigilancia no son

independientes de los registros RAD del Banco de Sangre tipo 2.

A. Regla de decision

Si p-value < 0.05 se acepta Ho

Si pvalue > 0.05 se rechaza Ho
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Teniendo en cuenta los resultados descritos en la tabla 5, se toma la decision de rechazar
la hipotesis nula (Ho), ya que hay evidencia estadistica obtenida mediante la prueba chi
cuadrado cuyo pvalue: 0.624 es superior al valor de a=0.05 (5%) concluyendo que la
evaluacion y seguimiento de las RAD segun hemovigilancia no son independientes de los

registros RAD del Banco de Sangre tipo 2.

Tabla 6
Prueba de hipotesis chi-cuadrado

Significacion = Significacion | Significacion

asintotica exacta exacta
Valor df (bilateral) (bilateral) (unilateral)
Chi-cuadrado de Pearson ,624° 1 ,430
Correccion de continuidad® ,000 1 1,000
Razoén de verosimilitud ,549 1 ,459
Prueba exacta de Fisher ,456 ,456
Asociacion lineal por lineal ,611 1 ,434

N de casos validos 50
a. 2 casillas (50,0%) han esperado un recuento menor que 5. El recuento minimo esperado es ,52
b. Soélo se ha calculado para una tabla de 2*2

Nota: fuente SPSS
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V. DISCUSION DE RESULTADOS

Durante el cuarto trimestre del afio 2022 en el Banco de Sangre tipo 2 de Lima fueron
reportadas y registradas 50 reacciones adversas a la donacion (RAD), el registro de estas
reacciones solo considero los datos de notificacion de la RAD, identificacion del donante, fecha
y hora de la RAD, sin embargo, no tuvo en cuenta los criterios para realizar la evaluacion de la

reaccion, el seguimiento al donante y el cierre del evento.

Con la aplicacion de la lista de cotejo de evaluacion y seguimiento RAD segun
hemovigilancia, evidenciamos que el Banco de Sangre tipo 2 solamente registra los datos
demograficos del paciente en el formato de reaccion adversa a la donaciéon que tienen
establecido en el servicio, esporadicamente adicionaron informacion respecto de la

clasificacion temporal y/o tratamiento médico que recibi6 el donante.

Los datos que resultaron luego de la evaluacion con la lista de cotejo a los registros
RAD del banco de sangre evidenciaron que solo cumplen con el 17.1% (6) de los criterios de
Hemovigilancia, es decir, no se realiza el reporte veridico de las reacciones adversas a la
donacion, dado que implica el seguimiento al donante siete dias después del evento y calificar

el estado del donante para futuras donaciones antes del cierre definitivo de la RAD.

Segtn la normatividad peruana, es responsabilidad de los Bancos de Sangre controlar
los procesos de la cadena transfusional con énfasis en hemovigilancia, sin embargo, para que
exista una hemovigilancia real debe existir compromiso del personal del servicio y la alta
direccidon, no es posible cumplir con las metas y directivas propuestas por organizaciones

internacionales respecto de la seguridad transfusional y la necesidad de intensificar la donacion
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de sangre voluntaria altruista no remunerada si no se generan estrategias de cuidado y
seguimiento al donante para su fidelizacion, especialmente cuando ha acaecido una reaccion
adversa a la donacion durante la atencion en el Banco de Sangre, dado que la experiencia para

algunos es negativa y por ende se niegan a regresar.

Los programas de hemovigilancia institucionales contribuyen a fortalecer los procesos
de la cadena transfusional y gestionar los riesgos asociados a la donacidon de sangre como
mecanismo de fidelizacion del donante. Aquellos donantes cuya experiencia en la atencion es
excepcional regresan con frecuencia y se vuelven habituales tanto que hacen de la donacion
voluntaria de sangre un compromiso ineludible cada tres o cuatro meses. Desafortunadamente
la labor de evaluacion y seguimiento a las RAD presentadas durante el cuarto trimestre de 2022
en el Banco de Sangre tipo 2 no es considerada con la relevancia que amerita, especialmente
porque el volumen de donantes al afio es bastante alto, inclusive se podria pensar que quiza hay
subregistro de RAD, es decir, como no esta estandarizado el reporte, seguimiento y cierre es
posible que no todas las RAD sean registradas y por ende sean pocos los eventos reportados

durante el cuarto trimestre.

Los modelos de hemovigilancia de paises como Colombia han permitido estandarizar
los criterios que componen la ficha de notificacion y seguimiento de RAD, cuyo modelo fue
tomado como referencia para elaborar la lista de cotejo utilizada en este proyecto de
investigacion, aunque el Banco de Sangre tipo 2 obtuvo 0% en los items de evaluacion y
seguimiento de las RAD segin hemovigilancia, se vislumbra una oportunidad de mejora para
optimizar los procesos de la cadena transfusional y a su vez ratifique la necesidad de
implementar un programa de hemovigilancia que comprometa a todos los involucrados en el

proceso y posibilite la adecuacion de los protocolos institucionales en pro de garantizar la
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seguridad del donante y su fidelizacion para cumplir con las metas de donacion voluntaria

establecidas por el pais.

Por otro lado, la prueba de hipdtesis con chi cuadrado permitié demostrar que habia

suficiente evidencia estadistica para rechazar la hipotesis nula, dado que el pvalue: 0.624 es

superior al valor de 0=0.05 (5%) concluyendo que la evaluacion y seguimiento de las RAD

segun hemovigilancia no son independientes de los registros RAD del Banco de Sangre tipo 2,
en otras palabras es necesario que los registros RAD del Banco de Sangre tipo 2 cuenten con
la informacion completa para que no entorpezca la evaluacion y seguimiento de las RAD segtin
hemovigilancia dado que los criterios son estrictos y relevantes para la toma de decisiones en

beneficio del donante y del servicio de sangre.

Por ultimo, es importante resaltar que en Pert existen normativas que deben cumplirse
respecto de la hemovigilancia, sin embargo, no hay pronunciamientos formales de los
organismos competentes respecto de la obligatoriedad de contar con un comité de transfusiones
y un programa de hemovigilancia institucional, por lo tanto, es muy comun escuchar a
representantes de sociedades cientificas hablar sobre la importancia de la gestion del riesgo y
la hemovigilancia pero lamentablemente no se da el primer paso a nivel gubernamental para
que sea una realidad. Es necesario que se garantice al pueblo peruano sangre seguray de calidad
que cumplan con los lineamientos internacionales y se asegure la seguridad transfusional con

un Sistema Nacional de hemovigilancia.
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VI. CONCLUSIONES

6.1 El Banco de Sangre tipo 2 reportd 50 reacciones adversas a la donacion (RAD) en el cuarto
trimestre de 2022, pero los registros solo contenian informacion relativa a la fecha de
notificacion, identificacion del donante, fecha y hora de la RAD, no hubo registro de

evaluacion, seguimiento y cierre eficaz de la RAD.

6.2 En la evaluacion de los registros RAD del banco de sangre con la lista de cotejo se evidencio
que cumplen con el 17.1% (6) de los items de Hemovigilancia, es decir, no se aplican los
37 criterios que debe contener la notificacion de RAD segun hemovigilancia, por tanto, el
reporte carece de veracidad porque no demuestra el cierre eficaz de las reacciones adversas
a la donacion, el cual debe ser posterior al seguimiento y calificacion final donante para

futuras donaciones.

6.3 En el 0.108% (2) de los registros de los donantes fue incluida informacion relacionada con

hemovigilancia, la cual corresponde a la clasificacion y el tratamiento médico de la RAD.

6.4 La prueba de hipotesis con chi cuadrado permitié demostrar que habia suficiente evidencia

estadistica para rechazar la hipotesis nula, dado que el pvalue: 0.624 es superior al valor
de a=0.05 (5%) concluyendo que la evaluacion y seguimiento de las RAD segun

hemovigilancia no son independientes de los registros RAD del Banco de Sangre tipo 2.

6.5 Implantar un programa institucional de hemovigilancia permite optimizar los procesos de

la cadena transfusional involucrando a todos sus actores en beneficio del donante y el
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fortalecimiento de la seguridad transfusional a partir de la adecuacion de protocolos

institucionales y normativas sanitarias del pais.

6.6 Estandarizar los criterios de notificacion, evaluacién y seguimiento de las reacciones
adversas a la donacion (RAD) en el banco de sangre tipo 2 constituird un mecanismo de
fidelizacion al donante voluntario de sangre porque demuestra que el servicio esta
enfocado en el valor y respeto por la dignidad humana, ademés de denotar empatia con el
donante que solidariamente participa en el acto de donar sin esperar retribucion alguna

mas alla de contribuir a salvar tres vidas humanas.

6.7 Las instituciones estatales como MINSA y DIBAN (PRONAHEBAS) deben establecer
normativas y lineamientos claros respecto de la hemovigilancia y su aplicabilidad en el
pais, ya que cumplir con este requisito forma parte de la demanda que realizan los
organismos internacionales para demostrar a la sociedad que la sangre y los
hemocomponentes utilizados para la trasfusion en pacientes con necesidades vitales son

seguros y cumplen altos estandares de calidad.
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VII. RECOMENDACIONES

7.1 Implementar en el Banco de Sangre el formato de notificacion y seguimiento de reacciones
adversas a la donacion (RAD) tomada como referente para elaborar la herramienta de
cotejo utilizada en la evaluacion o auditoria de los registros RAD de los donantes atendidos

en el cuarto trimestre de 2022.

7.2 Estandarizar los procesos de la cadena transfusional e implementar herramientas de gestion

proactiva del riesgo.

7.3 Desarrollar un programa piloto de hemovigilancia institucional que involucre o promueva

la creacion de un comité transfusional.

7.4 Instar a las autoridades, como el MINSA o el DIBAN (PRONAHBAS), para que
promuevan la normatividad relativa a la obligatoriedad de los comités transfusionales y a

la hemovigilancia institucional y nacional.
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Reacciones adversas a la donacion voluntaria de sangre segiin hemovigilancia en donantes que acuden a un servicio de Banco de Sangre tipo 2 de Lima en el
cuarto trimestre del 2022

Problema general

Objetivo general

Hipotesis de
trabajo

Metodolo
gia

(Las reacciones adversas a la donacion voluntaria
de sangre de los donantes que acuden a un servicio
de Banco de Sangre Tipo 2 de Lima en el cuarto
trimestre del 2022 son evaluadas y evidencian
seguimiento segun hemovigilancia?

Evidenciar la evaluacion y el seguimiento de las
reacciones adversas a la donacion voluntaria de
sangre segun hemovigilancia en donantes
voluntarios que acuden a un servicio de Banco
de Sangre Tipo 2 de Lima en el cuarto trimestre
del 2022

Es viable la evaluacion y seguimiento de las
reacciones adversas a la donacion voluntaria
de sangre segin hemovigilancia en donantes
voluntarios que acuden a un servicio de
Banco de Sangre Tipo 2 de Lima en el cuarto
trimestre del 2022

Problemas especificos

Objetivos Especificos

Hipétesis nula

(Las reacciones adversas a la donacion voluntaria
de sangre en los donantes son evaluadas segiin
hemovigilancia en el servicio de Banco de Sangre
Tipo 2?

(Las reacciones adversas a la donacion voluntaria
de sangre en los donantes evidencian seguimiento
segun hemovigilancia en el servicio de Banco de
Sangre Tipo 2?

Evaluar las reacciones adversas a la donacion de
sangre segun los criterios de hemovigilancia

Evidenciar el seguimiento de las reacciones
adversas a la donacion de sangre segun los
criterios de hemovigilancia

No es viable la evaluacion y el seguimiento de
las reacciones adversas a la donacion voluntaria
de sangre seglin hemovigilancia en donantes
voluntarios que acuden a un servicio de Banco
de Sangre Tipo 2 de Lima en el cuarto trimestre
del 2022.

Tipo: Descriptivo
Disefio: Cuantitativo, transversal y
retrospectivo

Meétodo: Hipotético-Deductivo

Poblacion:
Base de Datos con 50 registros de
Reacciones Adversas a la Donacion

del cuarto trimestre de 2022.

Instrumento: Lista de cotejo

evaluacion y seguimiento de RAD

Analisis de datos:

Se tabulara los resultados de la
encuesta, para establecer las
frecuencias usando la estadistica
descriptiva para su comparacion e
interpretacion con el estadistico

chi- cuadrado.
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Anexo B. Instrumento lista de cotejo evaluacion RAD Banco Sangre tipo 2 segin
hemovigilancia

ITEM/DONANTE | D1 | D2 (D3 | D4 | D5 | D6 | D7 | D8 | D9 | D10 | D11 | D12 | D13 | D14 | D15

0. Fecha de
notificacion
RAD

1. Identificacion del donante

- Documento
donante

- Edad

- Sexo

- Hemoglobina

- Hematocrito

- Peso

- Talla

- Presion Arterial
Inicial

- Tipode
donante

- Modalidad
donacion

2. Identificacion de la RAD

- Fecha donacion

- Fecha RAD

-  Hora RAD

- Antecedentes

- Tipode
reaccion

- Clasificacion
gravedad

3. Grado de severidad

- Leve

- Moderada
- Severa

- No presentd

4. Clasificacion temporal de la RAD
- Inmediata
- Tardia
5. Asociacién entre la RAD y la donacién
- Grado 0
- Grado 1
- Grado 2
6. Evolucion de la RAD
- Durante la
reaccion
- Antes salida
del donante
7. Tratamiento Médico de la RAD
- Si
- No
8. Seguimiento del donante
- Dia0l
- Dia07
9. Estado del donante para futuras donaciones
- Apto
- Diferido
Temporal
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Diferido
permanente

Sin definir

Datos del
profesional

Cumplimiento
items
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NOTIFICACION DE REACCIONES ADVERSAS A LA DONACION DE
SANGRE TOTAL O AFERESIS

Fecha de notificacion:

1. IDENTIFICACION DEL DONANTE

DNI/PAS/CE/ Edad Sexo Hemoglobina Hematocrito Peso Talla (m) Presion arterial
CPP/PTP del (afios) Femenino (g/dl) (%) (Kg) inicial (mmHg)
donante I:I
Masculino I:I
Autdlogo I:I Por reposicion I:I Voluntario repetitivo l:l Modalidad de donacion
;ll"lpo dte Voluntario por Intramural Extramural
onante
Dirigido I:I primera vez D Voluntario no repetitivo I:I

Tipo de donacion

Sangre total ‘ Aféresis de globulos rojos ‘ Aféresis de plasma ‘ Aféresis de plaquetas
2. IDENTIFICACION DE LA REACCION ADVERSA A LA DONACION
Fecha de donacion Fecha de reaccion Hora de inicio de Antecedentes de Si Especifique:
(dd/mm/aa) adversa (dd/mm/aa) reaccion adversa reacciones !
adversas a la N
donacion 0

Clasificacion de la gravedad de la reaccion
(de acuerdo a sintomas y signos presentados durante la reaccion adversa a la donacion)

Reacciones vasovagales

Leve
Palidez Parestesias Debilidad Cefalea Vértigo Nauseas .
Vision
Voémito Taquipnea Somnolencia Sudoracion Escalofrios Cianosis borrosa
Descenso de la presion arterial media (menor a 15SmmHg) Otra (especifique)

Moderada (puede presentar sintomas leves y uno o mas sintomas o signos de los siguientes)

Pérdida de la conciencia

Rigidez Disnea Temblor Cefalea intensa Taquicardia (menor de 60 segundos)

Descenso de la presion arterial media (menor a 30mmHg) | Otra (especifique)

Severa (puede presentar sintomas moderados y uno o mds sintomas o signos de los siguientes)

Convulsiones Relajacion de esfinteres Dolor precordial Pérdida Qe conciencia
(mayor o igual de 60 segundos)

Traumatismo por caida secundaria Descenso de la presion arterial Otra (especifique)

a pérdida de la conciencia media (mayor o igual a 30mmHg)

Reacciones relacionadas a la aféresis

Reaccion al citrato Hemolisis Embolia gaseosa Otra (especifique)

Reacciones alérgicas

Reaccion alérgica local Reaccion alérgica generalizada / anafilaxia Otra (especifique)

Otras complicaciones

Especifique:
Reacciones por venopuncion
Leve
Hematoma circunscrito Inflamacion circunscrita Otra (especifique)
al sitio de puncion al sitio de puncion

Moderada (puede presentar sintomas leves y uno o mds sintomas o signos de los siguientes)

Dermatitis ‘ Tromboflebitis superficial Otra (especifique)

Severa (puede presentar sintomas moderados y uno o mds sintomas o signos de los siguientes)

Puncion arterial Celulitis Sindrome compartimental I Fistula arterio-venosa
Lesion/irritacion Trombosis venosa .

. Otra (especifique)
nerviosa profunda

3. GRADO DE SEVERIDAD

Reacciones vasovagales Leve Moderada Severa No presentd

Reacciones relacionadas a la aféresis Leve Moderada Severa No presentd
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Reacciones alérgicas Leve Moderada Severa No presentd
Reacciones por venopuncion Leve Moderada Severa No presentd
Otras complicaciones Leve Moderada Severa No presentd
4. CLASIFICACION TEMPORAL DE LA REACCION ADVERSA A LA
DONACION
Inmediata (durante y hasta 2 horas después de la donacion) Tardia (2 horas o mas después de la donacion)

5. ASOCIACION ENTRE LA REACCION ADVERSA Y LA DONACION

Relacion entre la donacion y la reaccion adversa. La clasificacion puede variar de acuerdo a la investigacion y el andlisis
posterior del evento

Grado 0. EXCLUIDA. No existe evidencia que permita asociar a la donacion como causa de la reaccion adversa

Grado 1. DUDOSA. La reaccion adversa pudiera o no estar relacionada con la donacion

Grado 2. CONFIRMADA. Existe evidencia que permite asociar a la donacién como causa de la reaccion adversa

6. EVOLUCION DE LA REACCION ADVERSA A LA DONACION

Seguimiento de los signos vitales de forma periédica de acuerdo con la evolucion clinica del donante

Signos vitales Durante la reaccion Antes de la salida del donante

Presion arterial (mmHg)

Frecuencia cardiaca por minuto

Frecuencia respiratoria por minuto

Temperatura (°C)

7. TRATAMIENTO MEDICO DE LA REACCION ADVERSA A LA DONACION

Anotar los procedimientos médicos y terapéuticos realizados

El donante se recuper6 con el manejo Si No El donante se remite a un servicio de Si No
médico dentro del Banco de Sangre salud del establecimiento de salud

8. SEGUIMIENTO DEL DONANTE

Comunicacion telefonica o personal

Dias Asintomatico Sintomatico Signos y sintomas

Dia 01

Dia 07

9. ESTADO DEL DONANTE PARA FUTURAS DONACIONES

Apto Diferido temporal Diferido permanente Sin definir

Observaciones (para sustentar el motivo por el cual se complementa o realiza algiin cambio a la notificacion previa)

Datos del profesional que valoré la reaccion

Nombre completo

Colegiatura

Firma y registro
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Anexo D. Resultados Lista de Cotejo Evaluacion y Seguimiento Registros RAD segun hemovigilancia

ITEM/DONANTE D1 (D2 | D3| D4 | DS | D6 (D7 | D8 | D9 | D10 | D11 | D12 | D13 | D14 | D15 | D16 | D17 | D18 | D19 | D20 | D21 | D22 | D23 | D24 | D25
0. Fecha de notificacion RAD 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
1. Identificacion del donante

- Documento donante 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
- Edad 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
- Sexo 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
- Hemoglobina 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
- Hematocrito 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
- Peso 0 0 0 0 0 0 1 1 1 1 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 1 0 0 1 0
- Talla 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
- Presion Arterial Inicial 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
- Tipo de donante 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
- Modalidad donacion 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
2. Identificacion de la RAD

- Fecha donacion 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
- FechaRAD 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
- HoraRAD 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
- Antecedentes 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
- Tipo de reaccion 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
- Clasificacion gravedad 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
3. Grado de severidad

- Leve 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
- Moderada 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
- Severa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
- No presento 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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4. Clasificacion temporal de la RAD

- Inmediata 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

- Tardia 0 NA 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

5. Asociacion entre la RAD y la donacion

- Grado O 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

- Grado 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

- Grado2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

6. Evoluciéon de la RAD

- Durante la reaccion 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

- Antes salida del donante 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

7. Tratamiento Médico de la RAD

- Si 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

- No 0 0 NA 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

8. Seguimiento del donante

- Dia0l 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

- Dia07 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

9. Estado del donante para futuras donaciones

- Apto 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

- Diferido Temporal 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

- Diferido permanente 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

- Sin definir 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

- Datos del profesional 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Cumplimiento items 6 8 7 0 6 6 7 7 7 7 6 6 7 6 6 7 6 6 6 6 7 6 6 7 6

Total, de items 37 37 37 37 37 37 37 37 37 37 37 37 37 37 37 37 37 37 37 37 37 37 37 37 37
1 Cumple 0 No Cumple Donante
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4. Clasificacion temporal de la RAD

- Inmediata 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
- Tardia 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
5. Asociacion entre la RAD y la donacion

- Grado O 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
- Grado 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
- Grado2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
6. Evoluciéon de la RAD

- Durante la reaccion 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
- Antes salida del donante 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
7. Tratamiento Médico de la RAD

- Si 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
- No 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
8. Seguimiento del donante

- Dia0l 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
- Dia07 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
9. Estado del donante para futuras donaciones

- Apto 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
- Diferido Temporal 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
- Diferido permanente 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
- Sin definir 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
- Datos del profesional 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Cumplimiento items 7 7 6 6 6 6 6 6 6 6 6 6 7 6 7 6 6 6 7 6 6 6 6 6 6
Total, de items 37 37 37 37 37 37 37 37 37 37 37 37 37 37 37 37 37 37 37 37 37 37 37 37 37




