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Resumen

El objetivo de nuestro trabajo es determinar mediante la recopilacién de informacién si hay homogeneidad entre los distintos
sistemas de HV europeos, tanto en el cumplimiento normativas de la UE, como en organizacién y publicacién de los informes
anuales. Para ello, se ha realizado una busqueda bibliogréfica en la que se ha seleccionado informacion en base a fuentes fiables y
siguiendo una serie de criterios de inclusion y exclusion, tal y como se muestra en este mini resumen de nuestro TFG.
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Abstract

The aim of our work is to determine by collecting information whether there is homogeneity between the different European HV
systems, both in compliance with EU regulations, and in the organization and publication of annual reports. For this, a bibliographic
search has been carried out in which information has been selected based on reliable sources and following a series of inclusion
and exclusion criteria, as shown in this mini summary of our TFG.
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INTRODUCCION

Desde la antigliedad los distintos pueblos y culturas han atribuido a la sangre innumerables propiedades al considerarla
como un elemento vital y magico. El antecedente de la transfusion fue la ingesta de sangre para adquirir fortaleza u otras
cualidades, mientras que las sangrias se estuvieron realizando hasta el siglo XIX.

La descripcidn del sistema circulatorio por William Harvey permitié que los médicos que se habian dedicado a sangrar a
sus pacientes, pudieran pensar en reponerla. El descubrimiento del sistema ABO por Karl Landsteiner, el sistema Rh por
Lansteiner y Wiener y los muchos progresos posteriores sentaron las bases de la inmunologia y la transfusidn de sangre.

La transfusidn sanguinea es la restituciéon de hemoderivados por productos similares de origen humano para
restablecer la funcidon del componente faltante. La transfusidn conlleva una serie de riesgos, pudiendo incluso causar la
muerte del paciente. Estos riesgos pueden prevenirse, lo que dio lugar a la aparicion de los primeros sistemas de HV con
los objetivos de conocer los efectos adversos, adaptar medidas correctivas e incrementar la seguridad transfusional.

El objetivo de mi trabajo es determinar mediante la recopilacion de informacién si hay homogeneidad entre los
distintos sistemas de HV europeos, tanto en el cumplimiento normativas de la UE, como en organizacidn y publicacion de
los informes anuales.

Para ello, se ha realizado una busqueda bibliografica en la que se ha seleccionado informacién en base a fuentes fiables
y siguiendo una serie de criterios de inclusién y exclusion.

La aparicion de la Directiva 2002/98/CE y la Directiva 2005/61/CE han sido la clave para el desarrollo de la HV y la
creacion de los sistemas de HV en Europa. El cambio mas destacable que producen estas directivas es la obligacion de que
todos los paises miembros de la CE implementen un sistema de HV, con el caracter obligatorio de las notificaciones.

A pesar de ello, la estructura de los diferentes programas carece de homogeneidad para hablar de un sistema de HV
europeo.
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RESUMEN

Todos los paises de la UE tienen su propio sistema de HV. Con la Directiva 2002/98/CE y 2005/61/CE, todos los sistemas
de HV de la CE estan en la obligacién de notificar los eventos adversos tanto en el donante como en el receptor de la
transfusion y de realizar una trazabilidad de los componentes.

En la UE, los componentes sanguineos son extraordinariamente seguros, pero la transfusion sanguinea no ha alcanzado
el mismo nivel de calidad y seguridad. Desde los primeros informes anuales de HV emitidos por Francia y UK se evidencié
que los riesgos actuales de la transfusion sanguinea no estdn asociados a enfermedades infecciosas transmisibles sino a
EAC, a reacciones adversas inmunes y a la sobrecarga circulatoria.

En el grupo de EAC, destacan los cometidos durante la administracion por el incumplimiento de los procedimientos de
administracion segura de la sangre, ya que se ha comprobado que la deficiente, insuficiente o negligente identificacion de
los pacientes en el momento de la extraccién y/o en el de administracion del componente constituye la principal causa de
error. Otro EAC frecuente es la administracion de componentes no irradiados debido a errores en la hoja de prescripcion.

En el caso de la sobrecarga circulatoria se evidencia que en muchos casos la complicacion se produce por falta de
ordenes médicas precisas sobre el volumen vy la velocidad de administracion de los componentes sanguineos, asi como la
falta de prescripcion de medicaciones complementarias (diuréticos) o del uso de unidades fraccionadas para prevenir este
problema.

Lejos de la percepcion ciudadana del riesgo, todavia ligada a las enfermedades transmisibles por transfusion, afo tras
afio, la HV europea viene demostrando que las complicaciones mas graves y frecuentes de la transfusion sanguinea se
producen en el Gltimo tramo de la cadena transfusional, en el ambito hospitalario y, mds concretamente, en la cabecera
del paciente.

Después de mas de quince afios de HV en Europa, el balance es positivo, pero todavia no se han alcanzado plenamente
algunas de las metas que se habian propuesto. La trazabilidad total de los componentes sanguineos no es un tema bien
resuelto.

Finalmente, y a la luz de la informacién suministrada por todos los sistemas de HV vigentes, a través de sus informes
anuales, nos queda por alcanzar el reto mas importante, el de conseguir que la transfusion sanguinea adquiera, como
minimo, el grado de calidad y seguridad que ya hemos conseguido con nuestros componentes sanguineos.

CONCLUSIONES

1. Actualmente todos los paises, segun las normativas de la CE, estdn obligados a notificar los eventos adversos de
la transfusién como de realizar una trazabilidad de los componentes.

2. Los componentes sanguineos en la UE son extraordinariamente seguros, sin embargo, todavia es un reto
pendiente que la transfusidn sanguinea alcance el mismo nivel de calidad y seguridad.

3. En los informes anuales de HV se evidencia que la causa principal de reacciones adversas se debe a errores
humanos que pueden ser evitables. Los EACs la mayoria de las veces se deben a la mala identificacion de la
muestra, a la administracion del componente al paciente equivocado por falta de identificacidn en la cabecera del
paciente y a la cumplimentacion errénea de la hoja de prescripcion, principalmente cuando se trata de
componentes irradiados.

4. Llatrazabilidad no queda garantizada por conocer al destinatario tedrico, sino que es necesaria la confirmacion en
la cabecera de la cama de que el paciente finalmente ha sido transfundido con el componente previsto, por lo
gue para conseguir una trazabilidad total serd necesario un nuevo cambio que nos lleve sistemdaticamente a la
cabecera del paciente para controlar cada transfusion y para conocer, de forma inequivoca, el destino final de
cada componente sanguineo.

5. Todos los sistemas de HV sobre los que se ha recogido informacién en este trabajo, muestran que su organizacion
esta estructurada en 3 niveles: Un nivel local (son los centros de transfusién, que comunican las notificaciones de
eventos adversos), un nivel regional o autondmico (recibe las notificaciones, las analiza, aplica medidas
correctoras y elabora un informe) y un nivel estatal (realiza un informe nacional, encargdndose del transito de
informacién a la CE).
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Se sabe que algunas de las medidas mds importantes son la formacion y capacitacidn del personal que interviene
en el proceso de transfusion y la implantacién de la figura de la enfermera/o de HV, sin embargo, son muy pocos
los hospitales han adoptado esas medidas. Solo UK desde el 2004 exige al personal que transfunde, que disponga
de un certificado oficial que acredite su competencia tras un curso de formacién y entrenamiento para efectuar
una extraccion correcta y una administracion segura. Irlanda concretamente tiene un programa interactivo de
formacion bésica (e-learning) en la web de todos los hospitales con certificacion de 2 afios y dan cursos de HV y
uso 6ptimo para enfermeros, médicos y técnicos.

Francia realiza las notificaciones a través del programa informatico en linea E-FIT e Italia a través del sistema
informatico SINTRA.

Los incidentes en la donacidon son principalmente sintomas generales, destacando la reaccién vasovagal
inmediata. Entre las complicaciones locales destaca el hematoma.

Siguen produciéndose muertes y muchos casos de morbilidad grave a causa de las transfusiones, entre las que
destacan los casos de TRALI, TACO, LPART y reacciones hemoliticas por incompatibilidad ABO. Cabe destacar que
UK incluye en su informe anual las muertes por retraso transfusional, que el 2013 alcanzé a 5 personas.

Irlanda, a diferencia del resto de los paises en su informe anual, se centra mucho en la donacion. Los pacientes
dan mas importancia en primer lugar al personal sanitario que les atiende, después a la recepcién y en tercer
lugar al servicio recibido. Las quejas mas frecuentes son el tiempo de espera, seguido de las relacionadas con el
personal.

La falta de homogeneidad entre los diferentes sistemas de HV evidencia que todavia no se puede hablar de un
verdadero sistema de HV europeo.
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