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RESUMEN

Introduccion: Las reacciones adversas a la donacién (RAD), son los efectos
que pueden ocurrir durante o después de esta, su frecuencia y la
categorizacion de estas a nivel nacional no se conoce con exactitud, haciendo
necesario estudios que contribuyan a la estimacién de esta. Objetivo:
Categorizar los tipos de reacciones adversas mas frecuentes en donantes de
sangre del Hospital Nacional Dos de Mayo durante el periodo setiembre a
octubre del 2015, segun sexo, edad y antecedentes de RAD. Diseho: Se trata
de un estudio transversal, descriptivo y prospectivo. Lugar: Banco de Sangre
del Hospital Nacional Dos de Mayo. Materiales y métodos: Se recibi6 a los
donadores de sangre que acudieron al banco de sangre del Hospital Nacional
Dos de Mayo durante el periodo setiembre a octubre del 2015, se les acerco un
consentimiento informado, a quienes aceptaron se les contacto por via
telefébnica 24 horas después de la donacién y se les hizo una serie de
preguntas mediante una encuesta, y estos datos fueron recolectados en una
tabla de recoleccion. Los datos recolectados fueron procesados y analizados
en el paquete estadistico SPSS version 20 para Windows: Frecuencia absoluta
y Frecuencia relativa. Resultados: Se encontrd una frecuencia relativa de RAD
totales en los donantes fue de 29,7% (209/704) y la RAD mas frecuente fue el
Hematoma 11,8% (83/704), seguida por la Debilidad 5,1% (36/704) e
Inflamacion 3,6% (25/704); y segun el género en el caso del sexo masculino se
encontré una frecuencia de 22,7% (113/497) y en las mujeres 46,3% (96/207);
luego segun la edad en los donadores entre 18 a 30 afos la frecuencia fue de
42.1% (88/298) y en el grupo entre 31-60 afos fue de 57,8% (121/406); por
ultimo segun los antecedentes de RAD, la frecuencia de los donantes que si
presentaron antecedentes de RAD fue de 28,4% (23/81) y los que no fue
29,8% (186/623); en todos los grupos la RAD mas frecuente fue el Hematoma
Conclusiones y recomendaciones: Los resultados de este estudio sugieren
que las frecuencias de RAD en la poblacion de donantes que acudieron al
Banco de Sangre del Hospital Nacional Dos de Mayo fue semejante a la
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reportada a nivel de los paises de América Latina sin un programa de
Hemovigilancia activo y alta a nivel mundial. Las mujeres, tienen casi el doble
de frecuencia de RAD que los hombres, la RAD mas frecuente en todos los
grupos es el Hematoma. Es necesaria la realizacibn de estudios
epidemioldgicos adecuadamente planteados y organizados en una mayor
poblacion, para tener un mejor conocimiento de las caracteristicas
epidemioldgicas de las RAD en otros Bancos de sangre a nivel nacional y
consecuentemente establecer mejores politicas de prevencion y seguimiento a

los donantes que las presenten.

Palabras clave: Reacciones adversas a la donacién (RAD), Frecuencia,
Donadores.



ABSTRACT

Background: The blood donation adverse reactions (DAR) are the effects that
can occur during or after blood donation, their frequency and categorization of
these at national level is not known exactly, making it necessary studies
contributing to the estimate of this. Objectives: Categorizing different types and
the most common adverse reactions in blood donors Blood Bank of the
“Hospital Nacional Dos de Mayo” during the period September to October of
2015, according to sex, age and history of DAR. Design: This is a transversal,
descriptive and prospective study. Setting: “Hospital Nacional Dos de Mayo”
Blood Bank. Materials and methods: We received the blood donors who
attended the Blood Bank of the “Hospital Nacional Dos de Mayo” during the
period September to October of 2015, we approached them informed consent,
those who accepted the consent be contacted by telephone 24 hours after
donation and we asked a questions through a survey, and these data were
collected at a table collection. The data collected were processed and analyzed
in SPSS version 20 for Windows: Absolute frequency and relative frequency.
Results: Total relative frequency of DAR was found in blood donors was 29.7%
(209/704) and the most frequent DAR was Hematoma 11.8% (83/704), followed
by 5.1% Weakness (36 / 704) and Inflammation 3.6% (25/704); and by gender
was found in the case of male a frequency of 22.7% (113/497) and women
46.3% (96/207); then as donor age in between 18 to 30 years the rate was
42.1% (88/298) and in the group between 31-60 years was 57.8% (121/406);
finally as background RAD, the frequency of donors if they had previous DAR
was 28.4% (23/81) and 29.8% was not (186/623); in all groups the most
common RAD was the Hematoma. Conclusions and Recommendations: The
results of this study suggests that the frequency of DAR in the donor population
who attended the Blood Bank of the “Hospital Nacional Dos de Mayo” was
similar to that reported at the level of Latin American countries without an active
hemovigilance program and have a high frecuency in countries with a complete
program . Women are nearly twice DAR frequency than men, the most common



in all groups DAR is the Hematoma. It is necessary the realization of properly
raised and organized epidemiological studies in a larger population to have a
better understanding of the epidemiology of DAR in other blood banks
nationwide and consequently establish better prevention policies and monitoring

donors affected.

Key words: Donation adverse reactions (RAD), Frequency, Donors.
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I. INTRODUCCION Y OBJETIVOS

1.1 INTRODUCCION

En 1994 se cre6 el primer sistema de hemovigilancia en Francia', desde
entonces distintas organizaciones en otros paises fueron adaptando el
concepto a las realidades de sus respectivos hospitales'>'""; no fue hasta
2012 cuando la OMS, IHN y el ISBT, durante una reuniéon en los Emiratos
arabes unidos, acordaron las diferentes directrices que dicho sistema debe
tener'®. En la mencionada reunién, la Hemovigilancia fue definida como un
proceso continuo de recopilacién y andlisis de datos de los efectos vy
reacciones adversas relacionadas con la donacién (RAD) y transfusion'?; las
RAD fueron definidas como los efectos adversos durante o después de la
donacion y se dividen en RAD locales y RAD sistémicas, las funciones de la
hemovigilancia en los donantes son: La notificacion de las RAD, el andlisis y
conocimiento de sus causas, la identificacion de los riesgos, la determinacién

de las medidas para disminuirlos y el control de sus resultados'*.

En la actualidad, en nuestro pais la regulacién y/o normativa aun requiere de
mejoras en lo que se refiere a “Hemovigilancia” y a “Notificacion y Registro de

"1720 3 diferencia de los paises de la Comunidad Europea,

efectos adversos
EE.UU y Canada®*®"'?'® se debe entender que esto no es debido al
desinterés, sino es porque los recursos disponibles son limitados, no solamente
en términos econdmicos y de adecuada infraestructura, sino también en la
donacién segura y en personal debidamente capacitado; esto hace que sea
urgente el establecimiento de un sistema operativo que registre los datos para
su posterior andlisis que permita la valoracion precisa de la practica
transfusional y proporcione informacion adecuada a las autoridades
pertinentes. Ademas no se cuenta con ningun estudio sobre hemovigilancia a
la donacion sanguinea, ni estudios relativos a la categorizacion y cuantificacion

de las RAD; tan solo se cuenta con estadisticas realizadas por organizaciones



externas a nuestro pais'®, como la realizada por Oscar Torres y Graciela Ledn
en “La Hemovigilancia en América latina” presentada en el ISBT 16th
International Haemovigilance Seminar “ (2014)*', en donde se contd, ademas
de otros datos de diferentes paises de América latina y con datos de Peru
durante los afios 2010 al 2012 donde se hall6 (n= 50 000) una frecuencia
relativa en las RAD locales del 15 % y 18% en el caso de las RAD sistémicas,
ademas de las frecuencias relativas de otros diferentes paises de América
latina en el mismo periodo, como Argentina (n=26 500) en donde se reportd
16% de RAD locales y 13% de RAD sistémicas; Costa Rica (n=2890), se
reportd 35% de RAD locales y 32% de RAD sistémicas y Venezuela (n=43 993)
en donde se encontré con 38% de RAD local y 25% de RAD sistémicas; sin
embargo, cabe mencionar que los autores no especifican de que institucién

obtuvieron dichos datos.

En un estudio realizado en Cuba por Silva, et al.,, “La hemovigilancia de las
reacciones adversas a la donacién de sangre en un hospital cubano” (2013)%
se empezé la implementacion del programa de Hemovigilancia de 2003 a 2011,
se efectuaron 252 836 donaciones y se produjeron 657 reacciones adversas
(0,25% de frecuencia). Los tipos mas frecuentes en nimero y porcentaje
fueron: RAD sistémicas en 552 donantes (84,01%); de ellas 520 (79,15%)
fueron leves, 28 (4,26%) moderadas y 4 (0,6%) graves; seguida por las RAD
locales (15,09%); hematoma con 79 (12,02%); inflamacién 15 (2,22 %);
puncién arterial deficiente 2 (0,15%) y 11 (1,6 %) que se clasificaron como

otras.

Ademas, en otro estudio realizado por Pathak, et al. “Reacciones adversas en
donacién de sangre: Un escenario Indio” (2011)?® en la India, se registraron un
total de 19.045 donaciones de sangre durante el periodo de estudio. Se
informaron 113 reacciones adversas en relacion con las donaciones 19.045,
resultando en una frecuencia de eventos adversos de 0,6%, es decir, una
incidencia de 1 de cada 166 donaciones.
Las reacciones vasovagales de intensidad leve fueron las reacciones adversas



mas comunmente observadas y representaron aproximadamente el 70% de
todas las reacciones adversas en total fueron afectados 0,4% de los donantes
(79 casos). Las reacciones adversas severas fueron muy raras, ya que se
produjo solo 1 caso (0,8% del total de RAD); cabe mencionar que en la RAD
locales, se encontraron 14 casos de Hematoma (12,3 % del total de RAD) y 10

repartidas en otras.

En la investigacion realizada en Espafia por Nomen, et al, “Deteccion de
reacciones adversas retardadas en la donacion de sangre: seguimiento
telefénico en los donantes de primera vez’ (2013)?* se inicié un seguimiento
telefénico de los donantes primerizos con los objetivos de detectar las RAR
acontecidas en las 24 horas siguientes y verificar el cumplimento de las
recomendaciones post-donacion. El periodo fue desde Febrero a Diciembre
2012, se realizaron 225.333 donaciones de los cuales se lograron contactar a
15.526 donantes que donaron por primera vez. Se detectaron 1418 donantes
con RAD (9,1% de frecuencia de RAD), de las cuales las RAR sistémicas
fueron las mas frecuentes con un 75,8% del total detectado (1076 casos), 1015
fueron leves y 61 moderadas, y las RAR locales, un 24,1% del total detectado
(342 casos), de las cuales 285 fueron hematoma (20%) y 57 casos de
inflamacion (4%). Las conclusiones a las que llegaron fue que el seguimiento
de los donantes les permitira conocer de manera mas exacta la prevalencia

real y la gravedad de las complicaciones retardadas de la donacién de sangre.

Ademds, en una investigacién realizada en Colombia por Harold Cruz
Bermudez, et al. “Seguimiento a variables fisiologicas de donantes de sangre
que presentaron reacciones adversas a la donacién” (2013)%°, se trabajé con
una poblacién de 627 donantes de sangre que presentaron RAD, de los cuales
el 65,9% (n=413) eran hombres y 34.1% (n=214) mujeres. En esos dos grupos
predominaron las RAD sistémicas moderadas en un 49,2% (203 casos) Yy
48,5%(103 casos) respectivamente, luego 25,8% (106 casos) y 28.5% (61
casos) fueron RAD locales, y por ultimo 25% (104 casos) y 23% (50 casos)
fueron RAD sistémica leves.



De nuevo realizado en Colombia, el estudio de Maria Munera, et al.
“Reacciones adversas inmediatas a la donacion: frecuencia y caracterizacion,
Banco de Sangre de la Clinica Cardiovascular Santa Maria, Medellin” (1999)%,
fue realizado usando los registros del mencionado Banco de Sangre, con un
registro de 3236 donadores, a partir de ello solo 90 (2,7%) presentaron RAD,
de estas la distribucion porcentual segun el sexo fue de 40,8% para mujeres y
59,2% para hombres. Del total de RAD, la mas frecuente fue la RVV leve con
43%, moderada con 32%, hematoma con 4,9% e inflamacion con 1,1% y

ademas reportaron solo un caso de RAD que presentd antecedentes de esta.

Y lo reportado por Gongalez et al. en el estudio “Vasovagal reactions in whole
blood donors at three REDS-II blood centers in Brazil’ (2012)%’ durante Julio del
2007 a Diciembre del 2009, en tres hemocentros de tres ciudades de
Brasil(Recife, Sao Paulo y Belo Horizonte), fue que de 724,861 donadores de
sangre en total, y se registraron 16.129 Reacciones Vasovagales (RVV o RAD
sistémicas) (2,2%). Aunque las frecuencias variaron sustancialmente entre los
tres centros, las caracteristicas de los donantes que presentaron RVV fueron
similares, se reportaron Leves, 15,239 (94.5%) Moderadas 745 (4.6%) y
Severas 145 (0.9%), en cuanto al género la frecuencia de RVV, en mujeres fue
7,466 (46.3) y en varones 8,663 (53.7%), ademas se evalud la edad de los
donadores y la frecuencia de RVV, dando como resultado los margenes de
edad: 18-30 anos, 6680 (41.4%) y 31-65 anos, 9449 (58.6%).

En los estudios anteriormente mostrados que fueron realizados en otros paises
y en nuestro pais, se ha encontrado una gran cantidad y heterogeneidad de
datos, en los que se intenta establecer una cuantificacion de las RAD presentes
en una donacion, las cifras de dichos estudios son cambiantes y variadas y
esta influenciadas por las circunstancias demograficas, sociolégicas vy
culturales del area donde se realizé el estudio, es por ello que no se puede

generalizar la estimacidn del riesgo de unas zonas a otras.



1.2 OBJETIVOS

1.2.1 OBJETIVO GENERAL

Categorizar la frecuencia y tipos de reacciones adversas en donantes de
sangre del Hospital Nacional Dos de Mayo durante el periodo setiembre a
octubre del 2015.

1.2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Identificar el tipo de reaccién adversa mas frecuente, segun sexo y edad en
donantes de sangre del Banco de sangre en el Hospital Nacional Dos de Mayo
durante el periodo setiembre a octubre del 2015.

Identificar el tipo de reaccién adversa mas frecuente, segun antecedentes de
reacciones adversas a la donacion en donantes de sangre del Banco de sangre
en el Hospital Nacional Dos de Mayo durante el periodo setiembre a octubre
del 2015.



CAPITULOI
DISENO METODOLOGICO



Il DISENO METODOLOGICO

I.1 TIPO DE INVESTIGACION

El presente estudio es tipo descriptivo, observacional, prospectivo y
transversal.

I.2 DISENO

No experimental, transeccional, descriptivo.

1.3 POBLACION Y MUESTRA
Poblacion de estudio

La poblacién de estudio comprendié a los donantes de sangre que acudieron al
servicio de Banco de Sangre en el Hospital Nacional Dos de Mayo durante el

periodo setiembre a octubre del 2015.

Muestra poblacional

La muestra poblacional para el presente estudio estuvo comprendida aquellos
donantes de sangre del Servicio de Banco de Sangre del Hospital Nacional Dos
de Mayo durante el periodo setiembre a octubre del 2015 que cumplan los

criterios de inclusion y exclusion del presente trabajo.

1.4 VARIABLES
VARIABLE INDEPENDIENTE

Donantes de sangres (Que acudieron al Banco de Sangre del Hospital Nacional

Dos de Mayo, en el periodo setiembre a octubre del 2015).



VARIABLE DEPENDIENTE

Reaccidn adversas a la donacion (RAD locales y sistémicas).

I1.4.1 OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

VARIABLES

DIMENSIONES

INDICADORES

INSTRUMENTOS

FUENTE

Tipos de donantes:

a) Donante
Autdélogo »
Solicitud de Formato de
b) Donante . Iy
Donante de luntari unidades de seleccién de Donante
Sangre voluntario sangre del postulante del
¢) Donante HNDM HNDM
dirigido
d) Donante por
reposicion
A) Reacciones
Sistémicas
1.- Leves (Debilidad,
Nauseas, etc.)
2.- Moderadas , )
. Sintomatologia
(Somnolencia, : . .
referida por el Cuestionario Donante
Cefalea Intensa, etc.)
donante
3.- Severas
Reacciones (Convulsiones,
adversas relajacién de
esfinteres, etc.)
B) Reacciones
1. H locales Sintomatologia Cuestionario
- Hematoma en el | 04, por el Donante

sitio de puncion
2.- Inflamacion en el
sitio de puncion

donante




1.4.2. INDICADORES
Edad
Sexo

Antecedentes de reacciones adversas a la donacion.

I.5 TECNICAS E INSTRUMENTOS

Se recibié a los donantes de sangre una vez estén listos para el procedimiento,
y se les preguntd si desean participar en el presente estudio, por lo que se les
solicitara leer y firmar el Consentimiento Informado (Anexo C).

A las 24 horas post-donacion, se contacté por teléfono a los donantes, dicha
informacion (Informacién basica y numeros de teléfono celular y fijo), fue
obtenida a partir de la “Formato de seleccion del postulante del Banco de
Sangre del Hospital Nacional Dos de Mayo” (Anexo D), y se les hizo las
preguntas del “Cuestionario de Reacciones adversas en donantes de sangre
del Banco de Sangre del Hospital Nacional Dos de Mayo en el periodo

setiembre a octubre del 2015” (Anexo A).

1.6 PLAN DE PROCEDIMIENTOS Y ANALISIS DE DATOS
Recoleccion de datos:

Se utilizara el cuestionario (ANEXO A) estructurado y disefiado a base del
“FORMATO UNICO PARA EL REPORTE DE LAS REACCIONES ADVERSAS
A LA DONACION DE SANGRE TOTAL""", realizado por el Instituto Nacional de
Salud de Colombia en el afio 2011, y los datos obtenidos se organizaran en las
Fichas de Recoleccién de datos (ANEXO B).
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Procesamiento de datos:

Con los datos recolectados se calculara, la frecuencia absoluta y relativa,
segun las siguientes formulas:
] nit
M=
Donde:
o Fi=Frecuencia Relativa
e ni=Frecuencia Absoluta

e N=Tamano de la muestra

Se hallara la frecuencia relativa y absoluta de cada una de las diferentes RAD,
a su vez también segun sexo, grupos de edad (Jovenes y Adultos)” vy
antecedentes de reacciones adversas a la donacién de los donantes de sangre
del Banco de Sangre del Hospital Nacional Dos de Mayo en el periodo
setiembre a octubre del 2015. Un detalle mas es que se hallaron dos
frecuencias relativas, la primera usando como N el numero de total de
donantes (N4) y otra N en la que se usa el total de donantes con RAD (Ny),
ambas de un grupo del mismo grupo de donantes; esto se llevd a cabo ya que
las investigaciones suelen enfocarse en una de estas dos frecuencias, asi que
se hallaron ambas para poder comparar con mayor facilidad los resultados

encontrados.

Todos los datos recolectados seran ordenados por el programa Microsoft Office
Excel® 2010 y analizados con el paquete estadistico SPSS® version 20 para
Windows 7®.
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1.7 CONSIDERACIONES ETICAS

Se establecié las coordinaciones respectivas con el Banco de Sangre del
Hospital Dos de Mayo para el uso de las instalaciones de dicho servicio.

Se mantiene en confidencialidad los datos de los donantes.

Asi mismo, se pidié el permiso correspondiente al comité de ética del Hospital
Nacional Dos de Mayo. (Anexo E)

Se debe aclarar que no existe ningun conflicto de interés.

Ademds, en el presente trabajo sera realizado respetando los principios
bioéticos de autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia.

Los resultados obtenidos del estudio de investigacidbn no seran alterados por

conveniencia y se presentaran sin ninguna modificacion.
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CAPITULO 1lI
RESULTADOS
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lll. RESULTADOS

Caracteristicas generales

En el Banco de Sangre del Hospital Nacional Dos de Mayo se recibieron un
total de 729 postulantes durante el periodo setiembre a octubre del 2015, de los

cuales 25 fueron rechazados, ya que no aceptaron ser parte del estudio.

Por lo tanto se recolect6 la informacién de las fichas de los donantes que
firmaron el consentimiento informado, con un total de 704 fichas de donantes

que cumplian los criterios de inclusion y exclusion.

Por lo tanto, la poblacién de estudio estuvo conformada por las fichas de 704
donantes, de las cuales la presencia de RAD se observaron 209 casos, dando
una frecuencia global de RAD del 29,7% y los donantes que no presentaron
RAD fueron 495 (70,3%); ademas el género predominante de predonantes fue
el masculino (70.6%) con respecto al femenino (29.4%), con un promedio de
edad de 38.53 + 9.8 anos.

Existe un predominio de donantes estudiados del grupo etario entre 31 a 60
anos, representado por un 57.7% a comparacion de los donantes mas jovenes
(entre 18 a 30 afnos), con un 42.3 % y en cuanto a los antecedentes de RAD,
se tuvo un marcado predominio de los donantes sin antecedentes de RAD, con
un 88.5% y un 11.5% en el caso de los donantes con antecedentes de RAD
(Tabla N° 1).
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TABLA N°1

Caracteristicas generales de la poblacion estudiada

Caracteristicas Frecuencia Frecuencia
absoluta (n relativa (%

Presencia de RAD

Si 209 29,7

No 495 70,3

Sexo

Masculino 497 70,6

Femenino 207 29,4

Grupo etario

18-30 298 42,3

31-60 406 57,7

Antecedentes de RAD

Si 81 11,5

No 623 88,5

Fuente: “Frecuencia y tipos de reacciones adversas en donantes de sangre del Hospital
Nacional Dos de Mayo en el periodo setiembre a octubre del 2015.” FUENTE DE ELABORACION
PROPIA.

Al saber el numero de eventos RAD (n=209), dando como resultado 108 casos
de RAD locales, y 101 en las RAD sistémicas, repartidas en leves (74),
moderadas (27) y ninguna severa, la categorizacién de estas RAD y las
frecuencias de estas se observan en la Tabla N° 2.

En dicha tabla se puede observar que la RAD mas frecuente fue el Hematoma
(RAD local) con un total de 83 casos, que representan el 39,7% de las RAD, es
decir con mas de un tercio de estas, y a su vez tiene una frecuencia relativa del
11,8% en la totalidad de donantes, la siguientes RAD mas frecuentes fue la
Debilidad y la Inflamacién que contaron con 36 y 25 casos respectivamente,
siendo la debilidad la RAD sistémica mas frecuente, seguida luego por la
Somnolencia con 23 casos.
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TABLA N°2

Categorizacion de los tipos de reacciones adversas y frecuencias
encontradas en donantes de sangre del Hospital Nacional Dos de Mayo en

el periodo Setiembre a Octubre del 2015.

Categorizacion de los Frecuencia Frecuencia Frecuencia relativa
tipos de reacciones absoluta (n) relativa en en donantes con
adversas a la donacion donantes (%) RAD (%)
RAD locales 108 15,4 51,6
Hematoma 83 11,8 39,7
Inflamacién 25 3,6 11,96
RAD sistémicas 101 14,3 48,3
Leves 74 10,5 35,4
Debilidad 36 5,1 17,22
Nauseas 13 1,8 6,22
Cefalea 9 1,3 4,3
Sudoracién 7 1 3,3
Palidez 5 0,7 2,4
Escalofrios 4 0,6 2
Vomito 0 0 0
Moderadas 27 3,8 12,9
Somnolencia 23 3,3 11
Cefalea Intensa 2 0,3 0,96
Vision Borrosa 2 0,3 0,96
Disnea 0 0 0
Rigidez 0 0 0
Taquicardia PDC* (<30s) 0 0 0
Descenso de la TAM* 0 0 0
(<30 mmHg)

Severas 0 0 0
Convulsiones 0 0 0
Relajacion de esfinteres 0 0 0
PDC (>30s) 0 0 0
Descenso de la TAM (>30 0 0 0
mmHg)

Fuente: “Frecuencia y tipos de reacciones adversas en donantes de sangre del Hospital Nacional Dos de Mayo en el
periodo setiembre a octubre del 2015.” FUENTE DE ELABORACION PROPIA.

Una vez ya habiendo establecido las RAD mas frecuentes, se buscé evaluar
las RAD en grupos especificos, esto segun la edad, sexo y antecedentes.
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En el caso del sexo masculino, se registraron 113 casos de RAD, en un total de
497 donadores (22,7%), de los cuales la mas frecuentemente fue el Hematoma
con un total de 46 casos, representando el 41,4% del total de RAD presentes
en hombres, seguida por la Debilidad e Inflamacion; las siguientes RAD

pueden ser vistas en la Tabla N°3.

Pasando al sexo femenino (Tabla N°4), esta vez fueron 96 casos de RAD, de
un total de 207 donadoras (46,3%); la RAD mas frecuente fue, como en caso
masculino, el Hematoma, con 37 casos, pero en este caso representan casi el
doble de frecuencia relativa en donadoras mujeres (17,9%), lo mismo ocurre
con la siguientes RAD, la Debilidad con 15 casos, pero con 7,2% de frecuencia
relativa, la Inflamacién con 12 casos (5,8%) y la somnolencia (4,8%), estos
resultados son importantes ya que nos da a entender que las RAD, en esta
poblacion, son casi el doble de frecuentes en mujeres que en hombres.

Los dos grupos basados en la edad, se determinaron siguiendo los rangos de
edad dados por el Ministerio de Salud, dando asi dos grupos etarios, los

jovenes (18-29 anos) y adultos (30-59 afos).

En el grupo de donadores jovenes (Tabla N°5), que en total fueron 298
donadores, de estos 88 presentaron RAD (42,1% en el total de RAD) y la mas
frecuente de estos fue el Hematoma que tuvo un total de 34 casos (38,6% del
total de RAD en jévenes), seguida por la Debilidad e Inflamacién con 14 y 10
casos cada una; y en el caso de los donadores adultos (Tabla N°6) estos
fueron en total 406 donadores, de los cuales 121 fueron donadores con RAD
(57,8% en el total de RAD), y la reaccion mas frecuente en este grupo fue del
Hematoma con 49 casos, seguida por la Debilidad con 22 casos, Inflamacion y
Somnolencia (estas dos ultimas con 15 casos cada una); en el caso de los
grupos basado en la edad, no se vio una gran diferencia en la frecuencia, como
se evidencié en los grupos basados en el sexo, pero algo interesante de
observar es que el grupo de jévenes tuvieron una mayor variedad de RAD
sistémicas, que se en este grupo se encontrd Cefalea Intensa y Vision borrosa,
pero en el grupo de solo se encontr6 Somnolencia; a pesar de no ser
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estadisticamente significativa, ya que solo se dieron 2 casos para cada una,
puede ser un foco de estudio interesante.

Luego, en el grupo de los donadores con antecedentes de RAD (Tabla N°7), se
contaron 81 casos en total, de estos 23 presentaron RAD (28,4%); la RAD mas
frecuente fue como en los otros grupos el Hematoma con 11 casos,
representado el mayor porcentaje en un grupo de RAD, 47,8%, en otras
palabras casi la mitad de donadores que sufrieron RAD con anterioridad,
tuvieron un Hematoma durante la donacién en este periodo, dato muy
interesante; las siguientes RAD fueron la Debilidad y la Somnolencia con 4y 3
casos respectivamente, algo interesante a notar fue la ausencia de casos de
Inflamacion, ya que en este grupo solo se registré 1 caso (4,3%), mientras que
en el grupo de los donadores sin antecedentes fue de 24 casos (12,9%).

Por ultimo, en el grupo de los donadores sin antecedentes de RAD (Tabla N°8),
se hallé un total de 623, y de estos 186 presentaron RAD (29,8%); a su vez la
frecuente en este grupo fue, de nuevo, Hematoma con 72 casos (38, 7%),
seguida por Debilidad e Inflamacién con 32 y 24 casos respectivamente. Un
dato interesante en estas dos tablas al compararlas, nos da a entender que los
donantes sin antecedentes de RAD tuvieron una mayor variedad de RAD, sin
embargo los donadores con antecedentes de RAD tuvieron una mayor

frecuencia relativa en los casos de RAD.

18



TABLA N°3

Categorizacion de los tipos de reacciones adversas y frecuencias
encontradas en donadores de sangre masculinos del Hospital Nacional

Dos de Mayo en el periodo Setiembre a Octubre del 2015.

Total de donadores masculinos de sangre
Tipos de reacciones

adversas a la donacién Frecuencia relativa
Frecuencia Frecuencia en donantes
absoluta (n) relativa (%) hombres con RAD
(%)
RAD locales 59 11,9 53,1
Hematoma 46 9,3 41,4
Inflamacién 13 2,6 11,7
RAD sistémicas 54 10,4 46,8
Leves 40 7,6 34,2
Debilidad 21 4,2 18,9
Nauseas 7 1,2 5,4
Cefalea 4 0,8 3,6
Sudoracién 4 0,8 2,7
Palidez 2 0,2 2,7
Escalofrios 2 0,2 0,9
Vomito 0 0 0
Moderadas 14 2,8 12,6
Somnolencia 12 2,2 9,9
Cefalea Intensa 1 0,4 1,8
Visién Borrosa 1 0,2 0,9
Disnea 0 0 0
Rigidez 0 0 0
Taquicardia PDC* (<30s) 0 0 0
Descenso de la TAM* 0 0 0
(<30 mmHg)
Severa 0 0 0
Convulsiones 0 0 0
Relajacion de esfinteres 0 0 0
PDC (>30s) 0 0 0
Descenso de la TAM (>30 0 0 0
mmHg)

Fuente: “Frecuencia y tipos de reacciones adversas en donantes de sangre del Hospital Nacional Dos de Mayo en el
periodo setiembre a octubre del 2015.” FUENTE DE ELABORACION PROPIA.
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TABLA N°4

Categorizacion de los tipos de reacciones adversas y frecuencias
encontradas en donadoras femeninas de sangre del Hospital Nacional

Dos de Mayo en el periodo Setiembre a Octubre del 2015.

Total de donadoras femininas de sangre
Tipos de reacciones

adversas a la donacién Frecuencia relativa
Frecuencia Frecuencia en donantes
absoluta (n) relativa (%) mujeres con RAD
(%)
RAD locales 49 23,7 51,5
Hematoma 37 17,9 38,9
Inflamacién 12 5,8 12,6
RAD sistémicas 47 22,1 48,6
Leves 34 16,3 35,9
Debilidad 15 7,2 15,8
Nauseas 5 2,4 5,3
Cefalea 4 1,9 4,2
Sudoracién 5 2,4 5,3
Palidez 3 1,4 3,2
Escalofrios 2 1 2,1
Vomito 0 0 0
Moderadas 13 5,8 12,7
Somnolencia 11 4,8 10,5
Cefalea Intensa 1 0,5 1,1
Visién Borrosa 1 0,5 1,1
Disnea 0 0 0
Rigidez 0 0 0
Taquicardia PDC* (<30s) 0 0 0
Descenso de la TAM* 0 0 0
(<30 mmHg)
Severa 0 0 0
Convulsiones 0 0 0
Relajacion de esfinteres 0 0 0
PDC (>30s) 0 0 0
Descenso de la TAM (>30 0 0 0
mmHg)

Fuente: “Frecuencia y tipos de reacciones adversas en donantes de sangre del Hospital Nacional Dos de Mayo en el
periodo setiembre a octubre del 2015.” FUENTE DE ELABORACION PROPIA.
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TABLA N°5

Categorizacion de los tipos de reacciones adversas y frecuencias
encontradas en donadores jovenes de sangre del Hospital Nacional Dos

de Mayo en el periodo Setiembre a Octubre del 2015.

Total de jévenes donadores de sangre
Tipos de reacciones

adversas a la donacién Frecuencia relativa
Frecuencia Frecuencia en donantes
absoluta (n) relativa (%) jovenes con RAD
(%)
RAD locales 44 14,8 50
Hematoma 34 11,4 38,6
Inflamacién 10 3,4 11,4
RAD sistémicas 44 12,8 50
Leves 32 8,7 36,3
Debilidad 14 4,7 15,9
Nauseas 6 2 6,8
Cefalea 3 1 3,4
Sudoracién 3 1 3,4
Palidez 3 1 3,4
Escalofrios 3 1 3,4
Vomito 0 0 0
Moderadas 12 4,1 13,7
Somnolencia 8 2,7 9,1
Cefalea Intensa 2 0,7 2,3
Vision Borrosa 2 0,7 2,3
Disnea 0 0 0
Rigidez 0 0 0
Taquicardia PDC* (<30s) 0 0 0
Descenso de la TAM* 0 0 0
(<30 mmHg)
Severa 0 0 0
Convulsiones 0 0 0
Relajacion de esfinteres 0 0 0
PDC (>30s) 0 0 0
Descenso de la TAM (>30 0 0 0
mmHg)

Fuente: “Frecuencia y tipos de reacciones adversas en donantes de sangre del Hospital Nacional Dos de Mayo en el
periodo setiembre a octubre del 2015.” FUENTE DE ELABORACION PROPIA.
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TABLA N°6

Categorizacion de los tipos de reacciones adversas y frecuencias
encontradas en donadores adultos de sangre del Hospital Nacional Dos

de Mayo en el periodo Setiembre a Octubre del 2015.

Total de adultos donadores de sangre
Tipos de reacciones

adversas a la donacién Frecuencia relativa
Frecuencia Frecuencia en donantes
absoluta (n) relativa (%) adultos con RAD
(%)
RAD locales 64 15,8 52,9
Hematoma 49 12,1 40,5
Inflamacién 15 3,7 12,4
RAD sistémicas 57 14 47,2
Leves 42 10,3 34,8
Debilidad 22 5,4 18,2
Nauseas 7 1,7 5,8
Cefalea 6 1,5 5
Sudoracién 1 0,2 0,8
Palidez 2 0,5 1,7
Escalofrios 4 1 3,3
Vomito 0 0 0
Moderadas 15 3,7 12,4
Somnolencia 15 3,7 12,4
Cefalea Intensa 0 0 0
Vision Borrosa 0 0 0
Disnea 0 0 0
Rigidez 0 0 0
Taquicardia PDC* (<30s) 0 0 0
Descenso de la TAM* 0 0 0
(<30 mmHg)
Severa 0 0 0
Convulsiones 0 0 0
Relajacion de esfinteres 0 0 0
PDC (>30s) 0 0 0
Descenso de la TAM (>30 0 0 0
mmHg)

Fuente: “Frecuencia y tipos de reacciones adversas en donantes de sangre del Hospital Nacional Dos de Mayo en el
periodo setiembre a octubre del 2015.” FUENTE DE ELABORACION PROPIA.
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TABLA N°7

Categorizacion de los tipos de reacciones adversas y frecuencias
encontradas en donadores de sangre con antecedentes de RAD del

Hospital Nacional Dos de Mayo en el periodo Setiembre a Octubre del
2015.

Total de donadores de sangre con antecedentes de RAD
Tipos de reacciones

adversas a la donacién Frecuencia relativa
Frecuencia Frecuencia en donantes con
absoluta (n) relativa (%) antecedentes de
RAD (%)
RAD locales 12 14,8 52,1
Hematoma 11 13,6 47,8
Inflamacidén 1 1,2 4,3
RAD sistémicas 11 13,5 47,7
Leves 8 9,8 34,7
Debilidad 4 4,9 17,4
Nauseas 3 3,7 13
Cefalea 0 0 0
Sudoracién 1 1,2 4,3
Palidez 0 0 0
Escalofrios 0 0 0
Vomito 0 0 0
Moderadas 3 3,7 13
Somnolencia 3 3,7 13
Cefalea Intensa 0 0 0
Vision Borrosa 0 0 0
Disnea 0 0 0
Rigidez 0 0 0
Taquicardia PDC* (<30s) 0 0 0
Descenso de la TAM* 0 0 0
(<30 mmHg)
Severa 0 0 0
Convulsiones 0 0 0
Relajacion de esfinteres 0 0 0
PDC (>30s) 0 0 0
Descenso de la TAM (>30 0 0 0
mmHg)

Fuente: “Frecuencia y tipos de reacciones adversas en donantes de sangre del Hospital Nacional Dos de Mayo en el
periodo setiembre a octubre del 2015.” FUENTE DE ELABORACION PROPIA.
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TABLA N°8

Categorizacion de los tipos de reacciones adversas y frecuencias
encontradas en donadores de sangre sin antecedentes de RAD del

Hospital Nacional Dos de Mayo en el periodo Setiembre a Octubre del
2015.

Total de donadores de sangre sin antecedentes de RAD

Tipos de reacciones

adversas a la donacién Frecuencia relativa
Frecuencia Frecuencia en donantes sin
absoluta (n) relativa (%) antecedentes de
RAD (%)
RAD locales 96 15,5 51,6
Hematoma 72 11,6 38,7
Inflamacidén 24 3,9 12,9
RAD sistémicas 90 14,3 48,5
Leves 66 10,5 35,5
Debilidad 32 51 17,2
Nauseas 10 1,6 5,4
Cefalea 9 1,4 4,8
Sudoracién 6 1 3,2
Palidez 5 0,8 2,7
Escalofrios 4 0,6 2,2
Vomito 0 0 0
Moderadas 24 3,8 13
Somnolencia 20 3,2 10,8
Cefalea Intensa 2 0,3 1,1
Visién Borrosa 2 0,3 1,1
Disnea 0 0 0
Rigidez 0 0 0
Taquicardia PDC* (<30s) 0 0 0
Descenso de la TAM* 0 0 0
(<30 mmHg)
Severa 0 0 0
Convulsiones 0 0 0
Relajacion de esfinteres 0 0 0
PDC (>30s) 0 0 0
Descenso de la TAM (>30 0 0 0
mmHg)

Fuente: “Frecuencia y tipos de reacciones adversas en donantes de sangre del Hospital Nacional Dos de Mayo en el
periodo setiembre a octubre del 2015.” FUENTE DE ELABORACION PROPIA.
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IV. DISCUSION

Muchos trabajos acerca de las RAD fueron realizados a través de los afos, en
la mayoria de casos fueron hechos por paises que ya poseian un sistema

propio de hemovigilancia o estaba en planes de establecerse''??’

y en los
paises donde no se cuentan con ello se tomara los reportes de organismos
internacionales como el ISBT?'. Es por ello que se tomara como referencia para
esta discusion, reportes o investigaciones realizadas en paises que estén o no
desarrollando dicho sistema, en cuanto a sistemas de hemovigilancia se
refiere; para que asi las comparaciones sean lo mas variables posibles, esto

para darle contraste con nuestra realidad.

Cabe recordar que la institucion que se encargada de implementar dicho
sistema en el Perl, es el Programa Nacional de Hemoterapia y Bancos de
Sangre (PRONAHEBAS), creado en el afio 1995', pero no fue sino hasta el
ano 2004 donde se empezd a utilizar el término hemovigilancia con la
Resolucién Ministerial N2 614-2004/MINSA™, y un ano después en 2005, se
publica “Lineamientos de Politica para la Regionalizacién y Fortalecimiento de
los Centros de Hemoterapia y Bancos de Sangre en el Pert”, donde publicaron
diversos objetivos a lograr a corto y mediano plazo, de los cuales colocaron a la
Hemovigilancia como quinto y Gltimo lineamiento'®. En el Per se cuenta con
estudios que han intentado implementar un programa de hemovigilancia®,
otros que se enfocan en evidenciar la prevalencia epidemiolégica de los 7
marcadores de tamizaje en predonantes® y por Gltimo estadisticas realizadas
por organizaciones externas a nuestro pais?'®; pero hasta el momento no se
cuenta con un sistema de hemovigilancia completo en el Perl. La presente
investigacién fue realizada en el Banco de Sangre del Hospital Nacional Dos de
Mayo, donde se lleva un conteo bésico de las RAD sistémicas (Reacciones
Vasovagales), pero sin profundizar el estado del donante tiempo después de la

donacion.
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Aclarado esto, el presente trabajo busca categorizar las distintas RAD y sus
caracteristicas en la poblacion trabajada, ademas de servir como fuente de
informacion inicial para estudios futuros y/o derivados en la poblacion donadora

de sangre en general.

En este estudio se encontrd una frecuencia relativa de 15,4% de RAD local, un
14,3% de RAD sistémicas en la totalidad de donantes, pero en los datos
publicados en la ISBT en el 2014?", fue hallado en el Pert una frecuencia del
15% y 18% respectivamente; en Argentina con 16% y 13%, los demas paises
fueron mucho mayores, tdmese los casos de Venezuela (38%, 25%) y Costa
Rica (85% y 25%), notaremos que comparando las frecuencias halladas en
nuestro pais, solo coincide en la frecuencia de RAD local, mas en la RAD
sistémica esta difiere por casi 5%; caso muy distinto del de Argentina ya que
las frecuencias son muy similares, y los porcentajes de los otros 2 paises

fueron casi el doble de lo encontrado en nuestro estudio.

En cuanto a los estudios realizados por investigadores independientes, en el
realizado por Silva en Cuba®, se encontré una frecuencia relativa 0,25% de
RAD totales, por lo que para comparar con mayor comodidad, se utiliz6 como N
los donantes con RAD (Nz), dando como resultado una disparidad marcada en
los resultados ya que las RAD locales y sistémicas encontradas en nuestra
investigacién fue de 51,6% y del 48,3% (repartida en 35,4% Leves, 12,9%
Moderadas y ninguna Severa); contrariamente con 15,09% y 84,01% descritos
en la poblacién cubana (79,15% Leves, 4,26% Moderadas y 0,6% Severas),
ademas nuestro estudio también hallo la frecuencia relativa de Hematoma
(39,7%) e Inflamacién (11,96%), que igualmente fueron muy distante a lo
reportado por Silva, Hematoma (12,02%) e Inflamacién (2,22%).

Lo mismo se evidencio en lo reportado por Pathak?® en India y por Nomen®* en
Espana, ya que ademas de usarse el No en ambos casos; en los resultados
hallados por Pathak, se encontré 21,2% y 78,7% en las RAD locales y
sistémicas respectivamente; por otro lado las frecuencias de el caso de

Hematoma fueron reportados 12,3% de frecuencia relativa y en las RAD
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sistémicas las frecuencias fueron 70% (Leve) 7,9%(Moderada) y 0,8%(Severa).
La misma linea sigue Nomen, que reporta las frecuencias relativas de 24,2%
en RAD locales (20% Hematoma y 4,2% Inflamacién) y 75,8% (71,5% Leves,
4,3% Moderadas y 0% severas). Una evidencia resaltante aqui, es que en los
tres paises donde se realizd las investigaciones presentadas la frecuencia
relativa de las RAD sistémicas son mayores que las RAD locales con una
amplia diferencia, mas sin embargo en los resultados obtenidos en el presente
estudio, esto no sucede, ya que la proporciéon es entre las RAD, es muy

semejante.

Por otra parte, también se realizé el andlisis de distintas caracteristicas de la
poblacion de donantes seleccionada, entre ellas el género. Se observé que la
mayor frecuencia relativa de RAD se encontré en donadores varones, 65,9%
en el trabajo realizado por Harold Cruz®® en Colombia y 54% en nuestro
estudio, cabe aclarar que este autor categorizo las diferentes RAD, utilizando
como poblacién los donantes que presentaron RAD (N2). Como consecuencia
de la mayor cantidad de donantes varones respecto a las mujeres, en el
calculo de la frecuencia relativa los valores mas altos fueron hallados en el
género masculino, en ambas investigaciones. Pero hubo una gran diferencia
entre ambos estudios, ya que por un lado en nuestra investigacion, las
diferencias entre las frecuencias relativas de RAD segun género; RAD locales,
53,2% y RAD sistémicas 46,8% , esta a su vez divida (Leves 34,2%,
Moderadas 12,6% y Severas 0%), es solo un poco mas alta a la frecuencia
encontrada en las donadoras de sexo femenino, RAD locales fue 51,5% y RAD
sistémicas 48,5% (Leves 35,9%, Moderadas 12,7% y Severas 0%); sin
embargo en la investigacion de Cruz, a pesar que la diferencia de frecuencia
relativas de RAD entre géneros también no fue tan grande, puesto que en
varones las RAD locales fueron 25%, RAD sistémicas 75% (Leves 25,8%,
Moderadas 49,2%, Severas 0%) y en mujeres las RAD fueron 23%, RAD
sistémicas (Leves 28,5%, Moderadas 48,5% y Severas 0%); como se
evidencia, la principal desemejanza fueron las frecuencias entre las RAD

sistémicas y locales, siendo casi la misma proporcion vista en los 3 estudios
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anteriores. Para estas dos cuestiones se les dara una explicacion detallada

mas adelante.

Segun el grupo etario, se hallé un elevado porcentaje de donantes entre 31 a
60 anos que presentaron RAD (68%), frente a los donadores mas jévenes de
entre 18 a 30 afnos, con un 42% de frecuencia relativa; estos resultados son
semejantes a los reportados por Gongalez?” en Brasil, ya que el reporto una
proporcién de 41,4% y 68,6% respectivamente, la proporcion fue parecida en
nuestros resultados 42,1% y 57,8%. La razén para las diferencias entre la
distribucién RAD en donantes de acuerdo a sus edades son inciertas. Es
posible que influyan factores culturales de cada pais o regién, la estadistica

demografica de estos, ademas de otras circunstancias poco claras® *.

De acuerdo a los antecedentes de RAD, se pudo notar que en nuestro estudio
se contaron 81 donadores con antecedentes en total y de estos 23 presentaron
RAD; muy distinto del escaso 1 donante encontrado por Munera®® en Colombia;

|.28

esto se explica por el estudio de Newman et al.“", que la tasa de retorno de

donantes que sufrieron RAD anteriormente disminuye hasta en un 85%.

El sexo femenino fue un factor de predisposicién para RAD, que también fue
registrado en otros estudios. Una posible explicacion puede ser el peso
corporal menor en el sexo femenino con relacién al sexo masculino, con la
consiguiente hipovolemia, secundaria al mayor volumen de sangre perdido, en
donantes de mas baja estatura. Muchos factores sicologicos y fisioldégicos
predisponen a la RAD; para algunos autores, los aspectos sicoldgicos, asi
como la experiencia del personal del banco de sangre y los factores fisicos son
mas importantes en la aparicion de las RAD que el sexo o la edad®*®.

Las reacciones adversas locales a diferencia de las reacciones adversas
sistémicas, las relacionadas con la venopuncion (Hematoma e inflamacion),
son indicadores indirectos de la habilidad técnica, la competencia del personal
del banco de sangre y de los implementos con los que estos trabajan®”*, dicho
de otra forma el hecho de que los resultados de nuestro estudio y de otros

paises similares al nuestro (en el ambito de hemovigilancia) sean tan distintos
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al de otros paises donde ya hay un sistema de hemovigilancia establecido, es
para este autor, una manera de evidenciar la falta de interés del
PRONAHEBAS en materia de logistica, organizacidén, capacitacion correcta y
materiales correctos para la gran tarea que representa la hemovigilancia en un
pais, en la que la gran mayoria de personas aun ignora la importancia de la

donacién sanguinea.
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V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

V.1 CONCLUSIONES

1. Los resultados de este estudio sugieren que las frecuencias de RAD en la
poblacion de donantes que acudieron al Banco de Sangre del Hospital Nacional
Dos de Mayo fue semejante a la reportada a nivel de los paises de América
Latina sin un programa de Hemovigilancia activo y alta a nivel mundial. La RAD
mas frecuente fue el Hematoma (RAD local).

2. Las mujeres, tienen casi el doble de frecuencia de RAD que los hombres; la
RAD mas frecuente en ellas fue el Hematoma (17,9%) y en ellos (9,3%) y

3. Las RAD fueron mayores en el grupo etareo entre 31 a 60 afnos para ambos

Sexos.

4. Segun los antecedentes de RAD, ellos representaron el 11,5% de los
donantes, y los donantes que lo presentaron, tuvieron una elevada frecuencia
relativa en RAD, en especial en Hematoma, no obstante existen otros estudios
que reportan resultados muy diferentes, podemos concluir que esto es un

reflejo de nuestro sistema vigilancia.

5. Las RAD mas frecuentes, en orden decreciente fueron: Hematoma,
Debilidad, Inflamaciéon, Somnolencia, Nauseas, Cefalea, Sudoracién, Palidez,
Escalofrios, Cefalea Intensa, Visidbn Borrosa y las demas en las que no se
obtuvo casos.

6. Se debe tomar en cuenta que los resultados de este estudio no
necesariamente reflejan la realidad en la comunidad por lo mismo que la
poblacién de donantes es un grupo predefinido.
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V.2 RECOMENDACIONES

1. Realizar seguimiento telefénico a los donantes que haya presentado RAD o
no, 24 horas después de la donacion, para asi poder estimular el retorno de
estos hacia el servicio de Banco de sangre.

2. Ejecutar camparfias de concientizacion sobre los riesgos y beneficios de la
donacién de sangre, dentro y fuera del servicio de Banco de sangre.

3. Es necesario también la realizacion de otros estudios epidemioldgicos
adecuadamente planteados y organizados en una mayor poblacién, para tener
un mejor conocimiento de las caracteristicas epidemiolégicas de las RAD a
nivel nacional, para asi consecuentemente establecer mejores politicas de

prevencion y mayor importancia dentro del PRONAHEBAS.
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ANEXO A: CUESTIONARIO DE REACCIONES ADVERSAS EN DONANTES
DE SANGRE DEL BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL DOS DE
MAYO EN EL PERIODO SETIEMBRE A OCTUBRE DEL 2015

Cuestionario de Reacciones adversas en donantes de sangre del Banco de
Sangre del Hospital Nacional Dos de Mayo en el periodo setiembre a octubre

del 2015
Nombre del donante: Sexo:
: Edad: Teléfono:
M(C ) F( )
Fecha de Donacion: Cédigo de Postulante:

Tipo de Donante:
() Voluntario por 1eravez ( ) Voluntario repetitivo ()

Dirigido Especifico ( ) Dador por Reposicion ()

Autélogo

, Antecedentes de reacciones
Hora aproximada de .
adversas a la donacion:

Fecha de la Reaccion: la Reaccién:
' Si() No( )

Inflamacion en el sitio de puncién ( )

Hematoma en el sitio de puncion ( )

Leves
Palidez ( ) Vomito () |  Debilidad ( ) Escalofrios ( ) | Cefalea ( )
Nauseas ( ) Sudoracién ( ) \ Otras:
Moderadas
Rigidez ( ) | Disnea ( ) Somnolencia( ) \ Vision borrosa ( ) Cefaleaintensa ( )
Taquicardia Pérdida de conciencia Descenso de la tension arterial Otras:
(menos de 30 segundos): ( ) media (menor a 30 mm Hg): ( ) |
Severa
. Pérdida de Descenso de la
Relajacion . . .
. conciencia (mayor | tension arterial ]
Convulsiones( ) de ) . Otras:
esfinteres( ) de 30 segundos): media (mayor a
() 30 mm Hg): ()
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ANEXO B: TABLA DE RECOLECCION DE DATOS.

SETIEMBRE

ﬂﬂﬂﬂﬂﬂlﬂﬂlﬂiﬂlﬂﬂH'ﬂiﬂﬂiﬁiliﬂﬂ

OCTUBRE

R e e
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ANEXO C: CONSENTIMIENTO INFORMADO

COMSENTIMIENTO INFORMADO
Protocolo : “Frecuenciaytipos de reacciones adversas en donantes de
sangre en el Hospital Nacional Dos de Mayo en el periodo setiembre a
octubre del 2015”
Investigador : Jofer Andree Zamams Ramirzz

Co-orientadora:  Lic. Marcels Edith Rodriguez Crisgstoma

Informacion y objetivo del estudio:

El presente estudio permitird una breve imformacion acerca de las posibles
reacciones adversas que podrian presentarse durante o despues de |z donacion
sanguines, este estudio 25t destinado 3 dar una vision general de cusles serian
estetipo de rescciones enlos donantes sanguineos del HNOM.

£Cual sera su rol en el estudio?

L= estaremas muy agradecidos siUd. decide participar en &l estudio. 5i decids
hacerlo, uno de dos profesionales que participa ke formulard algunas preguntas
acarca de come s2 sintio despuss del proceso de donacion de sangre, ¥ asuvez
sz llamars 24 horas depsues 3l telefono calular o fijo de referencia que ustede
nos brindo, con el fin de llenar una encuesta. El estudio no tendra ningun costo
para Ud y soko durara un maxime de 5 minutos.

Su participacion s voluntania y Ud. puede retirarse del mismo en cuslguier
mamente sin perjuicio akguno.

Lz informacion que seobtenga sera confidencial y no s usard para ningln otro
proposito fusra da esta investigacion.

Aceptacion de su participacion

He keido v comprendido toda la informacidn precedente que describe las
caracieristicas de este estudio, y todss mis preguntas y dudss han sido
satisfechas.

‘o doy voluntariamente mi consentimiento para participar en este estudio.
Entiendo que soy libre de participar en el estudio o poder retitarme en cuslguier
momento sin gue ello me ocasions perjuicio alguno.

Datos del Participante: Datos del Investigador:
Nombre: Nombre:
Firma: Firma:
DMI: DHI:
Fecha:

*Para cualguier consulta o duda, usted puede comunicarse con:

Lic.Medalit Llilizna Lucho Cabillas-Presidenta del comité de tica en Investigacion
Biomedica del Hospital Nacional Dos de Mayo
N Telefonico: 326-0028, Anexo: §234

Correo: comité efica hndmiEnmail. com

Jofer Andree Zamame Ramirez-Investigador Principal del estudio
N* Telefonico: ¥ 238813
Corren: zamaramiFoutook com

Lic. . Marcela Edith Rodriguez Crisostomo-C oasesora dela Investigacion
N° Telefonico: 352398872
Correo: marcela sei@vahon es
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ANEXO D: FORMATO DE SELECCION DEL POSTULANTE. BANCO DE
SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO.

EGO05 - FRO1: FORMATO DE SELECCION DEL POSTULANTE (o2 1 de 1)

Grupo Sanguineo: l:l
feoe: [T ][ ]

Tipo de donacion: l:l Voluntaria

|:| Reposicion

Factor Rh: l:l

Codigo de Postulante: D:I:‘:l:l:l

Codigo de Donante: D:I:I:I:I:l

|:| Remunerada

|:| Autologa

|. DATOS PERSONALES:
Nomiore: Edad: afios O Masculino [ Femenino
Ocupacion: Estado Civil:

Lugar de Macimiento:

Fecha de Nacimiento:

Lugar de Procedencia: Domicilio:
Centro de Trabajo: Teléfono casa: Celular:
Il PROTOCOLO DE SELECCION AL DONANTE DE SANGRE
1. ;Ha donado sangre alguna vez? Si() Mol
2. ;Dond sangre en los dlimos tres meses? Si() No()
3. ;Se pusonemvioso cuando dond sangre? Sif) No()
4 ;Cudndo fus la ditma regla?
3. ;Cuantos dias menstria?
B Ensu menstruacion, el sangrado es:  abundante | ) moderada | ) gscaso | )
7. ;Estd gestande? Si() Na i)
8. Fecha del dlimo parto:
9. ;Esté dando de lactar? Si() No ()
10. ;Ha sido operado en los Gltimos seis meses? Si() Mo ()
11. ;D que fue opsrada?
12. ;Ha recibido sangre, transplante de drgano o tejidos? Hace que tiempo Sif) Mo}
13. ;Ha sido tatuado, se ha sometido a puncion de piel para aretes, adomas, acupuntura o ha usado drogas ilegales? Si() Mo ()
14. ; Qué medicina estd tomando aciualmente? ;Por qué?
15. ;Ha tenido o tiene alguna (s} de estas enfermedades o molestias?
Hepatitis Chagas (Rp) Cancer (Rp) Dengue (1a)
Tuberculosis (9a) Barionelosis Diabetes (Rp) Fiebre Amarilla (1a)
Fiebre Tifcidea (2a) Cardiopatias (Rp) Azma Amebiasiz (1a)
Fiebre Malta (3a) Hipertensidn Arterial Fiebre Reumatica (Rp) Mononucleosis
Enfermedades venéreas (Ja) Convulsiones (Rp) Hipertiroidismo Osteomelitis (5a)
Paludizmo Hemorragias Trastornos de Coagulacion Glomerulonefritiz
16. ;Ha tenido contacto directo con personas que tengan hepatitis o ictericia? Si() MNo()
17. ;Ha viajado a zona endémica de paludismo? Si() Mo ()
18. ;Consume usted drogas? Si() No ()
19. ;Ha recibido vacunas? Cudles: Si() Mo ()
20. ;Viajé fuera del pais en los Gltimes afios? Si() No ()
M. Pertenece usted o ha tenido contacto sexual con grupo de nesgo?
Homozexual | ) Bizexual [ ) Promiscuo { ) Prostituta ( ) No () Otro:
22. ; Con cuantas personas tuvo contacto sexual en los Gltimes tres afios?
23. ;Tiene ustzd SIDA o ha tenido alguna prueba para SIDA positiva? Sil) Mo ()
24. ; Ha sido excluido como donante anteriormente? ; Por qué? Si() No ()

MNombre del Entrevistador: Firma y Sello:
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EGO5 - FR01: FORMATO DE SELECCION DEL POSTULANTE (scja24e2)

I EXAMEN CLINICO:

Peso: Kg. Talla: m. PA: mmHg Puisa: pul/min
Estado de accesos venosos:
Observaciones:
Nomiore del Examinadaor: Firma y Sela:
V. EXAMENES COMPLEMENTARIOS:
Hematoerito: Hik: VDRL { RFR: At VIH:
HBshg: Anti Core VHE: Anti VHC:
Andi HTLV: Anti Chagas: Otros: Malasia
Bartonella
Grupo Sanguine: Facior Rh: ‘anarte Du:
Fenofipo Rh:
Nombore del Responsakble: Firma y Sela:
V. CALIFIGACION DEL DONANTE
APTO

NO APTO TEMPORALMENTE

Nomibore del Calificador:

NO APTO PERMANENTEMENTE

Firma y Sello:

44



ANEXO E: AUTORIZACION Y APROBACION PARA REALIZAR ESTUDIO DE
INVESTIGACION. OFICINA DE APOYO A LA CAPACITACION, DOCENCIA E

INVESTIGACION DEL HOSPITAL NACIONAL DOS DE MAYO.

“ANO DE LA DIVERSIFICACION
PRODUCTIVA Y DEL FORTALECIMIENTO
DE LA EDUCACION”

Instituto de Gestidn
de Servicios de Salud

PG2q pERU |

S

CARTA N2 0213- 2015 -OACDI-HNDM

Lima, 09 de setiembre 2015

Bachiller:

JOFER ANDREE ZAMAME RAMIREZ
Investigador Principal

Presente.-

ASUNTO  : AUTORIZACION Y APROBACION PARA REALIZAR ESTUDIO DE INVESTIGACION

REF:. : REGISTRO 012492

De mi mayor consideracion:

Es grato dirigirme a usted, para saludarle cordialmente y al mismo tiempo comunicarle que el Departamento
de Banco de Sangre y Hemoterapia, informan que no existe ningun inconveniente, para poder desarrollar el

trabajo de investigacion titulado:

“FRECUENCIA Y TIPOS DE REACCIONES ADVERSAS EN DONANTES DE SANGRE DEL HOSPITAL
NACIONAL DOS DE MAYO EN EL PERIODO SETIEMBRE A OCTUBRE DEL 2015”

Siempre y cuando se cumpla con el compromiso (hoja adjunta), que debera firmar en la oficina del Area de
Investigacion de este hospital.

Sin otro particular, me suscribo de usted

Atentamente,
MINISTERIO DE U
HOSPITAL NACIONAL/“DYS DE MAYQ>
MINIST) 5 SALUD Dra. NORA DE LAS d‘& Pg\s;mw’nwk
G5BT Jofe de lo Oficina dé Apoyo o la Capacitacién,
Docercio & Investigacién

Carta N2 0100-Al
NES/MCMP/eva
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ANEXO F: HOJA DE REACCIONES ADVERSAS INMEDIATAS DEL
DONANTE. BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL DOS DE
MAYO.

MINISTERIO DE SALUD
DEPARTAMENTO DE BANCO DE SANGRE

HOSFITAL NACIONAL 7 Y HEMOTERAPIA
i il DOS DE MAYO

HOJA DE REACCIONES ADVERSAS INMEDIATAS DEL DONANTE

BEGHAL ¢ vtvresanssss
APeIlidoS.Y NOMDTEST - s csumnseirintios st b s

INfode-Lole:. .. .c.uanmaiii
Edad:......... Peso........... Talla............Sexo: M / F
Grupo Sanguineo:.............. i Factor Rh:..........

CONDUCCION DE LA DONACION

Hora de Inicio................. Horade Termino..................

CONDUCCION DE LA REACCION ADVERSA

Parametro/hora
Presion Arterial
Frecuencia cardiaca
Cefalea

Vision Borrosa
Mareos

Nauseas

Vomitos

taquicardia
Convulsiones
Hipotension

Perdida de conocimiento

Otros.....

Uso parenteral en la Reaccion Adversa del donante con CINa 9%,
el volumen usado de acuerdo a la recuperacion del Donante. Sl NO

Medico responasable Tecnoélogo Médico




