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Abreviaturas:

AABB = Asosiaciéon Estadounidense de Bancos de Sangre
ABC = Centros de Sangre de Estados Unidos

CME = Control Médico Externo

CTCEA = Criterios Terminolégicos Comunes para Eventos Adversos
EA = Eventos Adversos

EAD = Eventos Adversos del Donante

GPC = Guia de Practica Clinica

HCG = Herramienta de Clasificaciéon de Gravedad

HV = Hemovigilancia

IHN = Red Internacional de Hemovigilancia

ISBT = Sociedad Internacional de la Sangre Transfusion
LAD = Limitaciones de la Actividad Diaria

Introduccion

La hemovigilancia (HV) del receptor es practicada
desde hace al menos dos décadas,'* no asi la HV
en donantes. Esta ha adquirido relevancia por la
elevada ocurrencia de cuadros vasovagales entre
donantes jovenes*® y, mas recientemente, por la
preocupacion que implica el déficit de los depdsi-
tos de hierro secundario a la donacioén frecuente.

Los primeros pasos de la HV en donantes se
dan con la aparicidon de los Estandares para la Vi-
gilancia de las Complicaciones Relacionadas con
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la Donacién de Sangre en el anno 2014 (Estandares
2014), documento elaborado en forma conjunta
por expertos en HV de la AABB, la Sociedad Inter-
nacional de la Sangre Transfusion (ISBT) y la Red
Internacional de Hemovigilancia (IHN) (Figura 1).

Los Estandares establecieron definiciones
de categorias de eventos adversos del donante
(EAD), pero la clasificacion de la gravedad y la im-
putabilidad eran opcionales, y no se establecieron
definiciones objetivas para ninguna de ellas. La
validacion internacional de las definiciones con-
sensuadas del documento se realizé recién en 2016.

Si bien hubo consenso para categorizar las
EAD, no quedaron claros los parametros para la
asignacion de la gravedad; no eran del todo obje-
tivos. La designacién de complicaciones como le-
ves, moderadas y graves es subjetiva y dificultaba
la asignacion de la gravedad y la evaluacién com-
parativa. Se imponia entonces una notificacion
uniformey consistente de los EAD para soslayar la
variabilidad significativa inter- e intraobservador,
permitiendo asi una comparacion mas fiable de
los resultados obtenidos durante la investigacion
entre diferentes entidades y/o entre estudios de
la misma organizacion.
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Es asi que, en enero de 2018, miembros del
grupo de trabajo de hemovigilancia en donantes
de la AABB, del grupo de trabajo de hemovigi-
lancia de donantes de la ISBT y el presidente
del Comité de Politica Médica del Programa
Internacional de Calidad de Plasma de la Aso-
ciacion Terapéutica de Proteinas Plasmaticas
se reunieron con el propdsito de desarrollar
la Herramienta de Clasificaciéon de Gravedad
(HCG) para EAD. Se emiti6 asi el correspondien-
te folleto para el usuario (Tabla 1), mejorando
con ello la asighaciéon objetiva de la gravedad.
La HCG esta disenada para ser utilizada junto
con los Estdndares. Para asignar la gravedad, se
utilizé el modelo de los Criterios Terminolégicos
Comunes para Eventos Adversos (CTCEA), un
sistema de clasificacion creado por el Programa
de Evaluacién de Terapia del Cancer del Instituto

4 N

Complicaciones de la donacién
Clasificacion

A. Complicaciones con sintomas locales
A1- Hematoma y puncién arterial
A2- Irritacion o injuria nerviosa
A3- Infeccion o inflamacion localizada y tromboflebitis
A4- Otras: TVP, FAV, sindrome compartimental, pseu-
doaneurisma de la arteria branquial

B. Complicaciones con sintomas generales
Reacci6n vasovagal

C. Complicaciones relacionadas con la aféresis
Reaccién al citrato, hemélisis, embolia gaseosa

D. Reacciones alérgicas
Localizada y generalizada (reaccién anafilactica)

E. Otras complicaciones serias relacionadas con la DS
IAM, ACV, muerte

F. Otras complicaciones

J

Figura 1: Estandar para la vigilancia de complicaciones rela-
cionadas con la donacién de sangre-definiciones de la ISBT/
IHN 2014.
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Nacional del Cancer de USA. Este sistema estan-
dariza la notificacion de los EA en la terapia del
cancer y clasifica la gravedad en grados del 1 al
5: leve, moderado, grave, potencialmente mortal
y muerte, respectivamente. De acuerdo con las
recomendaciones de los CTCEA para una rapida
notificacion, se propone que las reacciones de
grado 3 o superior se clasifiquen como «graves».

Una prioridad del proyecto fue desarrollar una
herramienta de clasificacién con criterios objeti-
vos e inequivocos resumidos en una sola pagina,
es decir, de facil uso e interpretacién. La mayoria
de los EAD estan comprendidos en los grados 1,
2 0 3, mientras que los grados 4 (potencialmente
mortales)y 5 (fallecimiento) son poco frecuentes.
Se confecciond asi una Guia de Practica Clinica
(GPC), en la que se incluyeron solo los grados 1 a
3, con un formato de una sola pagina (Tabla 7). Los
grados 4y 5 solo estan detallados en el folleto del
usuario (Tabla 2).

La herramienta de evaluacion se desarrollé
mediante un enfoque mixto que utiliza métodos
cualitativos (por ejemplo, reevaluacién de recopi-
laciones, revisidon y actualizacién de la herramien-
ta)y un método cuantitativo (por ejemplo, estudio
de validacién dirigido a usuarios).

El grupo de trabajo realizé una revision bi-
bliografica y debates en grupos focales para
identificar los problemas con la clasificacion de
la gravedad de los EAD y buscar el mejor enfoque
para abordar el problema de la falta de un sistema
de clasificacion armonizado que pueda aplicarse
internacionalmente.

Se decidié deliberadamente proporcionar
descriptores generales (genéricos) en combina-
cién con descriptores especificos de la reaccion,
basados en los CTCEA. Este enfoque permitié
establecer la gravedad basdandose en los resul-
tados y otros parametros objetivos, no en la sin-
tomatologia, en otros criterios subjetivos o en el
mecanismo de reaccioén. Al aplicar este enfoque
a las complicaciones vasculares, los cuadros va-
sovagales, con una fisiopatologia, pueden tener
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Tabla 1: Complicaciones asociadas a la donacién de sangre. Guia de Préctica Clinica.

Categoria

Crado 1

Grado 2

Grado 3

A)
1. Extravasacion de sangre
- Hematoma
- Puncién arterial
- Sangrado tardio
A)
2: Dolor en el brazo
- Lesion/irritacién nerviosa
- Otro dolor en el brazo
A)
3: Infeccién /inflamacion localizada
en la vena o tejidos blandos
- Tromboflebitis superficial
- Celulitis
A)
4: Otra lesion importante en vaso
sanguineo
- TVP
- Fistula A-V
- Sindrome compartimental

- Pseudoaneurisma de arteria braquial

B) Reacciones vasovagales
Sin pérdida de consciencia
Con pérdida de consciencia

C) Relacionado con aféresis
Reaccion al citrato
Hemodlisis
Embolia aérea
Infiltracion

D) Reaccién alérgica
- Localizada
- Generalizada (anafilaxia)

E) Otra complicacién grave
- Sintomas cardiacos agudos
- 1AM
- Paro cardiaco
- TIA
- ACV
F) Otros

Sin necesidad de control
médico externo (CME)
Localizado en el
sitio de la puncién

Sin necesidad de CME
Duracion < 2 semanas

Sin necesidad de CME

Sin necesidad de CME

Sin necesidad de CME
Reaccion al citrato
(parestesias resueltas
con o sin Ca VO)

Sin necesidad de CME.
Tratada con
antihistaminicos/
esteroides de venta libre

Sin necesidad de CME
Sin lesiones

Necesita CME o LAD
< 2 semanas o mas alla
de zona de puncién

CME sin internacion o
> 2 semanas. < 6 meses
o LAD < 2 semanas

CME s/internacién LAD
< 2 semanas. Resuelto
con ATB via oral

CME sin internacion
o LAD < 2 semanas
o sutura de heridas o
hidratacion parenteral

CME sin internacion
o LAD < 2 semanas
o reaccion al citrato
que requiere Ca IV

Necesita CME sin
internacion, o reaccion
generalizada, o
broncoespasmo, espasmo
laringeo, manejada
con inhalacién o
broncodilatador oral

Necesita CME sin
internacion, o duracion
> 2 semanas < 6 meses

LAD < 2 semanas

Internacion o LAD > 2
semanas o secuelas
graves o cirugfa

> 6 meses, o LAD
> 2 semanas

Internacion o LAD < 2
semanas o ATB [V

Diagnéstico médicamente

confirmado, o tratado
¢/ anticoagulante,
0 requirié Cx

Internacién o LAD > 2
semanas o fractura(s),
conmocion cerebral,
o lesi6n dentaria que
requiere intervencion
Sin necesidad de CM

Ritmo cardiaco anormal

Internacion o reaccion
generalizada, con
broncoespasmo,
laringoespasmo o
anafilaxia, requiere
esteroides IV y/o
epinefrina, pero no

intubacién o traqueotomfa

Internacién duracion
> 6 meses
LAD > 6 semanas
Cirugia
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diferentes consecuencias; es decir, se espera una
evolucién menos grave si un donante pierde el
conocimiento durante la flebotomia que si se
desmaya deambulando, sufre una caida con
un traumatismo craneoencefalico, o incluso la
muerte.

Validacion

La HCG para EAD fue enviada para validacién
externa. En este proceso intervinieron médicos,
investigadores, personal de enfermeria y/o reco-
leccién, promotores de la donacidn, especialistas
en atencién a donantes, personal de control y/o
garantia de calidad, y expertos en hemovigilancia,
todos miembros de la AABB, los Centros de San-
gre de Estados Unidos (ABC) y de la ISBT, entre
otros, quienes participaban regularmente en la
evaluacion de EAD.

La confiabilidad entre evaluadores se calcu-
16 utilizando el coeficiente de concordancia de
Kendall (W). W evalua la concordancia en la cla-

sificacion de los participantes de todos los items
y considera la diferencia en las clasificaciones de
los evaluadores para cada caso.

El W se interpreté siguiendo las siguientes
pautas: hasta 0, deficiente; 0-0.2, leve; 0.2-0.4,
regular; 0.4-0.6, moderado; 0.6-0.8, sustancial; y
0.8-1 como concordancia casi perfecta.

Para este estudio, la concordancia general fue
casi perfecta, con un 0.84 (IC: 0.78-0.90).

Instrucciones para utilizar el
folleto para el usuario

La HCG esta disefiada para ser utilizada con el
Estandar para la Vigilancia de Complicaciones Re-
lacionadas con la Donacién de Sangre publicado
en 2014 por la ISBT/AABB/IHN.

1. Determine la categoria del EAD usando la
clasificacion de ISBT/AABB/IHN.

2. Para el grado 1, la reaccién debe satisfacer
todos los criterios enumerados.

Tabla 2: Herramienta de clasificacion de gravedad para EAD (folleto).

Grado de Factores generales a considerar para asignar la
severidad severidad de la EAD EAD (Ejemplos)
Grado 1 Sin necesidad de CME y duracién < 2 semanas y Puncién accidental de arteria: aplicar una gasa bajo
sin limitacion para las actividades diarias (LAD) y presion
resolucién con o sin intervencién CVV que resuelve con cuidados minimos y/o
hidratacién oral
Reaccion al citrato que resuelve con Ca oral o
disminucién de velocidad de infusion
Grado 2 Sin necesidad de control médico ni hospitalizacién Tromboflebitis superficial que responde a ATB/sin
o0 duracion > 2 semanas < 6 meses o LAD < 2 secuelas
semanas CVV que necesita ser llevado a la sala de
emergencias para hidratacion
Laceraciones que requiere suturas
Grado 3 Sin riesgo de vida y alguna de las siguientes Fistula A-V que requiere sutura
situaciones: hospitalizacién o duracién > 6 meses o Fractura, lesion dental o reparacién de otro tipo
LAD > 2 semanas o requiere cirugfas o otras serias TIA o eventos CV sin riesgo de vida
complicaciones
Grado 4 Necesita urgente intervencién para prevenir la Pérdida de consciencia + caida + sangrado en SNC
muerte Anafilaxia con intubacién y traqueostomia
Grado 5 Muerte Muerte
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3. Seleccione el grado de gravedad aplicable mas
alto. Por ejemplo, si una reaccién vasovagal
resulté en una caida y el donante ingresé a la
sala de emergencias y requirié suturas (Gr2)
para reparar una laceracion en el brazo, y tam-
bién se le diagnosticé una conmocion cerebral
(Gr3), la gravedad final seria grado 3.

Ocasionalmente, un donante puede experi-
mentar multiples eventos adversos. Asighar un
grado de gravedad en tales casos requiere de una
evaluacién minuciosa.

a. Si las reacciones son distintas, con mas de un
tipo de clasificacion de EAD, asigne a cada EAD
una puntuacién de gravedad separada basada
en la herramienta de clasificacion. (Ejemplo, re-
acciodn al citrato que se resuelve con Ca. v.0.[Gr1]
+mas lesidon nerviosa con LAD > 2 semanas [Gr3],
la asignacion de gravedad final seria Grado 3).

b. Silos EAD estan relacionados o son dificiles de
distinguir, asigne un solo grado de gravedad
basado en el mas alto.

No todos los grados son aplicables para todos
los EAD; por ejemplo, todos los EAD que involu-
cran lesiones en vasos sanguineos importantes,
incidentes cardiacos y cerebrovasculares, se cla-
sifican al menos como grado 3, es decir, no hay
ninguna opcidén para el grado 1 o 2. Del mismo
modo, los EAD que involucran dolor en el brazo
no son potencialmente mortales y se limitan a
los grados 1,2 0 3.

Los grados 4 (potencialmente mortal) y 5
(muerte) son muy raros. Ninguno de los dos se
muestra en la tabla/herramienta de evaluacion de
la gravedad y solo se deben seleccionar cuando
el diagnostico final se confirme en consulta con
el personal médico apropiado.

La muerte debido a una donacién o donde la
donacion fue un factor contribuyente, debe ser
notificada a la autoridad competente segun lo
exija la ley.
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Imputabilidad

Esta herramienta de clasificacion se desarrolla
para ayudar con la asighacion de la gravedad. La
imputabilidad debe evaluarse por separado para
determinar la relaciéon de la donacién con los EAD
graves, como se requiere para la notificacion de
muertes. En este caso, se siguen las recomenda-
ciones del Estandar 2014-ISBT/AABB/IHN.

Abreviaturas y definiciones utilizadas
para clasificar la gravedad de los EAD

1. Control Médico Externo (CME): el donante es
evaluado y/o tratado por un servicio de emer-
gencia, un profesional de atencién médica o
en sala de emergencias del hospital, pero sin
internacién. Tenga en cuenta que, si se llama a
una ambulancia, se evalua al donante, pero no
se lo transporta, se debe considerar una CME.

2. Internacion: ingreso al hospital; NO incluye ser

visto y dado de alta de atencién de urgencia o
de la sala de emergencias del hospital.

3. Potencialmente mortal: cualquier evento ad-

verso que ponga al sujeto en riesgo inmediato
de muerte sin intervencion. Una situacion que
sea potencialmente mortal NO debe recibir
un grado 4. El grado 4 se reserva solo para
aquellos EAD que realmente requirieron una
intervencion para prevenir la muerte. Ej. inter-
venciones que sugeririan un EAD potencial-
mente mortal, intubacion o traqueotomia por
estridor, sibilancias, broncoespasmo o edema
laringeo (shock anafilactico) para prevenir la
muerte.

4. Limitaciones de la Actividad Diaria (LAD):

incluyen tareas cotidianas como quehaceres

domésticos, hacer los hegocios necesarios, ir

de compiras, ir al trabajo o a la escuela, o mo-

verse para otros fines. Las LAD se ven afectadas

si el donante:

a. Necesita la ayuda de otras personas para
banarse o ducharse, vestirse, comer, entrar
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o salir de la cama o de las sillas, usar el bano
y moverse por la casa.

b. No puede trabajar, asistir a la escuela o ges-
tionar las actividades personales/familiares
rutinarias debido al EAD.

5. Cirugia: cualquier procedimiento que requiera
anestesia local, inhalatoria o general. Las sutu-
ras simples NO se consideran cirugias.

Conclusiones

Los programas de hemovigilancia histéricamente
han centrado su accién en el proceso transfusio-
nal, motivo por el cual el proceso de preparacion
de componentes, calificacién biolégica (inmuno-
hematologia y control de infecciones trasmisibles
por transfusion) y donacion lleva menos tiempo
en consideracion.

Los primeros Estandares, publicados en 2014,
fueron y son de gran utilidad para clasificar los
EAD. La publicacién de la HCG para EAD es un
complemento necesario para ajustar aun mas
la hemovigilancia en el proceso de donacidn.
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Quedan puntos aun sin considerar, tales como
los EAD para citaféresis, donacién de plasma por
aféresis, donaciones autélogas, o complicaciones
a largo plazo, como la deplecién de depdsitos de
hierro; seguramente seran considerados en un
futuro cercano.
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