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RESUMEN

Introduccién: La donaciéon de sangre y sus componentes es
un procedimiento en el que intervienen elementos internos y
externos, los que al interactuar pueden convertirse en facto-
res determinantes para desencadenar una reaccion adversa du-
rante la donacién; ésta se entiende como un evento inesperado
que pone en riesgo la salud del donante. Objetivo: Disenar y
validar un instrumento para registrar las reacciones adversas
durante la donaciéon de sangre y sus componentes que apoye la
practica de la enfermeria de manera sistematica y ordenada.
Material y métodos: Estudio no experimental, transversal y
prospectivo, en el que se diseié un instrumento para el registro
de reaccion adversa durante la donacién. Se validé por opinion
de expertos de diferentes bancos de sangre de instituciones pa-
blicas en el periodo del 01 de enero al 31 de diciembre de 2011.
Para determinar la consistencia interna, se utiliz6 la prueba
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de alfa de Cronbach con datos de 60 donantes que presenta-
ron reaccion adversa durante la donaciéon durante o después del
proceso de extraccién de sangre. Resultados: El instrumento
disenado se integra de acuerdo con lo revisado en la literatura y
con las observaciones y sugerencias aportadas por los expertos.
Para procesar los datos se utiliz6 el programa SPSS version 2.0;
para calcular la confiabilidad del instrumento se determiné la
consistencia del alfa de Cronbach, la cual arrojé un coeficien-
te de confiabilidad de a = 0.915 con 134 elementos analizados.
Conclusiones: Se logra la validacién y se cumple el objetivo de
contar con un instrumento que permite el registro de reacciéon
adversa durante la donacion, apoyando el actuar de enfermeria
de manera ordenada y sistematica.
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ABSTRACT

Introduction: The donation of blood and blood components is
a procedure that involves internal an external elements which
may become by interacting, determinans to trigger an adverse
reaction during the donation; this is understood to be an un-
expected event that threatens donor health. Objective: To de-
sign and validate and instrument to record adverse reactions
to blood and its components donation in a systematic an or-
derly way to support nursing practice. Material and meth-
ods: Non-experimental, cross-sectional and prospective study
in which and instrument was designed to record adverse reac-
tions to donation. The instrument was validate by experts from
different public blood banks in the period from January 1 to
December 31, 2011. To determine the internal consistency, we
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used Cronbach’s alpha test with data from 60 donors who pres-
ent adverse reaction during or after blood extraction procedure.
Results: The designed instrument was integrated according to
the reviewed literature and the comments and suggestions made
be experts. To process the data, we used SPSS software version
2.0; to calculate the reliability of the instrument, we determined
the consistency of Cronbach’s alpha, which yielded reliability
coefficient of a = 0.915 with 134 elements analyzed. Conclu-
sions: The validation is achieved and meets the objective of hav-
ing an instrument that enables the recording of adverse reaction
to blood and its components donation, thus supporting nursing
performance in a systematic and orderly way.

Key words: Donors, adverse reaction, hemovigilance.

INTRODUCCION

La donacién de sangre y sus componentes es un pro-
ceso al cual se enfrenta el individuo y donde intervie-
nen una serie de elementos internos y externos, que
al interactuar influyen como factores de riesgo para
presentar una reacciéon adversa a la donacién (RAD),
entendiéndose ésta como todo evento inesperado que

se suscita en el proceso de donacién y que pone en
riesgo la integridad, la estabilidad y/o la salud del do-
nante, al ocasionar incapacidad y/o enfermedad.

Los precedentes senalan al Comité de Hemafére-
sis de la Asociation American Blood Bank (AABB),
quien emitié las Guias de Hemaféresis Terapéutica
donde se incluyen las posibles reacciones adversas,
ocasionadas tanto por la aféresis como por la dona-
cién terapéutica.! A principios de los 90 surgié la
hemovigilancia con el objetivo de mejorar la segu-
ridad de los pacientes y donantes. En Reino Unido,
al efectuar una auditoria nacional se observé que
existia variacién en los criterios y métodos para do-
cumentar las RAD, por lo que se establecié un Siste-
ma Nacional para registrar, definir y categorizar las
RAD de forma sistematica. Asi mismo, la Interna-
tional Society of Blood Transfusion and European
Hemovigilance Network (ISBT/EHN) establecié un
grupo de trabajo para colectar y presentar los da-
tos relacionados con las RAD, asi como para definir
las aplicaciones internacionales? y mostré interés

Cuadro I. Clasificacién de reacciones adversas a la donacion de sangre y sus componentes.

A Sintomas locales

B
Sintomas
A2 dolor generales
Reaccion C D
Al No vasovagal Relacionados Otras
extravasacion Especificado especificado A3 otras (RVV) con aféresis complicaciones
e Hematoma e Irritacion * Dolor en ¢ Trombo-¢ Alergia B1 RVV C1 relacionadas
e Puncién de nervio el brazo flebitis  (local) inmediata al procedimiento
arterial * Lesion B2 RVV de aféresis
* Sangrado de nervio inmediata C2 reaccién
retardado . l?r??gniﬂj . antes de al citrato
TORIrArSe (3 hemdlisis
B3 RVV »
inmediata C4 reaccion
con dafno alérgica
generalizada
B4 RVV
retardada €5 embolismo
gaseoso
B5 RVV
retardada
con dano

Tomado de Jorgensen J, Sorensen BS. Donor vigilance. ISBT Science Series. 2008; 3(1): 48-53.3
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por promover la estandarizaciéon para el registro y
presentacién de las RAD; es asi que disenaron una
clasificacién basada en los sintomas, duracién y tra-
tamiento, misma que fue validada por un grupo in-
ternacional de expertos de 50 paises (Cuadro I).2

Un estudio realizado en Italia senala que de
2'404,267 donaciones de componentes de sangre,
aproximadamente 55% de ellas fueron obtenidas por
estructuras de transfusién y 45% se recolectaron en
centros de donaciéon administrados por las asociacio-
nes y federaciones de donantes a través de un sistema
estandarizado de vigilancia de los eventos adversos,
como ellos lo definen, relacionados con la donacién de
sangre. Utilizaron un formulario para recopilar datos
sobre los eventos individuales y otro para procesar los
datos obtenidos, concluyendo que el uso de formula-
rios estandarizados permite el registro y obtencién de
datos que pueden ser analizados sistematicamente.*

En Bogota, la Red Distrital de Bancos de Sangre y
Servicios de Transfusién Sanguinea establecié un pro-
grama de hemovigilancia denominado “Protocolo para
el reporte de reacciones adversas a la donacién de san-
gre total y por aféresis”, en donde se presenta un for-
mato para su registro e integra una serie de items pro-
pios del proceso de donacién, asi como una clasificacion,
manejo médico, evolucion y seguimiento.’

En Chile, en la Unidad de Banco de Sangre del
Gobierno se estableci6 el proceso de reacciones ad-
versas a la donacion de sangre con el propésito de
estandarizar y mejorar el manejo de las personas
que las presentaron, entregando de esta manera las
herramientas a utilizar de acuerdo con el tipo de re-
accion que se presente; también incluyen un boletin
informativo postdonacién y la plantilla de registro
de reacciones adversas.5

En México no existe un sistema de hemovigilancia;
sin embargo, la Norma Oficial Mexicana NOM-003-
SSA2-1993 para la disposicién de sangre humana con
fines terapéuticos, establece que de presentarse una
RAD debe quedar registrada en la historia clinica
de donacién, asi como sus caracteristicas y manejo.”
Asi mismo, la Norma Oficial Mexicana NOM-253-
SSA1-2012 para la disposicién de sangre humana'y
sus componentes con fines terapéuticos establece que
todo Banco de Sangre debe contar con procedimien-
tos que describan cémo prevenir, tratar y registrar
las reacciones o efectos adversos que puedan ocurrir
en los donantes, y que éstos deben ser notificados al
Centro Nacional de la Transfusiéon Sanguinea.®

Por otra parte, el Hospital Regional del Sector
Salud en el estado de Jalisco, dentro de su procedi-
miento para transfusiones de sangre y sus compo-

nentes reporta las reacciones postdonacién, donde
se incluyen tnicamente datos demograficos, signos
y sintomas que se presentan, asi como las medidas
y medicamentos empleados;® sin embargo, este for-
mato de registro difiere ampliamente con la catego-
rizacién que se menciona en la literatura revisada.?

En el Banco Central de Sangre del Centro Mé-
dico Nacional Siglo XXI se cuenta con un reporte
de 23,237 donaciones de febrero a octubre de 1998,
presentdndose RAD en el 2.03%, del cual el 1.93%
fueron reacciones leve-moderadas y el 0.10% corres-
pondié a reacciones graves. En el 2008 se realizaron
71,969 donaciones, observandose RAD en 3.01% de
los casos; de éstos, 2.94% fueron reacciones leve-
moderadas y reacciones graves en el 0.07%. Cabe se-
nalar que los datos inicamente representan un re-
gistro; no hay un formato que los senale como tal.'?

En el Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio
Chéavez (INCICh) dentro de la historia clinica de dona-
cién existe una seccion donde solamente se registran
las RAD. Al revisar estos datos se obtuvo que durante
2006, de un total de 7,600 donantes s6lo 132 presen-
taron RAD, lo que equivale al 1.73%.!! En otro estudio
sobre la incidencia de RAD de sangre realizado en esta
misma institucion, entre los anos 2006 y 2009 se pro-
puso el disefio e implementacién de un instrumento
que permite el registro de las acciones que se emplean
para dar solucién a las mismas y el seguimiento que
se hace al donante afectado de una manera mas com-
pleta, y de esta manera se logra la estandarizacién del
proceso de donacién para la prevencién de RAD.!?

Con lo anteriormente expuesto, y tomando en
cuenta que en los bancos de sangre la participacion
del profesional de enfermeria es cada vez mas acti-
va, se deben adoptar modelos de atencién que otor-
guen fundamento a cada una de las intervenciones
que se realizan; por tal motivo, se disena y valida un
instrumento para registrar las RAD de sangre y sus
componentes que apoyen la practica de enfermeria
de manera sistematica y ordenada,'® contribuyendo
de esta manera a la hemovigilancia, como lo marca
la Norma Oficial Mexicana para la disposicién de
sangre humana y sus componentes con fines tera-
péuticos,® la Sociedad Internacional de Transfusion
Sanguinea y la Red de Hemovigilancia Europea des-
de el ano 2008,3 y en este contexto poder enfocar
acciones para la prevenciéon de RAD.

MATERIAL Y METODOS

Se realiz6 un estudio no experimental, transversal
y prospectivo del 01 de enero al 31 de diciembre de
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2011. De una poblacién de n = 261 donantes se ob-
tuvo una muestra seleccionada por conveniencia de
n = 60 personas que presentaron RAD durante o
después del proceso de extraccion de sangre. El gru-
po de expertos para la validacién del instrumento
estuvo constituido por 16 profesionales de enferme-
ria considerados expertos por contar con la capacita-
cién y experiencia minima de seis meses en el proce-
so de extraccién de sangre y sus componentes; ellos
son docentes en el area clinica, publican en libros
y revistas indexadas, se desempenan como jefes de
Banco de Sangre, coordinan cursos y diplomados en
Medicina Transfusional, son ponentes en congresos
nacionales e internacionales y disenan los cuidados
de enfermeria publicados en la Revista Mexicana de
la Asociaciéon Mexicana de Medicina Transfusional.

Ante la falta de evidencias, se disené un instru-
mento que incluye las RAD observadas con mayor fre-
cuencia entre los afnos 2006 y 2009 dentro del Banco
de Sangre del INCICh. Posteriormente se validé por
profesionales de enfermeria expertos en el proceso de
donacién en cinco instituciones de salud que cuentan
con el Servicio de Banco de Sangre. El instrumento
final incluye nueve dimensiones con 134 variables se-
naladas en el capitulo de resultados y en la figura 1.

Los datos obtenidos se analizaron con el programa
SPSS version 2.0 a través de frecuencias, porcenta-
jes, medidas de tendencia central y de dispersion; la
consistencia interna fue por alfa de Cronbach.

El presente estudio cumplié con lo establecido
por la Ley General de Salud en materia de inves-
tigacién en salud!* y los principios éticos para las
investigaciones médicas en seres humanos® al res-
petar la dignidad, la proteccién de sus derechos y
bienestar de la persona; asi mismo se les informé
a los donantes de los objetivos, métodos, beneficios
anticipados y peligros potenciales.

RESULTADOS

La muestra estuvo constituida por 51.6% de varo-
nes, 78.3% fueron donantes de primera vez, 41.6%
procedentes del Distrito Federal, el resto de diferen-
tes lugares de la Republica; la edad de 18 a 59 anos
con una media de 30.1 = 10.5; el rango de peso osci-
16 de 50 a 111 kg, media de 67.9 = 12.2 kg, talla de
142 a 181 cm y promedio de 162 = 8 cm.

Las observaciones y sugerencias aportadas al ins-
trumento por parte del grupo de expertos fueron:
que sea un formato accesible (43.7%), que integre
tipo de donacién (68.7%), momento en que se pre-
senta la reaccién (43.7%), antecedentes de donacién

(56.2%), datos durante la reaccion (68.7%), lugar de
procedencia (18.7%), tiempo de recuperacion (25%),
intervenciones de enfermeria (87.5%), farmacos em-
pleados (68.7%), egreso y recomendaciones al donan-
te (56.2%). Una vez atendidas todas las observacio-
nes de los expertos, el instrumento quedé integrado
de la siguiente manera: 1) momento de aparicién de
los sintomas, 2) clasificacién de RAD de acuerdo con
los signos y sintomas presentados, 3) reaccién rela-
cionada a la puncidn, 4) reaccién de toxicidad por ci-
trato, 5) registro de signos vitales, 6) intervenciones
de enfermeria durante la RAD, 7) datos posteriores a
la RAD que incluyen: signos vitales y estado de con-
ciencia al egreso, 8) recomendaciones de enfermeria
al egreso y 9) observaciones de enfermeria (Figura
1). La consistencia del o de Cronbach arroj6 un coefi-
ciente de o = 0.915 con 134 variables.

DISCUSION

El presente estudio, al ser nuevo en su campo, ge-
neré una aceptacion en el profesional de enfermeria
que particip6, ya que compartid sus experiencias sin
preambulos logrando con ello un instrumento que
permita el registro de las reacciones que presentan
los donantes de sangre. Es importante senalar que
enfermeria es clave circunstancial en un Banco de
Sangre, donde continuamente se enfrenta a situa-
ciones con los donantes, lo que le permite perfilar
intervenciones inmediatas y personalizadas, previ-
niendo de esta forma complicaciones que afectan la
integridad del donante.

Es conveniente senalar que esta investigacion
comparte el formato que trabaja la Red Distrital de
Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion San-
guinea,® ya que en él se integran aspectos propios
del proceso de donacién, asi como una clasificacion,
manejo y evoluciéon. Asi mismo, se incorporaron
actividades que se establecen en Chile® referente a
un diseno estandarizado que integra los cuidados
postdonacién en un triptico informativo.

Al comparar los resultados con la evidencia cien-
tifica extranjera publicada* se pudo visualizar que
el uso de formularios estandarizados permite la ob-
tencion, registro y analisis de datos; sin embargo,
surgen problemas relacionados con la organizacion,
sensibilidad, capacitacion y la responsabilidad, las
cuales son situaciones que a lo largo de la investiga-
cion dejaron ver la falta de un sistema de hemovigi-
lancia bien establecido.

Las observaciones y opinién de los expertos en-
riquecieron la construcciéon de un instrumento es-
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SALUD

SECRETARIA DE SALUD

1.~ Identificacidn del donante:

Fecha: Registro: Folio:

Nombre

Sexo: ClFemenino [ Masculino  Edad: afios Inicia donacidn: hrs.
Procedencia: [ 1a donacién [ Donacién previa

Datos pre-donacién: T/A: mmHg  Pulso: x’  Hto: % Destroxtix: __ mg/dl
Hrs. sueiio: Ayuno: hrs. Peso: kg Talla: m?

Edo. Emocional: O Nervioso O Aprensivo O Agresivo Otro

Tipo de donacién: [ Sangre O Plaquetaféresis 3 Eritrocitoaféresis

2.~ Hora de inicio de la Reaccién Adversa a la Donacién (RAD)
3.- Clasificacién de la RAD por el tiempo en que se presenta:
O Pre-donacién 3 Durante la donacién O Post-donacién
[ Inmediata (desde el inicio de la donacién hasta 2 horas después de la donacién)
O Tardia (mas de 2 horas después de la donacién)

4.- Clasificacién de la RAD (signos y sintomas observados y presentados)

4.1 Reaccidn Vagal Leve (RVL)

O Mareo OPalidez [ Diaforesis [CJ Nausea O cefalea [ Debilidad O Somnolencia
O vértigo O Vémito [ Visién Borrosa [ Escalofrio [ Parestesia

OPresién Arterial media 15mmHg menor a la basal. Otra especifique:

4.2 Reaccidén Vagal Moderada (RVM) (uno o més signos y sintomas de la RVL mas uno o varios de los siguientes)
O Rigidez [ Temblor [ Disnea [ Taquicardia [l Cefalea [ Pérdida de la conciencia < 30 seg
[ Presidn Arterial media 30mmHg menor a la basal. Otra especifique:

4.3 Reaccién Vagal Severa (uno o mds signos o sintomas de la RVM mds uno o varios de los siguientes)
O convulsién [ Relajacién de esfinteres [ Dolor precordial [ Pérdida de la conciencia >30seg
[ Traumatismo por caida [ Presién Arterial media 30mmHg menor a la basal

Otra especifique:

5.- Reaccién Relacionada a la Puncién (RPL)
5.1 Leve: [ Hematoma alrededor de la puncién> a 1 cm B infiftracién Otra

5.2 Moderada (uno o més signos de la RPL més uno varios de los siguientes)
[ Eritema en sitio de Asepsia [ Hematoma>alecm  [Jinfiltracién que rebasa la zona antecubital
Otra especifique:

5.3 Severa: (uno o mas signos de la RPM mas uno o varios de los siguientes)
[ Puncién arterial [ Lesién de nervio [ Lesién de tendén CJSindrome compartimental
Otra especifique: Figura 1A

Figuras 1Ay 1B. Instrumento para el registro de reacciones adversas a la donacion de sangre y sus componentes.
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6.- Reaccién de toxicidad por Citrato (RTC)

Leve: [ Parestesias peribucales [ Fatiga [ Ansiedad
Otra especifique:
Moderada (uno o mas signos de RTC leve mas uno o varios de los siguientes)
O Espasmo muscular [ Signo de Chvosetek [ Signo de Trousseau

Otra especifique:
Severa (uno mas signos de la RTC moderada mas uno varios de los siguientes)
O Convulsién [Tetania [ Arritmia Cardiaca [ Hipotensién

Otra especifique:

7.- Registro de Signos Vitales (evolucién de la RAD)

Frecuencia
Presién Frecuencia ) : Temperatura ;
Hora Arterial mmHg Cardiaca x' Resp;:"atorla oC Observaciones
8.- Acciones de Enfermeria Empleadas Durante la RAD
1 | Posicién Trendelemburg 7 | Instalacion de via venosa permeable
2 | Via aérea permeable 8 | Interrupcion de la donacién
3 | Tiempo total de reposo 9 | Administracion de farmacos
4 | Administracién de oxigeno 10 | Aplicacién de hielo
5 | Ingesta de liquidos claros 11 | Aplicacién de vendaje compresive
8 | Técnica de relajacién 12 | Monitorizacién cardiaca
Otras Especifique:
9.-Datos post RAD: Hora: TIA: mmHG FC: X' FR: x'
Estado de conciencia: [ Consciente O inconsciente Otro especifique:
10.- Recomendaciones de Enfermeria al Egreso
1 Ingerir abundantes liquidos de 24 a 48 7 | No aplicar ungiientos
horas
2 | Dejar la venda del brazo 8 | Descansar preferentemente 2a 3 horas
por lo menos dos horas post -RAD
3 | No realizar ejercicio pesado con brazo 9 | Preferentemente no exponerse al sol directamente
vendado en 24 horas después de la RAD durante 2 horas
4 | Esperar 45 minutos antes de conducir 10 | Hacer desayuno completo
un vehiculo
5 | No fumar ni ingerir bebidas alcohélicas 11 | Preferentemente visite a su paciente después de 2
de 6 a 8 horas después de donar horas para evitar subir escaleras e inclinarse
6 | Vigilar sitio de puncién Otras Especifique:
{calor, dolor y enrojecimiento)

11.- Observaciones de Enfermeria

Enfermera:

Nombre y firma

Figura 1B

5d
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tandarizado ante la urgente necesidad de contar con
un registro y analisis de los eventos que se suscitan
a lo largo del proceso de donacién con la prioridad
de trabajar en el establecimiento de un sistema de
hemovigilancia que permita dar seguimiento y ga-
rantice una donacién efectiva libre de riesgos.

La revision de estudios relacionados con las RAD
permitié visualizar que existe poca informacién re-
ferente al tema, lo que incrementa su importancia
al ser un proceso inherente al campo de enfermeria,
ya que su participacién es de forma activa y conti-
nua en el Banco de Sangre.

CONCLUSIONES

El proceso de anélisis permitié determinar la validez
interna del instrumento al observar la correlaciéon
positiva entre cada una de las dimensiones, ademas
de que se logré la validez facial con la opinién de los
expertos. De tal manera que se cumple con el objeti-
vo de contar con un instrumento que permite el re-
gistro de RAD de manera ordenada y sistematizada;
la clasificacién estandarizada de estos eventos con-
tiene intervenciones especificas de enfermeria y un
plan de alta.

Por otra parte, es importante senalar que el pro-
fesional de enfermeria debe registrar sus interven-
ciones en instrumentos confiables, con los cuales se
analice de una manera profunda y detallada cada uno
de los eventos, para con ello implementar y fomentar
la buena practica dirigida a una mejora continua.
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