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INTRODUCCION.

Los antecedentes del uso de la sangre como elemento terapéutico en el mundo occidental, se registran desde
mediados del siglo XVII, en que cientificos ingleses y franceses paralelamente, realizaron transfusiones entre
animales y entre éstos y el hombre. Los resultados estuvieron matizados por mas fracasos que éxitos, que
llevé incluso, durante mas de un siglo a prohibir su uso. Fue necesario que muchos hombres de ciencia
descubrieran las caracteristicas anatémicas vy fisioldgicas de la circulacion de la sangre, asi como la forma de
extraerla, conservarla y administrarla de manera optima, que permitiera una seguridad minima para el donante
y el receptor. @

Este proceder comienza a practicarse exitosamente después del descubrimiento de los grupos sanguineos
humanos ABO en el afio 1900, por el médico austriaco Karl Landsteiner. A este hecho se une la descripciéon
del sistema Rh en 1940 por Landsteiner y Wiener en los Estados Unidos y la comprobacién del citrato de sodio
como un anticoagulante atéxico en 1914 por Albet Hustin en Bélgica y Luis Agote en Argentina. Adicionalmente
las dos gugg(rgs mundiales obligaron a desarrollar los métodos transfusionales y el uso de los componentes de
la sangre.

En la actualidad, la transfusién de sangre y sus componentes es el trasplante de 6rganos y tejidos que mas
frecuentemente se realiza. Constituye el elemento terapéutico de mas rapido y eficiente impacto cuando esta
correctamente indicada y administrada. Su utilidad ha sido demostrada, en pacientes que sufren de
condiciones médicas graves que no pueden ser tratados con otros medicamentos. Las situaciones médicas
de emergencia, como las provocadas por accidentes y actos de violencia, las asociadas a cirugia mayor,
enfermedades crénicas, trastornos hematolégicos como la hemofilia, la leucemia y la anemia aplastica y las
complicaciones del embarazo y parto, requieren el uso de algin componente o derivado sanguineo. @

Por otra parte, ademas de sus muchas virtudes como elemento bioldgico insustituible, la sangre puede
producir reacciones indeseables.

Tabla No 1. Reacciones a la transfusion de sangre.

REACCION INMUNOLOGICA NO INMUNOLOGICA

INMEDIATA Hemdlisis inmediata Contaminacién bacteriana
Anafilaxis Hemdlisis no inmune
Urticaria Sobrecarga de citrato
Reaccion febril Sobrecarga de volumen
Dafio pulmonar agudo Sobrecarga de potasio

TARDIA. Hemdlisis retardada Transmision de infecciones
Parpura postransfusional Hemosiderosis

Reaccion de injerto contra  huésped
Inmunomodulacion

Fuente. ABC de la Medicina Transfusional. Guias clinicas. 2006. ©

Las reacciones postransfusionales no inmunolégicas, fundamentalmente producidas por la presencia de
agentes infecciosos, constituyen una de las complicaciones mas temidas de la transfusion. La seguridad de los
productos de la sangre, depende primordialmente de la calidad en la seleccion de los donantes de sangre y de
la realizacion confiable de ensayos de laboratorio en busca de enfermedades que pueden afectar a los futuros
receptores. ©"®

Independientemente de garantizar esos procederes, la transmisién de enfermedades infecciosas a través de la
transfusidon de sangre y componentes sanguineos, puede ocurrir por cuatro razones: La primera y principal es
la colecta de la donacion de sangre durante el periodo de ventana, definido como el lapso durante el cual el



donante esté infectado con un virus, no tiene signos ni sintomas, y los resultados de las pesquisas seroldgicas
son negativos. M@

Tabla No. 2 Periodo de ventana. (Expresado en dias).

PCR
ELISA PCR (INDIVIDUAL)
VIH 1 22 13 9
HEPATITIS B 45 39 20
HEPATITIS C 70 10 7

Fuente. ABC de la Medicina Transfusional. Guias clinicas. Cuba 2006. *©

La segunda es la existencia de donantes asintomaticos portadores cronicos de una infeccion transmisible con
resultados persistentemente negativos en las pruebas de laboratorio. La tercera esta dada por infecciones con
mutantes o cepas no detectables por las pruebas. Y por Ultimo, los errores técnicos en el laboratorio. ©

En correspondencia con lo anterior, se conoce que el riesgo de contaminacién con la transfusiéon de una
unidad de sangre es de 1 en 132 000 para el VIH, 1 en 43 000 para la Hepatitis By 1 en 19 000 para la
hepatitis C. ®) Para los virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) y de la hepatitis B (VHB), por lo menos el
90 % del riesgo es atribuible al periodo de ventana, mientras que para el virus de la hepatitis C (VHC) es del 73
al 88 %. Se estima que este riesgo residual en Espafia es de 1/400 000 donaciones para el VIH, 1/250 000
donaciones para el virus de la hepatitis C, y 1/100 000 donaciones para el virus de la hepatitis B, segun
calculos efectuados sobre las seroconversiones. 99

Por todo esto se han dedicado grandes esfuerzos para lograr mayor seguridad en la transfusion de sangre. El
desarrollo de ensayos de laboratorio mas sensibles y especificos y la creacion de procedimientos de
inactivacion viral son dos ejemplos claros de este hecho. No obstante hoy constituye un problema no resuelto.
Adicionalmente existe el peligro de surgir nuevas epidemias o agentes bioldgicos relacionados con la
transfusion de sangre. Esto convierte a la se?uridad de la sangre o sus componentes, en un aspecto de
particular importancia en la medicina moderna. @

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

Para garantizar una exitosa transfusion de sangre, deben realizarse multiples actividades relacionadas
estrechamente entre si. En su cong’unto, estas actividades se conocen como ruta critica desde la vena del
donante hasta la vena del receptor. 12) Estas son:
e Promocion de la donacién voluntaria de sangre.
Seleccion médica del donante.
Eleccion de materiales para la extraccion de la sangre (bolsas, agujas)
Clasificacién del grupo de sangre.
Pesquisa de infecciones, segun normas y algoritmo.
Fraccionamiento de componentes.
Almacenamiento en el banco.
Transportacion a los servicios de transfusion.
Transportacion a los laboratorios de produccion.
Almacenamiento en los servicios de transfusion.
Realizacion de control de inventario.
Indicacién médica: urgente, no urgente, volumen, tiempo.
Realizacion de pruebas de compatibilidad donante - receptor
Verificacion del grupo sanguineo donante - receptor



Identificacién del receptor (nombre y apellidos)
Manipulacién e infusion.

Realizacién de prueba bioldgica.

Vigilancia transfusional.

Vigilancia postransfusional.

Conservacion de muestras del donante — receptor.

Las actividades de seleccion médica del donante, pesquisa de infecciones y vigilancia postransfusional, a juicio
del autor, son las que poseen mayor relacion con el tema de las infecciones transmitidas por transfusién y son
Prgecisamente estas tres, las que convierten a los bancos de sangre en unidades de vigilancia epidemiol6gica.
13

Durante la seleccién de donantes y certificacion de la sangre o pesquisa de infecciones, se reconocen
individuos con riesgo de portar o portador de alguna enfermedad infecciosa transmitida por la sangre,
incorporando al sistema de atencién médica a estas personas aparentemente sanas. Ademas con la vigilancia
postransfusional se pueden identificar enfermedades infecciosas adquiridas por via de la transfusiébn en
receptores de sangre. ™

La seleccion de donantes de sangre estd conformada por un examen fisico, interrogatorio y examenes de
laboratorio, encaminada a valorar el estado de salud y la aptitud del individuo como donante. En Cuba, es
realizada por personal médico o licenciado en enfermeria debidamente adiestrado. No fue posible para este
trabajo disponer de informacion relacionada con esta actividad, particularmente sobre los individuos excluidos
como donantes de sangre por riesgo de padecer alguna de las infecciones transmitidas por transfusion, por no
estar concebida su recogida en los registros oficiales del Sistema Nacional de Salud. (Modelo 241-160-06:
“Actividades en bancos de sangre y servicios de extraccion”. VER ANEXO B) ¢4 #2

La pesquisa de infecciones o certificacion de la sangre se realiza de forma obligatoria e individual a la totalidad
de las unidades de sangre donada para los virus de la inmunodeficiencia humana adquirida (VIH), los virus de
la hepatitis B y C y el agente causal de la sifilis. Se utiliza método de ELISA con tecnologia cubana SUMA para

(elL)(\l/SI)I—| Hepatitis B 'y C y para la serologia se emplea técnica de antigenos no treponémicos VDRL o RPR.
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En el siguiente grafico se muestra el comportamiento de la certificacion de la sangre de la provincia de
Cienfuegos y del pais, durante el periodo de 1986 al 2006. Las siguientes series cronoldgicas fueron
conformadas con los resultados de la confirmacién por Western Blot para el VIH 1 y 2, por UMELISA
confirmatory para Hepatitis B, y de la reactividad por UMELISA VHC, y la serologia VDRL. Fuente. Tabla No.
4 en el ANEXO A.

i

Es marcada la tendencia al incremento del VIH y ligeramente incrementada para la Hepatitis C. La tendencia
a disminuir se manifiesta para la hepatitis B y la Sifilis.

Las acciones de natificacion y seguimiento epidemiolégico de estos individuos, se realizan siguiendo lo
establecido por el Programa Nacional de Control y Prevencion del VIH/sida y el Programa Nacional de Control
y Prevenciéon de Enfermedades de Transmision Sexual y otras regulaciones. Esta definido que el banco de
sangre informe al Centro Provincial de Higiene y Epidemiologia, los donantes con resultados positivos a estas
pruebas, con el objetivo de comunicarles su padecimiento y tomar las acciones necesarias. aoan A juicio del
autor, existe déficit de informacion, respecto a lo que sucede con los donantes reactivos o positivos a las
enfermedades infecciosas, condicionado por la falta de retroalimentacién entre las instituciones participantes.
Esto puede propiciar fallas en la natificacion de casos positivos y en la retroalimentacion de confirmacion de
casos sospechosos. Teniendo en cuenta lo anterior, es evidente que se realizan acciones de vigilancia; pero
carecen de enfoque sistémico, porque falta integracion de todas las partes constituyentes.



Por otra parte la vigilancia postransfusional comienza desde el propio momento del inicio de la transfusion, la
identificacion y reporte de las reacciones adversas estan documentados y establecidos en Cuba. @8 g
siguiente tabla muestra el comportamiento de las reacciones transfusionales en los dos Ultimos afios en
Cienfuegos y en el pais.

Tabla No 3. Reacciones transfusionales. Cuba - Cienfuegos. 2006-2007.

2006 2007
Tipo de reaccion Cienfuegos Cuba Cienfuegos Cuba
Febril 29 301 52 384
_ Alérgica 33 567 52 599
Inmediatas Hemolitica 4 19 2 7
Otras 7 173 8 128
TOTAL 73 1060 114 1118
Febril 0 27 0 23
i Alérgica 0 25 0 17
Tardias Hemoliticas 1 4 1 3
Otras 0 21 0 7
TOTAL 1 75 1 50

Fuente. Direcciéon Nacional de Estadistica. MINSAP.

Como se muestra en la tabla, las reacciones transfusionales inmediatas y dentro de estas las febriles y
alérgicas, son las mas frecuentes en el pais y Cienfuegos, coincidiendo con lo informado por otros autores.
@ENEEI) No fue posible disponer de la informacién acerca de las infecciones transmitidas por transfusion
(ITT), debido a que no se recoge su incidencia de forma individual, si no que esta incluida dentro de la
clasificacion “otras” de las reacciones tardias, tal como se concibe en el modelo 241-160-06, “Actividades en
bancos de sangre y servicios de extraccion” del sistema de informacion estadistica del MINSAP (ANEXO B).
No obstante la provincia de Cienfuegos no reporta este tipo de reacciéon, o sea no se registra ITT.

Por lo que el autor percibe que las acciones empleadas para la recoleccion de esta informacién, no garantiza
la notificacion sistematica de los eventos postransfusionales, ademas estima improbable la no existencia de
casos de infeccion transmitida por transfusion en Cienfuegos, debido a varios factores: el primero es el
comportamiento internacional de las infecciones postransfusionales, ®®M©1319 seqyido de las evidencias de
estas enfermedades en pacientes transfundidos en Cuba. Segun un estudio realizado en el afio 2003, se
demostré que dentro del &mbito de la medicina transfusional, el VHC es el virus méas transmitido en Cuba. (51.6
% anticuerpos contra VHC, 0% Anticuerpos contra el VIH, 5.3 % HbsAg, 45.0 % anticuerpos contra HBCc).
(Ballester JM, et al. J Clin Virol 2005; 34 Suppl 2: S39-S46). Otros elementos que sin duda influyen en estos
resultados, son el largo periodo de incubacion y la presencia de mdltiples factores de riesgo relacionados con
estas enfermedades, casi siempre presente en los pacientes transfundidos, lo que dificulta la identificacién y
diagnostico de dichas entidades.

En relacion con lo anteriormente descrito, el autor considera que no existe por tanto, sistema de vigilancia
para las infecciones transmitidas por transfusion en la provincia de Cienfuegos. En la practica las brechas
detectadas durante la observacion del fendbmeno sujeto a investigacién, permitié encontrar los vacios en
cuanto a aspectos gerenciales tales como: un soporte de informacion que permita la adecuada organizacion,
planificacién, conducciéon de los recursos necesarios para garantizar la seguridad de la sangre. De la misma
forma en que esas limitaciones contribuyen a una falta de oportunidad en la obtencién de dicha informacién en
cuanto a poblacién en riesgo, tendencias de las infecciones y por ende poder actuar sobre las posibles



consecuencias que esto le traeria a la poblacién receptora, asi como también documentar a los especialistas
en cuestion para actuar tempranamente ante los cuadros clinicos sospechosos de estas enfermedades. Por lo
tanto el problema cientifico de esta investigacion es:

Se requiere disefiar un sistema de vigilancia para las infecciones transmitidas por transfusién en la provincia
de Cienfuegos, que permita desarrollar acciones oportunas que garanticen mayor seguridad de la sangre.
Para ello cabria formularse la siguiente pregunta cientifica:

¢ Qué elementos desde la perspectiva gerencial, epidemiolégica y de atencién médica, se deben considerar
para disefiar el sistema de vigilancia para las infecciones transmitidas por transfusién en Cienfuegos?

JUSTIFICACION DEL PROBLEMA DE INVESTIGACION.

El Programa de Medicina Transfusional de Cuba, tiene como uno de los objetivos inmediatos el
establecimiento de un sistema de hemovigilancia en todo el pais. Las provincias de Matanzas, Ciudad de La
Habana, Villa Clara y Cienfuegos, fueron seleccionadas para implementar y desarrollar esta actividad, con el
objetivo de tomar experienciay extender posteriormente una red de hemovigilancia a todo el pais. El sistema
propuesto en este trabajo, contribuiria a alcanzar ese objetivo y permitiria un mejor control de los donantes y
mayor seguridad de la sangre. **

Por otra parte, la decision de vigilar las infecciones transmitidas por transfusién, dentro de todas las
reacciones adversas, esta condicionada por la importancia y relevancia que posee el VIH/sida, la hepatitis C y
B, parala salud publica, debido a la repercusiéon que tiene dichas enfermedades sobre el individuo, la familia,
las comunidades y la economia del pais. Adicionalmente los prondsticos para los proximos diez afios, de la
epidemia de VIH/sida en Cuba, indican incremento en el nimero de casos, con marcado predominio en la
regioén occidental y central. “9@?

Ademas la informacion y datos relevantes necesarios para el sistema de vigilancia, estan facilmente
disponibles en todas las unidades participantes. Solo con algunas modificaciones en el tratamiento estadistico
actual y aprovechando la oportunidad de la informatizacién, ya dispuesta en los bancos de sangre, se podria
establecer el flujo de informacion con facilidad.

Un aspecto muy importante son los cambios demogréficos y de la estructura socioeconémica que deben
ocurrir en la provincia en los proximos afios, condicionado por el establecimiento y desarrollo del polo
petroquimico en la ciudad de Cienfuegos. El incremento de la poblacién fundamentalmente en edades
productivas, provenientes de otras regiones dentro y fuera del pais, el aumento en la entrada y salida de
personas hacia y desde zonas con situacién de salud diferentes, entre otras, modificara las necesidades de
atencion médica, especificamente las demandas hemoterapedlticas; por lo que el sistema propuesto contribuird
a estar mejor preparado, para esas nuevas condiciones.

Por ultimo el sistema disefiado permitira perfeccionar la relacion entre los tres niveles de atencion de la salud
publica cubana y varios sectores de la sociedad, para la realizacién de acciones especificas encaminadas a
incrementar el estado de salud de la poblacion.

CAPITULO I. MARCO TEORICO.
SISTEMAS Y TEORIA DE SISTEMAS. SISTEMAS DE VIGILANCIA.

Un sistema en su concepcion méas general, es una parte de la realidad objetiva que posee una estructura y cumple
una funcion. Estd compuesto por un conjunto de elementos que lo integran, a su vez cada sistema puede ser un
subsistema de uno mayor. A diferencia del analisis por desagregacion, propio del método cientifico (y como parte
de éste, el método epidemioldgico), el andlisis de sistemas adopta un criterio integrador de las situaciones. ¢2@@4

Un sistema estd constituido por cuatro partes fundamentales: @)



Entrada.

Proceso.

Salida.
Retroalimentacion.

Dentro de las caracteristicas fundamentales de los sistemas estan, que sus componentes actian de forma
reciproca e interdependiente, que no son simple suma de sus partes. El estado del sistema depende de las
circunstancias de estos y de las condiciones de la interaccion del sistema con el medio. Sus componentes no estan
predeterminados ni jerarquizados de antemano y funcionan en relacién con un ambiente, que generalmente es
complejo y abierto y con el que necesitan mantener un estado de equilibrio. Siempre deben poseer una finalidad,
metas y propdsitos. >

La utilizacion de los sistemas resulta ventajosa, debido a que facilita la comunicacién entre las personas o las
instituciones, permitiendo aunar esfuerzos para la planificacion y programacion de sus actividades, ademas
aportan lenguaje comun para personas que trabajan en sectores distintos, y permite utilizar analisis de
razonamiento con validez para cada situacion especifica. @)

Particularmente en Salud Publica, existen varios sistemas, cabe sefialar el Sistema Integrado de Urgencias
Médicas (SIUM), los Sistemas Locales de Salud (SILOS), Sistemas de Vigilancia, entre otros. Esta ultima
actividad, tal como se conoce en la actualidad, es el producto de una larga evolucion cuyos origenes pueden
remontarse a la antigliedad. La costumbre de observar, registrar, recolectar y analizar hechos y a partir de ellos
decidir qué acciones tomar, ha sido atribuida por algunos autores al propio Hipocrates. ¢

En el siglo XIV la Republica de Venecia asigna a tres guardianes de la salud publica para detectar casos de
peste y detener por cuarenta dias a los barcos con personas infectadas a bordo, con el fin de evitar la
diseminacion de la epidemia: se establecié el concepto de cuarentena y aislamiento. Luego en el siglo XVII se
establece el recuento y reporte sistematico de inhumaciones y causas de muerte, con el fin de obtener
informacion periddica sobre la frecuencia y distribucién de la peste en Londres, la cual se publica en un
“Boletin de Mortalidad” semanal que era utilizado para realizar acciones de control. John Graunt fue el primero
en estimar la poblacién de Londres y en contar el nimero de muertes por causa especificas. Durante el siglo
XVIII se incrementaron las medidas de control; en Francia aparece el primer Reglamento dictando
disposiciones sanitarias para impedir la introduccién de la Peste, en Alemania se crea una “policia médica”
para hacer cumplir legalmente la politica de salud. En Espafa se crea la Junta Suprema de Sanidad, la cual
después se replico en las colonias del continente americano. El concepto de Policia Médica o Policia Sanitaria
se difundié por todo el mundo a finales del siglo XIX y principios del XX, relacionado fundamentalmente con el
control de las enfermedades transmisibles y el saneamiento del medio ambiente. Esta fue una etapa
caracterizada por el auge de las estadisticas sanitarias y por la creacién del Sistema Internacional de
Nomenclatura de Enfermedades y Causas de Muerte en 1900. ¢

Hasta la segunda mitad del siglo XX, la vigilancia fue concebida como un conjunto de medidas relacionadas
con la observacion de la evolucion de los enfermos con patologias infectocontagiosas y del monitoreo de sus
contactos, basada en el control individual. Posteriormente se extendi6 al estudio de las enfermedades en las
comunidades, conocido entonces como vigilancia epidemiolégica. (Instituto de Epidemiologia-Microbiologia de
Praga y Centro de Enfermedades Transmisibles del Servicio de Salud Publica de Estados Unidos.1953). La
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) establecié en Ginebra la primera unidad de vigilancia epidemioldgica
(1965). Se utilizo la vigilancia como una guia para los programas de erradicacion de la viruela (1980). Desde
1970 la OMS expandié la vigilancia para incluir una gama mas amplia de problemas de salud publica. El
Centro de Control de Enfermedades de EUA desarrollé el concepto amplio de vigilancia en salud publica
(1992), mediante la unificacion de los criterios ambientales, epidemiolégicos, sociales y los factores de riesgo
en la prestacién de los servicios de salud, entre otras. Al final del siglo se reconoce a la vigilancia en salud
publica como una de las funciones esenciales de la salud publica. ?®E0ENE2E3)

Se define la vigilancia en salud publica como el seguimiento, recoleccion sistematica, andlisis e interpretacion
de datos sobre eventos de salud o condiciones relacionadas, para ser utilizados en la planificacion,
implementaciéon y evaluacion de programas de salud publica, incluyendo como elementos basicos la



diseminacion de dicha informacién a los que necesitan conocerla, Para lograr una accién de prevencion y
control mas efectiva y dinamica en los diferentes niveles de control. %3433

El autor considera que la vigilancia en salud publica resulta imprescindible en el proceso de prevencion y
control de las enfermedades y factores de riesgo y en la promocién de la salud; constituye un poderoso
instrumento para la toma de decisiones y en la evaluacion de la eficiencia de los programas del sistema de
salud.

Teniendo en cuenta lo anterior, multiples pueden ser los eventos objetos de vigilancia: enfermedades,
sindromes, factores de riesgo, u otros. Todos deben poseer una clara importancia en salud publica, asi como
existir acciones especificas que puedan ser tomadas para su control. Otra condiciébn es que los datos
relevantes para la vigilancia deben estar facilmente disponibles y los eventos deben ser vulnerables, medibles
y especificos. ¢

Para realizar las acciones de vigilancia, puede utilizarse tres formas: vigilancia pasiva, vigilancia activa, y la
vigilancia epidemioldgica especializada. ©®
La vigilancia pasiva es aquella en que el especialista no ejecuta personalmente la accién. La obtencién de la
informacion es directamente de los registros ya establecidos. Las fuentes mas comunes donde se encuentran
estos datos son:
e Anuarios estadisticos.
Anuarios de estadisticas vitales.
Historias clinicas
Informes de consultas externas de cuerpos de guardia de hospitales y policlinicos.
Informes de consultas externas privadas.
Registro de enfermedades de notificacion obligatoria.
Sistemas de informacion directa.
Certificados de defuncién.
Protocolos de necropsias de hospitales y de medicina legal.

La vigilancia activa es cuando el especialista ejecuta personalmente la busqueda de la informacién especifica
objeto de vigilancia, independientemente de que el enfermo o la persona acuda al servicio y se anote o registre
el dato rutinariamente, se realiza principalmente a través de:
e Encuestas de morbilidad.
Deteccion rapida de casos.
Investigacidn epidemiolégica de brotes epidémicos.
Investigacién de contactos.
Comunicacién de manera confidencial de los resultados de los estudios a parejas sexuales de
enfermos con una ITS.
Tamisaje (pesquisa seroldgica, citolégica, bacterioldgica, etc.)
Encuestas socioecondmicas.
Encuestas entomoldgicas.
Evaluacion de los sistemas de vigilancia.

La vigilancia especializada: Es la que se realiza a un problema de salud en particular, debido a compromisos
internacionales o prioridades nacionales, campafias de eliminacién o erradicacion, enfermedades transmisibles
de notificacion individual, etc. Este tipo de vigilancia puede utilizar elementos de la vigilancia pasiva y la activa
y se caracteriza por una rapida deteccion, inmediata accién y prevencion especifica.

Cuando se va a decidir el disefio y puesta en marcha de un sistema, hay que tener en cuenta varios elementos:
En primer lugar la definicion clara del problema a vigilar, asi como el grado de desarrollo politico, socioeconémico e
institucional del lugar. Adicionalmente hay que tener en cuenta la existencia de sistemas de vigilancia, que
permitan insertar, si es necesario, la nueva situacion. Es aconsejable realizar analisis integral sobre los diversos
costos, y disponibilidad de recursos humanos y materiales. Esto proporciona elementos objetivos que favorezcan
o desaconsejen la implantacion del sistema. En segundo lugar es importante tener en cuenta los atributos de los



sistemas de vigilancia para el disefio exitoso del mismo. Estos estan conformados por la sensibilidad, valor
predictivo positivo, especificidad, representatividad, oportunidad, flexibilidad, aceptabilidad y simplicidad. @)

Segun la metodologia desarrollada en Cuba por el Dr. Edilberto Gonzalez Ochoa %/ enriquecida por la Dra. Ana
Teresa Farifias, los sistemas de vigilancia deben subdividirse en 6 subsistemas: &=

Subsistema de diagndstico clinico.

Subsistema de laboratorio.

Subsistema estadistico.

Subsistema epidemiolégico.

Subsistema técnico material.

Subsistema comunitario

Cada uno de los subsistemas debera responder a 7 preguntas béasicas:
e Qué se vigila. El objetivo de vigilancia.

Cémo se realiza.

Quién o quienes participan.

Dénde.

Cémo es, detallando los procedimientos a utilizar.

Cuéndo, especificando el tiempo.

Cuél es el producto final.

Cuba posee una red organizada de vigilancia en salud, que le permite captar la informacién necesaria sobre
los eventos objetos de vigilancia. Conforman esta red todas las unidades de salud del pais, asi como, las
estructuras comunitarias a nivel de la Atencion Primaria de Salud. Pero sin lugar a dudas la vigilancia del
médico y la enfermera de la familia, las vicedirecciones de Higiene y Epidemiologia de las areas de salud y las
unidades de analisis y tendencias en salud (UATS) a nivel municipal, provincial y nacional ocupan un lugar
protagonico. Existe ademas para este fin, una estrategia dividida en tres componentes: estratégico, tactico y
evaluativo. ®®¢“0

Componente estratégico. Los indicadores generales, que estan a cargo del desarrollo de la vigilancia a través
del Analisis de la Situacion de Salud del pais, provincias, municipios y areas. Este representa un instrumento
cientifico - metodoldgico - aplicativo para identificar, priorizar y solucionar problemas comunitarios.

Componente tactico. Los indicadores tacticos que incluyen el sistema alerta accién, el cual esta disefiado para
la vigilancia de eventos agudos y desconocidos, que permita el establecimiento de alarma; y también
ofreceran la posibilidad de adoptar las decisiones practicas preventivas, de control e investigativa capaces de
hacer frente al problema existente.

Componente evaluativo. Los indicadores que permiten medir los sistemas que se encuentran en ejecucion, asi
como elementos de cada programa de salud instrumentado.

En Cuba, existen mas de 20 sistemas de vigilancia, entre los que se encuentran; “H#2@#3)44)
1) El sistema de vigilancia ambiental.

2) Lavigilancia de la salud de los trabajadores.

3) Lavigilancia segun condiciones de vida.

4) La vigilancia de las enfermedades no transmisibles.

5) Lavigilancia hospitalaria.

6) La farmaco-vigilancia.

El pais no posee sistema de vigilancia para la actividad de medicina transfusional, nombrada
internacionalmente como Hemovigilancia. Este es un sistema de control para el monitoreo de cada uno de los
pasos del proceso de transfusién de sangre, desde la coleccion de la sangre hasta el seguimiento del receptor
de la transfusion; con la finalidad de obtener y evaluar informacién acerca de los eventos inesperados e
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indeseados de la transfusion, principalmente aquellos que se manifiestan tardiamente, como algunas
infecciones y asi poder trazar una politica nacional para prevenirlos. ¢2“%

El sistema debe asegurar la trazabilidad o rastreo de los componentes sanguineos desde el donante al
receptor y viceversa, adicionalmente debe garantizar la incorporacion al sistema de atencion médica de

(%(ey)(()s) donantes de riesgo, identificados durante el proceso de seleccion y certificacion de la sangre.
5 13)(45,

Los primeros sistemas de Hemovigilancia, surgen a mediados de la década de los noventa del siglo XX en
Europa, en paises como Francia y Reino Unido, con la intencién de optimizar el trabajo que se venia
realizando en los bancos de sangre y servicios de transfusiones. En la actualidad, casi todos los paises de la
Comunidad Europea, poseen este sistema, con modelos organizativos diferentes, en correspondencia a las
condiciones socioculturales, econémicas y politicas de cada pais o region. Por ejemplo en Francia se notifican
con caracter obligatorio todos los posibles incidentes y por el contrario, en el Reino Unido sélo se comunican
de forma voluntaria los mas graves. “"“#9“9

En correspondencia con lo anterior, el Programa Estatal de Hemovigilancia en Espafia, reporta como eventos
mas frecuentes los errores en la administracion de componentes, seguido de las reacciones alérgicas o
anafilacticas y las reacciones febriles o hipotensivas (75% de las notificaciones recibidas), la mayoria (93%) de
caracter leve. “949

Segun los programas de hemovigilancia inglés y danés, el 61% de los incidentes relacionados con la
transfusion observados durante un periodo de 5 afios consistieron en errores en la administracion de
componentes sanguineos, y el 23% fueron transfusiones ABO incompatibles que indujeron un total de 11
muertes y 60 casos de morbilidad mayor. @849

Dentro de las complicaciones infecciosas, se reportan la transmisién de hepatitis C, B y VIH, asi como
contaminacién bacteriana, ademas se recoge en el informe estatal espafiol de hemovigilancia del 2006, la
seroconversién de 87 donantes de sangre: 22 para hepatitis B, 14 para hepatitis C, para el VIH 35, para sifilis
13 individuos y enfermedad de Chagas 3 personas. La prevalencia de la transmision de una enfermedad

Egl(‘egg:(cg)sa por transfusién, en Reino Unido, Dinamarca e Irlanda se sitda en un 3%, 5% y 4%, respectivamente.
48)(4

En un estudio piloto realizado en la provincia de Matanzas, se identificé que la reaccion febril no hemolitica
(FNH) fue la més frecuente, seguida por las alérgicas. La mayoria de las reacciones presentaron caracter leve
o moderado, las méas graves fueron las reacciones por contaminacion bacteriana, producidas en todos los
casos por gérmenes gramnegativos. No se reportan infecciones virales transmitidas por transfusion.

INFECCIONES TRANSMITIDAS POR TRANSFUSION.

La infeccién transmitida por transfusion (ITT), es producida por la transmision directa de un agente infeccioso
especifico o sus productos toxicos desde la unidad de sangre al huésped susceptlble Estas pueden ser
enddgenas por portarla el donante, o exégenos, por contaminacion en el procesamlento

Estas enfermedades son causadas por diferentes agentes biolégicos y pueden cursar a lo largo de diversas
etapas, desde la infeccion inaparente a la enfermedad grave o muerte. Hay que tener en cuenta que los
términos de infeccién y enfermedad no son equivalentes. EIl primero se refiere a la entrada y el desarrollo o
multiplicacién de un agente infeccioso en el huésped. El desarrollo de la enfermedad, depende de diversos
factores que afectan a todos los estadios de la cadena de infeccién. VG061

Para que un agente infeccioso transmisible por transfusién represente un peligro para la salud publica ha de

reunir ciertas caracteristicas bioldgicas: “”
o Debe estar presente en la sangre y transmitirse por via parenteral de un modo eficaz.
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e Debe poseer otros mecanismos de transmisién diferentes de la transfusion, que le permita alcanzar una
proporcion epidémica en la poblacién de donantes. No deben coincidir estos, en cuanto a los factores de
riesgo epidemioldgico con los de las enfermedades infecciosas para los que se escruta a los donantes.

e Existencia de un periodo de infeccién asintomatico.

e El agente bioldgico sea estable a las condiciones de conservaciéon de los componentes sanguineos.

e El agente biolégico cause una enfermedad definida.

Dentro de los agentes bioldgicos relacionados con las infecciones transmitidas por transfusién y que poseen al
menos alguna de las caracteristicas anteriormente expuesta, tenemos: @@
Virus: Virus de la Hepatitis B (VHB), Virus de la Hepatitis C (VHC), Virus de la Hepatitis A (VHA), Virus de
la Hepatitis D (VHD), Virus de la Hepatitis E (VHE), Virus de inmunodeficiencia humana (VIH 1y 2), HTLV |
/ll, Citomegalovirus, Epstein-Barr (VEB), Parvovirus B 19, SARS, TTV, Virus de Oeste del Nilo
Parasitos: Plasmodium, Tripanosoma cruzi, Babesia microfti, Leishmania, Toxoplasma gondii
Bacterias: Estafilococos aureus, B. Difteroides, Micrococos, Pseudomonas aeruginosa, Acromobacterias,
Coliformes, Salmonella, Yersinia enterocolitica, Serratia marsenses, Treponema pallidum, Brucela, Borrelia
burgdorferi
Otros: Priones.

Las principales caracteristicas, clinicas, de laboratorio y epidemioldgicas de las infecciones transmitidas por
transfusion, se describen a continuacion.

Hepatitis B.

El VHB es el virus prototipo de la familia Hepadnaviridae. Es un virus envuelto, de 40-42 nm de diametro con
un “core” central de simetria icosahédrica de 27 nm de diametro. Su material genético es un ADN circular, de
doble cadena. La cubierta externa del virién es de naturaleza lipoproteica y su componente principal es una
proteina denominada AgsHB. ©?

Para el diagnéstico de la hepatitis B se utilizan diferentes pruebas. ©2©3

e Antigeno de superficie de la hepatitis B (AgsHB): Indicador méas precoz de una infeccion por VHB.
Suele aparecer a los 27 — 41 dias, antecediendo a las anomalias bioquimicas en 7 a 26 dias.

e Anticuerpos frente al AgsHB (anti-HBs): La presencia de anticuerpos sin AgsHB detectable, indica
recuperacion de una infeccion por virus de la hepatitis B, ausencia de infectividad e inmunidad frente a
una infeccion futura por VHB. Util para evaluar la eficacia de un programa de vacunacion.

e Antigeno e de la hepatitis B (AgeHB): Indica estado altamente infeccioso. Marcador de replicacion viral
en el higado, se utiliza como alternativa al andlisis de biologia molecular (DNA-VHB).

e Anticuerpos frente al AgeHB (anti-HBe): Aparece después de la desaparicion de AgeHB y es
detectable durante afios. Indica disminucion de la infectividad y por tanto, un buen prondstico para la
resolucién de la infeccién aguda.

e Anticuerpos frente al antigeno del core total (anti-HBc total): Aparecen precozmente en la infecciéon
aguda, 4 a 10 semanas después de la aparicién del AgsHB. Persisten durante afios o durante toda la
vida.

o VHB-DNA. Es el méas sensible y especifico para una evaluacion precoz, puede detectarse cuando otros
marcadores son negativos. Reduce el periodo de ventana a 20 dias.

Hepatitis C.

El descubrimiento del virus de la hepatitis C ocurrié en 1989, considerado el agente responsable de la mayoria
de las hepatitis postransfusional no A no B (HPT-NANB). Es un virus de ARN lineal, monocatenario parecido a
los flavivirus que mide 72 nm, con un periodo de incubacién de 15 -160 dias. El primer inmunoensayo
enzimatico desarrollado para la identificacién de anticuerpos contra este virus (1ra. Generacion), se comenzo
a utilizar antes de 1990 en Jap6n y en ese afio en donantes de sangre en EE.UU. ®)

Para el diagndstico de la hepatitis C se utilizan diferentes pruebas. ®?®%
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e Anticuerpos frente al virus de la hepatitis C: Util para la seleccion de poblaciones con baja y alta
prevalencia, incluyendo donantes de sangre. Es necesario verificar resultados positivos con analisis
suplementarios (RIBA) o RNA-VHC. Presente en el 70% de casos de hepatitis cronica postransfusion.

e RIBA: Prueba confirmatoria que detecta méas del 50% de casos.

e Analisis del RNA-VHC: Puede ser cualitativa o cuantitativa.

La infeccion por VHC se identificd6 como un problema de salud en Cuba desde los inicios de la década de los
90. En el afio 1995 se logré el pesquisaje masivo de todos los donantes de sangre del pais con el uso de los
juegos diagndsticos UMELISA-VHC (TecnoSuma SA, La Habana, Cuba), que evolucionaron hasta alcanzar un
sistema de tercera generacion que esta en uso en la red nacional de bancos de sangre desde 1998. ©)

Retrovirus VIH-1/ 2.

El Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida (sida) aparece por primera vez en 1981 en Los Angeles, EEUU.
Desde entonces el mundo ha visto cdmo una enfermedad que en un principio fue descrita solamente en paises
desarrollados, en hombres homosexuales, y usuarios de drogas inyectables, se transformé en una pandemia
gue afecta millones de hombres, mujeres y nifios de todos los continentes. Actualmente se estima que entre
un 5 a 10% de las infecciones por VIH a nivel mundial ocurren por la transfusion. La epidemia ha propiciado
cambios radicales en la percepcién sobre la seguridad de la transfusion de sangre. ¢*

Se conocen dos agentes productores del SIDA, el VIH-1 y el VIH-2. El primero, con una distribucién mundial,
es el responsable de la mayor parte de los casos, el segundo estd mas circunscrito a la region del continente
africano. El VIH-1 se clasifica filogenéticamente en los grupos M y O, el grupo M es ademas dividido en al
menos 8 subtipos designados desde la A hasta la H. Estos subtipos presentan diferente distribucion
geogréfica.

El VIH infecta al organismo mediante tres vias: las relaciones sexuales desprotegidas, la exposicion directa de
piel no intacta y mucosas a sangre contaminada, la via de la madre infectada al feto durante el embarazo, en el
momento del parto, 0 a través de la lactancia materna, también conocida como transmision materna infantil o
transmision vertical.

La historia natural de la infeccién por el VIH, comienza con un periodo conocido como infeccidon primaria

sintomdtica o retrovirosis aguda, con caracteristicas clinicas semejantes a la mononucleosis infecciosa,

posteriormente desarrolla un periodo carente de manifestaciones clinicas para presentar al final las
complicaciones de la enfermedad. ®>®®"
Para el diagnéstico de la VIH/sida se utilizan diferentes pruebas: ®?®¢%

e Prueba para la deteccién de anticuerpos anti-VIH. (Serologia VIH). Método indirecto de detecciéon que
comienza a aparecer entre la cuarta y octava semana de la infeccion, ocasionalmente pueden tardar
hasta 6 meses. Es altamente sensible (superior al 99.0%) y poco especifica. La tasa de falsos positivos
es 2%.

e Western Blot. (WB) Técnica de confirmacion. Permite discriminar frente a qué antigenos virales se
dirigen los anticuerpos presentes.

e Cultivo viral. El retrovirus puede aislarse de linfocitos de sangre periférica o0 médula 6sea y también de
plasma sin células. No es una prueba diagnéstica estandar debido a su costo elevado, consumo de
mucho tiempo y potencialmente peligrosa.

e Analisis cuantitativo y cualitativo de RNA-VIH

e Antigeno viral.

En Cuba desde 1986 se desarrollaron sistemas de pesquisaje autéctonos, empleadndose en el estudio masivo
de los donantes por ELISA con antigenos naturales (Sistema ELISA DAVIH, DAVIHLab, La Habana, Cuba), y
luego con el sistema UMELISA HIV 1/2 (TecnoSuma, La Habana, Cuba). Estableciéndose el algoritmo de
diagnéstico de VIH. ©
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Sifilis.

Es causada por la espiroqueta Treponema pallidum y se transmite generalmente por contacto sexual. La fase
de espiroquetinemia es breve y los microorganismos solo sobreviven algunos dias a 4° C de modo que si bien
es posible la transmision por transfusion, sucede muy rara vez. La seroconversion ocurre mucho antes de la
fase de espiroquetinemia. Las pruebas seroldgicas estandar para sifilis se exigen como indicador de conducta
potencialmente de alto riesgo que hace mas probable la transmisién de otros microorganismos. @

La enfermedad se manifiesta en tres periodos: primario, secundario y terciario, siendo el chancro sifilitico la
lesién primaria caracteristica. La enfermedad, de no ser correctamente tratada, puede desarrollar lesiones
granulomatosas (gomas) en la piel, hueso e higado, cambios degenerativos del sistema nervioso central o
lesiones cardiovasculares. ®¥©%

Para el diagnéstico de la sifilis se utilizan diferentes pruebas: ©®

1- Observacién en campo oscuro.
2- Pruebas seroldgicas:

2.1 Pruebas de antigenos no treponémicos.
e Pruebas de floculacion: VDRL (Veneral Disease Research  Laboratories) y RPR (Rapid
plasma reagin).
e Pruebas de fijacion de complemento (FC).

2.2 Pruebas de antigenos treponémicos:
e FTA-ABS (Prueba con antigenos treponémicos fluorescente),
e Prueba de TPI (Treponema pallidum inmobilization),
e Prueba de fijacion de complemento con Treponema pallidum,
e Prueba de hemaglutinaciéon con Treponema pallidum.

Las pruebas de antigenos no treponémicos VDRL y RPR, son las utilizadas en Cuba para la certificacion de la
sangre, estas estan sujetas a resultados falsos positivos. Se recomienda antes de natificar los resultados de la
Pr)ueba, realizar otras técnicas para ver si presenta anticuerpos especificos contra el Treponema pallidum. (18)
59

HTLV-I/IL.

El HTLV-I fue el primer retrovirus humano reconocido en 1980. Es endémico en el sudoeste del Japon, el
Caribe y Africa ecuatorial. El HTLV-I esta asociado al menos con 2 enfermedades: la leucemia-linfoma T del
adulto, la cual presenta un periodo de incubacion prolongado de 30-40 afios, y a la paraparesia espastica
tropical, cuyo periodo de incubacién es de 3 a 5 afios. El HTLV-Il no se ha asociado hasta el momento en
forma fehaciente con ninguna enfermedad. Ambos virus se encuentran firmemente asociado a las células
(linfocitos), y no se transmiten por productos extracelulares. La probabilidad de transmision disminuye con el
tiempo de almacenamiento del componente sanguineo( )

El pesquisaje en donantes de sangre para anticuerpos anti-HTLV-I se inicié en 1986 en Japon y posteriormente
se hizo obligatorio en varios paises, como EE.UU., Francia y Holanda, entre otros. En Cuba las pruebas de
deteccién de anticuerpos contra ambos virus revelaron, segln las primeras encuestas seroepidemioldgicas
llevadas a cabo en la década de los 90, que existe una baja seroprevalencia de anticuerpos, por lo que no
constituye actualmente una prueba obligatoria para la certificacion de la sangre del donante en el pais. /(8

Enfermedad de Chagas.

La tripanosomiasis americana es endémica en América del Sur y América Central, es causada por el parasito
protozoario Tripanosoma cruzi. La forma infecciosa no pasa al hombre por picadura de insectos, sino que se
introducen cuando las heces infestadas del insecto son frotadas en la conjuntiva o sobre lesiones de la piel. Se
estima que en el mundo existe entre 16 y 18 millones infectados por este parasito, con una mortalidad entre 45
y 50 mil personas por afio. La existencia de portadores crénicos y la viabilidad del Tripanosoma a la
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conservacion de sangre, condicionan el peligro de transmisién de esta enfermedad por transfusion. Se han
desarrollado varias pruebas para el diagnostico de esta patologia. Los mas utilizados son los métodos
serolégicos por inmunoensayo (ELISA). (&9 (60 6D

Paludismo.

El paludismo es causado por varias especies del género de protozoarios intraeritrociticos Plasmodium. En
general, la transmision es resultado de la picadura de un mosquito anofeles, pero la infeccion puede seguir a la
transfusion parasitémica, considerada la complicaciéon parasitaria mas reconocida de la transfusion. En los
Estados Unidos las especies implicadas son P. malariae (40%), P. falciparum (25%), P. vivax (20%) y P.
ovale (15%). Los parasitos pueden sobrevivir como minimo durante una semana en componentes
almacenados a temperatura de 4°C y a la crioconservacion con glicerol. %2

No existe prueba serolégica practica para detectar el paludismo transmisible en individuos asintomaticos. La
manera de evitar su transmision por el uso de sangre y componentes es a través de la seleccion predonacion,
investigando sobre los antecedentes médicos y de viajes. No aceptando aquellos individuos con riesgo elevado
de infectividad. "%

Citomegalovirus (CMV):

La seroprevalencia de anticuerpos contra el CMV en la poblacion general es elevada, del 50 al 100% en
diferentes paises, dependiendo de factores tales como nivel socioeconémico, edad, area geografica y otros.
Este hecho ocasiona que la disponibilidad de unidades de sangre seronegativas sea muy limitada. La
transmision de CMV por via transfusional estd asociada solo con componentes celulares y en pacientes
inmunodeprimidos, bebés prematuros de bajo peso, receptores de trasplantes. La eliminacion de leucocitos en
glébulos rojos y concentrados plaquetarios reduce la posibilidad de transmisién de la infeccion. En la
actualidad, se utilizan para pacientes susceptibles unidades filtradas, para reducir el nimero de linfocitos, y/o
seronegativas para CMV. "®

Parvovirus B19:

El riesgo de transmisién por via transfusional varia con la incidencia de la infeccion. Solo se han publicado tres
casos de enfermedades asociadas con transmision por via transfusional o por trasplante. La incidencia de
viremia del Parvovirus B19 en donantes de sangre es muy baja. En Cuba, la transmisiéon sanguinea de este
virus no ha sido evaluada. ©

Virus de Epstein-Barr. (EBV)

Produce la mayoria de los casos de mononucleosis infecciosa y esta estrechamente asociado con el carcinoma
nasofaringeo, linfoma Burkitt y otros trastornos linfoproliferativos. La infeccion del EBV transmitida por
transfusidon es asintomatica. Es una causa rara de hepatitis postransfusional. Se ha descrito en pacientes
sometidos a cardiocirugia y en los que se ha requerido administracion masiva de sangre recién extraida. "))

Fiebre por garrapatas de Colorado.

Es una enfermedad febril aguda adquirida por mordeduras de garrapatas en las regiones montafiosas del
oeste de los Estados Unidos. El virus puede persistir en sangre periférica hasta 90 dias después de
desaparecido los sintomas, pero se ha comunicado el estado de portador crénico. El virus ha sido transmitido
por transfusion. )

Babesia.

El parasito intraeritrocitario Babesia microti es el agente causal de la babesiosis humana, transmitida por
mordeduras de garrapata del ciervo en el noreste de Estados Unidos. El parasito puede sobrevivir hasta 35
dias en almacenamiento liquido a 4°c y ha sido transmitido por componentes de plaquetas y eritrocitos
crioconservados. No existe ninguna prueba para el examen masivo en individuos asintomaticos. La seleccion
exquisita en regiones endémicas es la Unica forma de prevencion de la transmision por transfusion. ¢

Enfermedades emergentes.

El descubrimiento de nuevas enfermedades infecciosas, de sus agentes etioldgicos y de su fisiopatogenia es
noticia frecuente en la prensa médica y las agencias noticiosas. Particularmente para la medicina transfusional,
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algunos de ellos constituyen preocupacion por el riesgo de transmision a través de la transfusion de sangre y/o
sus componentes. ©®©3
Algunos ejemplos lo tenemos en:

e Hepatitis causada por los virus: VHG, TTV, SEN-V.
e Sindrome respiratorio agudo severo (SARS).
e Fiebre del virus del Nilo occidental. (VNO)

e Enfermedad de Creutzfeld-Jackob. (causada por priones).

En algunas de ellas como los virus de la hepatitis, y el Virus del Nilo occidental, se ha demostrado la
transmision de la enfermedad a través de transfusion de sangre. En otros como el SARC y las enfermedades
transmitidas por priones, solo existe un riesgo teérico, no ha sido posible probar su transmisiéon por
transfusion, por falta de evidencia epidemioldgica. La vigilancia estrecha de las manifestaciones clinicas,
epidemiolégicas y de laboratorio de estas enfermedades, asi como la seleccion de los donantes de sangre,
constituyen las herramientas disponibles para evitar la transmision de ellas por la transfusion. (/¢®©3)

Contaminacion bacteriana.

La contaminacion bacteriana de los componentes sanguineos constituye una clara amenaza para los
receptores de las transfusiones, especialmente de concentrados de plaquetas. Dentro de los gérmenes mas
frecuentemente reportados estan: Pseudomonas, Citrobacter freundi, Echerichia coli, Yersinia enterocolitica,
Bartonella y especies de Brucellas. D9

La infusién de componentes sanguineos contaminados por bacteria, puede causar una reaccidn séptica
devastadora, con tasas de letalidad hasta 26 %. Dentro de las principales manifestaciones clinicas estan el
enrojecimiento facial, fiebre alta, dolores abdominales, vomitos, diarreas, shock, hemoglobinuria, insuficiencia
renal y coagulacion intravascular diseminada. Segln los reportes de la FDA, (Administracién de Alimentos y
Farmacos) sitdan el riesgo de fallecimiento por bacteriemia provocada por la transfusion en 1/500 000 de
transfusiones de plaquetas y 1/8000 000 de unidades de concentrados de hematies. La prevalencia real del
problema no se conoce con exactitud. D9

PROGRAMA DE SANGRE Y HEMODERIVADOS DE LA PROVINCIA DE CIENFUEGOS.

El Programa de Sangre y Hemoderivados de la provincia de Cienfuegos es un subsistema del Sistema
Provincial Salud. Fue establecido desde 1962 con el objetivo de garantizar la obtencién y administracion de
sangre segura para todas las personas que la necesiten. El Programa esta sustentado en la donacion
voluntaria de sangre, los donantes son reclutados por el médico y la enfermera de la familia y los Comités de
Defensa de la Revolucion. Esta definida la cantidad de donaciones de sangre que hay que recolectar por
meses y por cada municipio de acuerdo al nimero de habitantes y necesidades asistenciales hospitalarias de
productos de la sangre. Segln datos estadisticos, el territorio ha mantenido y superado el ndmero de
donaciones voluntarias de sangre desde su inicio, realizando como promedio mas de 16000 donaciones de
sangre (4% de la poblacion) y se transfunden a mas de 5000 pacientes en un afio, Ademas se realizan
donaciones de plasma por aféresis automatizada, recolectando plasma normal y plasma con anticuerpos
contra los agentes causales del tétanos y de la hepatitis B y contra el antigeno D (Rho) para la produccion
industrial de medicamentos y reactivos. *®©©3)

El programa de la provincia, estd compuesto por un Banco de Sangre Provincial, con dos unidades maviles,
siete centros de extraccion municipal y dos servicios de transfusiones situado uno en cada Hospital Provincial.
Hay otras instituciones estrechamente vinculadas al programa, fuera del contexto provincial como el Instituto de
Hematologia e Inmunologia (centro rector metodolégico), el laboratorio de fraccionamiento del plasma vy la
obtencién de albumina y gammaglobulinas; un laboratorio para la produccién de interferén leucocitario y factor
de transferencia y dos laboratorios para la produccion de reactivos utilizados para la hemoclasificacion y la
deteccion de sangre infectada. Ademas el Laboratorio Nacional de Control del VIH, la Sociedad Cubana de la

Cruz Roja, y el Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos. 29

Segun la documentacion revisada al respecto se ha podido obtener la informacion actualizada en cuanto a:
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e La vigilancia como sistema, sus propésitos y premisas adoptadas internacionalmente para su
disefio.

e Las infecciones transmitidas por transfusion, sus manifestaciones clinicas, de laboratorio y
epidemiolégicas de las mas importantes para el tema de investigacion.

e Las caracteristicas fundamentales del Programa de Sangre y Hemoderivados de Cienfuegos.

En correspondencia con dichos contenidos, el autor considera que los mismos son Utiles para fundamentar y
servir de referencia a la investigacion propuesta, cuyos objetivos son:

OBJETIVOS.
GENERAL

e Disefiar un Sistema de Vigilancia para las infecciones transmitidas por transfusién en la provincia de
Cienfuegos.

ESPECIFICOS
1) Identificar los eventos a vigilar.
2) Establecer los componentes generales del Sistema de Vigilancia. y sus atributos.

3) Proponer para los eventos a vigilar, los subsistemas correspondientes.

CAPITULO Il. MATERIAL Y METODO.

Tipo de Estudio: De desarrollo, por cuanto se propone un sistema de vigilancia de las infecciones
transmitidas por transfusion de sangre util para la salud publica en Cuba y en especifico para la provincia de
Cienfuegos.

Procedimientos: El estudio se desarroll6 teniendo en cuenta las siguientes etapas: diagnéstico, planificacién y
disefio.

1- En la primera etapa o de diagnostico se llevé a cabo la busqueda de informacién e indicadores que
contribuyeron a la identificacion del estado del arte de la situacién objeto de investigacion, asi como a la
justificacion de la presente investigacion. Para ello se realizaron acciones tales como:

e Revisi6n documental

e Entrevista en profundidad.

2- Etapa de planificacién. En la misma se realiz6 la organizacion de las acciones necesarias para el disefio del
sistema de vigilancia para el problema identificado.

3- Etapa de Disefio. En esta etapa se tomaron como referencia las premisas para la elaboracién de un sistema
de vigilancia. Se establecieron los eventos a vigilar asi como los componentes y atributos del sistema. La
organizacion de los subsistemas, segun la metodologia desarrollada en Cuba por el Dr. Edilberto Gonzalez
Ochoa y enriquecida por la Dra. Ana Teresa Farifias ®®  los cuales deben responder a las preguntas: qué,
cémo, quién, dénde, como es, cuando y cual. Como apoyo al disefio se tuvieron en cuenta la existencia de
otros sistemas de vigilancia. Ejemplo el de las Infecciones de transmisién sexual de Cuba (18)(17) y los sistemas
de Hemovigilancia en otros paises.

Técnicas:
1. Etapade diagnéstico.

1.1 Revisién documental. ©¢®©"
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1.1.1 Revision bibliogréfica. Se revisO literatura actualizada acerca de las infecciones transmitidas por
transfusion y vigilancia en salud.

1.1.2 Revision de registros. Mediante la técnica de analisis del contenido de los registros de los procesos de
donacién de sangre, procesamiento, liberacion, despacho y transfusion de componentes sanguineos,
establecidos en el pais en los Procederes para Bancos de Sangre y Servicios de Transfusiones Cuba 2004.
Historia clinica del donante. MODELO 44-03-01. MINSAP

Registro de donaciones. MODELO 44-05. MINSAP

Tarjetero de donantes no conformes.

Registro de produccion de componentes. MDELO MOD-PRD-04.

Informe del laboratorio Serepidemiol6gico. MODELO MOD-LAB-013.

Modelo de solicitud y envio de componentes. MODELO 44-09-01 MINSAP.

Modelo de trazabilidad. MODELO MOD-CAL-007.

Solicitud y realizacion de la transfusién. MODELO 44-23-01 MINSAP

Registro de transfusiones. MODELO 44-24-01 MINSAP

Actividades en bancos de sangre y servicios de extracciéon. MODELO: 241-160-06. MINSAP.

Ademas se analizé la documentacion existente en la Unidad de Andlisis y Tendencia del Centro Provincial de
Higiene y Epidemiologia.

1. 2 Entrevista_en profundidad. ©®

Objetivo. Obtener informacion sobre el estado del arte de la vigilancia de las infecciones transmitidas por
transfusion en Cienfuegos, asi como la existencia y accesibilidad de informacion e indicadores relacionados
con el tema.

Se aplicé a cinco especialistas con mas de 10 afios de experiencia en banco de sangre, medicina familiar y
vigilancia en salud. Ver ANEXO C.

3. Etapade disefio.
3.1 Grupo nominal. ©®©"

Objetivo. Buscar consenso sobre los eventos propuestos para la vigilancia; los componentes y atributos del

sistema, asi como los subsistemas contemplados para el proceso.

Se conform6 un grupo multidisciplinario integrado por 11 personas con experiencia entre 5 y 20 afios en las

actividades de seleccion de donantes de sangre, certificacion de sangre, produccion de componentes

sanguineos, aseguramiento de la calidad, atencién primaria de salud, enfermedades transmisibles y vigilancia
en salud. Estuvo constituido por seis médicos, dos licenciados en enfermeria, dos tecnélogos en medicina

transfusional y un ingeniero quimico especialista en Inmunoensayo. Tiempo de duracién de la actividad: 90

minutos.

Pasos.

Recogida de los datos generales a cada patrticipante.

a) Generacion en silencio de ideas por escrito: Se leyeron las preguntas relacionadas con los eventos a
vigilar, los componentes y atributos del sistema, asi como los diferentes subsistemas del sistema de
vigilancia de la sangre. De cada subsistema se indag6: Si era razonable y comprensible, si se justificaba
cada uno de los items y si la redaccion era clara.

b) Ronda de aportacion de ideas: Se le solicité a cada miembro aportar una de las ideas por escrito de forma
resumida, se enumeran las ideas y se escribieron en una pizarra para llegar a ideas mas centrales. En
todas las rondas se tuvo la posibilidad de incluir items propuestos por los participantes. Se realizaron tres
rondas. Se le sugiere al grupo no repetir ideas que ya han sido dadas. Las rondas contindan hasta que no
existen mas ideas nuevas.

c) Discusion de las ideas: Se discutio por la lista, se indago si alguien tenia algo que preguntar o aclarar.

d) Votacién preliminar: Se le solicité a cada participante que seleccione entre 5- 9 de las ideas que considera
mas importantes, copiarlas en una tarjeta y darle el valor al mas importante de 1 y al menor de 9. En este
paso participaron todos hasta el que dirige el proceso.

e) Discusion de la votacion preliminar: Aqui se discutieron los resultados, buscando unificar los criterios. Se
discutieron los subsistemas que estaban listados, se realiz6 la votacién preliminar y se clasificaron los
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subsistemas, segun la puntuacidon obtenida, se discutieron los resultados y se ordenaron los items,
finalmente se efectuo la votacion final.

f) Votacion final: Se repitid el cuarto paso, ordenandose los items mas importantes, por el orden de los
ndmeros.

g) De esta forma se obtuvo la opinién del grupo, discutiéndose cualquier opinién de los participantes, al final
se logrd la valoracién del problema con sus prioridades.

3.2 - Entrevista semiestructurada ©®
Objetivo. Exploracién de los criterios de los especialistas acerca de la utilidad, factibilidad, y novedad del
sistema de vigilancia disefiado. Se aplico a seis especialistas con mas de 10 afios de experiencia en
actividades de banco de sangre, enfermedades infecciosas, epidemiologia, medicina familiar y vigilancia en
salud. Ver ANEXO E.

Operacionalizacion de las variables:
Objetivo 1.Eventos a vigilar.

VARIABLE TIPO DE = DEFINICION INDICADORES
VARIABLE
Individuo Cualitativa Donante o Receptor *  Manifestaciones de
infectado por | nominal de sangre y/o hemoderivados | laboratorio.
ITT. dicotomica con manifestaciones clinicas,
epidemiolégicas y /o de | **Manifestaciones clinicas.
laboratorio sugerentes de las
enfermedades ***Manifestaciones
sujetas a vigilancia. epidemiolégicas.

*Manifestaciones de laboratorio. Se definié por los resultados de los siguientes examenes de laboratorio a
donantes y receptores de sangre.

Examen de laboratorio Resultado

UMELISA VIH1 +2 Repetidamente reactivo
Western blot Positivo

Serologia VDRL Repetidamente reactivo
UMELISA VHC Repetidamente positivo
PCR para el virus C de la Hepatitis. Positivo

AgsHB CONFIRMATORY TEST. Positivo.

** Manifestaciones Clinicas.
Se utilizaron segun los aspectos definidos en la literatura revisada, para cada enfermedad objeto a vigilancia.

Para el VIH/sida, Hepatitis B y Hepatitis C. Se siguieron los criterios establecidos por el profesor Miguel
Catarama Pefiate ¢

Para la S(ifi!is. Se siguieron los criterios establecidos por el profesor Dr. Guillermo Fernandez Hernandez-
Vaquero. °
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*** Manifestaciones Epidemioldgicas.

El diagnostico se definira a partir de las caracteristicas y circunstancias del donante y receptor, de

la

coincidencia de ambos en el tiempo, la aparicion de los sintomas y signos de la enfermedad, teniendo en
cuenta el periodo de incubacién y que la transfusién haya sido realizada en Cienfuegos. Asi como donante de
sangre que refiera ser contacto, sospechoso o asociado de un caso con una ITS, o que pertenezca a grupo de
riesgo para estas enfermedades

Objetivo 2. Componentes generales del Sistema de Vigilancia.

VARIABLE
Entrada de datos.

Procesamiento de los
datos

Salida

Retroalimentacion

OPERACIONALIZACION

1- Fuentes de Informacion:
¢, Quiénes daran los datos?

2- Vias de informacion:

3- Frecuencia de Notificacion

Acciones sobre las entradas de
datos para cumplimentar los
objetivos.

Constituye la transformacion de las
entradas

Regreso de los resultados del
proceso que permite analizar y
corregir el trabajo.

DESCRIPCION

Personal de la seleccion de
donantes Laboratorista.
Especialista designado por
el CPHE.

- Historia clinica del donante.
Modelo 44-03-01 MINSAP.

- Registro de donantes.
Modelo 44-05. MINSAP.

- Informe de laboratorio de
banco de sangre.

- Informe del CPHE.
Documento de trabajo.

Diaria para los donantes de
sangre Yy cuando proceda
para los receptores.

Tasas de incidencia vy
prevalencia, Frecuencia
Segun tiempo, lugar vy
persona.

Series cronoldgicas.

Boletin electronico e
Informes escritos

Encuesta de opinién a los
usuarios del sistema.
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Objetivo 2. Atributos.

Criterio

SENSIBILIDAD

Indicador Estandar

NUmero de casos de enfermedades | Mas del 95%.
transmitidas por la sangre notificadas por

el sistema / el total de casos identificados

de enfermedades transmitidas por la

sangre x100.

Numero de bancos de sangre incorporados | 100 %

REPRESENTATIVIDAD al sistema de vigilancia / el total de bancos

OPORTUNIDAD

ACEPTABILIDAD

de sangre existentes x100.

Tiempo que transcurre entre el diagnéstico | Menos de 72 horas. El
del caso y la notificacién por el sistema de | 100%

vigilancia del banco de sangre a los

diferentes usuarios ( donantes )

Tiempo que transcurre entre el diagnéstico | Menos de 1 semana. El
del caso y la natificacion por el sistema de | 100%

vigilancia al banco de sangre de los

receptores positivos

NuUmero de usuarios que consideran Gtil el | A través de entrevistas
sistema de vigilancia que se evalla / el | estructuradas

namero de personas que laboran en el

sistema x100.

NUmero de usuarios motivadas con el
trabajo del sistema de vigilancia objeto de
evaluacion / el total de personas que
laboran en el sistema x100.

Objetivo 3. Subsistemas.

| - SUB SISTEMA DE DIAGNOSTICO CLINICO.

¢ Qué?

¢, Como?
¢, Quién?
¢.Doénde?
¢,Como es?

¢,Cuando?

,Cual?

Se definen las causas de exclusion temporal o definitiva de los donantes de sangre
relacionadas con las ITT, segln los Procederes para Bancos de Sangre y Servicios de
transfusiones Cuba 2004.

Se identifican los procederes médicos que se realizaran para identificar los eventos.
Se decide que personas seran responsables para realizar las acciones de diagndstico.

Se decide lugar de atencion médica en el que se ejecutaran las acciones de
diagndstico clinico.

Se explica como seran los procederes médicos para realizar la identificacién de los
eventos.

Se expone en el momento del proceso de la donacién de sangre que se realizara la
actividad.

Se define el producto final: donante excluido temporal o definitivo, reflejado en los
registros correspondientes.
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Il - SUB SISTEMA DE LABORATORIO CLINICO.

¢, Qué?
.,Cémo?

¢, Quién?
¢.Doénde?
¢,Como es?
¢, Cuando?

¢Cual?

Se definen los complementarios que se realizaran para vigilar los eventos.
Se deciden los métodos de laboratorio para realizar los estudios

Se propone el personal encargado realizar los estudios de laboratorio.

Se elige el lugar especifico en el que se debera realizar los estudios.

Se explica como sera los procederes para realizar los estudios.

Se expone frecuencia, periodicidad y sistematicidad con que se indicaran y realizaran
los estudios de laboratorio.

Se define que el producto final seran resultados de laboratorio que demuestren o no la
presencia de infecciones.

[l - SUBSISTEMA ESTADISTICO.

,Qué?
.,Coémo?

¢, Quién?
.Donde?
¢,Coémo es?

¢Cuando?

,Cual?

Se define que informacién sobre los eventos a vigilar se recolectara a partir de las
fuentes de informacion.

Se definen las técnicas para recolectarda las informaciones estadistica sobre los
eventos a vigilar.

Se decide que personal se encargara de dar las informaciones y cual de recolectarlas.
Se definen los lugares en los que se realizaran las actividades estadisticas.

Se da a conocer los procedimientos para cumplir con las técnicas de recoleccion de la
informacion.

Se propone frecuencia, periodicidad y sistematicidad en que se elaboraran y notificaran
las informaciones.

Se decide el producto final de la informacion que sera tipos de registros y modelos a
utilizar.

VI - SUB SISTEMA EPIDEMIOLOGICO.

¢ Qué?
,Coémo?
¢, Quién?

.Donde?
¢, Coémo es?

¢Cuando?

,Cual?

Se define que eventos se reportaran bajo vigilancia, de acuerdo al comportamiento
histérico.

Se expone como se realizaran las actividades para conocer el comportamiento
epidemiolégico de los eventos.

Se decide quien sera el responsable de realizar los analisis epidemiolégicos de las
informaciones.

Se define lugar donde analizar las informaciones.

Se decide que técnicas de analisis epidemiolégico de las informaciones se llevaran a
cabo.

Se propone con que frecuencia, periodicidad y sistematicidad se realizara el analisis
epidemioldgico.

Se decide cual sera el producto final de esta informacién que sera el comportamiento
en ese momento en comparacioén con el histérico.
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V - SUB SISTEMA TECNICO MATERIAL.

¢, Qué? Se definen que recursos humanos y materiales se utilizaran en la vigilancia de los
eventos.

¢,Como? Se deciden que actividades se llevaran a cabo para conocer los recursos que se
utilizaran.

¢, Quién? Se define el personal encargado de controlar los recursos a utilizar.

¢,Dénde? Se decide el lugar donde se controlaran y utilizaran los recursos.

¢,Cémo es? Se definen las normas para control de los recursos a utilizar.

¢,Cuando? Se expone la frecuencia, periodicidad y sistematicidad con que se realizaran las
actividades de control de los recursos.

¢Cual? Se expone cual sera el resultado final de la vigilancia con los recursos utilizados y sus
costos.

VI - SUB SISTEMA COMUNITARIO.

¢, Qué? Se explora en la comunidad los eventos a vigilar.

¢, Cémo? Se definen que acciones se realizaran en la comunidad para llevar a cabo vigilancia de
los eventos.

¢, Quién? Se decide que personas de la comunidad participaran en la vigilancia.

¢,Donde? Se expone a que nivel comunitario se realizaran las actividades de vigilancia.

¢Como es? Se definen como se realizaran las acciones en la comunidad para que se realicen
acciones de vigilancia.

¢, Cuando? Se define con que frecuencia, periodicidad y sistematicidad realizaran las acciones de
vigilancia la comunidad.

¢Cual? Se da a conocer cual sera el producto final que se debe obtener a partir de la vigilancia

de la comunidad

Procesamiento y andlisis de la informacion.

Con la informacién obtenida se describieron los componentes del sistema, asi como las formas en que podra
realizarse la difusiéon y la comunicacién. También se identificaron los atributos del Sistema segun criterios,
indicadores y estandares.

Consideraciones éticas.

Esta investigacion se sustento en los principios de la ética, pues el sistema de vigilancia propuesto garantiza la
privacidad y confiabilidad de la utilizacién de la informacién, siendo esta del conocimiento y sélo para el uso de
las personas implicadas en las diferentes etapas del proceso de investigacion.

Los especialistas participantes son también garantes y confiables.

La informacién que obtenida en este proceso conllevara la utilizacién de claves y la compartimentacion de los
datos personales.

CAPITULO IIl. RESULTADOS.

SISTEMA DE VIGILANCIA PARA INFECCIONES TRANSMITIDAS POR TRANSFUSION EN LA
PROVINCIA DE CIENFUEGOS. 2008.

Estructura del sistema. El sistema esta constituido por de 7 partes
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lera. Generalidades. En esta primera parte se hace una breve introduccidn sobre las bases utilizadas para el
disefio del sistema, los objetivos, el alcance, y sus  premisas y atributos. Se incluye ademas un esquema
general de su funcionamiento.

2da. Evento a vigilar. En esta seccién se propone el evento a vigilar por el sistema y las definiciones
operativas del mismo: Caso sospechoso, caso probable y confirmado de las entidades objeto de vigilancia.

3ra. Componentes del sistema:
3.1 Entrada. Se describe la fuente y las vias de informacion, asi como la frecuencia de la

notificacion.

3.2 Procesamiento de los datos. Se explican para donantes y receptores de sangre, el tratamiento
estadistico de la informacién recogida.

3.3 Salida. Se especifican las principales informaciones o salidas que tiene el sistema, su frecuencia
y destino.

3.4 Retroalimentacion. Se detalla sobre la continua revision de los elementos del sistema y de sus
resultados.

4ta. Subsistemas. El sistema quedd constituido por todos los subsistemas propuesto en la metodologia
utilizada como base. Estos son: Subsistema de diagnéstico clinico, subsistema de laboratorio, subsistema
estadistico, subsistema epidemiolégico, subsistema técnico material y subsistema comunitario.

5ta. Flujo de informacién. Se describe la marcha de la informacién en el sistema.

6ta. Bibliografia consultada.

7ma. Anexos.

lera PARTE. Generalidades.

Las enfermedades infecciosas constituyen un grupo importante de afecciones para la salud publica, producto
de la afectacion que traen al individuo, la familia, la comunidad y la economia del pais. Especificamente las
transmitidas por transfusion de sangre ocupan un lugar especial, debido a la via de contagio y al desenlace
casi siempre fatal que tienen el VIH/sida y la Hepatitis C. Es por ello que se seleccionan estas entidades
dentro de todas las reacciones transfusionales para ser objeto de vigilancia.

Este sistema fue disefiado a partir de la metodologia propuesta en Cuba por el Dr. Edilberto Gonzalez
Ochoa y enriquecida por la Dra. Ana Teresa Farifias, teniendo en cuenta ademas los siguientes aspectos:

e La existencia de otros sistemas de vigilancia como los de las Infecciones de transmision sexual de Cuba y
los sistemas de Hemovigilancia en otros paises.

e La estructuray organizacion del Sistema Provincial de Salud.
e Ladisponibilidad y accesibilidad de la informacion necesaria para el sistema.
e El grado de desarrollo socioecondémico actual y futuro de la provincia de Cienfuegos.

Por otra parte como es propoésito del Ministerio de Salud Publica de Cuba, la implementacién y desarrollo de un
Sistema de Hemovigilancia en el pais, este sistema de vigilancia de las infecciones transmitidas por
transfusion, constituye el primer eslabén en la provincia de Cienfuegos para el logro de esa meta.

Objetivos del sistema.

1. Establecer un sistema integrado de vigilancia que permita recolectar, analizar e interpretar informacién
relacionada con las infecciones transmitidas por transfusion para el intercambio con las partes
involucradas y tomar medidas que contribuyan a elevar la seguridad de la transfusion sanguinea.

2. Notificar el 100% de los donantes con pruebas positivas y realizar seguimiento de acuerdo con los
programas de vigilancia de cada enfermedad.

3. Notificar al 100% de los receptores de sangre diagnosticados como infectados o enfermos por alguna de
las infecciones transmitidas por transfusion.

4. Retroalimentar a las instancias implicadas de la magnitud del problema y de las acciones seguidas sobre
los donantes con pruebas positivas y de los receptores que hayan podido ser afectados.
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Alcance del sistema. Aplicable a todos los donantes y receptores de sangre, asi como los trabajadores del
sistema de salud publica e individuos relacionados con la actividad en la provincia de Cienfuegos.

Premisas del sistema.

1. Perfeccionar los mecanismos de control epidemiolégico para la donacién de sangre y transfusion
sanguinea.

2. Perfeccionar la calidad y cobertura de los registros y sistemas de informaciéon clinico- médica (mortalidad-
morbilidad).

3. Contribuir al diagnostico precoz de las Infecciones transmitidas por transfusion y reducir consecuencias o0
secuelas derivadas de etapas avanzadas de las mismas.

4. Actualizar el conocimiento sobre el comportamiento de las enfermedades bajo vigilancia en la provincia
(incidencia y prevalencia geografica y estacional) asi como la prediccion de cambios en la evolucion y
futuras tendencias y la deteccién de enfermedades emergentes y reemergentes relacionadas con la
transfusién de sangre.

5. Contribuir a la planificacion de los servicios de atencién médica y la orientacién de las investigaciones
relacionadas con el tema.

Esquema general de funcionamiento.

RETROALIMENTACION
MINSAP CECMED
CPHE
HEMODERIVADOS

Subsistema .
v diagnéstico < > Sub3|§te_ma

clinico estadistico

ENTRADA

Seleccion de -

g‘égaﬂi;'de = Subsistema |, | sybsistema

infegciones. laboratorio epidemiologico

Vigilancia -

postransfusional SubSISFema e« 3| Receptor
comunitario probable ITT.

PROCESO

La informacion generada en las actividades de seleccién de donantes, pesquisa de infecciones y vigilancia
postransfusional, realizadas en los subsistemas de diagnéstico clinico, laboratorio y comunitario, ademas la
solicitud de estudio para el receptor de sangre con probabilidad de ITT, representan la ENTRADA al sistema.

El PROCESO se desarrolla en los subsistemas estadistico y epidemioldgico. Las SALIDAS del sistema,
constituidas fundamentalmente por la informacién de casos positivos y rechazos de donantes, se producen en
el subsistema epidemiolégico dirigidas a: CPHE, Centro de Extraccion de sangre, TecnoSuma, Vicedireccion
Provincial de Asistencia Médica y Social, Planta de Hemoderivados (Industria), MINSAP y CECMED. Estos
periddicamente deben RETROALIMENTAR al banco de sangre sobre la oportunidad, utilidad y otras

25



caracteristicas de la informacién recibida, asi como la notificacion a los individuos portadores de enfermedades
y la confirmacion de muestras enviadas a laboratorio de referencia.

Atributos del sistema.

SENSIBILIDAD: El sistema sera capaz detectar correctamente a todo donante y receptor de sangre que
presente manifestaciones clinicas, epidemioldgicas y/o de laboratorio sugerentes de las entidades objeto de
vigilancia, logrando la notificacion de méas del 95 % de ellos.

REPRESENTATIVIDAD. El sistema abarcard toda la actividad de los bancos de sangre de la provincia,
proporcionando un adecuado grado de cobertura para los donantes de sangre.

OPORTUNIDAD. Se prevé que la notificacion de las enfermedades identificadas en los donantes de sangre
ocurra antes de las 72 horas posteriores al diagndstico y de una semana para los receptores de sangre.

ACEPTABILIDAD. Se espera que exista un alto nivel de aprobacién del sistema por parte de las personas
gue lo administran y coordinan, asi como por las que generan la informacion, condicionado fundamentalmente
por la utilidad, flexibilidad, sencillez y calidad del sistema.

2da. PARTE. Eventos avigilar.

Descripcién de los eventos a vigilar:

Individuo infectado por el virus de las hepatitis B o C o de la inmunodeficiencia humana adquirida o para el

Treponema pallidum y que presente una de las condiciones siguientes:

¢ Donante de sangre identificado a través de la certificacion de calidad de la sangre.

e Receptor de sangre y/o hemoderivados que presente manifestaciones clinicas, epidemioldgicas y /o de
laboratorio sugerentes de las enfermedades sujetas a vigilancia.

Definicion de caso:
Para donante de sangre.
1) Caso sospechoso: Individuo excluido como donante de sangre por presentar riesgo de padecer
enfermedad infecciosa transmitida por la sangre, a través de la seleccién predonacion. (Procederes de
Banco de Sangre y Servicios de Transfusion CUBA 2004).
2) Caso probable de VIH: Donante con UMELISA repetidamente reactivo para el VIH 1+2.
3) Caso confirmado de VIH: Donante con Western blot positivo.
4) Caso probable de Sifilis: Donante con resultado de la Serologia VDRL repetidamente reactivo.

5) Caso confirmado de Sifilis: Donante con resultado de la Serologia VDRL repetidamente reactivo y
evidencia clinica - epidemioldgica de la enfermedad.

6) Caso probable de Hepatitis C: Donante con UMELISA repetidamente positivo para el virus de la
Hepatitis C.

7) Caso confirmado de Hepatitis C: Donante con PCR positivo para el virus C de la Hepatitis.

8) Caso confirmado de Hepatitis B: Donante con UMELISA positivo al Test confirmatorio para la
Hepatitis B.

Para receptor de sangre y/o hemoderivados. (Receptor)

1) Caso probable de ITT. Paciente con antecedente de haber recibido una transfusién de sangre,

componentes sanguineos y/o hemoderivados que presente manifestaciones clinicas y/o de laboratorio
sugerentes de las enfermedades sujetas a vigilancia.
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2) Caso confirmado de ITT. Paciente con antecedente de haber recibido una transfusion de sangre,
componentes sanguineos y/o hemoderivados, que presente manifestaciones clinicas, epidemiolégicas
y/o de laboratorio sugerentes de las enfermedades sujetas a vigilancia.

3era. PARTE. Componentes del sistema:
Entrada, Proceso, Saliday Retroalimentacion.

ENTRADA DE DATOS.
Fuente de informacion:

Donante de sangre.

1) Caso sospechoso: Se realizara a través de la historia clinica del donante y el registro diario de
donaciones, donde se sefalaréa los datos generales del donante asi como la causa de rechazo. Esto se
realizard por el médico o la Lic. en enfermeria encargado de la seleccién del donante.

2) Caso probable de SIDA, sifilis y hepatitis C y caso confirmado de Hepatitis B. Informe del
Laboratorio Seroepidemiolégico (SUMA) del Banco de Sangre.

3) Caso confirmado de VIH y Hepatitis C. Informe del Laboratorio de Referencia Nacional.

Receptor de sangre y/o hemoderivados. (Receptor)

Caso probable de ITT. Informe del CPHE.
Vias de informacion:
Donante de sangre

1) Caso sospechoso: ElI médico, Licenciado en enfermeria que realiza la seleccién de los donantes,
entregard al departamento de estadisticas del Banco de Sangre Provincial la historia clinica del
donante excluido donde se consignara la(s) causa(s) de la exclusién. El registro de donaciones una
vez concluida la jornada de trabajo se enviara al departamento de Servicio de Sangre y posteriormente
pasara al Departamento de estadisticas.

2) Caso probable de SIDA, sifilis y hepatitis C y caso confirmado de Hepatitis B. El Jefe del
Laboratorio Seroepidemiolégico redactard un informe con los resultados para la direccion del centro,
Médico del area de donaciones, Departamento de Estadistica y Centro Provincial de Higiene y
Epidemiologia.

3) Caso confirmado de VIH y Hepatitis C. El Laboratorio Referencia Nacional enviara informe sobre
resultado de las pruebas confirmatorias realizadas a los casos con UMELISA repetidamente positivos
al VIH, asi como si durante el control de la calidad que se realiza al plasma enviado a la Planta de
Hemoderivados , existiera una muestra positiva por PCR a VHC o VIH.

Receptor de sangre y/o hemoderivados. (Receptor)

1) Caso probable de ITT. El Centro Provincial de Higiene y Epidemiologia enviara informe con los datos del
paciente, dato(s) del(os) componente(s), estudio de la infeccion transfusional y otros. MOD-VIG-07.
Investigacién sobre infeccién transmitida por transfusion.

Frecuencia de la notificacién:
Donante de sangre
1) Caso sospechoso: Diario
2) Caso probable de SIDA, sifilis y hepatitis C y caso confirmado de Hepatitis B. Diario y Boletin
mensual.
3) Caso confirmado de VIH y Hepatitis C. Cuando proceda.

Receptor de sangre y/o hemoderivados. (Receptor)
1) Caso probable de ITT. Cuando proceda.

PROCESAMIENTO DE LOS DATOS.
Donante de sangre
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Caso sospechoso: La informacién se clasificara por las siguientes variables:

- Causay clasificacién de la exclusion (temporal o permanente).

- Sexo.

- Edad.

- Procedencia (Banco de Sangre, Unidad mdviles, Centro de Extraccion de sangre municipal)
- Municipio.

- Antecedentes de exclusion.

Caso probable de SIDA, sifilis hepatitis C y caso confirmado de Hepatitis B.
La informacién se clasificara por las siguientes variables:

- Etiologia de la enfermedad transmisible (VIH, Hepatitis B, Hepatitis C, Sifilis).
- Nombre y Apellidos.

- Edad.

- Sexo.

- Ocupacion.

- Numero del Carnét de identidad.

- Direccién particular (Carnét de identidad)

- Direccién donde reside (si procede).

- Procedencia (Banco de Sangre, Unidad méviles, Centro de extraccién de sangre municipal).

- Caso nuevo?

Caso confirmado de VIH y Hepatitis C.
Para el caso confirmado de VIH. (UMELISA reactivo — PCR positivo)

- Actualizar en la base de datos del Laboratorio Seroepidemiolégico el resultado de la prueba.

- Para el caso confirmado de hepatitis C o VIH. (UMELISA negativo — PCR positivo)
- Realizar Trazabilidad de la donacién hasta el receptor.

Receptor de sangre y/o hemoderivados. (Receptor)
Caso probable de ITT. Realizar Trazabilidad de la transfusién hasta el donante.
La informacién minima necesaria sera la siguiente:

- Nombres y apellidos del paciente.

- Hospital donde recibi6 la(s) transfusion(es).

- Indicacion de la(s) transfusion(es).(opcional)

- Fecha de la(s) transfusion(es)

- Tipo(s) de producto(s) de la sangre utilizado y nimero de lote(s).

- Numero(s) de la(s) historia(s) clinica(s) del(os) donante(s).

- Resultados de los examenes de laboratorio de la(s) donacion(es).

- Componentes sanguineos elaborados y utilizados con la(s) donacién(es).

- Donaciones realizadas dentro de los seis meses anteriores o posterior a la aparicién del evento en

el(os) donantes y si procede, repetir a partir del nimero 6.
SALIDA.
1- Informes escritos:
¢ MOD-VIG-03. Informe de donantes de sangre con examenes de laboratorio positivo.

¢ MOD-VIG-04. Remision de muestras al laboratorio nacional de referencia para el diagnostico de VIH.

e MOD-VIG-05. Informe del Laboratorio SEROEPIDEMIOLOGICO del Banco de Sangre Provincial de

Cienfuegos.
¢ MOD-VIG-07. Investigacion sobre infeccién transmitida por transfusion.

2- Boletin mensual con propuestas de acciones.

En caso de situaciones emergentes se realizara la comunicacion de manera verbal por teléfono.

Usuarios: Centro Provincial de Higiene y Epidemiologia, Centro de Extraccion Municipal de sangre,
TecnoSuma territorial, Vicedireccion Provincial de Asistencia Médica y Social, Comision Nacional de Medicina

Transfusional. CECMED.
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RETROALIMENTACION.
A través de informe escrito con frecuencia trimestral, los usuarios del sistema informaran al Banco de Sangre
Provincial sobre la oportunidad, utilidad de la informacion brindada y necesidad de informacién adicional.

El Centro Provincial de Higiene y Epidemiologia informara sobre la confirmacién o no de las muestras enviadas
al Laboratorio de Referencia Nacional para los casos con UMELISA VIH repetidamente reactivo y para los
casos de hepatitis B - C y sifilis, la confirmacién de la notificacion a los individuos y conducta posterior seguida.

4ta. PARTE. SUBSISTEMAS PARA LOS DIFERENTES EVENTOS:
Subsistema de diagnoéstico clinico.

Objetivo: Identificar aquellos individuos que son excluidos como donantes de sangre durante la seleccion
médica.

EVENTO A VIGILAR
¢, Qué?: Caso sospechoso: Individuo excluido como donante de sangre por sospechar de padecer enfermedad
transmisible por la sangre.
¢Como?: Procederes médicos: A través de la seleccion de donantes, mediante interrogatorio y examen
médico establecido seglin normativa nacional.
¢ Quién?: Médico, Licenciado en enfermeria encargado para la seleccion de donantes de sangre.
¢;,Donde?: Banco de Sangre Provincial, Centro de Extraccion de Sangre Municipal y Unidades Mdviles.
¢ Como es?: Procederes Médicos:
Anamnesis: Interrogatorio buscando las causas de exclusion. ANEXO 1.
Examen fisico. Busqueda de sintomas y signos que descubran las causas de invalidez para donar.
Especificamente para los propoésitos del sistema, se deben revisar la presencia de enfermedades
infecciosas o riesgos de padecerla segln lo normado. ANEXO 1.
¢,Cuando?: A continuacion de la inscripcion y consentimiento escrito del donante y realizacion de pruebas de
laboratorio predonacién.
,Cual?:
- Historia clinica del donante de sangre MODELO 44-03-01.
- Registro de donaciones de sangre MODELO 44-05.
- En estos se deben registrar la siguiente informacion:
- Donante apto o no.
- Causa de la exclusién y clasificacion en temporal o permanente.
- Procedencia (Banco de Sangre, Unidad moviles, Centro de Extraccion de sangre municipal)
- Municipio.
- Antecedentes de exclusion.
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MOD. 44-03-01 FECHA HORA DE LA |No.DELAH.C. | MOD. 44-03-01 HISTORIA CLINICA
MINISTERIO DE SALUD DONACION MINSAP DEL DONANTE
PUBLICA ( )AM BANCO DE
BANCO DE SANGRE ( )PM SANGRE
UNIDAD: D|IM|A UNIDAD:
DONANTE: 1ER APELLIDO 2DO APELLIDO NOMBRE:
DEPARTAMENTO DE
DIRECCION: CALLE NUMERO: |ENTRE CALLES TIPO DE DONANTE
()Voluntario () Trombocitoferis | PRODUCCION:
() Familiar () Leucoferesis
() Plasmaféresis () Otros
PROVINCIA: MUNICIPIO: TELEFONO: No. DE CARNE DE IDENTIDAD: FECHA
H. C. No.
OCUPACION Eda |Sex |Peso |Puls |Tem | HB T. ARTERIAL TRANSFUSION
d ] ] p _ Max Mi | ES
n PREVIAS DIM|A
No.
DONACIONES PREVIAS
HA VIAJADO AL EXTERIOR: PAIS NOMBRE DEL DONANTE:
No. . SI() NO()
E‘T:ha de la T'XT”"" FECHA ULTIMO VIAJE
ENFERMEDADES RECIENTES O ACTUALES PARA USO DEL LABORATORIO
Hepatitis O Pérdida de peso reciente () | Cantidad de GRUPO: R.H. CANTIDAD |GRUPO [FACTOR RH
Sifilis O Extracciones dentales (') | Sangre donada ML
Paludismo O Afecciones de la Piel O
Brucelosis O Sueros o vacunaciones ()
Tuberculosos () Ing. Medicamentos () | ANTICUERPOS | VDRL | Antigeno VIH
Enf. Febrilis 0 Cirugia mayor () |ATIPICOS superficie
Diabetes Mellitus () OTRAS () Hepatitis B
Enf. Cardiovasculares () OTRAS (DETALLAR) UNIDAD REMITENTE:

Convulsiones O

OBSERVACIONES
APTO)

(INCLUIR MOTIVO DE NO

FIRMA DEL MEDICO:

Historia clinica del donante. Modelo 44-03-01
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Instrucciones para el llenado DE HISTORIA CLINICA (HC).
Modelo MOD-44-03-01.

Unidad: Nombre de la dependencia que realiza la actividad.

Fecha: Reflejar dia, mes y afio en que se realiza la donacién.

Hora: Reflejar la hora de confeccionada la documentacion.

Numero de Historia Clinica: Reflejar el cédigo provincial, el municipal y el nUmero consecutivo de la historia
clinica correspondiente.

Nombre y apellidos: Reflejar nombres y apellidos con letra legible del donante.

Direccion: Reflejar la direccion que tiene en el carné de Identidad, y si fuera albergado o reside en otra
direccién colocar al reverso de la Historia Clinica la direccion en que reside, remitiendo en la parte superior AL
DORSO.

Teléfono: Reflejar nimero de teléfono si lo tiene en el hogar.

Tipo de donante: Marcar con una cruz segun corresponda.

Numero de carné de ldentidad: Plasmar el numero del carné de identidad

Ocupacion: Poner la labor que realiza.

Edad: Reflejar la edad que refiere.

Sexo: Reflejar M (Masculino) o F (Femenino) segun corresponda.

Numero de donacioén: Plasmar la cantidad de donaciones hasta la fecha.

Fecha de la ultima: Plasmar las fechas de las Ultimas 5 donaciones por la Historia clinica o por referencia del
donante.

Unidad: Reflejar la institucion para la cual se va a efectuar la donacién (centro hospitalario, consultorio médico,
CDR y zona o centro de trabajo).

Firma del donante: Reflejar firmar después de haber leido el consentimiento correspondiente.

Plasmar en el volante la fecha en que se realiza la donacién y el mismo nimero de la historia clinica.

La circulacién de la historia clinica sera de la siguiente forma:

Del Departamento de admisién y archivo el donante entregard su Historia clinica y Carnét de identidad al
laboratorio de pre donaciones donde se anotara en la casilla de Hemoglobina su correspondiente resultado y
en la casilla del grupo sanguineo ABO y RH.

Posteriormente en el departamento de reconocimiento médico se llenara las casillas del peso, pulso,
temperatura, presion arterial, y realizard el interrogatorio previo para determinar las enfermedades recientes o
actuales , viajes al exterior, transfusiones previas, ingestion de bebidas alcohdlicas, aspirina, el ayuno, y
finalmente valorara si el donante es util o no , el cual marcara con una cruz y firmara la H.C. debiendo sefialar
en el talén de la misma , la utilizacién de la sangre segun pedidos del departamento de servicio de sangre.

En la seccién de extracciones se vuelve a comprobar el nombre y apellidos del donante, separando
posteriormente el talon de la H.C. donde este sirve de etiqueta a la bolsa de sangre anotando donde dice
cantidad de sangre extraida la cifra correspondiente.

El resto de la H.C. pasara al laboratorio acompafando los tubos pilotos y en ellos se anotaran los resultados de
las investigaciones realizadas.

31



Registro de donantes. Modelo 44-05.

MOD. 44-05

MINISTERIO DE  SALUD REGISTRO DE DONANTES
PUBLICA

BANCO DE SANGRE

TIPO DE DONANTE

No FECHA NOMBRE DE LA

DE No. | NOMBRE Y E VOLUNTARIO INSTITUCION

OR- | Dia | Mes | Afio | DE | APELLIDOS DIRECCION FA (HOSPITAL O CDR, ZONA
H . DEL D Ml Hemo Y MUNICIPIO)

LIAR | CDR | clasifi | Contro
cador lado

DEN C DONANTE

>
COLOR DE
LA PIEL

REGISTRO DE DONANTES

RETIRO 44-05
NO DONACION DESTINO
APTO GRUPO FACTOR |SEROLO | ANT. FECHA OBSERVACIONES
uTI RH GIA AUST. SERVIC | PRODU | BAJA |(SE TRASLADO, NOMBRE DE
(MOTIV |L | C (MOTIV |LA
0) CION |0) UNIDAD)
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Instrucciones para el llenado del Registro de Donantes.
Modelo Mod. 44 —05

- Unidad: Reflejar nombre de la dependencia que realiza las donaciones

- Numero de orden: Comenzar por el nimero uno consecutivamente hasta el total de donantes presentados

- Fecha: Reflejar dia, mesy afio en que se realiza la donacién

- No. de H.C: Poner el niumero del codigo provincial y el codigo que corresponda de la dependencia en la
parte superior y el nimero de la historia clinica de cada donante en los renglones consecutivos.

- Nombre y Apellidos: Reflejar nombre y apellidos del donante

- Direccién: Reflejar la direccion del carné de Identidad

- Edad: Reflejar la edad del donante

- Raza: Reflejar el color de la piel

- Tipo de donante: Marcar con una cruz segun el que corresponda

- Nombre de la institucién: Reflejar el nombre de la institucibn u organismo para donde se efectia la
donacién, mas el area de salud si fuese en el Banco.

- Al dorso del modelo sefialar:

No apto: Reflejar el motivo por el cual fue rechazado.
Subsistema de Laboratorio.

Objetivo. Sefalar los resultados de la pesquisa de infecciones en muestras de donantes y receptores de
sangre.

EVENTO A VIGILAR:
¢, Qué?: Pruebas de laboratorio para la certificacion de la sangre en busca de marcadores infecciosos:

- Antigeno de superficie para deteccion del virus de la hepatitis B. UMELISA HbsAg PLUS y HbsAg

confirmatory.

- Anticuerpos al virus de la Hepatitis C. UMELISA VHC.

- Anticuerpos al VIH 1+2 Virus de inmunodeficiencia humana UMELISA VIH 1+2.

- Serologia VDRL. 6 RPR.
¢,Como?: La muestra analitica se obtiene durante la donacion de sangre, se recoge sangre total sin
anticoagulante en un tubo de ensayo. Se rotula y centrifuga segun los procedimientos normalizados de
operacion.
¢, Quién?: Las determinaciones analiticas la realizan los técnicos del laboratorio Seroepidemiolégico.
¢,Donde?: Laboratorio Seroepidemiolégico del Banco de Sangre Provincial.
¢ Cémo es?: Los procederes técnicos para realizar los ensayos se exponen en el Manual de Organizacion del
Laboratorio Seroepidemioldgico.
¢, Cuando?: Después de recibir las muestras para el ensayo.
¢, Cudl?: Informe de ensayo. (Impresion de la lectura del SUMA)

- UMELISA HBsAg POSITIVO
- UMELISA VHC POSITIVO
- UMELISAVIH 1+2 REACTIVA.
- Serologia VDRL REACTIVA.

Subsistema Estadistico.

Objetivo. Procesamiento y andlisis de la informaciéon proveniente de dos subsistemas: diagndstico clinico con
la seleccidn de donantes y subsistema de laboratorio con los resultados de la certificacién de sangre.

EVENTO A VIGILAR #1

¢, Qué?: Modelo 44-03-01 Historia clinica de los donantes y Modelo 44-05 Registro de donaciones con
individuos excluidos como donantes.
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¢,Como?: Se reciben las historias clinicas de los individuos excluidos como donantes del personal que realiza
la seleccidn. Los registros de donaciones se reciben del personal del servicio de guardia.

¢, Quién?: Estadisticos.

¢Donde?: Departamento de estadistica del Banco de Sangre Provincial.

¢,Como es?: Se realiza el vaciamiento de la informacién en el modelo creado para este fin, segun las variables
seleccionadas: MOD-VIG-01.

- Total de personas presentadas para donar.

- Total de individuos excluidos.

- Por ciento de exclusion.

- Clasificacion de la exclusién (temporal o permanente).

- Causa.

- Procedencia (Banco de Sangre, Unidad mdviles, Centro de Extraccion de Sangre Municipal)
- Municipio.

- Antecedentes de exclusion.

¢Cuando?: Diariamente.
¢, Cual?: Informe semanal a la Vicedireccion técnica del Banco de sangre Provincial. MOD-VIG-02.

MODELO DE DONANTES EXCLUIDOS. MOD-VIG-01.

MOD - VIG - 01 | SISTEMA DE VIGILANCIA DE INFECCIONES TRANSMISIBLES POR
TRANSFUSION. CIENFUEGOS.

REGISTRO DIARIO DE DONANTES EXCLUIDOS.

Fecha Procedencia Total Total % Causas | Observaciones
Presentados excluidos

Realizado por:

Revisado por:

Instructivo para el llenado del modelo. MOD — VIG - 01
En la casilla fecha se pondra la fecha dia, mes y afo.
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En la casilla Procedencia se escribird el nombre del lugar donde se haya realizado la donacién. Banco de
sangre (BCO), Unidades modviles (UM), Centro de extraccion de sangre (CE) (especificar municipio) y
Plasmaféresis (PF)

En la casilla Total de presentados se escribira el nimero de individuos que se presentaron a donar sangre.

En la casilla Total excluidos se escribird el nimero de individuos excluidos como donantes.

En la casilla %, Se calculara el por ciento de excluidos dividiendo el niumero de excluidos entre el total de
presentados por cien.

En la casilla CAUSAS, se colocaran las causas de las exclusiones.

En la casilla Observaciones, se reservara para cualquier anotacion que se considere importante.

En la casilla realizado y revisado por, se escribira el nombre y apellidos de la persona que confeccion6 y revisé
el modelo, respectivamente.

INFORME SEMANAL DE DONANTES EXCLUIDOS. MOD — VIG — 02.

MOD -VIG -02 |SISTEMA DE VIGILANCIA DE INFECCIONES TRANSMISIBLES POR
TRANSFUSION. CIENFUEGOS.
INFORME SEMANAL DE DONANTES EXCLUIDOS.

Fecha:

Procedencia Total Total % Causas | Observaciones
Presentados excluidos

Aguada

Rodas

Palmira

Lajas

Cruces

Cumanayagua

Abreus

Banco Provincial

Unidades Moviles

Plasmaféresis

Realizado por:

Revisado por:

Instructivo para el llenado del modelo MOD — VIG — 02.

- Enla casilla fecha se pondré la semana correspondiente del informe.

- Enla casilla Total de presentados se escribira el nUmero de individuos que se presentaron a donar sangre.

- Enla casilla Total excluidos se escribirad el nimero de individuos excluidos como donantes.

- En la casilla %, Se calculara el por ciento de excluidos dividiendo el nimero de excluidos entre el total de
presentados por cien.

- Enlacasilla CAUSAS, se colocaran las causas de las exclusiones.

- Enla casilla Observaciones, se reservara para cualquier anotacién que se considere importante.

- Enla casilla realizado por, se escribird4 el nombre y apellidos de la persona que confeccioné el modelo

- Enlacasilla revisado por, se escribird el nombre y apellidos de la persona que revisé el modelo.

Subsistema Estadistico (continuacion).

EVENTO A VIGILAR #2.

¢, Qué?: Informe de resultados de las pruebas del laboratorio Seroepidemiolégico. Informe de ensayo.
(Impresién de la lectura del SUMA)

¢,Como?: Con el informe de ensayo se confecciona los informes.

¢, Quién?: Responsable del Laboratorio Seroepidemioldgico.

¢;,Donde?: Laboratorio Seroepidemiolégico
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¢Como es?:
Se cuentan todos los donantes ensayados. Del caso positivo

- Nombre y apellidos.

- Numero de la Historia clinica.

- No carnét de identidad.

- Direccién particular.

- Sexo

-  Edad

- Procedencia (Banco de Sangre, Centro de Extraccién de Sangre, Unidad movil)

¢Cuando?: Diario

,Cual?:

Informe de donantes positivos de VHC y HbsAg Y reactivos a VDRL al CPHE, al Médico del Area
Donaciones del Banco de Sangre y los Centros de extraccion de sangre municipales. MOD-VIG-03.
Remision de muestras al Laboratorio Nacional de Referencia Nacional para el diagnéstico de VIH.
MOD-VIG-04.

Informe a TECNOSUMA territorial. MOD-VIG-05..

Informe estadistico del Laboratorio Seroepidemiolégico. MOD-VIG-06.

DONANTES POSITIVOS. MOD-VIG-03

MOD-VIG- TRANSFUSION. CIENFUEGOS

SISTEMA DE VIGILANCIA DE INFECCIONES TRANSMISIBLES POR

03 INFORME DE DONANTES DE SANGRE CON EXAMENES DE
LABORATORIO POSITIVOS.
#HC |Nombrey apellidos |Direccion particular # ClI Proce- |Etiologia.
dencia

Realizado por:

Nombres y apellidos. Cargo. Firma. Fecha
Revisado por: :

Nombres y apellidos. Cargo. Firma. Fecha
Recibido por: :

Nombres y apellidos. Cargo. Firma. Fecha

Instructivo para el llenado del modelo MOD-VIG- 03.

- Enlacasilla # HC se pondréa el nimero de la historia clinica del donante.

- Enla casilla direccidn particular se escribira la direccion particular del donante.

- Enlacasilla #Cl se escribird el numero del carnét de identidad del donante.

- En la casilla Procedencia se escribira el nombre del lugar donde se haya realizado la donacién. Banco de
sangre (BCO), Unidades moviles (UM), Centro de extraccion de sangre (CE) (especificar) y Plasmaféresis
(PF)

- Enlacasilla etiologia se colocara el nombre de la enfermedad identificada.
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- Enlas casillas realizado, revisado y recibido por, se escribird el nombre y apellidos, cargo, firma y fecha de
las personas que confecciong, reviso y recibi6 el modelo

Remisién de muestras al Laboratorio Nacional de Referencia Nacional para el diagnostico de VIH. MOD-

VIG-04.
SISTEMA DE VIGILANCIA DE INFECCIONES TRANSMISIBLES POR
MOD-VIG- 04 TRANSEUSION. CIENFUEGOS.
REMISION DE MUESTRAS AL LABORATORIO NACIONAL DE
REFERENCIA PARA EL DIAGNOSTICO DE VIH.
Laboratorio que remite:
Provincia:
Fecha de envio: No. Muestra:
DATOS DEL DONANTE.
Nombre y apellidos.
Numero del CI:
Direccion particular:
Municipio
Provincia:
Lugar de toma de muestra: Fecha:
RESULTADOS
No realizado Reactivo No reactivo
VALORES DE FLUORECENCIA
Nivel de corte F1 F2
Nivel de corte F1 F2
Realizado por:
Nombres y apellidos. Cargo. Firma. Fecha
Revisado por:
Nombres y apellidos. Cargo. Firma. Fecha
Recibido por: :
Nombres y apellidos. Cargo. Firma. Fecha

Instructivo para el llenado del modelo MOD-VIG- 04

- Enlacasilla
- Enlacasilla
-  Enlacasilla
- Enlacasilla
-  Enlacasilla
- Enlacasilla

laboratorio que remite se coloca el nombre del Laboratorio que envia la muestra.
provincia se anota provincia de procedencia.

fecha de envio se anota el dia, mes y afio en que se envia la muestra.

ndmero de la muestra, se anota el nimero de identificacion de la muestra.
nombre se anota el nombre y dos apellidos del donante.

numero del Cl, se anota el nimero del carnét de Identidad del donante.

- Enla casilla Direccién particular, se anota direccion completa del donante.
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- Enla casilla municipio se anota el nombre del municipio que reside el donante. En la casilla provincia se
anota el nombre de la provincia que reside el donante.

- Enlacasilla lugar de toma de muestra, se anota el nombre del laboratorio donde se tomd la muestra.

- Enlacasilla fecha, se anota la fecha de toma de la muestra.

- Enlacasilla resultados se anota el resultado del analisis.

- En las casillas valores de fluorescencia, se anotan los valores de fluorescencia de la muestra en cada
repeticion, asi como el valor del nivel de corte de los ensayos.

- En las casillas realizado, revisado y recibido por, se escribira el nombre y apellidos, cargo, firma y fecha
de las personas que confecciond, reviso y recibié el modelo

INFORME DEL LABORATORIO SEROEPIDEMIOLOGICO DEL BANCO DE SANGRE PROVINCIAL DE
CIENFUEGOS A TECNOSUMA. MOD-VIG-05

MOD-VIG-05 |SISTEMA DE VIGILANCIA DE INFECCIONES TRANSMISIBLES POR
TRANSFUSION. CIENFUEGOS.
INFORME DEL LABORATORIO SEROEPIDEMIOLOGICO DEL BANCO DE
SANGRE PROVINCIAL DE CIENFUEGOS A TECNOSUMA.
VIH VHC AgsHB | AgsHB | Tetanus
Pardmetros Conf.
NuUmero de Donaciones procesadas:
NUmero de No Donaciones procesadas.
Determinaciones Totales.
Determinaciones en muestras.
Repetidas por el equipo
Repetidas por el Laboratorio
Controles Externos.
Controles Internos
Positivos por lera Donaciones
Positivos por 1lera No donaciones
Positivos por 2da Donaciones
Positivos por 2da No Donaciones
# Tiras totales
M.C.Pos
M.C.Neg
Realizado por:
Nombres y apellidos. Cargo. Firma. Fecha
Revisado por: :
Nombres y apellidos. Cargo. Firma. Fecha
Recibido por: :
Nombres y apellidos. Cargo. Firma. Fecha

Instructivo para el llenado del modelo MOD-VIG-05.
- Enla casilla Numero de Donaciones procesadas se pondra el nimero total de donaciones procesadas en

el periodo.
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En la casilla NOmero de no Donaciones procesadas se pondra el nimero total de otras muestras
procesadas en el periodo.

En la casilla determinaciones totales se anotara el nimero de determinaciones realizadas por concepto de
determinaciones en muestra, repeticiones por equipo, repeticiones por laboratorio, control interno y control
externo en el periodo.

En la casilla determinaciones en muestras se anotard el nimero de determinaciones realizadas a
muestra de donantes y no donantes por el laboratorio en el periodo.

En la casilla Repetidas por el equipo se escribira el nUmero de muestras repetidas por el equipo.

En la casilla Repetidas por el laboratorio se escribira el nUmero de muestras repetidas por el laboratorio por
segunda vez y otras razones.

En la casilla Controles Externos se escribird el nimero de determinaciones empleados en controles
externos enviados por el Centro de Inmunoensayo.

En la casilla Controles Internos se escribira el nimero de determinaciones empleados en controles internos
propio del ensayo.

En la casilla Positivos por lera Donaciones, se escribira el nimero de donaciones que resultaron positivas
0 reactivas por primera vez.

En la casilla Positivos por lera no Donaciones, se escribira el nUmero de otras muestras que no proceden
de donantes que resultaron positivas o reactivas por primera vez.

En la casilla Positivos por 2da Donaciones, se escribira el nimero de donaciones que resultaron positivas
o0 reactivas por segunda vez.

En la casilla Positivos por 2da no Donaciones, se escribird el nimero de otras muestras que no proceden
de donantes que resultaron positivas o reactivas por segunda vez

En la casilla # Tiras totales se colocara el nimero de tiras de reaccién utilizadas en el periodo.

En la casilla M.C.Pos se colocara el valor medio de la fluorescencia de los controles positivos en el
periodo.

En la casilla M.C.Neg se colocara el valor medio de la fluorescencia de los controles negativos en el
periodo.

En las casillas realizado, revisado y recibido por, se escribird el nombre y apellidos, cargo, firma y fecha
de las personas que confecciond, reviso y recibié el modelo.
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Informe estadistico del Laboratorio Seroepidemiolégico. MOD-VIG-06

SISTEMA DE VIGILANCIA DE INFECCIONES TRANSMISIBLES POR
MOD-VIG-06 TRANSFUSION. CIENFUEGOS.
Informe estadistico del Laboratorio Seroepidemiolégico.
Mes: Afio:
DONAC. POS 1ERA POS 2DA % OTROS |TOTAL
Reac.
VIH
VHC
HbsAg
VDRL
Conf. HB
Acumulado:
DONAC. POS 1ERA POS 2DA % OTROS |TOTAL
Reac.
VIH
VHC
HbsAg
VDRL
Conf. HB
Realizado por:
Nombres y apellidos. Cargo. Firma. Fecha
Revisado por :
Nombres y apellidos. Cargo. Firma. Fecha
Recibido por: :
Nombres y apellidos. Cargo. Firma. Fecha

Instructivo para el llenado del modelo MOD-VIG-06.

En las casillas donaciones se colocaran el nimero de donaciones pesquisadas para cada tipo de ensayo.
En las casillas POS lera se escribird el nimero de donaciones con resultado positivo por primera vez para
cada ensayo.

En las casillas POS 2da se escribira el nimero de donaciones con resultado positivo por segunda vez
para cada ensayo.

En las casillas % Reac. se escribird el por ciento de positividad para cada ensayo teniendo en cuenta
para el célculo dividir el nimero de donaciones positivas por segunda vez entre el total de donaciones
pesquisadas por cien.

En las casillas otros se escribira el nimero de muestras ensayadas de no donantes.

En las casillas TOTAL se colocara el nimero total de muestras ensayadas (suma de casilla donaciones
mas casilla otros).

En la segunda parte del modelo referido acumulado se anotardn los mismos elementos anteriormente
descritos desde el inicio del afio hasta el periodo analizado. En las casillas realizado, revisado y recibido
por, se escribira el nombre y apellidos, cargo, firma y fecha de las personas que confecciond, reviso y
recibio el modelo.

Subsistema Epidemioldgico.

Objetivo. Procesamiento y analisis epidemiolégico de la informacién para las salidas del sistema.

EVENTO A VIGILAR #1.

¢ Qué?: Caso sospechoso: Individuo excluido como donante de sangre.
¢, Como?: A partir del informe semanal de donantes excluidos. MOD-VIG-02

¢ Quién?: Vicedirector técnico del Banco de Sangre Provincial.

¢;,Donde?: Departamento de la Vicedireccién técnica del Banco de Sangre Provincial

¢,Como es?:
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Series Cronoldgicas: Se realizaran estudios de tendencia, variaciones estacionales y del comportamiento
ciclico de las exclusiones de individuos como donantes por meses y causas. Comparaciones entre los afios
en los primeros cinco afios y a partir de estos, lineas de tendencia. Analisis de acuerdo a las variables
seleccionadas: Grupos de edades, sexo, tipo de exclusién y causas, distribuidas por municipios.

¢,Cuando?: mensual

¢, Cual?: Boletin mensual con analisis epidemiolégico en tiempo y espacio de los eventos vigilados, morbilidad,
mortalidad. (Ver al final de este subsistema)

EVENTO A VIGILAR #2.

¢, Qué? Donante de sangre probable o confirmado de SIDA, sifilis hepatitis C y hepatitis B.

¢&,Como?: A partir del informe estadistico del Laboratorio Seroepidemioldgico.

¢, Quién?: Vicedirector técnico del Banco de Sangre Provincial o el CPHE

¢;,Donde?: Departamento de la Vicedireccidn técnica del Banco de Sangre Provincial

¢.,Como es?: Analisis de serie espaciales, estudios de morbilidad, estudios de distribucién geografica.

Series Cronoldgicas: Se realizaran estudios de tendencia, variaciones estacionales y del comportamiento
ciclico de las enfermedades infecciosas por semanas estadisticas. Comparaciones entre los afios en los
primeros cinco afios y a partir de estos, lineas de tendencia. Andlisis de acuerdo a las variables seleccionadas:
Grupos de edades, sexo, tipo de enfermedad, distribuidas por municipios.

Indicadores de morbilidad:

Tasas de Incidencia: Todos los casos huevos de enfermedades.

Tasas de Prevalencia: Todos los casos nuevos y viejos

Estudios Espaciales: Reflejar en mapas la distribucion espacial de las variables seleccionadas.

¢Cuando?: Mensual

¢, Cual?: Boletin mensual con analisis epidemiolégico en tiempo y espacio de los eventos vigilados, morbilidad,
mortalidad. (Ver al final de este subsistema)

EVENTO A VIGILAR #3.
¢, Qué? Receptor de sangre y/o hemoderivados con probabilidad de una ITT.
¢,Como?: A partir del informe del CPHE. MOD-VIG-07.
¢, Quién?: Vicedirector técnico del Banco de Sangre Provincial o el CPHE
¢;,Donde?: Departamento de la Vicedireccion del Banco de Sangre Provincial
¢,Como es?:
Actividad # 1. Realizar Trazabilidad de la transfusion hasta el donante, para esto es necesario disponer de una
informacién minima:
1) Nombres y apellidos del paciente.
2) Hospital donde recibi6 la(s) transfusion(es).
3) Indicacion de la(s) transfusion(es).(opcional)
4) Fecha de la(s) transfusion(es)
5) Tipo(s) de producto(s) de la sangre utilizado y nimero de lote(s).
6) Numero(s) de la(s) historia(s) clinica(s) del(os) donante(s).
7) Resultados de los exdmenes de laboratorio de la(s) donacién(es).
8) Componentes sanguineos elaborados con la(s) donacién(es).
9) Utilizacién de esos componentes.
10) Donaciones realizadas 6 meses anteriores o0 posteriores a la aparicién del evento en el(os)
donantes y si procede, repetir a partir del nimero 6.

Actividad # 2. Analisis de series espaciales, estudios de morbilidad, estudios de distribucién geografica.
Series Cronologicas: Se realizaran estudios de tendencia, variaciones estacionales y del ciclismo por
meses. Comparaciones entre los afios en los primeros cinco afios y a partir de estos, lineas de
tendencia. Andlisis de acuerdo a las variables seleccionadas: Grupos de edades, sexo, tipo de
enfermedad, distribuidas por municipios, tipo de componentes sanguineos.
Indicadores de morbilidad:
Tasas de Incidencia: Todos los casos nuevos de enfermedades.
Tasas de Prevalencia: Todos los casos nuevos y viejos
Estudios Espaciales: Reflejar en mapas la distribucion espacial de las variables seleccionadas.

41



Cuando?:

Actividad # 1 Cuando proceda.

Actividad #2. Mensual.

¢Cudl?:

Informe conclusivo al CPHE. MOD-VIG-07. (Ver a continuacion del boletin)

Boletin mensual de anadlisis epidemiolégico en tiempo y espacio de los eventos vigilados, morbilidad,
mortalidad.

SISTEMA DE VIGILANCIA PARA LAS INFECCIONES TRASMITIDAS POR TRANSFUSION DE SANGRE
EN CIENFUEGOS,

BOLETIN DE INFORMACION MENSUAL. FECHA

1- DONACIONES DE SANGRE.

Donaciones de sangre Donantes de sangre

PLAN REAL % PRESENTADOS EXCLUIDOS %

Aguada

Rodas

Palmira

Lajas

Cruces

Cumanayagua

Cienfuegos

Abreus

TOTAL

Plasmaféresis

TOTAL

2- PRINCIPALES CAUSAS DE EXCLUSION.

Gréfico de pastel para identificar las causas de exclusion.
Gréfico de pastel para identificar la exclusion segin procedencia.
3- Resultados de la certificacidon de calidad de las donaciones.

Mes. VIH HB HC VDRL

Total % Total % Total % Total %
Pos Pos Pos Pos

Aguada

Rodas

Palmira

Lajas

Cruces

Cumanayagua

Cienfuegos

Abreus

TOTAL

Plasmaféresis

TOTAL

4- Series cronoldgicas por enfermedades, (4 graficos)

5- Mapa de la provincia donde se reflejen la tasas de prevalencia e incidencia de estas entidades por
municipios.

6- Receptores con ITT. Resultados de la investigacion sobre probable ITT.

7- Componente comunitario. Resultados de las investigacion sobre la situacién médica de los donantes
notificados como positivos o reactivos.
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Dirigido a:
e Centro Provincial de Higiene y Epidemiologia. (CPHE)
Direccidn Provincial de Salud. (Asistencia médica y social)
Comisién Nacional de Medicina Transfusional.
Planta de Hemoderivados.
Centro de Inmunoensayo (CIE)
UATS Nacional.
Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos. (CECMED).

Investigacion sobre infeccidn postransfusional virica. MOD-VIG-07.

MOD-VIG-07 |SISTEMA DE VIGILANCIA DE INFECCIONES TRANSMISIBLES POR
TRANSFUSION. CIENFUEGOS.

INVESTIGACION SOBRE INFECCION TRANSMITIDA POR TRANSFUSION.

DATOS DEL PACIENTE.

Iniciales HC Diagndstico

Fecha de transfusion Fecha en que se detecta complicacion.

DATOS DEL COMPONENTE.

Q Tipo |Q Hematies |Q Plaquetas [|Q PFC |Q otro

Numero(s) de la(s) unidad(es):

Volumen transfundido: Nombre del Hospital

3- ESTUDIO DE LA INFECCION TRANSFUSIONAL.

3.1 Elementos diagnésticos (marcar casilla correspondiente)

O HEPATOPATIAS a SIDA O OTRAS INFECCIONES
VIRALES

O Hepatitis aguda O Sintomatologia O Infeccién  sintomatica

relacionada (no SIDA) por CMV

4 Funcion hepética alterada 4 Sindrome SIDA O Infeccion  sintomética
por HTLV

U Marcadores de VHA/VHC/VHB |Q Marcadores VIH O Infeccion  sintomatica
por Parvovirus B19

O Otros especificar O Otras especificar O Otros especificar.

¢ Tiene el receptor otros factores conocidos de riesgo para esta infeccién? (drogadiccion,
contacto sexual/familiar con portador, cirugia, trasplante organico o de tejido, tratamiento con
factores comerciales de coagulacion, transfusiones en otra provincia u otros?

Si No Desconocido

Confeccionado por:

Nombre y apellidos Firma Fecha
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SISTEMA DE VIGILANCIA DE INFECCIONES TRANSMISIBLES POR TRANSFUSION.
CIENFUEGOS.
Retiro. MOD-VIG-07

INVESTIGACION SOBRE INFECCION TRANSMITIDA POR TRANSFUSION.

4. Investigacion de los donantes implicados.

Numero de (las) historia(s) clinica(s) de (los) donante(s).

Resultados de los examenes de laboratorio de las donaciones.

Componentes producidos con las donaciones.

Utilizacion de esos componentes.

Errores detectados en los procesos de analisis, etiquetado, distribucion.

4.6 Investigaciones de marcadores infecciosos de los donantes.
U Muestra de seroteca
U Muestra actual del donante.

CONCLUSIONES:

La infeccién del receptor se produjo probablemente a través de la transfusién porque:
Se detecta error en el andlisis/etiquetado/distribucion de las unidades implicadas.
Se detectaron marcadores positivos en las donaciones sucesivas del donantes(s)
Se detectaron marcadores positivos al volver a analizar las muestras archivadas de las
unidades.

[] No puede descartarse que la infeccion del receptor sea debida a la transfusion ya que:
No se pudo realizar analisis de muestras de donaciones posteriores
No se pudieron analizar muestras archivadas de las donaciones implicadas.
No existieron muestras archivadas ni donaciones sucesivas

] La infeccion del receptor probablemente no es debida a la transfusion por:
Las muestras archivadas y las donaciones sucesivas de los donantes implicados han
resultado negativas para los marcadores de la infeccién.
Existe otra fuente conocida de infeccion en el receptor ( especificar)

Otras conclusiones.

Confeccionado por:

Nombre y apellidos Firma Fecha

Instructivo para el llenado del modelo MOD-VIG-07.

ANVERSO DEL MODELO. Para ser llenado por el epidemiélogo.

En las casillas iniciales se colocara las iniciales del paciente.

En la casilla HC se a notara el nimero de la historia clinica del paciente.

En la casilla diagndstico se colocara el nombre de la enfermedad infecciosa que se pretende investigar.

En la casilla fecha de la transfusiéon se colocara el dia, mes y afio en que el paciente fue transfundido.

En la casilla fecha en que se detecta complicacién se anotara el dia mes y afio en que se detecta
manifestaciones clinicas y/o de laboratorio.

En la casilla datos del componente se sefialard con una cruz el(os) tipo(s) de componente(s) que recibi6 el
paciente.

En la casilla nimero de las unidades se colocara el nimero de lote de cada unidad transfundida.

En la casilla volumen transfundido se colocara la cantidad en ml de componente transfundido.

En la casilla nombre del Hospital se anotara el nombre del Hospital en que se realiz6 la transfusion.

En la casilla elementos diagnésticos se anotard con una cruz, segin proceda en las casillas de hepatopatia,
SIDA u otras infecciones virales.

En la casilla ¢ Tiene el receptor otros factores conocidos de riesgo para esta infeccion? Se marcara con una
cruz segun proceda en si, no o desconocido.
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En la casilla confeccionado se escribird el nombre y apellidos, firma y fecha de la persona que confecciona el
documento.

REVERSO DEL MODELO. Para ser llenado por el banco de sangre.

En la casilla nimero de la historia clinica del donante se anotara el numero de la historia clinica de la
donacién con la que se produjo el componente sanguineo implicado en la investigacion.

En la casilla resultados de los exdmenes de laboratorio de las donaciones se anotard los resultados de las
pruebas de laboratorio realizada durante la certificacion de la sangre cuando fue donada.

En la casilla componentes producidos con las donaciones se anotard el nombre de los componentes
producidos con la donacién implicada.

En la casilla utilizacion de esos componentes se anotara el destino de cada uno de esos componentes.

En la casilla errores detectados... se anotara los errores detectados en la investigacion si se encontraran
evidencias de ello, en los procesos de analisis, etiquetado, distribucién, etc.

En la casilla investigaciones de marcadores infecciosos de los donantes se anotara los resultados de las
pruebas de laboratorio realizada a una muestra testigo de la seroteca y de muestra actual del donante si es
posible.

Para las conclusiones se seleccionard una de las cuatros posibilidades, marcandose con una cruz en la casilla
correspondiente.

Para el final se debe colocar el nombre y apellidos la firma y la fecha de la persona que realiza el informe.

EVENTO A VIGILAR # 4.

¢ Qué? Informacion comunitaria sobre la situacién médica de los donantes notificados como reactivos o
positivos.

¢, Quién?: Vicedirector técnico del Banco de Sangre Provincial o el CPHE.

¢ Donde?: Departamento de la Vicedireccion técnica del Banco de Sangre Provincial.

¢,Cémo es?: A partir del informe del personal designado de realizar visita a la comunidad del donante positivo
o reactivo a las enfermedades sujetas a vigilancia, se realizara un resumen de los principales aspectos
obtenidos.

¢,Cuando?: Mensual.

¢, Cudl?: Boletin mensual con andlisis epidemiolégico en tiempo y espacio de los eventos vigilados, morbilidad,
mortalidad. (Ver boletin)

Subsistema Técnico Material.

Objetivo. Calcular los costos directos del sistema de vigilancia para la planificacion de los recursos necesarios.
Se consideran costos directos a aquellos directamente relacionados con el proceso de vigilancia.

¢ Qué?: Se considera como partidas de costos:

Costos por salario:

Todo el personal que interviene en el sistema de vigilancia.

Costo para recursos materiales:

Locales, material de oficina y de apoyo, equipos de laboratorio, reactivos clinicos.

,Como?:

Médicos, Lic en enfermeria o técnicos en Medicina transfusional encargados de realizar la seleccién de los
donantes, técnicos de estadisticas, técnicos de laboratorios.

Laboratorio Seroepidemioldgico: local, equipos, reactivos clinicos, materiales de apoyo: jeringuillas, agujas,
tubos de ensayos, algodon, alcohol.

Estadistica: Departamento de estadisticas, equipos de calculo, material de oficina.

Departamento de Economia. Materiales de oficina, consumo de electricidad, costo por depreciacion del local.

¢, Quién?: Responsable del sistema y especialistas en economia.

¢, Donde?: Departamento de contabilidad del Banco de Sangre Provincial.

.,Como es?:

1- Sumatoria del tiempo dedicado a la vigilancia de todo el personal involucrado por cualquier razén con el
Sistema de Vigilancia al afio segin su salario. El salario en $: Incluye al 0.09 de vacaciones y el 12% de
contribucién a la seguridad social.

2- Laboratorio Seroepidemiolégico: Costo por depreciacién del local.

Costo por consumo de electricidad, agua, por depreciacidén de equipos y materiales de apoyo.
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3- Estadistica: Costo por depreciacion del local.
Costo por depreciacion de equipos. Costo de materiales de oficina.
4- Epidemiologia: Valor inicial en $: Depreciacion anual vigente del 3%. Costo del local: % de actividades
realizadas en ellos por el valor del local / 100.
Local: Sumatoria de todos los costos de depreciacion de cada uno de los locales utilizados para el sistema de
Vigilancia en el afio:
Locales: Departamentos donaciones, laboratorio Seroepidemioldgico, estadisticas.
Equipos: Sumatoria de los costos de los equipos de laboratorio y de los equipos de calculo del departamento
de Estadistica en el afio.
Valor en $: depreciacién anual vigente del 15%.
Costo de equipos; % de actividades del Sistema de Vigilancia realizadas por el equipo x el valor del equipo /
100.
* Reactivos clinicos:
Ri x Vien el afio | =1
Ri = cantidad de reactivo; Vi = valor en $ del reactivo; n = casos de estudio por donantes. n
Material de apoyo:
AixVienelafol =1
Ai = material de apoyo; Vi = valor en $ de un cc de alcohol, un paquete de torundas, una jeringuilla y una
aguja; n = casos de estudio por donantes. n
» Material de oficina:
Oi x Vi en el afio
=1
Oi = material de oficina; Vi = valor en $ de cada uno de los articulos utilizados (hojas de papel, boligrafos,
lapices), Mensual Gasto / partida.
¢,Cuando?: Segun periodicidad establecida.
¢ Cudl?: Costos directos del sistema de vigilancia
Recursos humanos + Materiales + Procesos + (Otros Costos Directos).
Recursos humanos:
Salario $ 93.99
Vacaciones: $ 8.54 (9.09)
Contribucién seguridad social: $ 12.82
SUBTOTAL: $115.35.
SUBTOTAL de Costo por depreciacion de equipos y materiales de apoyo: $61.65.
SUBTOTAL de Material directo y otros consumos directos: $340.20.
Sumatoria de recursos humanos + materiales + Proceso + Otros consumos directos = $517.20 (un dia de
trabajo para el Sistema de vigilancia)
Para un afio de trabajo hay que multiplicar $517.20 x 365 dias = $188 778.

Subsistema de Vigilancia Comunitaria.
Objetivo. Conocer el estado de salud y atencién médica recibida del donante o receptor de sangre portador
de una ITT.
EVENTO A VIGILAR.
¢, Qué?: Situacion médica de los donantes notificados como positivos o reactivos.
¢, Como?: Entrevistas con el paciente, médico y enfermera de la familia.
¢, Quién?: Médico del area de donaciones designado por el banco de sangre.
¢,Donde?: Consultorio médico de la Familia, Policlinica, domicilio del paciente.
¢,Como es?:
Se explora la situacién médica de los donantes asi como el tratamiento recibido y el estado de salud actual
mediante entrevistas abiertas sobre los siguientes aspectos:
- Cuando y como se le notifico la enfermedad.
- Atencién médica brindada.
- Estado de salud actual
- Criterio sobre la atencién recibida.
- Otros criterios de interés.
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¢Cuando?: Mensual.
¢ Cudl?: Informe a la Vicedireccion técnica del Banco de Sangre Provincial por el personal designado. MOD-
VIG-08.

SISTEMA DE VIGILANCIA DE INFECCIONES TRANSMISIBLES POR
TRANSFUSION. CIENFUEGOS.

MOD-VIG-08 Informacién comunitaria sobre la situacion médica de los donantes reactivos
0 positivos.

DATOS DEL DONANTE:

Nombre y apellidos

Direccién particular

Municipio.

Fecha de la donacion | Fecha informe de resultado. | Fecha de notificacién:

Quien notifico:

Acciones realizadas:

Estado de salud actual:

Criterio sobre la atencién recibida:

Confeccionado por:
Nombre y apellidos Firma Fecha

Instructivo para el llenado del modelo MOD-VIG-08.

En la casilla nombre y apellidos se anotara estos datos del donante.

En las casillas direccion particular y municipio se escribird la direccion particular del donante y el municipio
donde reside.

En la casilla fecha de la donacién se anotard el dia mes y afio que se realizé la donacién de sangre que resulté
positiva o reactiva a la enfermedad particular.

En la casilla fecha informe de resultado se anotara el dia mes y afio de la salida del informe con resultado
patolégico.

En la casilla fecha de la notificacion se anotara el dia mes y afio que fue notificado el donante del resultado de
la prueba.

En la casilla quién notificé se anotara el cargo de la persona que realiz6 la notificacion, de ser posible ademas
su nombre y apellidos.

En la casilla acciones realizadas se explicara las principales acciones de salud, realizadas posterior a la
notificacion.

En la casilla estado de salud actual, se escribira brevemente la situacién de salud

En la casilla criterio sobre la atencion recibida se anotara la opinidon que tenga el donante, su familia o el
médico y personal de salud, sobre todo lo relacionado con la atencién recibida desde la donacién de sangre
hasta el momento de la entrevista.

En la casilla confeccionado por se anotara el nombre y apellidos, firma y fecha de la persona que realiz6 la
actividad.
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5ta. PARTE. Flujo de informacion.

S DESTCION

LISIDA CIE —
P. HEMFODERADOS

4

CECATED

[ ]

BANCO DE SANGRE

CPHE/UATS

DMS 3 UMHE

W~ W~ 2Ny

AREA DE SALUD

Z20~Nm-—EZ2mE~tnOm~ma

CMF

Andlisis descendente. (A) La informacion saldra del Banco Sangre hacia el Centro Provincial de Higiene y
Epidemiologia (CPHE). De ahi la informacion continuard hacia la Direccion Municipal de Salud (DMS), la
Unidad municipal de Higiene y Epidemiologia (UMHE), Policlinico (Area de salud) y por Gltimo Consultorio
Médico de la Familia (CMF).

Analisis ascendente. (B) La informacion saldra del Banco Sangre hacia la Direccion Provincial de Salud (DPS),
Ministerio de Salud Publica especificamente la Comision Nacional de Medicina Transfusional y a la UATS
nacional. Directamente del Banco de Sangre saldra la informacién hacia el CECMED, Planta de
Hemoderivados y Centro de Inmunoensayo (CIE) y Laboratorio de investigacion de sida (LISIDA).

Retroalimentacion ascendente. (C) Desde el Consultorio médico de la familia (CMF) la informacion sobre las
acciones realizadas con el donante o receptor de sangre, viajara hacia el Policlinico (Area de salud), Direccion
Municipal de Salud (DMS), Unidad municipal de Higiene y Epidemiologia (UMHE), Centro provincial de
Higiene y Epidemiologia (CPHE) y finalmente el Banco de Sangre Provincial

Retroalimentacion descendiente.(D) La informacion saldra de Planta de Hemoderivados, Centro de
Inmunoensayo (CIE), LISIDA hacia el Banco de Sangre y de la UATS Nacional y CECMED hacia la
Comisién Nacional de Medicina Transfusional y de ahi hacia el Banco de sangre
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La Habana: Ministerio de salud Publica, 2008

Informe estatal de Hemovigilancia afio 2006. SETS [serie en Internet] 2007. [Citado 22 Ene
2007];19(4):[aprox. 16 p.]. Disponible en:
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2002 44p

7ma. PARTE. ANEXOS

ANEXO 1
Causas de exclusion transitoria para la donacién de sangre (solo la relacionada con enfermedades transmitidas
por la sangre).

1) Transfusiones de sangre, uso de hemoderivados y contacto con sangre infectada: Esperar  un (1)

2)

3)

12.

13.
14.

ano.

Tratamiento dental: Esperar tres (3) meses luego de una cirugia. Extracciéon dental no complicada tres
dias, otros procederes seran aceptados.

Inmunizacion:

Esperar un (1) mes si se inmuniz6 con vacunas con virus atenuados (fiebre amarilla, viruela, rubéola,
poliomielitis oral), y otras como: toxoide titAnico conjuntamente con gamma Anti-tetanica.

Esperar 72 horas si se inmunizé con vacunas con virus muertos ( Cdlera, fiebre tifoidea)

Esperar 72 horas si se inmuniz6 con vacunas con virus inactivados (poliomielitis inyectable, influenza,
bacterias muertas, toxoide, BCG, meningococo, leptospira, hepatitis B. Ademas otras como: toxoide
tetanico, difteria.
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15.

4)

5)
6)
7
8)

9)

Esperar un (1) afio después de la Ultima dosis si se ha inmunizado con vacuna contra la rabia, hepatitis
B conjuntamente con gamma Anti B.

Tatuaje, acupuntura, perforacion del l6bulo de la oreja, perforacion nasal u otros realizados sin
condiciones de asepsia; esperar un (1) afio.

Tuberculosis. Esperar dos (2) afios después de curado y suspendido el tratamiento.

Osteomielitis: Esperar cinco (5) afios de curado sin sintomas.

Estados catarrales (gripes) y asma: Esperar hasta que desaparezcan los sintomas.

Infecciones agudas amigdalitis, meningitis, furunculosis, leptospirosis: Esperar hasta su completa
recuperacion.

Mononucleosis infecciosa: Esperar dos (2) afios después de su total recuperacion.

10) Herpes simple tipo |: Esperar hasta que las lesiones desaparezcan.

11) Enfermedades de transmisién sexual:

16.

17.
18.
19.

20.

21.
22.
23.
24,

a. Blenorragia: Esperar un (1) afio después de curado.

b. Uretritis no especifica: Esperar hasta la resolucion de los sintomas.
c. Herpes genital: Esperar hasta la recuperacion total

d. Sifilis: Esperar un (1) afio después de curada.

. Toxoplasmosis: Esperar tres (3) afios despues de curado.
. Ictero y Hepatitis:

Rechazar a individuos con ictero no diagnosticado.

Esperar un (1) afio para individuos con antecedentes de ictero.
Esperar tres (3) afos luego de una hepatitis viral A.

Contacto de enfermos de hepatitis A esperar tres meses.
Contacto con enfermos de hepatitis B y C, esperar un afio.

. Paludismo: Esperar un (1) afio si han visitado areas endémicas de paludismo. Esperar dos (2) afios si

se ha padecido la enfermedad.

. Otras enfermedades tropicales:

Enfermedades de Chagas (Tripanosomiasis Cruzi): Aceptar los individuos que han visitado o vivido en
areas rurales de América Central, América del Sur (incluyendo México) para utilizar su sangre
solamente en la produccion de Plasma para Fraccionamiento ; nunca para uso clinico.

Afecciones o lesiones en piel: Esperar hasta su curacion si es generalizada o interesa el sitio de la
puncion.

Contacto sexual con personas incluidas en categorias de riesgo: Esperar seis (6) meses.

Sintomas febriles y sus contactos: Esperar un (1) mes.

Reclusién penitenciaria y sanatorios mentales: Durante el periodo de reclusién y esperar un (1) afio
después de la salida si cumplen con el resto de los requisitos.

Haber residido por un periodo mayor de seis meses de forma continua o acumulativa en los paises
donde haya sido declarada la nueva variante de la Enfermedad de Creutzfeldt-Jackob (Reino Unido y
Francia).

Aborto provocado o manipulacién y parto reciente, Esperar seis meses.

Cirugia menos. Esperar tres meses.

Cirugia mayor. Esperar seis meses.

Otras entidades no comprendidas en las anteriores y que a criterio del personal encargado de la
seleccién del donantes constituyan riesgo de transmision a través de la sangre.

Causas de exclusion permanente para la donacién de sangre (solo la relacionada con enfermedades

transmitidas por la sangre).

1-
2-
3-
4-
5-

Politransfundidos.

Alcoholismo crénico.

Cirrosis hepatica.

Transplante de 6rganos y tejidos.

Enfermedades Infecciosas:

Infeccidén por VIH y los donantes clasificados como indeterminados.
Kala Azar, Filariais.
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Enfermedad de Chagas (Tripanosoma Cruzi)

Brucelosis, Granuloma inguinal, linfogranuloma venéreo.

Hepatitis B, Hepatitis C

Donacion sospechosa de haber causado infeccion en el receptor.

Donantes con anticuerpos contra HTLV 1 -1l

Poseer historia familiar de la nueva variante de la Enfermedad de Creutzfeldt-Jackob.

Principales resultados de la consulta a especialistas.

Una vez disefiado el sistema de vigilancia para las infecciones transmitidas por transfusion, fue valorado por
diferentes especialistas en banco de sangre, enfermedades infecciosas, epidemiologia, medicina familiar y
vigilancia en salud, con relacién a la utilidad, factibilidad y novedad del sistema entre otros aspectos. Las
opiniones recogidas se relacionan a continuacion:

Todos los especialistas estuvieron de acuerdo en afirmar que el sistema resulta novedoso, que no existe nada
similar en la provincia de Cienfuegos, recibiendo con beneplacito la noticia de la estructuracion de un sistema
encaminado a organizar los mecanismos de control epidemiolégico para los donantes y receptores de sangre,
que permitiria el diagnéstico precoz de las infecciones transmitidas por transfusion. Muchos expusieron
vivencias de su practica médica diaria, relacionadas con dificultades en la notificacion de casos de donantes de
sangre y carencia de evidencias epidemioldgicas para el estudio de receptores de sangre con una posible ITT.
Otros consideraron que el sistema resulta un manual excelente de mucho interés para especialistas y
especialidades diversas, con posibilidad para convertirse en un subsistema Unico nacional, ademas de
propiciar mejoras en calidad y cobertura de los registros y sistemas de informacién de banco de sangre en
Cuba.

Algunos plantearon que el sistema permite homogeneizar los registros de banco de sangre, asegurando la
trazabilidad de la informacién, con la confiabilidad y tratamiento ético necesario; aspectos de mucha
importancia para el cumplimiento de las Buenas Practicas de Produccion, no solo del banco de sangre sino
también para la Industria Médica Farmacéutica.

Una parte importante de los especialistas opinaron que el sistema puede implementarse sin ninguna dificultad
en las condiciones actuales de las unidades de salud publica, aprovechando la oportunidad de la
informatizacién en los bancos de sangre.

El universo de especialistas entrevistados planteé que el sistema serd una contribucion importante para la
planificacion de los servicios especialmente de bancos de sangre, servicios de transfusiones y otros y que
puede ser Util para el desarrollo de investigaciones relacionadas con el tema.

CONCLUSIONES.
e Se disefid un sistema de vigilancia para las infecciones transmitidas por transfusion, identificAndose
como principales eventos a vigilar a todo donante y receptor de sangre que presente manifestaciones
clinicas, epidemiolégicas y /o de laboratorio sugerentes de hepatitis B o C, VIH/sida y sifilis.

e Se propusieron las entradas, procesamiento, salida y retroalimentacion del sistema, reenfocando el
papel del banco de sangre como unidad de vigilancia epidemiolégica. Las actividades de seleccién de
donantes, certificacion de la sangre y vigilancia postransfusion, se articularon como las entradas del
sistema, utilizando como via de informacidon modelos establecidos y elaborando nuevos, ademas se
conformé un boletin electrénico e informes escritos como salidas del sistema, asi como
retroalimentacion periédica sobre notificacion a individuos portadores de enfermedades, confirmacion
de estudios de laboratorio y caracteristicas de la informacion recibida por los usuarios.

e Se tuvieron en cuenta para este sistema los atributos de aceptabilidad, oportunidad, representatividad
y sensibilidad necesarios que permita su evaluacién futura y la implementacién del sistema de
hemovigilancia en el pais.

e El sistema quedé conformado con todos los subsistemas establecidos segin metodologia empleada:

diagnostico clinico, laboratorio, estadistico, epidemiolégico, comunitario y el técnico material,
permitiendo desde una perspectiva gerencial, epidemiolégica y de atencidbn médica, identificar
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precozmente los problemas derivados de la inobservancia de admitir como donante a individuos con
factores de riesgo y limitaciones al respecto, y actuar en consecuencia entre otros aspectos.

RECOMENDACIONES.

e Poner a prueba el sistema de vigilancia propuesto en los préximos 6 meses en el Banco de Sangre de
la provincia de Cienfuegos, con vistas a su validacion en la practica, que permita futuros ajustes para
su mejor ejecucion.

e Modificar el Modelo 241-160-06: “Actividades en bancos de sangre y servicios de extraccion” del
sistema de informacién estadistica del MINSAP, que permita la recoleccion completa y detallada de las
causas de exclusién de donantes de sangre y las reacciones transfusionales.
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ANEXO A.

Tabla no 4.

Afos
1986
1987
1988
1989
1990
1991
1992
1993
1994
1995
1996
1997
1998
1999
2000
2001
2002
2003
2004
2005
2006

Cuba — Cienfuegos. 1986-2006.

Cuba
0,001
0,003
0,005
0,003
0,002
0,002
0,001
0,003
0,003
0,003
0,007
0,009
0,009
0,009
0,009
0,011
0,012
0,013
0,014
0.015
0.016

VIH

CFG
0
0.001
0.001
0.001
0
0
0
0.001
0.001
0.001
0.001

0.001
0.001
0.002
0.001

0

0

0
0.001

VHB
Cuba CFG
1,47 -
1,33 -
1,77 0,62
2,08 0,77
1,72 0,43
1,58 0,59
1,39 0,40
0,97 0,44
0,86 0,27
0,89 0,19
0,81 0,23
0,80 0,24
0,68 0,15
0,66 0,09
0,59 0,07
0,52 0,12
0,47 0,12
0,47 0,08

Resultados de la pesquisa de donantes de sangre.

VHC
Cuba CFG
1,64 -
1,14 -
1,30 -
1,12 0,77
1,10 0,73
0,89 0,55
0,82 0,24
0,84 0,52
0,74 0,13
0,86 0,42
0,71 0,22
0,70 0,20
0,60 0,18
0,45 0,13
0,71 0,21

Fuente. Centro de Inmunoensayo y TecnoSuma SA. La Habana Cuba.
Comisién Nacional de Medicina Transfusional. MINSAP. Cuba.

Notas

1. Simbologia utilizada:
... Dato no disponible.
Dato no existente porque el ensayo no se realizo.

2. Expresion de resultados.
VIH y hepatitis B. Por ciento de donantes confirmados.

VHC y Sifilis. Por ciento de donantes con prueba reactiva.

Sifilis

Cuba

3.00
1,80
1,84
1,77
0,68
0,52
0,59

CFG

0,80
1.00
1,32
1,17
1,07
1,13
0,78
0,80
0,86
0,75
0,43
0,35
0,27
0,17
0,24
0,15
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ANEXO B. Modelo 241-160-06.

Sistema de Informacién de Estadistica
Complementaria, aprobada por
Resolucion No.
MINSAP de fecha

del

ISALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL

JAcumulado
hasta la fecha:
ACTIVIDADES EN BANCOS DE Marzo
SANGRE Y SERVICIOS DE JJunio
EXTRACCION Septiemb.
Diciemb.

MODELO : 241-160-06
Pag.1del
PERIODICIDAD:
[Trimestral-
JAcumulado

Unidad de Med. Uno

lORGANISMO: [CENTRO INFORMANTE: (ORG.-CENT.-INF.-ESTB.
c
JACTIVIDAD FUNDAMENTAL: PROVINCIA: MUNICIPIO: 8 CAE: PROV.MUN.
ACTIVIDADES EN SERVICIOS DE TRANSFUSION
Conc.de . Plasma Plasma . .
CONCEPTO é S?gge E»ritrocA LaEvr/ItCrg::].gA Fresco Pclc?:gn.a ggr;:;:l'l Rico en C:)igfg" Otros Total
Simple Cong. Plag.
A B 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
[Transfusiones realizadas 1
Pacientes Transfundidos 2
Bajas de Sangre y Componente] 3
Reacciones Transf. Inmediatas | 4
Reacciones Transf. Tardias 5
TIPO DE REACCIONES TRANSFUSIONALES
Febril Alérgicas Hemoliticas Otras
11 12 13 14
De las inmediatas 6
De las tardias 7
CONCEPTO FILA Numero
c D 15
[Total de Aferesis 8
De ello: Automatizada 9
[Total de Exanguinotransfusiones 10
De ello: Pediatrica 11
JAutotransfusiones extraidas 12
JAutotransfusiones infundidas 13
PRODUCCION EN BANCOS DE SANGRE
VOLUMEN UNIDADES
DESCRIPCION DEL PRODUCTO FILA APROX./UNIDAD PRODUCIDAS
E F G 16
[FRESCO CONGELADO 14 Bolsa 250 mls
FRESCO CONGELADO PEDIATRICO 15 Bolsa 50 mls
PLASMA ICONGELADO 16 Bolsa 250 mls
ISOBRENADANTE CRIO 17 Bolsa 200 mls
8 ISOBRENADANTE PLAQUETAS 18 Bolsa 200 mls
=z FACTORES [PLASMA RICO EN PLAQUETAS 19 |Bolsa 250 mis
8 DE ICONCENTRADO DE PLAQUETAS 20 Bolsa 20 mls
2 COAGULACION |CRIOPRECIPITADO 21 Bolsa 60 mls
=) ICONCENT. ERITROCITOS 22 Bolsa 250 mls
ICONCENT. ERITROCITOS POBRES EN LEUCOCITOS 23 Bolsa 250 mls
HEMATIES ICONCENT. ERIROCITOS CONGELADOS 24 Bolsa 250 mls
ICONCENT. ERITROCITOS LAVADOS 25 Bolsa 250 mls
ICONCENTRADO DE LEUCOCITOS 26 Bolsa 50 mls
FRESCO CONGELADO 27 Litro
- ICONGELADO 28 Litro
é PIS:?XA RECUPERADO 29 |Lito
%’ FRACCION. ISOBRENADANTE CRIO 30 Litro
% ISOBRENADANTE PLAQUETAS 31 Litro
é roTAL 32 Jitro
- ISUERO 33 Litro
[CONCENTRADO DE LEUCOCITOS 34 Bolsa 50 mls
JANTIGLOBULINICOS 35 Fco.de 5 ml
JANT I-A 36 Fco.de 5 ml
HES'\;JCEESASSI_ ANTI-B 37 |Fco.de 5 ml
FICADORES IANT I-AB 38 Fco.de 5 ml
JANTI-Rho (D) 39 Fco.de 5 ml
JOTROS 40 Fco.de 5 ml

58



ACTIVIDADES EN BANCOS DE SANGRE Y CENTROS DE EXTRACCION

Donantes y Movimiento de Sangre Fila Numero
H | 17
Total de donantes Utiles 41
Controlado 42
De ello: - —
En unidad movil del centro 43
Sangre
Total de donantes no aptos 44
Donaciones recibidas de otras unidades 45
Donaciones enviadas a otras unidades 46
Total 47
Plasma normal 48
Donaciones de pt-Abo i
Plasmaferisis De ellos: Antf-Rho 20
Anti-Tétanos 51
Anti-Hepatitis 52
Otros 53
Extraida en:
Motivos de Baja de Sangre Fila Centro Unidad Mavil Qtras
del Centro Unidades Total
J K 18 19 20 21
HTLV 1711 54
DRL 55
. IH1+2 56
Por Pruebas Seroldgicas m =
HC 58
Total 59
Lipemia 60
Exceso/Defecto de Volumen 61
Hemolisis ylo Codgulos 62
|Informacion insuficiente 63
Rotura 64
Otros 65
Total de Bajas de Sangre 66
Bajas de Componentes Sanguineos Fila Umdqd de NUmero
Medida
L M N 21
Concentrado de Eritrocitos (Simple, Lavado, Congelado) 67 Bolsa
Concentrado de Plaquetas 68 Bolsa
Plasma rico en Plaquetas 69 Bolsa
Crioprecipitados 70 Bolsa
Plasma Congelado 71 Bolsa
Plasma Fresco Congelado 72 Bolsa
Sobrenadante de Crio 73 Bolsa
Sobrenadante de Plaquetas 74 Bolsa
Concentrado Leucocitario (Clinico) 75 Bolsa
Concentrado Leucocitario (Industrial) 76 Bolsa
Suero 77 Litro
Plasma normal para fraccionamiento 78 Litro
Plasma especifico 79 Litro
Certificamos que los datos contenidos en este modelo se Jefe Dpto. de Estadistica Director
corresponden con los anotados en nuestros registros
primarios de acuerdo a las instrucciones vigentes para la
[paboracion def mismo. Nombre y Apellidos Nombre y Apellidos
Dia | Mes | Afio
— Frma Firma
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ANEXO C.

Entrevista en profundidad. Se desarroll6 mediante una conversacién cara a cara y de caracter personal en
un ambiente cordial. En ella el investigador fue insertando poco a poco los elementos que ayudaron a que los
participantes se introdujeran en el asunto, utilizando como guia, la lista de temas elaborada para este fin, a
través de preguntas no establecidas previamente. Se ofrecié explicaciones sobre la finalidad y orientacion
general del estudio.

Lista de temas. Explorar la situacién de estas actividades en la provincia:
- Seleccién de donantes de sangre (Criterios de aceptacion).

- Conducta a seguir con los donantes excluidos.

- Pruebas de laboratorio para la certificacién de la sangre.

- Conducta a seguir con los donantes con pruebas reactivas o positivas.

- Vigilancia de las reacciones postransfusionales.

- Registros utilizados en todas las actividades.

Especialistas participantes.

No.1. MVG Médico especialista de ler grado en Higiene y epidemiologia. Profesor instructor. Jefe UATS
Provincial.

No.2. TLR. Médico especialista de ler grado en Higiene y epidemiologia. Profesor instructor. Jefe Provincial
del Programa de Transmisibles CPHE.

No. 3. RZR. Licenciado en enfermeria. Profesor instructor. Vicedirector municipal de asistencia médica de
Cienfuegos.

No. 4. YSL. Médico especialista de ler grado en Medicina General Integral. Profesor instructor. Vicedirector
Banco de Sangre Provincial.

No. 5. ECM. Ingeniero quimico. Profesor instructor. Especialista Principal de laboratorio Seroepidemiolégico
(SUMA) del Banco de Sangre Provincial.

ANEXO E.

Entrevista semiestructurada. Los temas y preguntas se seleccionaron previamente y se conformé una
guia de entrevista, que por el caracter de semiestructurada pudo ser cambiado el orden y la estructura de la
preguntas, asi como ampliar los temas con nuevas preguntas durante su aplicacién

Guia para la entrevista semiestructurada.

Este cuestionario forma parte de un estudio de la Escuela Nacional de Salud Publica con el proposito de
disefiar un sistema de vigilancia en banco de sangre. Con este instrumento se pretende recoger su criterio
acerca de la utilidad, factibilidad y novedad del sistema.

Datos generales:
Profesion. Especialidad.
Categoria Docente. Categoria Investigativa.
Afios de experiencia.

e Exponga su opinién acerca de la contribucion que el sistema disefiado, pudiera tener sobre los
mecanismos de control epidemioldgico para la donacién de sangre y transfusion sanguinea, asi como para
el diagnostico precoz de las Infecciones transmitidas por transfusion.

e Exprese su criterio relacionado con la posible mejora de la calidad y cobertura de los registros y sistemas
de informacién de banco de sangre que pudiera aportar este sistema de vigilancia.
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Argumente sobre la contribucién que a la planificacién de los servicios de atencién médica y la orientacién
de las investigaciones relacionadas con el tema puede aportar el sistema

Diga si usted conoce de la existencia de sistema de vigilancia de las infecciones transmitidas por
transfusion u otro similar en la provincia de Cienfuegos.

Manifieste su consideracion sobre la posibilidad de implementar el Sistema de vigilancia de las
enfermedades transmitidas por transfusion en la provincia de Cienfuegos. Tenga en cuenta para ello los
recursos disponibles actualmente en el sistema de salud.

Especialistas participantes.

No.1. SHM. MSc. en Salud Publica. Médico especialista de 2do grado en Medicina del trabajo. Profesor
auxiliar.

No.2. AFR. MSc. en Salud Publica. Médico especialista de 2do grado en Higiene y epidemiologia. Profesor
auxiliar.

No.3. TLR. Médico especialista de ler grado en Higiene y epidemiologia. Profesor instructor. Jefe Provincial
del Programa de Transmisibles CPHE.

No.4. OMR. Médico especialista de ler grado en Gastroenterologia. Profesor instructor. Jefe de servicio de
Gastroenterologia.

No. 5. MYM. Médico especialista de ler grado en Medicina General Integral. Profesor instructor. Especialista
principal de donaciones de sangre. Banco de sangre Provincial.

No. 6. TMC. Médico especialista de l1er grado en Medicina General Integral. Profesor instructor. Vicedirector
Municipal de Higiene y Epidemiologia
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