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RESUMEN

Introduccion. Los componentes sanguineos son considerados medicamentos
esenciales por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), lo que exige su gestion
bajo principios de seguridad, calidad y uso racional. Su clasificacién como
productos terapéuticos biolégicos regulados requiere supervision rigurosa en
todas las etapas del sistema transfusional.

Objetivo. Evaluar el cumplimiento de las actividades esenciales del Programa
Provincial de Sangre en Camagiiey durante 2024, segun el documento Directrices
de la OMS sobre gestion de la sangre y los componentes sanguineos como

medicamentos esenciales.
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Métodos. Se realizé un andlisis documental de registros, informes técnicos vy
normativas vigentes en el Banco Provincial de Sangre y los servicios hospitalarios
de transfusion.

Resultados. El sistema cumpli6 con los aspectos técnicos y logisticos:
trazabilidad, cuarentena, notificacion de eventos adversos y marco regulatorio.
Persistieron brechas en el uso clinico racional, evidenciadas por un indicador de
hemoterapia de 254 transfusiones por cada 1000 ingresos, superior al umbral
recomendado.

Conclusiones. Es preciso implementar programas de gestion de sangre del
paciente, fortalecer la formaciéon médica en medicina transfusional y activar los
comités farmacoterapéuticos como instancias de supervision clinica.

Palabras clave: componentes sanguineos; medicamentos esenciales; OMS;
hemovigilancia; medicina transfusional.

ABSTRACT

Introduction. Blood components are considered essential medicines by the World
Health Organization (WHO), requiring management based on principles of safety,
quality, and rational use. Their classification as regulated biological therapeutic
products demand rigorous oversight throughout the transfusion system.
Objective. To evaluate compliance with the essential activities of the Provincial
Blood Program in Camaguey during 2024, according to the WHO Guidelines on the
Management of Blood and Blood Components as Essential Medicines.

Methods. A documentary analysis was conducted using records, technical reports,
and current regulations from the Provincial Blood Bank and hospital transfusion
services.

Results. The system met technical and logistical standards, including traceability,

quarantine, adverse event reporting, and regulatory framework. However, gaps
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persisted in rational clinical use, as evidenced by a hemotherapy indicator of 254
transfusions per 1000 hospital admissions, exceeding the recommended
threshold.

Conclusions. It is necessary to implement patient blood management programs,
strengthen medical education in transfusion medicine, and activate
pharmacotherapeutic committees as clinical oversight bodies.

Keywords: blood components; essential medicines; World Health Organization;

hemovigilance; transfusion medicine.
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Introduccion

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) definié los medicamentos esenciales
como aquellos productos medicinales que satisfacen las necesidades sanitarias
de la mayoria de la poblacion. Deben estar disponibles en todo momento, en
cantidades suficientes, con formulaciones adecuadas, calidad y asequibilidad
garantizadas. La primera Lista modelo de medicamentos esenciales se publicé en
1977 y se actualiza cada dos afios. (=3

En 2010, la Asamblea Mundial de la Salud expresé preocupaciéon por las
desigualdades en el acceso a productos sanguineos, especialmente los derivados
del plasma, que dejan sin tratamiento adecuado a numerosos pacientes. @47 La

resolucion WHA63.12 insté a los Estados miembros de la OMS a actualizar sus
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reglamentos nacionales para garantizar la seguridad y calidad en toda la cadena
transfusional.(")

En 2013, se incorporaron la sangre y sus componentes: concentrado de eritrocitos,
plaquetas y plasma fresco congelado, a la 18.2 edicion de la Lista modelo de
medicamentos esenciales.® Los paises deben asegurar normas de seguridad,
buenas practicas y uso racional de estos productos.

En 2021, la OMS publicé el documento Directrices sobre gestion de la sangre y los
componentes sanguineos como medicamentos esenciales (Directrices de la
OMS)®@, que orienta a organismos reguladores y establecimientos de sangre en la
supervision de estos productos terapéuticos biolégicos de origen humano, cuya
preparacién y uso deben estar normalizados para garantizar calidad, seguridad y
eficacia.

El uso excesivo de transfusiones, practicas inseguras y errores comprometen la
seguridad del paciente. 19 La inclusién del concepto gestion de sangre del
paciente, en la resolucion WHA63.12, ™ refleja la necesidad de directrices clinicas
para optimizar el uso de componentes sanguineos y reducir riesgos.

La gestion de sangre del paciente propone prevenir y tratar la anemia, optimizar la
coagulacion y minimizar las pérdidas sanguineas mediante un plan personalizado,
multimodal y multidisciplinario.('’"'% Aunque se han logrado avances, persiste un
limitado conocimiento y aplicacion de este modelo.(1617)

El capitulo 8 de las Directrices de la OMS establece nueve actividades esenciales
para los servicios asistenciales que utilizan componentes sanguineos.® En Cuba,
su cumplimiento se corresponde con la Resolucién 101/08 del MINSAP(®) y
regulaciones del CECMED, como las especificaciones de calidad (9, buenas

practicas de produccién 29 y de servicios transfusionales @1,
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En Camagliey, el Programa Provincial de Sangre esta conformado por el Banco
Provincial, cuatro bancos municipales y diez servicios transfusionales
hospitalarios. Este trabajo tiene como objetivo evaluar el cumplimiento de las
actividades esenciales del Programa provincial de sangre en Camagiiey, durante el
ano 2024, conforme a las Directrices de la Organizacién Mundial de la Salud sobre
gestién de la sangre y los componentes sanguineos como medicamentos

esenciales.

Métodos

Se realizé un estudio descriptivo y analitico de corte transversal, correspondiente
a una de las tareas del proyecto no asociado a programas Superacion en medicina
transfusional de profesionales relacionados con el tratamiento de la anemia
asociada a cancer. La entidad ejecutora principal fue el Centro de Inmunologia y
Productos Bioldgicos, unidad de desarrollo e innovacion de la Universidad de
Ciencias Médicas de Camagiiey, en colaboracion con el Banco Provincial de Sangre
y el Hospital Provincial Docente Oncoldgico Maria Curie.

El periodo de analisis abarco de enero de 2024 a enero de 2025. Se evalud la
adherencia a las nueve actividades previstas en el capitulo 8 (Sistema de
transfusion de sangre) del documento Directrices de la OMS sobre gestion de la
sangre y los componentes sanguineos como medicamentos esenciales @, en los
centros asistenciales que conforman el sistema transfusional de la provincia.

La recoleccion de datos se realizd mediante analisis documental de registros
estadisticos del Programa Provincial de Sangre y del informe anual sobre su
cumplimiento. Se identificaron fortalezas, brechas y oportunidades de mejora en

la implementacion de las actividades esenciales, con énfasis en trazabilidad,
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almacenamiento, notificacion de eventos adversos, marco regulatorio y uso clinico

racional.

Resultados

En la provincia de Camagliey, el sistema de transfusién se organiza bajo principios
de supervision rigurosa y cumplimiento de normativas nacionales e
internacionales, con estructuras definidas que regulan desde la produccién de
componentes sanguineos hasta su aplicacion clinica.

A continuacion, se expone como los ST de los centros asistenciales, que
conforman sistema en la provincia, realizan cada una de las nueve actividades
previstas en el capitulo 8, Sistema de transfusién de sangre, de las Directrices de
la OMS. Los titulos de las actividades han sido ajustados para mayor claridad y
fluidez sin perder rigor.

Actividad 1. Almacenamiento de la sangre y los componentes sanguineos en las
condiciones y temperaturas adecuadas

Los servicios transfusionales (ST) almacenan Unicamente componentes
procesados y liberados por el Banco Provincial o los bancos municipales, lo que
garantiza el cumplimiento de los criterios de la calidad y seguridad. El
almacenamiento se realiza bajo condiciones de temperatura especificas segun el
tipo de componente, con monitoreo diario registrado en documentos oficiales, lo
qgue permite detectar desviaciones y aplicar medidas correctivas inmediatas.
Actividad 2. Desarrollo de los procedimientos adecuados para el procesamiento
posterior de la sangre y los componentes sanguineos antes de la transfusion; por
ejemplo, combinacion, lavado e irradiacion, segun corresponda.

En los ST no se realiza procesamiento posterior; este se gestiona exclusivamente

en el Banco Provincial de Sangre. Ante indicacion médica, los tecndlogos tramitan
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la solicitud al departamento correspondiente. El procedimiento mas frecuente es
la combinacién de plasma vy eritrocitos de un mismo donante para
exanguinotransfusion neonatal. No se adicionan soluciones externas a los
eritrocitos, lo que garantiza la seguridad transfusional.

Actividad 3: Analisis adecuado de los pacientes antes de la transfusion y cruce de
la sangre para asegurar la compatibilidad del componente sanguineo que se va a
transfundir.

En cada ST se aplica un protocolo de nueve pasos que incluye determinacion de
grupo ABO y Rh-D, pruebas cruzadas, verificacion del componente sanguineo y su
correspondiente nimero de historia clinica y la anotacién precisa de la transfusion
en la historia clinica del paciente, en la orden de transfusion y en los registros del
departamento. Se consignan datos como numero de unidades, tipo de
componente, signos vitales del paciente durante la prueba bioldgica, y hora de
inicio y finalizacion de la transfusion. La ejecucion rigurosa del protocolo minimiza
riesgos y garantiza compatibilidad y seguridad.

Actividad 4. Mantenimiento de los registros adecuados para garantizar que los
componentes sanguineos puedan rastrearse en sentido anterogrado hasta sus
receptores, y también en sentido retrogrado desde los receptores hasta los
donantes.

El Banco Provincial de Sangre garantiza la trazabilidad completa de los
componentes sanguineos, tanto en sentido anterégrado (donante—receptor) como
retrégrado (receptor—donante), conforme a las regulaciones del CECMED. Cada
unidad recibida se registra con fecha de extraccién, numeracién Unica, iniciales del
donante, resultados de pruebas posdonaciéon, componentes obtenidos y destino

final. En los ST también se registra la informaciéon de cada unidad procesada,
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incluyendo etiqueta y destino, lo que permite una identificaciéon segura dentro del
sistema transfusional.

Actividad 5. Documentacion e investigacion de las desviaciones y casos de no
conformidad relacionados con la manipulacién de la sangre y los componentes
sanguineos.

En el Banco Provincial de Sangre, los profesionales del departamento Gestién de
la calidad son responsables de registrar e investigar todas las desviaciones
relacionadas con la manipulacion de los componentes sanguineos. Uno de los
aspectos clave es el monitoreo sistematico de las condiciones de temperatura
durante el traslado de los componentes sanguineos hacia los ST. El transporte se
realiza exclusivamente en vehiculos sanitarios, acompanado por personal
identificado y documentado. Se registran los datos del responsable, la matricula
del vehiculo y la temperatura de conservacion. Cada unidad de sangre total recibida
de los centros de colecta fijos o moéviles es verificada exhaustivamente, lo que
garantiza la integridad y el cumplimiento normativo en la gestion de los
componentes sanguineos.

Actividad 6. Mantenimiento en cuarentena de la sangre y componentes sanguineos
que estén bajo investigacion por los establecimientos de sangre y los servicios de
transfusion.

La sangre entera sin procesar y los componentes no liberados se mantienen en
cuarentena hasta completar las pruebas de seguridad y calidad. Estas incluyen
tipificacion ABO y Rh-D, deteccion de eritrocitos D-débil, anticuerpos irregulares y
pruebas de infecciones transmisibles (VDRL, Virus de la inmunodeficiencia
humana VIH /11 y Virus de la hepatitis C y B). Solo tras la validaciéon de estos
ensayos se autoriza su uso clinico o biofarmacéutico, lo que garantiza la seguridad

transfusional.
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Actividad 7. Notificacion a los establecimientos de sangre de las reacciones y
eventos adversos relacionados con la calidad de los componentes sanguineos.
Los profesionales del departamento Gestion de la calidad del Banco Provincial de
Sangre son responsables de recibir, analizar y documentar las reacciones adversas
y eventos vinculados a la calidad de los componentes enviados a los ST. Ante la
identificacion de un evento, se activa una investigaciéon que incluye la evaluacion
del lote implicado, la revision de los procedimientos de manipulacién y el analisis
de factores asociados tanto al paciente como al proceso transfusional, para
determinar posibles causas y consecuencias. Los resultados se comunican al ST
afectado de forma oral y escrita, lo que permite implementar medidas correctivas
y actualizar protocolos para mejorar la seguridad transfusional.

Actividad 8. Investigacion, evaluacion y documentacion de todas las reacciones
adversas a una transfusion.

Dentro de las 24 horas posteriores a una reaccion transfusional, los tecnélogos del
ST deben reportar el evento al Banco Provincial, siguiendo un procedimiento
técnico establecido. El registro incluye identificacion del paciente, tipo y nimero
de componente implicado, sintomas clinicos y medidas adoptadas. Se realiza una
investigacion exhaustiva para determinar las causas, aplicar ajustes y comunicar
oficialmente los resultados al ST, todo encaminado a fortalecer la vigilancia y la
prevencion de los riesgos.

Actividad 9: Garantia de que los profesionales clinicos utilicen correctamente la
sangre y los componentes sanguineos.

Durante 2024 se realizaron 244 438 transfusiones en Cuba, de ellas 17006 en
Camagiiey. @2 El indicador de hemoterapia provincial fue de 254 transfusiones por

cada 1000 ingresos, lo que supera el umbral recomendado de 245. Los
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componentes mas utilizados fueron: concentrado de eritrocitos (10923),
concentrado de plaquetas (2874), plasma fresco congelado (2276) vy
crioprecipitado (859). La revision de solicitudes médicas evidencié incumplimiento
de criterios clinicos establecidos y escasa participacion de los comités
farmacoterapéuticos en la supervision, lo que limita la autorregulacién profesional

y el uso racional de este recurso vital.

Discusion
Los resultados del estudio evidencian que el sistema de transfusiéon de sangre en
Camagliey cumple con los aspectos técnicos y logisticos relacionados con el
almacenamiento, trazabilidad, notificacion de eventos adversos y control de
calidad, en concordancia con las Directrices de la OMS sobre gestién de la sangre
y los componentes sanguineos como medicamentos esenciales.?
Sin embargo, persisten brechas en el uso clinico racional, especialmente en la
aplicacién de las guias clinicas y en la optimizacion del umbral transfusional, lo
que representa un desafio para la seguridad del paciente y la eficiencia en el uso
de un recurso vital y limitado.
El indicador de hemoterapia alcanzé 254 transfusiones por cada 1000 ingresos
hospitalarios, supera el umbral nacional de 245 establecido por el Ministerio de
Salud Publica como referencia para un consumo racional. 23
Se han sefalado las indicaciones médicas no justificadas como causa del uso
excesivo de las transfusiones.?? También influyen la falta de protocolos clinicos
estandarizados, la resistencia al cambio en la practica médica y la ausencia de

auditorias periddicas.(528)
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Aunque existen regulaciones emitidas por el CECMED, no se evidencian
mecanismos efectivos de supervision clinica ni integracion sistematica de los
comités farmacoterapéuticos en la evaluacion de las indicaciones transfusionales.
Es especialmente preocupante que, segun el analisis de solicitudes médicas,
muchas transfusiones no cumplen con criterios clinicos bien definidos. Este
fenédmeno ha sido descrito como “transfusion por habito” o “defensa clinica”,
donde los médicos transfunden no por necesidad fisioldgica, sino por percepcion
subjetiva de riesgo o falta de alternativas terapéuticas %39, En este sentido, el
modelo de gestidon de sangre del paciente, promovido por la OMS desde 2010,
representa una estrategia integral para abordar esta problematica mediante
intervenciones centradas en la prevencion y tratamiento de la anemia, la
optimizacién de la coagulacién y la reduccién de pérdidas sanguineas.

La implementacion formal de la gestion de sangre del paciente en Camagiiey sigue
siendo limitada. No existen programas estructurados ni indicadores especificos
para monitorear su impacto clinico. Esto contrasta con experiencias en paises
como Australia, Canada y partes de Europa, donde la introduccion de politicas de
gestion de sangre del paciente ha reducido el nimero de transfusiones sin
comprometer los resultados clinicos.(1".37)

Otro aspecto positivo es el alto nivel de cumplimiento en actividades regulatorias
y técnicas: almacenamiento adecuado, trazabilidad completa del donante al
receptor, manejo riguroso de cuarentenas y notificacion eficaz de eventos
adversos. Estos elementos reflejan un sistema maduro en su cadena productiva y
logistica, respaldado por una estructura organizativa clara liderada por el Banco
Provincial de Sangre. Esta fortaleza constituye una base sélida para avanzar hacia
una mayor integracion entre los servicios de transfusion y los equipos clinicos,

condicién indispensable para garantizar que los componentes sanguineos,
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definidos legitimamente como medicamentos esenciales, sean utilizados con la
misma responsabilidad que cualquier otro farmaco de alto impacto.

Aunque el marco normativo nacional, representado por las Buenas Practicas para
Servicios Transfusionales del CECMED, se corresponde con las Directrices de la
OMS, este estudio revela una brecha entre la norma escrita y su implementacion
clinica efectiva. Esta desconexion subraya la necesidad de avanzar en la
regulacion y en la activacion del uso clinico de los componentes sanguineos,
mediante mecanismos de auditoria, retroalimentacién profesional y programas
estructurados de gestién de sangre del paciente.

Entre las limitaciones del estudio se encuentra el diseno transversal, que no
permite establecer relaciones causales ni evaluar cambios temporales en las
practicas transfusionales. Asimismo, la informacién analizada proviene
principalmente de registros administrativos y documentos oficiales, sin incluir
datos directos de historias clinicas ni entrevistas a profesionales de la salud, lo
cual podria haber enriquecido el analisis cualitativo. Futuras investigaciones deben
incorporar metodologias mixtas, incluyendo auditorias clinicas y encuestas a
médicos prescriptores, para identificar barreras especificas al uso racional de la
sangre.

En resumen, mientras el sistema transfusional camagiieyano demuestra fortalezas
notables en la gestion técnica y regulatoria, requiere un impulso decidido hacia la
mejora del uso clinico de los componentes sanguineos. Para ello, se recomienda:
1) desarrollar e implementar protocolos transfusionales basados en evidencia; 2)
fortalecer la formacion continua en medicina transfusional y gestién de sangre del
paciente; 3) activar los comités farmacoterapéuticos como instancias de revision
de indicaciones; y 4) establecer indicadores de desempeio clinico para monitorear

el impacto de estas intervenciones.
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Conclusiones

Conforme a las Directrices de la OMS, el sistema de transfusion en la provincia
Camagiiey demuestra un alto nivel de cumplimiento en aspectos técnicos como el
almacenamiento, trazabilidad y notificacién de eventos adversos. Sin embargo,
persisten brechas significativas en el uso clinico racional de los componentes
sanguineos, evidenciadas por un indicador de hemoterapia superior al umbral
recomendado y la ausencia de mecanismos sistematicos de revision de
indicaciones clinicas.

Se requiere fortalecer la formaciéon de profesionales de la salud en medicina
transfusional y promover activamente la implementacion de programas de gestion
de sangre del paciente, con énfasis en la prevencion de la anemia, la optimizacién
de la coagulacion y la reduccién innecesaria de transfusiones. Este estudio
subraya la necesidad de avanzar hacia un modelo transfusional centrado en la
seguridad del paciente, la calidad asistencial y el uso responsable de un recurso

vital y limitado.
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