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1. OBJETIVO

Establecer los pasos a seguir para notificar las reacciones adversas a la transfusién (RAT) y
reacciones adversas a la donacién (RAD), que comprende: todas las reacciones; los incidentes;
los cuasi incidentes; los errores; las desviaciones de los procedimientos operativos
estandarizados y los accidentes asociados con la donacién y la transfusién de sangre.

2. ALCANCE

Este instructivo tiene alcance a todas las personas que residen en el pais: a los usuarios desde
la donacidn hasta la transfusién; familiar de usuario, responsable legal; profesional sanitario;
Servicios de Sangre incluidos los Bancos de Sangre y responsable de Unidades de Hemoterapia
en el Uruguay.

3. DEFINICIONES

Hemovigilancia: Conjunto de procedimientos de vigilancia que abarca toda la cadena
transfusional, desde la donacién y el procesamiento de la sangre y sus componentes, hasta su
suministro y transfusiéon a los pacientes y su seguimiento. La hemovigilancia comprende el
seguimiento, la notificacidn, la investigacion y el anélisis de los eventos adversos asociados
con la donacién, el procesamiento y la transfusién de la sangre, y la adopciéon de medidas
encaminadas a prevenir la presentacién o la recurrencia de estos eventos.

Evento adverso relacionado a la transfusidn o la donacién: Todo episodio indeseable o
accidental asociado con la transfusion o la donacidn. Se incluyen todas las reacciones adversas,
los incidentes, los errores, los cuasi incidentes, las desviaciones de los procedimientos
operativos estandarizados y los accidentes.

- Cuasi incidente: Error o desviacién de los procedimientos estandarizados o las normas,
gue en caso de pasar desapercibido, podria dar lugar a la determinacién equivocada de
un grupo sanguineo o a la distribucién, la extraccién o la administraciéon de un componente
equivocado, inapropiado o no conveniente, pero que se reconocid antes de llevar a cabo
la transfusién.

- Incidente: Todo evento inadecuado que se asocia con una actividad o un procedimiento
como la extraccién, las pruebas de laboratorio, el procesamiento, el almacenamiento y la
distribucién de la sangre y sus componentes o que ocurren durante la transfusion o la
administracién.

- Reaccién adversa: Toda reaccidn indeseable en el donante o el paciente, que se asocia
con la extraccién o la transfusién de sangre o de componentes.
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4. NOTIFICACION DE EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS A LA
TRANSFUSION O LA DONACION

Para facilitar su comprensién se utilizan indicadores a las referencias que se describen, flechas
de color amarillo que solo se visualizan solo en este instructivo a modo de guia.

4.1. Ingreso al sistema

Para acceder al enlace de Notificaciones de Reacciones Transfusionales se debe ingresar a la
pagina web de la Unidad de Farmacovigilancia del Ministerio de Salud Pulblica y hacer clic en
Notificaciones o en el botén Notificar.

https://www.gub.uy/ministerio-salud-publica/unidad-farmaco-vigilancia

Algunos de los datos solicitados son obligatorios, en este instructivo se le indicaran de cuales
se trata.

Este reporte estd organizado en secciones, al finalizar cada una de ellas y para avanzar a la
siguiente debera seleccionar el botén azul con la siguiente indicacién:

Siguiente seccién

En caso que desee consultar datos ingresado con anterioridad, dispone de un botén blanco que
le permite regresar a la seccién anterior:

Seccion anterior

) Hemovigilancia

Notificacion de Reacciones Adversas a la Transfusion (RAT) y Reacciones Adversas a la Donacion
(RAD)

Imagen 1. Pantalla ingreso al sistema
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4.1.1. Reporte primario

Para realizar la notificacién se debe Aceptar los Términos y condiciones establecidos. Una vez
aceptados, se podrd elegir entre las opciones: Notificacién de usuario del
medicamento/paciente a la cual debe ingresar el donante o receptor de sangre o
hemoderivados, o Notificacidn de profesional sanitario.

de Salud
Publica

g@a&ﬁ, Ministerio

Reporte primario

Ver los términos y condiciones

Notificacién de usuario del medicamento/paciente

Notificacion de profesional sanitario

Imagen 2. Aceptacién de Términos y Condiciones

Al aceptar los términos y condiciones damos cumplimiento con la legislacién vigente y versa
as:

De acuerdo a lo dispuesto por el Articulo 92 de la Ley N° 18.331 del 18 agosto de 2008
- N2 27549: PROTECCION DE DATOS PERSONALES Y ACCION DE "HABEAS DATA”,
acepto aportar la informacion necesaria para dar sequimiento a las reacciones adversas que
pueda presentar.

Este dato es obligatorio.

Luego de aceptados los Términos y Condiciones se procede al ingreso de la notificacién.

Se seleccionara la opcién “Notificacién de usuario del medicamento/paciente” para el caso de
gue, quien notifica sea el donante o receptor de la transfusién y la opcién “Notificacién de
profesional sanitario”, para los profesionales de la Salud.

4.1.2. Descripcion de lo sucedido

En esta seccién se le solicitard que describa con sus propias palabras los sintomas y signos o
reacciones que sospeche estén relacionadas con la donacién o recepcién de la transfusién, asi
como lo sucedido en forma posterior. En el caso que la notificacién la realice el usuario,
especificar la Institucién en la cual se realiz6 la donacién o transfusién.
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Describa lo sucedido
Describa con sus propias palabras los sintomas o reacciones que sospeche hayan sido causados por la medicacién y lo sucedido posteriormente.

Por favor describa lo sucedido en el siguiente campo. Puede ingresar detalles acerca de las reacciones y los medicamentas probablemente relacionados con ellas, asi como
fechas relevantes. Por favor asegurese de describir detalles de lo ocurrido por cada reaccién y medicamento a reportar en las siguientes secciones.

Descripeién de lo sucedido

Imagen 4. Descripcion de lo sucedido
4.1.3. Reaccion(es)/Sintoma(s)

Seccién en la que se le solicitaran especificar el evento, para lo que es necesario se completen
los siguientes datos:

e Reaccién/sintoma (obligatorio)
e Fecha de comienzo de la reaccién (obligatorio)
e Fecha de finalizacién de la reaccién

e Duracion de la reaccién, menu desplegable que incluye: Afio, mes, semana, dia, hora,
minuto y segundo.

e Estado actual de la reaccién/sintoma, menu desplegable que incluye:
— Recuperada/ Resuelta
— En recuperacién/En resolucién
— No recuperada/No resuelta
— Recuperada con secuelas
— Mortal
— Desconocido
e ;La reaccién produjo alguna de las siguientes consecuencias? Seleccionar entre las
siguientes opciones en caso que corresponda:
— Causé muerte
— Amenaza de la vida
— Caus6 discapacidad
— Caus6/prolongé hospitalizacion
— Causé malformacién congénita

— Causé otra condicién médica importante
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Este reporte deberd repetirse para cada reaccién por lo que en caso de tener que reportar mas
reacciones deberd hacer clic en el botén verde para continuar agregando.

Reaccién(es)/Sintoma(s)

Describa cada reaccion con sus propias palabras. Presione el botdn "Agregar otra reaccidn / sintoma” para agregar otros eventos que necesite describir.

Reaccion/Sintoma

Fecha de comienzo de la reaccién

Par favar ingrese informacion lo més completa posible

Fecha de finalizacién de la reaccién

Por favar ingrese informacién lo més completa posible

Duracién de la reaccién

v

Estado actual de la reaccién / sintoma

v

:La reaccién produjo alguna de las siguientes consecuencias?

Seleccione las casillas que apliquen o deje en blanco

Causé muerte

Amenaza la vida

Causé discapacidad
Causé/prolongd hospitalizacién
Causé Malformacion congénita

Causé otra condicién médica importante

:r Agregar otra reaccion/sintoma

Imagen 5. Descripcién de reaccién(es)/sintoma(s)
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4.1.4. Medicamentos

En la Seccidon Medicamentos, se debera inluir informacidon de:

- Hemocomponente (sangre entera, sangre desplasmatizada, productos plasmaticos,
productos plaquetarios y crioprecipitados) y sus modificaciones.
- Otros medicamentos utilizados en forma concomitante.

Se deberdn completar los siguientes datos:

e Nombre del hemocomponente y sus modificaciones, y otros medicamentos.
(obligatorio)

e Compaiiia farmacéutica productora/distribuidora en caso que aplique.

e Numero de lote:
En el caso de hemoderivados especificar nimero de lote y vencimiento.
En el caso de hemocomponente especificar cddigo de barra y vencimiento.

cerot: | [ NANDATIALE

$2000000000122303009

En el caso de otros medicamentos especificar nimero de lote y vencimiento.
e Concentracién en caso que aplique
e Dosis: En el caso de transfusiones especificar el nimero de volimenes transfundidos.
e Via de administracién del medicamento

. |
Medicamentos

Ingrese el nombre y detalles de cada medicamento que consumia antes de ocurrir la reaccion, y marque agquel medicamento (s) que considera es el que probablemente causo la

reaccidn. Pulse el botén “"Agregar otro medicamenta” por cada nuevo medicamento que necesite describir. Incluya cualquier preparacién de medicamentos herbolarios (como
productos naturales o remedios caseros a base de plantas), consumo de drogas o cualquier otra medicacién alternativa que haya estado consumiendo.

Nombre del medicamento

Nombre completa del medicamento (como se musstra en el empaque)

\i\ Este medicamento es probablemente el causante de la reaccién

No seleccione la casilla si no cree que éste medicamenta s ¢l que prabablemente causé la reaccién

Compafiia farmacéutica prod a/distribuidora del

Nombre de |a compafiia farmacéutica productora/disctribuidora como se muestra en el empaque

Numero de lote

Concentracién

gual a la dedarada en el empague. Por ejemplo: 50 mg, 10 mg/m

Dosis

;Cuanto tomé de este medicamento? Por ejemplo: 2 comprimidos 3 veces al dia

Via de administracién del medic

Imagen 6a. Seccién para describir el medicamento
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A continuacidn completar los siguientes datos:

e Fecha de comienzo de la administracion del medicamento

e Fecha de fin de la administracion del medicamento

e Duracién de la administracién del medicamento, especificando en el primer recuadro
el valor correspondiente a las siguientes alternativas que se desplegaran:

Afo
Mes
Semana
Dia
Hora

Minuto

e Indicacion de la administracién del medicamento: No aplica en el caso de donaciones.

e Accién tomada con el medicamento, menl desplegable con las siguientes alternativas:

Medicamento retirado
Dosis reducida

Dosis aumentada
Dosis no modificada
Desconocida

No aplica

Finalizado el ingreso de datos y en caso de que usted requiera agregar informacién sobre otro
medicamento suministrado en forma concomitante, puede hacerlo por medio del botdn verde.
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Fecha de comienzo de la administracién del medicamento

Por favor ingrese informacién lo mas completa posible

Fecha de fin de la admini: ién del di

Deje este campo en blanco si atin se consume el medicamento

Duracién de la administracién del medicamento

v

Indicacién de la ini i6n del medic

Indicacion del medicamento (Por ejemplo: diabetes, dolor de cabeza)

Accién tomada con el medicamento

~

Agregue informacién para cada uno de los medicamentos. No olvide los medicamentos de venta libre, medicamentos herbolarios (como productos naturales o remedios caseros
a base de plantas), consumo de drogas y cualquier otro medicamento alternativo

:’ Agregar otro medicamento
Se(Cidn anterior

Imagen 6b. Seccién para describir el medicamento
4.1.5. Informacion adicional

Seccién para ingresar informacion adicional que se considere de interés:

e Enfermedades previas o actuales
e Comentarios adicionales: Incluir informacién adicional relevante y estudios realizados.

. |
Informacién adicional
Por favor describa brevemente sus historial médico. Esto es importante dado que algunas reacciones pueden presentarse a causa o en combinacion con enfermedades previas o

actuales, consumo de otros medicamentos, dietas especiales, consume de drogas, habitos tabaquicos, ingesta de alcohol o alergias. Puede incluir también otros comentarios
que considere sean relevantes.

Enfermedades previas o actuales

Comentarios adicionales

%

Seccidn anterior Siguiente seccién

Imagen 7. Informacion adicional
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4.1.6. Usuario del medicamento

En esta seccidn se le solicitan los siguientes datos que son de caracter obligatorio:

e Iniciales del usuario: En este campo se especificaran las iniciales y el nimero de

documento.
e Sexo
e Peso

e Fecha de nacimiento
e Edad al comienzo de la reaccién

e Pais en donde comenzaron las reacciones

. ______________________________________________________________________________|
Usuario del medicamento

Iniciales
Sexo
Masculino Femenino Desconecido
Peso
kg
Fecha de nacimiento
Es obligatorio llenar "Fecha de nacimiento” ¢ "Edad al comienzo de la reaccisn”

Edad al comienzo de la reaccién

v
Es obligatorio llenar "Fecha de nacimisnte” 6 “Edad al comienzo de la reaccién”
Pais donde comenzaron las reacciones

Uruguay v

Esto s importante en caso de que el entorno pudiera estar relacionada con la reaccién o sintoma.

Seccidn anterior Siguiente seccién

Imagen 8. Datos del usuario del medicamento
4.1.7. Informacion del contacto

En el caso que la notificacién la realice el usuario se solicitara:
e Correo electrénico

e Teléfono
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Informacién de contacto

correo electrénico

Teléfono

Seccion anterior Siguiente seccion

Imagen 9. Informacidn de contacto

IMPORTANTE: Debe completar en forma obligatoria por lo menos uno de los datos
anteriores.

En el caso que la notificacidn la realice el profesional se solicitara:
e Profesién, obligatorio
e Nombre
e Apellido
e Establecimiento de salud
e Correo electrdnico, obligatorio

o Teléfono, obligatorio

. |
Informacién de contacto

Profesién

Nombre (s)

Apellido (s)
Establecimiento de Salud
correo electrénico

Teléfono

Seccién anterior Siguiente seccién

Imagen 10. Informacidn de contacto.
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4.1.8. Resumen del reporte

En la Ultima seccidén aparece un resumen de la informacién notificada, y en caso de que la
misma esté correcta se puede enviar el reporte haciendo clic en el botdn (azul) Enviar reporte,
sefializado con una flecha amarilla.

Resumen del reporte

Este es el resumen de su reporte. Por favor verifique que la informacién mostrada es correcta. Utilice el boton "Editar reporte” (situado al final del resumen) para modificar su
reporte, o presione el boton “Enviar reporte” para enviar su notificacién a la autoridad correspondiente.

‘ Enviar reporte

Imagen 11. Resumen

En caso de que quiera modificar algun dato puede hacerlo. Para ello al final del resumen se
encuentra el botén (blanco) para editar el reporte.

Editar reporte

Cuando usted estime que el reporte estd completo puede enviar el reporte haciendo clic en el
botén (azul) Enviar reporte, sefalizado con una flecha amarilla.

4.1.9. Descargar reporte

Una vez enviado, aparece la opcién de descargar el reporte, tal como se sefiala en la imagen
adjunta. Esto permitira tener un documento PDF de la notificacién realizada para su impresién
o archivo digital.

El reporte se ha enviado correctamente
iGracias por enviar su reporte!

Identificador del reporte: 12-041-007-884

- Descargar el reporte
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5. INFORMACION - SOPORTE DE ACTIVOS

Activo: Simple
Criticidad (Alta/Media /Baja): Alta
Codigo del documento: IN-13221-063
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