-
NOVIEMBRE J
| SOBRE EL
Salén de Actos Ernest Lluch ‘ DE

Ministerio de Sanidad,

Politica Social e Igualdad ~
INFORMACION
AgciaCaIidad del Sistema Nacional de Salud | D E I- S | STEMA

INSTITUTO DE INFORMACION SANITARIA
Www.mspsi.es D E

2

/JSistema de Informacion en
4 el Sistema Nacional para la
i //f Seguridad Transfusional

Elena Moro Domingo

Direccion General de Salud Publica y Sanidad Exterior.
Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad.



ot . SOBRE EL [
- '—' DE INFORMACION DEL SISTEMA e

DE 24 NOVIEMBRE ] e enes

é POR QUE UN
SISTEMA DE
INFORMACION?

Sistema de Informacion en el Sistema Nacional para la Seguridad Transfusional. Elena Moro Domingo. 2



ESPARA  DESANIDAD, POLITICA SOCIAL
DE E IGUALDAD

pt O SOBRE EL
“* ™" DE INFORMACION DEL SISTEMA

DE NOVIEMBRE venrw.mspsi.es

INTRODUCCION

Donaciones voluntarias
1.800.000

Transfusion 2.000.000 componentes
e 1.612.424 U. C. Hematies Plasma a industria

e 192.332 U. Plaquetas (dosis terapéuticas) 380.560 litros
Fabricacion hemoderivados
e 198.572 U. Plasma (49.643 litros)

(albumina, Igs, f. coagulacion

3

AUTOSUFICIENCIA DEL PAIS
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INTRODUCCION V)

- Caracteristicas y Diferencias

— Aspectos medicos, éeticos y sociales

— Naturaleza bioldgica

— Contaminacion por sustancias nocivas
— Vida media limitada

— Importancia vital
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INTRODUCCION J

MARCO LEGISLATIVO DE LA
TRANSFUSION

e Legislacion Espanola

Tratado de Amsterdam

e Directivas Europeas
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INTRODUCCION *
PLAN NACIONAL DE HEMOTERAPIA o
1985
AUTOSUFICIENCIA

USO OPTIMO

SEGURIDAD TRANSFUSIONAL

|

NECESIDAD DE UN
SISTEMA DE INFORMACION
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INTRODUCCION *

Tratado de Amsterdam 1997 T
Articulo 152 SALUD PUBLICA

e Preservar la salud publica y evitar la transmision de enfermedades
infecciosas.

e Garantizar un nivel equivalente de seguridad y calidad de los
componentes sanguineos sea cual sea su origen y destino final.

Directiva 2002 /98/EC

e Fija las normas de calidad y seguridad para la extraccion,
verificacion, tratamiento, almacenamiento y distribucion de la
sangre y de los componentes sanguineos.

RD 1088/2005
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(RD 1088/2005) #

AREA DE HEMOTERAPIA
(Secretaria CCST)

SISTEMA NACIONAL SEGURIDAD
TRANSFUSIONAL (SNST)

Comité Cientifico para la
Seguridad Transfusional.
CCST

l

| Promocién de la Donacién |

CONSEJO .| Comision Nacional | —»
INTERTERRITORIAL |<+——| deHemoterapia |+——

Responsable ante la UE

| Seleccidn de Donantes y Serologia |

| Componentes Sanguineos |

Fraccionamiento Plasmatico y
Farmacopea

Uso Optimo de la Sangre y
Componentes

Comision | Sistema de Calidad |

Autondmica |
Hemoterapia

Hemovigilancia |

| Inspeccién y Acreditacion |
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Es un Sistema de informacién permanente:

e Recogida, procesamiento, analisis y evaluacion de incidentes
relacionados con preparacion, donacion transfusion
Sistema Estatal de Hemovigilancia (SEHV

e Recogida, procesamiento, ana’;lig,isdy evaluacion de los
datos de estructura y actividad de los Centros y
Servicios de Transfusion. (Informacion anual)

e Web “"Medicina Transfusional”

e Sistema e-Room
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éQUE INFORMACION NECESITAMOS RECOGER?

1. Informacion para seguimiento y evaluacion del SNST

2. Informacion derivada de las exigencias de las
Directivas Europeas

2002 /98 / CE

2004 / 33 /CE 2005 / 61 / CE 2005 / 62 / CE
“Requisitos Técnicos” “Trazabilidad y “Calidad”
hemovigilancia”
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o
G Calidad y seguridad
componentes

Seleccion del

Uso optimo

donante Extraccidn Procesamiento Distribucidbn
Verificacbn .
Almacenamiento
Donacién Preparacién de componentes
AD A D A ONA
Donante

/ il
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SI - SNST ESTRUCTURA DEL FORMULARIO

A) ESTRUCTURA
Identificaciéon del CTS
Identificacidn de los Servicios hospitalarios a los aie ahastece
Personal del CTS/ST

B) DONANTES DONACIONES

C) OBTENCION DE COMPONENTES 228 Campos
Aféresis
Separacion

D) UTILIZACION

Autotransfusiones
Transfusiones Alogénicas

E) LABORATORIO

F) INTERCAMBIO ENTRE CCAA

G) PLASMA INDUSTRIA FRACCIONADORA
H) UNIDADES NO UTILIZADAS

I) SISTEMAS DE CONTROL Y CALIDAD

J) OBTENCION Y SUMINISTRO DE HEMODERIVADOS
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SISTEMA ESPANOL DE HEMOVIGILANCIA

UNIDAD HV MSPSI

SISTEMA AUTONOMICO de HEMOVIGILANCIA J

PROGRAMA ESTATAL de HEMOVIGILANCIA ]

(COORDINADOR HV)

SERVICIO DE CENTRO DE
TRANSFUSION ) TRANSFUSION

HOSPITALARIO SANGUINEA
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CIRCUITO DE NOTIFICACION NIVEL ESTATAL 47”

SERVICIO de
TRANSFUSION

(Comité H. de transfusion)

Coordinador

Incidentes Transfusion Autonomico de UNIDAD
HV DE HV

Notificacion (MSPSI)

CENTRO DE Incidentes Informe
TRANSFUSION (anual) estatal

Incidentes Donacion

o~
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Incidentes Preparacion de
Componentes
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SI - SNST *
0 AUTOSUFICIENCIA

. Factores Determinantes

—

Estructura y condiciones basicas

2. Obtencion y procesamiento de sangre y
plasma

3. Capacidad y tecnologia de fraccionamiento
del plasma

4. Consumo de sangre, componentes y
derivados plasmaticos
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Indicadores de Obtencion 2

Sangre:

— n® de donaciones

— litros/1000 habitantes _ _

— n° de donaciones/1000 +  litros plasma/1.000 habitantes

habitantes

Plasma: « cantidad de producto hemoderivado extraido

- litros totales a partir del plasma

- litros/1000 habitantes
- % plasmaféresis
— n° de plasmaféresis/1000 hab.

— Seleccion de Donantes-

- Indice de fraccionamiento o
separacion

- Concentrados de hematies/1000
habitantes

- Concentrados de plaquetas/1000
habitantes

- % plaquetas por aféresis
- % plasma recuperado
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SEGURIDAD TRANSFUSIONAL

e EPIDEMIOLOGIA LOCAL
e SELECCION DE DONANTES
e PROCESAMIENTO CORRECTO-GMP
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