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RESUMEN

Introduccion: la transfusion de com-
ponentes sanguineos es una intervencion
terapéutica esencial, pero no esta exenta de
riesgos. Las reacciones adversas a la
transfusion  pueden comprometer la
seguridad del paciente, y su adecuada
notificaciéon constituye la base de los
sistemas de hemovigilancia.

Objetivo: caracterizar las reacciones
adversas a transfusiones notificadas en
adultos al Servicio de Hemocentro del
Hospital de Clinicas, Paraguay, durante un
periodo de dos afios.

Metodologia: se aplic6 un estudio
observacional, descriptivo y retrospectivo
de corte transversal. Se analizaron los
formularios oficiales de notificacion de
reacciones adversas a transfusion
correspondientes al periodo comprendido
entre abril de 2023 y abril de 2025. Se
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describieron variables sociodemograficas,
tipo de hemocomponente, manifestaciones
clinicas, tipo y tiempo de aparicién de la
reaccién.

Resultados: se registraron 49 fichas de
notificacion, de las cuales 8 fueron
excluidas: dos por corresponder a pacientes
menores de 18 afos, tres por contener
informacidon incompleta y tres porque el
evento fue considerado poco probable de
corresponder a una reaccion adversa
transfusional o fue atribuido a otra causa
clinica. Finalmente, se incluyeron 41
notificaciones para el analisis. La incidencia
de reacciones adversas notificadas fue de
0,22%, equivalente a 2,2 por cada 1.000
transfusiones de hemocomponentes en
adultos. Todas las reacciones fueron
inmediatas (100%). Las mas frecuentes
fueron las reacciones febriles no hemoliticas
(31,7%), seguidas de Ilas reacciones
alérgicas (17,1%). Los hemocomponentes
mas asociados fueron los concentrados de
globulos rojos (78%) vy las plaquetas
(14,6%).

Conclusiones: las reacciones adversas
fueron predominantemente inmediatas,
siendo las reacciones febriles no hemoliticas
y las reacciones alérgicas las mas comunes.
El  fortalecimiento del sistema de
hemovigilancia y la capacitacién continua
del personal sanitario son esenciales para
mejorar la seguridad transfusional.

Palabras claves: seguridad de la sangre,

transfusion sanguinea, reaccion a la
transfusion, seguridad del paciente,
Paraguay
ABSTRACT
Introduction: Blood component

transfusion is an essential therapeutic
intervention, but it is not without risks.
Adverse transfusion reactions can
compromise patient safety, and their proper
reporting forms the basis of hemovigilance
systems.

Objective: To characterize adverse
transfusion reactions reported in adults to
the Blood Center Service at the Hospital de
Clinicas in Paraguay over a two-year period.
Methodology: A observational, descriptive,
retrospective cross-sectional study was
conducted. Official adverse transfusion
reaction reporting forms for the period from
April 2023 to April 2025 were analyzed.
Sociodemographic variables, type of blood
component, clinical manifestations, and the
type and timing of onset of the reaction
were described.

Results: A total of 49 notification forms
were recorded, of which 8 were excluded:
two because they involved patients under
18 years of age, 3 because they contained
incomplete information, and 3 because the
event was considered unlikely to be a
transfusion-related adverse reaction or was
attributed to another clinical cause. Finally,
41 notifications were included in the
analysis. The incidence of reported adverse
reactions was 0.22%, equivalent to 2.2 per
1,000 blood component transfusions in
adults. All  reactions were immediate
(100%). The most frequent were non-
hemolytic febrile reactions (31.7%),
followed by allergic reactions (17.1%). The
blood components most  frequently
associated with these reactions were packed
red blood cells (78%) and platelets
(14.6%).

Conclusions: Adverse reactions were
predominantly immediate, with non-
hemolytic febrile reactions and allergic
reactions being the most common.
Strengthening the hemovigilance system
and providing ongoing training for
healthcare personnel are essential for
improving transfusion safety.

Keywords: blood safety, blood transfusion,
transfusion  reaction, patient safety,
Paraguay
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INTRODUCCION

La transfusion de componentes sanguineos
es una intervencidn terapéutica critica en la
medicina moderna, indicada en casos de
anemia severa, hemorragias masivas o
terapias  oncohematoldgicas (), Sin
embargo, puede generar reacciones
adversas a la transfusion (RAT), que varian
desde leves hasta potencialmente fatales (2,
Estas se definen como cualquier efecto
indeseable asociado a la administracién de
un hemocomponente, y su monitoreo
sistematico resulta clave para la seguridad
del paciente ), La seguridad transfusional
es una dimension fundamental de la
atencion hospitalaria. Incluso las reacciones
leves implican riesgos, prolongan
internaciones y aumentan los costos
hospitalarios (43, Por ello, la hemovigilancia,
entendida como un sistema estructurado
para detectar, analizar y prevenir eventos
adversos, constituye wuna herramienta
prioritaria y consolidada en numerosos
paises (),

En Europa, los sistemas nacionales de
hemovigilancia han demostrado eficacia al
reducir eventos adversos y mejorar la
calidad transfusional. El sistema francés,
con mas de dos décadas de experiencia, ha
permitido caracterizar miles de eventos
seglin su gravedad y causalidad (), mientras
gue Espafia, en su informe de 2020,
documentd 1.224 reacciones, subrayando la
importancia del analisis sistematico 3,

En América Latina, los avances son
desiguales. Argentina ha fortalecido
progresivamente sus  estrategias de
hemovigilancia durante la ultima década,
promoviendo la notificacion sistematica de
eventos adversos transfusionales vy el
desarrollo de programas especificos de
vigilancia ®. Brasil dispone de un sistema
nacional de hemovigilancia consolidado,
coordinado por la Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que permite
la vigilancia sistematica y el analisis de las
reacciones transfusionales a nivel nacional
(®), Otros paises mantienen sistemas

institucionales activos: en Colombia, un
estudio multicéntrico reportd una
prevalencia de 1,1% de reacciones,
principalmente reacciones alérgicas vy
febriles no hemoliticas (19, mientras que en
Uruguay, el Hospital de Clinicas de
Montevideo identific6 mas de 150 eventos
adversos en cinco afos, consolidando un
modelo replicable a nivel nacional (11,

Paraguay ha dado pasos importantes en la
institucionalizacion de la hemovigilancia
mediante documentos como el Protocolo de
Seguridad Transfusional del Ministerio de
Salud Publica, que promueve la notificacién
de eventos (*2), No obstante, pese a contar
con formularios oficiales (como el utilizado
en el Hospital de Clinicas), aun faltan
estudios sistematicos que describan la
frecuencia, tipo y factores asociados a las
reacciones adversas. Por ello, el objetivo de
este trabajo fue caracterizar las reacciones
adversas a transfusiones notificadas en
adultos del Hospital de Clinicas, con el
propédsito de identificar patrones clinicos y
aportar evidencia local que contribuya al
fortalecimiento de la hemovigilancia y la
seguridad transfusional.

METODOLOGIA

Disefo y poblaciéon de estudio: se realiz
un estudio observacional, descriptivo,
retrospectivo y de corte transversal. La
poblacion accesible estuvo constituida por
las notificaciones de reacciones adversas a
transfusion registradas en el Servicio de
Hemocentro del Hospital de Clinicas,
Paraguay, entre abril de 2023 y abril de
2025. Dichas notificaciones fueron
realizadas por los médicos tratantes ante la
sospecha clinica de una reaccién adversa y
posteriormente revisadas por médicos
especialistas del Servicio de Hemocentro
como parte del proceso institucional de
hemovigilancia.

Se incluyeron las notificaciones corres-
pondientes a pacientes adultos (=18 afios),
registradas mediante el formulario oficial de
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notificacion de reacciones adversas a
transfusion.

Se excluyeron las notificaciones corres-
pondientes a pacientes menores de 18 afios
(n=2), los formularios incompletos que
impedian el analisis (n=3) y aquellas en las
gue la revision de la ficha evidencio
observaciones del médico especialista del
Servicio de Hemocentro que atribuian el
evento clinico a una causa distinta de la
transfusion o lo consideraban poco probable
como reaccién adversa transfusional (n=3).

Instrumentos de medicion y variables:
el instrumento fue el formulario oficial de
notificacion de reacciones adversas. Se
registraron los datos demograficos,
diagndsticos registrados en formulario de
notificacion (patologia hematoldgica,
patologia renal, patologia cardiaca, proceso
infeccioso, patologia quirurgica, otros), tipo
de hemocomponente transfundido (sangre
total, concentrado de glébulos rojos, plasma
fresco congelado, plaquetas, crio-
precipitados, otros), sintomas reportados
(fiebre, escalofrios, papulas, eritemas,
prurito, dolor toracico, dolor Ilumbar,
hemoglobinuria, choque, oliguria, anuria,
taquicardia, hipotension, hipertension, dolor
abdominal, disnea, n&useas, vdémitos,
diarrea, sangrado, petequias, equimosis,
broncoespasmo, cianosis, insuficiencia
cardiaca congestiva, insuficiencia
respiratoria aguda, ictericia, otros), tiempo
de aparicién de la reaccion (inmediatas:
<24 horas; tardias: >24 horas), tipo de
reaccion adversa (reaccion febril no
hemolitica, reaccion hemolitica aguda,
reaccion alérgica, injuria pulmonar aguda
asociada a transfusion, sobrecarga
circulatoria asociada a transfusion,
contaminacién  bacteriana, hipotensidn
asociada a transfusion, reaccion no
especificada: sintomas vagos sin criterio
para otras entidades, otras).

Muestreo y tamaifio muestral: se incluyé
la totalidad de las notificaciones que
cumplieron los criterios de inclusidon durante

el periodo de estudio. Se realizd un
muestreo no probabilistico de casos
consecutivos.

Gestion de datos: se cred una base de
datos en Microsoft Office Excel 2019™.
Posteriormente, los datos fueron exportados
al software PSPP™ para su analisis
estadistico. Las variables continuas se
describieron mediante medias y desviacién
estandar, mientras que las variables
cualitativas se expresaron como frecuencias
absolutas y porcentajes. La informacion se
resumio en tablas y graficos para facilitar su
interpretacion. Para el calculo de la
incidencia de reacciones adversas
notificadas, se utilizé como denominador el
nimero total de transfusiones de
hemocomponentes realizadas en pacientes
adultos durante el periodo de estudio, segun
los registros del Servicio de Hemocentro del
Hospital de Clinicas.

Aspectos éticos: se contd con |la
autorizacion institucional del Servicio de
Hemocentro del Hospital de Clinicas para la
revision de los formularios de notificacién de
reacciones adversas transfusionales, sin
intervencion sobre los pacientes ni acceso a
datos identificatorios. La informacion fue
procesada de forma andnima y agregada,
garantizando la confidencialidad de los
datos y el respeto de los principios éticos
para la investigacion en seres humanos.

RESULTADOS

Se registraron 49 fichas de notificacion de
reacciones adversas a la transfusion. Fueron
excluidas ocho: dos por corresponder a
pacientes menores de 18 afios, tres por
contener informacion incompleta y tres
porque, en la evaluacion realizada por los
médicos especialistas del Servicio de
Hemocentro, se consigné que el evento era
poco probable de corresponder a una
reaccion adversa a la transfusién o se le
atribuy6 a otra causa clinica mds probable.
Finalmente, se incluyeron 41 notificaciones
para el analisis.
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Durante el periodo de estudio, el Servicio de
Hemocentro registré 18.706 transfusiones
de hemocomponentes en pacientes adultos.
Las 41 reacciones adversas notificadas
representaron una incidencia de 0,22%,
equivalente a 2,2 reacciones notificadas por
cada 1.000 transfusiones de hemo-
componentes. La edad media fue de 50 +
19 afios, con un rango de 18 a 89 afos.
Predomind el sexo masculino con 23 casos
(56,1%).

En relacion con los diagndsticos consig-
nados, la patologia hematoldgica fue la mas
frecuente (41,5%), seguida por los procesos
infecciosos (24,4%) (tabla 1).

Los hemocomponentes mas frecuentemente
involucrados en las reacciones adversas a
transfusion fueron los concentrados de
globulos rojos (78%) (figura 1).

Tabla 1. Patologias registradas en pacientes adultos con reacciones adversas a transfusion
notificadas al Servicio de Hemocentro del Hospital de Clinicas (abril 2023 - abril 2025).

Porcentaje*

Patologias registradas Frecuencia (n)

(%)
Hematoldgica 41,5
Proceso infeccioso 24,4
Otros 24,4
Quirdrgica 17,1
Renal 7,3
Cardiaca 4,9

*Un mismo paciente pudo presentar mas de un diagndstico, por lo que los

porcentajes no son excluyentes

78%
14,6%
CGR Plaguetas

4,9% 2,4%

| —

PFC CGR +
Plaquetas

CGR: Concentrado de glébulos rojos; PFC: Plasma fresco congelado

Figura 1. Hemocomponentes asociados a reacciones adversas transfusionales notificadas
al Servicio de Hemocentro del Hospital de Clinicas (abril 2023 - abril 2025).
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La reaccion febril no hemolitica (RFNH) fue
el tipo de reaccion adversa mas registrada,

Finalmente, todas las reacciones registradas
fueron clasificadas como inmediatas (<24

observada en 13 pacientes (31,7%) (tabla

2).

horas). No se documentaron reacciones
tardias.

Tabla 2. Tipos de reacciones adversas a la transfusion notificadas al Servicio de
Hemocentro del Hospital de Clinicas (abril 2023 - abril 2025) (n 41)

Tipos de reaccién Frecuencia Porcentaje

(n) (%)
Reaccion febril no hemolitica 13 31,7
Reacciones alérgicas 7 17,1
Sobrecarga circulatoria asociada a transfusion 6 14,6
Injuria pulmonar aguda asociada a transfusion 5 12,2
Reaccidn no especificada 6 14,6
Otros 4 9,7

Fiebre

Taquicardia

Escalofrios

Disnea

Eritemas

Prurito

Insuficiencia respiratoria
Hipotension
Hipertensién

Dolor toracico

I 23
I 22
I 22
T 14
6

6

. 6

6

. 6

Figura 2. Frecuencia de las manifestaciones clinicas en pacientes adultos con reacciones
adversas a la transfusion notificadas al Servicio de Hemocentro del Hospital de Clinicas

(abril 2023 - abril 2025)

En cuanto a los sintomas clinicos reportados
en estas reacciones, predominaron la fiebre

(56,1%),
escalofrios (53,7%) (figura 2).

la taquicardia (53,7%) vy

los
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DISCUSION

Los resultados de este estudio reflejan el
comportamiento de las reacciones adversas
notificadas al sistema de hemovigilancia del
Hospital de Clinicas durante el periodo
analizado. La incidencia de reacciones
adversas notificadas fue de 0,22% (2,2 por
1.000 transfusiones en pacientes adultos).
Este indicador debe interpretarse con
cautela, ya que refleja Unicamente las
reacciones notificadas al sistema
institucional de hemovigilancia y puede
estar influenciado por el subregistro
inherente a los sistemas de notificacion
pasiva.

La edad media de los pacientes fue de 50
afnos. El predominio del sexo masculino y de
las patologias hematoldgicas refleja el perfil
de pacientes complejos del hospital y
coincide con lo informado por sistemas de
hemovigilancia tanto de paises de alto
ingreso como los Estados Unidos, donde los
pacientes con patologias oncohematoldgicas
concentran una proporciéon importante de
las transfusiones y de Ilas reacciones
adversas reportadas (**). Hallazgos similares
se han descrito en paises de la region, cuyas
cohortes hospitalarias con mayor uso
transfusional suelen estar integradas por
pacientes oncohematoldgicos, infecciosos y
quirdrgicos (&:10),

El concentrado de glébulos rojos (CGR) fue
el hemocomponente méas asociado a
reacciones adversas, seguido de las
plaquetas y del plasma fresco congelado.
Este hallazgo coincide con lo descrito en
informes internacionales, en los que los CGR
son los mas transfundidos y, por ende, los
mas implicados en reacciones adversas (8:12),

Entre los tipos de reacciones, predominaron
la reaccion febril no hemolitica y las
reacciones alérgicas, tal como se reporto6 en
Argentina ® y en Colombia (19, En nuestra
serie se observd, ademas, una proporcion
relevante de casos de sobrecarga
circulatoria asociada a transfusién (TACO) y
de injuria pulmonar aguda asociada a

transfusion  (TRALI). Estos hallazgos
resaltan la importancia de contar con
sistemas de hemovigilancia capaces de
identificar y analizar sistematicamente las
reacciones transfusionales, como ha sido
sefialado en la experiencia brasilefia (),

En cuanto a los sintomas clinicos, los mas
frecuentes fueron fiebre, taquicardia vy
escalofrios, en consonancia con el
predominio de las RFNH y las reacciones
alérgicas. También se registraron disnea e
hipotension, compatibles con TACO/TRALI,
mientras que las manifestaciones clinicas
potencialmente graves (choque o]
insuficiencia respiratoria) fueron poco
frecuentes, en concordancia con lo descrito
en la literatura regional (8:10),

Un aspecto llamativo de este estudio es que
el 100% de las reacciones se clasificaron
como inmediatas (<24 horas). Esto, mas
que indicar una ausencia real de reacciones
tardias, probablemente refleja su
subregistro, dado que estas pueden pasar
inadvertidas sin seguimiento activo. Esta
tendencia se ha descrito también en
reportes de la region (8-10),

Entre las limitaciones de este estudio debe
considerarse que el anadlisis se baso
exclusivamente en las reacciones adversas
notificadas al sistema de hemovigilancia
institucional, por lo que podria existir un
subregistro de eventos no reportados. En
consecuencia, la incidencia calculada
corresponde a reacciones notificadas y no
necesariamente a la totalidad de las
reacciones adversas ocurridas durante el
periodo de estudio. Ademas, el formulario
institucional utilizado para la notificacién fue
disefiado principalmente con fines
asistenciales y de hemovigilancia, mas que
con fines de investigacion, lo que condicioné
la disponibilidad de algunas variables
recomendadas para estudios comparativos
internacionales. Asimismo, la hete-
rogeneidad en el llenado de las fichas, con
datos incompletos o descripciones poco
especificas, dificultd el analisis detallado de
algunos casos. Esto probablemente se
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relaciona con la variabilidad en Ia
interpretacion de los apartados por parte de
los profesionales responsables de Ia
notificacién y con el predominio de campos
de respuesta abierta en el formulario
institucional. Finalmente, al tratarse de un
estudio retrospectivo basado en registros
institucionales, no fue posible verificar de
manera independiente todos los eventos ni
aplicar retrospectivamente clasificaciones
estandarizadas de gravedad e
imputabilidad, como las propuestas por la
International Society of Blood Transfusion
(ISBT) (%, sin introducir un sesgo de
interpretacion.

Para futuros estudios se recomienda
complementar la informacion registrada en
las fichas de notificacién con la revision de
historias clinicas y de las solicitudes de
transfusion, lo que permitiria caracterizar
con mayor precision las reacciones adversas
y los posibles factores asociados. Asimismo,
seria conveniente estandarizar el formulario
institucional mediante la incorporacion de
opciones de respuesta cerrada y de campos
especificos para registrar la gravedad e
imputabilidad de las reacciones, de acuerdo
con las recomendaciones de la ISBT. Estas
modificaciones favorecerian la calidad y la
comparabilidad de los registros. Por ultimo,
la capacitaciéon peridodica del personal
sanitario en la identificacién y notificacién de
reacciones adversas contribuiria a fortalecer
el sistema de hemovigilancia institucional y
mejorar la seguridad transfusional.

Finalmente, estos resultados evidencian la
necesidad de consolidar un sistema nacional
de hemovigilancia en Paraguay, con
protocolos unificados y capacitaciones
periddicas que permitan la deteccion
temprana y el registro sistematico de las
reacciones. Esto no solo mejoraria la
seguridad transfusional en el ambito
institucional, sino que también permitiria
generar datos comparables con los de
paises de la regidn que cuentan con
sistemas robustos de notificacién y de
hemovigilancia.

En conclusidn, en este estudio se incluyeron
41 notificaciones de reacciones adversas a
transfusion en pacientes adultos del Hospital
de Clinicas durante el periodo comprendido
entre abril de 2023 y abril de 2025. La
poblacion estudiada presenté una edad
media de 50 afos, predominio del sexo
masculino y patologias hematoldgicas,
infecciosas y quirdrgicas como los
diagnésticos mas frecuentes.

El concentrado de glébulos rojos fue el
hemocomponente mas implicado,
predominando las reacciones febriles no
hemoliticas y las reacciones alérgicas,
seguidas de la sobrecarga circulatoria
asociada a la transfusion y la injuria
pulmonar aguda asociada a transfusion.
Todas las reacciones fueron inmediatas, con
sintomas predominantes como fiebre,
escalofrios y taquicardia, y baja frecuencia
de manifestaciones clinicas potencialmente
graves.

Estos hallazgos son consistentes con lo
reportado en la literatura internacional y
regional y refuerzan la importancia de
fortalecer los sistemas institucionales de
hemovigilancia, promover la notificacién
sistematica de eventos adversos y optimizar
la capacitacion del personal sanitario. Este
estudio aporta evidencia local relevante
sobre el perfil de las reacciones adversas a
la transfusion en la poblacion adulta en
Paraguay, contribuyendo al desarrollo de
estrategias orientadas a mejorar la
seguridad transfusional en el &ambito
hospitalario.
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