
Área de Tecnología y Prestación
de Servicios de Salud

Medicamentos Esenciales,
Vacunas y Tecnologías en Salud

D   O   C   U   M   E   N   T   O   S     T   É   C   N   I   C   O   S  

Tecnologías Esenciales de Salud

RECOMENDACIONES 
PARA EL DISEÑO DE 
UN PROGRAMA DE 

DESARROLLO DE GUÍAS 
DE PRÁCTICA CLÍNICA:
USO DE LA SANGRE Y 

SUS COMPONENTES

THS/EV-2006/001





Biblioteca Sede OPS - Catalogación en la fuente

Organización Panamericana de la Salud. Área de Tecnología y Prestación de Servicios de Salud. Unidad de Medicamentos
Esenciales, Vacunas y Tecnologías en Salud.

Recomendaciones para el diseño de un programa de desarrollo de guías de práctica clínica: uso de la sangre y sus componentes.

Washington, D.C: OPS, © 2006.
Documentos Técnicos. Tecnologías Esenciales de Salud (THS/EV-006/001)

ISBN 92 75 32569 3

I. Título  II. Serie 1. TRANSFUSIÓN SANGUINEA
2. DESARROLLO DE PROGRAMA
3. PRÁCTICAS CLÍNICAS
4. PLANES Y PROGRAMAS DE SALUD
5. SANGRE

NLM WB 356

Diseño Gráfico: Alex Winder

GRUPO ASESOR DE LA ORGANIZACIÓN PANAMERICANA DE LA SALUD

Redacción: Amalia Gpe. Bravo Lindoro
Hematólogo - Pediatra
Subdirectora de Servicios Auxiliares de Diagnósticos y Tratamiento.
Instituto Nacional de Pediatría
México, DF, México

Alexander J. Indrikovs, MD, MBA
Associate Professor of Pathology and Clinical Laboratory Sciences.
Director, Blood Bank Division
University of Texas Medical Branch
Galveston, USA

Silvina Laura Kuperman
Médica Pediatra
Especialista en Hemoterapia e Inmunohematología, Médica del Servicio de Hemoterapia
Hospital de Pediatría J.P. Garrahan
Buenos Aires, Argentina

Ileana López Plaza
Especialista en Medicina Transfusional
Grafton, MA, EUA

Coordinación: José Ramiro Cruz
Asesor Regional
Servicios de Laboratorio y Sangre.
Organización Panamericana de la Salud
Washington D.C. EUA

Recomendaciones para el diseño de un programa de desarrollo de guías de práctica clínica: uso de la sangre y sus componentes

I



La Organización Panamericana de la Salud dará consideración muy favorable a las solicitudes de autorización para repro-
ducir o traducir, íntegramente o en parte, alguna de sus publicaciones, siempre que no sea con fines de lucro. Las solicitudes
y las peticiones de información deberán dirigirse a la Unidad de Medicamentos Esenciales, Vacunas y Tecnologías en Salud de
Organización Panamericana de la Salud/Organización Mundial de la Salud, 525 Twenty-third Street, N.W. Washington, DC
20037, EUA, que tendrá sumo gusto en proporcionar la información más reciente sobre cambios introducidos en la obra, pla-
nes de reedición, y reimpresiones ya disponibles.

© Organización Panamericana de la Salud, 2006

Las publicaciones de la Organización Panamericana de la Salud están acogidas a la protección prevista por las disposicio-
nes sobre reproducción de originales del Protocolo 2 de la Convención Universal sobre Derecho de Autor: Reservados todos lo
derechos.

Las denominaciones empleadas en esta publicación y la forma en que aparecen presentados los datos que contiene no
implican, por parte de la Secretaría de la Organización Panamericana de la Salud, juicio alguno sobre la condición jurídica de
países, territorios, ciudades o zonas, o de sus autoridades, ni respecto del trazado de sus fronteras o límites.

La mención de determinadas sociedades mercantiles o de nombres comerciales de ciertos productos no implica que la
Organización Panamericana de la Salud lo apruebe o recomiende con preferencia a otros análogos. Salvo error u omisión, las
denominaciones de productos patentados llevan en las publicaciones de la OPS letra inicial mayúscula.

Recomendaciones para el diseño de un programa de desarrollo de guías de práctica clínica: uso de la sangre y sus componentes

II



ÍNDICE

RECOMENDACIONES PARA EL DISEÑO DE UN PROGRAMA DE DESARROLLO DE GUÍAS DE PRÁCTICA
CLÍNICA: USO DE LA SANGRE Y SUS COMPONENTES

CONTENIDO

1. INTRODUCCIÓN 1

2. PROPÓSITO 1

3. IMPACTO 1

4. ALCANCE 2

5. ORGANIZACIÓN Y FUNCIÓN DE LOS COMITÉS DE TRANSFUSIONES 2
5.1. Comité Nacional
5.2. Comité Regional
5.3. Comité Hospitalario

6. DESARROLLO DE LA GUÍA 6
6.1. Organización
6.2. Responsabilidades
6.3. Método para el desarrollo de la guía

6.3.1. Selección del equipo
6.3.2. Revisión, selección, y síntesis de la literatura
6.3.3. Desarrollo de los niveles de evidencia y elaboración de los grados de 

recomendación 
6.3.4. Presentación de la guía en un encuentro ampliado
6.3.5 Evaluación externa 
6.3.6. Elaboración de la versión definitiva 

6.4. Diseminación e implementación 
6.5. Auditoria y análisis de los resultados de la implementación

7. ADAPTACIÓN DE GUÍAS EXISTENTES 17

8. CONTENIDO DE LA GUÍA 19

9. EVALUACIÓN DE LA SITUACIÓN ACTUAL 20

10. GLOSARIO 21

11. REFERENCIAS 32

12. ANEXOS 35
1. Modelo de cronograma de actividades
2. Modelos para la formulación de los niveles de evidencia y grados de recomendación
3. Instrumento Agree

Recomendaciones para el diseño de un programa de desarrollo de guías de práctica clínica: uso de la sangre y sus componentes

III





1. INTRODUCCIÓN

La transfusión de sangre y sus componentes es parte importante de la terapéutica médica, siendo indiscutible su beneficio 1.
Sin embargo, su aplicación no es 100% segura  ya que  incluye riesgos infecciosos (virales, bacterianos, parasitarios) y
no-infecciosos que pueden tener consecuencias graves o mortales. 2,3

A pesar de que históricamente los problemas infecciosos transmitidos por transfusión  (ITT) son en los que se ha puesto el
énfasis y en los que se han logrado mayores éxitos tratando de mejorar la seguridad de la sangre, es un hecho bien conocido
que las complicaciones no infecciosas son mucho más frecuentes en aquellos países donde a través de programas de hemo-
vigilancia tienen la posibilidad de cuantificar el riesgo 4,5: Las complicaciones no infecciosas incluyen:

• Transfusión  equivocada por errores administrativos  en pacientes, dosis y tipo de producto a utilizar.
• Reacciones  transfusionales febriles y alérgicas
• Sobrecarga circulatoria aguda
• Hemólisis intravascular y extravascular
• Choque séptico
• Edema pulmonar no-cardiogénico (TRALI)
• Enfermedad de Injerto contra Huésped

Aunado a lo anterior, la obtención y disponibilidad de los componentes sanguíneos tienen un alto costo social y financiero 6, cons-
tituyéndose de esta manera en un recurso prioritario, muchas veces escaso y que requiere por lo tanto una correcta utilización.

Con el fin de disminuir los riesgos y mejorar la utilización de la sangre de manera razonable se han  establecido  las siguien-
tes tácticas a nivel mundial 7,8:

• Creación de Sistemas  Nacionales de Sangre
• Planes Nacionales de Sangre 
• Programas de donación altruista de sangre
• Escrutinio de factores de riesgo en los donantes
• Tamizaje de toda la sangre para las enfermedades infecciosas transmitidas por transfusión 
• Buenas prácticas de laboratorio  para la clasificación sanguínea , pruebas de compatibilidad, y preparación,

almacenamiento y transporte de los componentes sanguíneos  
• Adherencia a los procedimientos operativos regulados  durante el acto de transfusión
• Uso clínico efectivo de la sangre y sus componentes  (Cuadro 1)
• Disponibilidad y uso de alternativas a la transfusión   
• Adherencia a los Programas de Gestión de Calidad para Bancos de Sangre
• Programas de capacitación continua al  personal médico y técnico

La misión de los Sistemas Nacionales de Sangre (SNS) de un país debe estar enfocada en el aseguramiento del uso eficien-
te de la sangre donada y de otros recursos, además de minimizar los posibles efectos adversos en los donantes de sangre, en
los pacientes y en los trabajadores de los servicios de sangre.9

Como parte de las estrategias de los programas de utilización apropiada de los componentes sanguíneos por parte de los
(SNS)  se mencionan entre otras 10,11:

• Creación de Comités Nacionales de Transfusión
• Guías  de uso apropiado de la sangre y sus componentes    
• Programas de hemovigilancia

2. PROPÓSITO
Este documento tiene como objetivos:

• Facilitar la creación y función de Comités de Transfusión a diferentes niveles en los sistemas de salud.
• Promover la creación, difusión e implementación  de Guías Clínicas para el  uso apropiado de la sangre y sus

componentes.

3.  IMPACTO
La creación de los Comités y la implementación de las Guías Clínicas mejorarán el uso apropiado de la sangre y sus com-

ponentes, repercutiendo en la  reducción de las transfusiones innecesarias, mejorando  el abastecimiento y disminuyendo  los
efectos adversos a la transfusión. Asimismo, aumentarán la eficacia de la  relación  interdisciplinaria del personal involucra-
do en la transfusión sanguínea         
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4. ALCANCE
a. Autoridades del Sistema Nacional de Salud
b. Programa / Plan Nacional de Sangre
c. Sociedades  médicas 
d. Instituciones de salud
e. Servicios de Sangre

5. ORGANIZACIÓN Y FUNCIÓN DE LOS COMITÉS DE TRANSFUSIÓN.(Cuadro 2)

Algunas experiencias internacionales, tomando en cuenta los riesgos secundarios a la transfusión, los  costos generados y
el uso inapropiado de la sangre, han demostrado una mejor utilización de la sangre a través de la  constitución de  una gran
estructura de  Comités Nacionales para el uso clínico de la sangre, siendo la base de los mismos los Comités Hospitalarios. La
estructura y composición variará de acuerdo a las  necesidades, realidades y prácticas clínicas de cada país.

5.1. COMITÉ NACIONAL PARA EL USO CLINICO DE SANGRE
Con el propósito de promover el uso apropiado de la sangre, las autoridades de regulación en salud en algunos países han

realizado grandes esfuerzos para mejorar los mecanismos legislativos, regulatorios y educativos. 12

El  desarrollo de  Comités Nacionales ha demostrado ser fundamental para estimular el uso apropiado de la terapia trans-
fusional. El éxito del  Comité Nacional se basa en el apoyo  que por parte de las estructuras gubernamentales exista para el
desempeño de sus funciones. 13

5.1.1. Objetivo
Promover las buenas prácticas transfusionales a través de  estrategias de realización, implementación  y seguimiento  de

Guías Nacionales para el uso clínico apropiado de la sangre.

5.1.2. Funciones
• Estructurar planes de trabajo para la creación, difusión e implementación  de políticas y guías transfusionales para el uso

clínico de la sangre en los hospitales de todo el sistema de salud, asegurando que las mismas sean elaboradas a través
de  medicina basada en evidencia y en indicaciones plenamente justificadas para el uso óptimo.

• Establecer guías, roles y responsabilidades para el desarrollo de comités regionales y hospitalarios como parte de
la implementación y monitoreo de la política y guías nacionales.

• Promover a todos niveles los programas de educación y capacitación del personal involucrado en la prescripción y
administración  de sangre y sus productos   

• Participar en los programas nacionales para el sostén transfusional de padecimientos  hereditarios crónicos de tipo
hematológico (hemofilia, hemoglobinopatías.)

• Promover la  recolección y  el análisis  de datos para facilitar los  programas de hemovigilancia
• Estimular estudios clínicos del uso de sangre y sus componentes para colectar y comparar  indicadores de uso

regional y nacional
• Crear, revisar y actualizar regularmente las guías y políticas nacionales referentes al uso de sangre y sus componentes

5.1.3. Ámbito
El Comité deberá establecer sus funciones en todo el territorio nacional. La colaboración con otros países es recomendable.

5.1.4. Estructura
El Comité deberá ser constituido por profesionales reconocidos con amplia experiencia en la práctica transfusional, y per-

sonas involucradas en los aspectos clínicos de la transfusión y que además estén dispuestos a dedicar tiempo y esfuerzo en
la consecución de los  objetivos y funciones.

El Comité Nacional podrá  incluir representantes de:
• Autoridades de los servicios de salud 
• Colegios y Academias médicas de  áreas críticas  que usen sangre en forma cotidiana como son: pediatría, gineco-

obstetricia, anestesia, cirugía, hematología y oncología.
• Comités de Transfusión regionales   
• Sociedades Médicas que dentro de su especialidad el uso de sangre tenga relevancia.
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• Catedráticos de Escuelas de Medicina.
• Organizaciones no gubernamentales (Cruz Roja, Donantes Voluntarios, Asociaciones de Hemofilia, Talasemia)

5.2. COMITÉS REGIONALES PARA EL USO CLÍNICO DE SANGRE

5.2.1. Objetivo
Desarrollar y mantener mecanismos formales de comunicación  entre el Comité Nacional y  los Comités Hospitalarios para

la  promoción, implementación y seguimiento de las buenas prácticas del uso de sangre  a nivel regional.

La composición de un comité a nivel regional tomará en consideración aspectos gubernamentales, territoriales, prácticas
hospitalarias y disponibilidad local de componentes.

5.2.2. Funciones
• Estructurar planes de trabajo adaptados a las actividades, necesidades y recursos  regionales que aseguren que las

guías transfusionales aprobadas por el Comité Nacional sean implementadas       
• Coordinar la interacción entre  los Comités Hospitalarios en la región  para la mejor utilización de la sangre y sus

componentes 
• Promover programas cooperativos en la región para la evaluación a nivel hospitalario de   estudios clínico/analíti-

cos  con el propósito de obtener información  para  el seguimiento a nivel nacional de las prácticas transfusiona-
les y la vigilancia de las reacciones adversas a la transfusión

5.2.3. Ámbito
El Comité deberá establecer las funciones en toda la región. Se recomienda la colaboración con otras regiones.

5.2.4. Estructura
El Comité deberá ser constituido por profesionales reconocidos con amplia experiencia en la práctica transfusional y per-

sonas involucradas en los aspectos clínicos de la transfusión y que además estén dispuestos a dedicar tiempo y esfuerzo en
la consecución de los  objetivos y funciones.

El Comité Regional podrá  incluir representantes de:

• Comités transfusionales de los hospitales  de la región
• Servicios regionales de sangre
• Personal médico representativo de los usuarios de sangre 
• La comunidad 

5.3. COMITÉ HOSPITALARIO PARA USO CLÍNICO DE SANGRE 14,15

5.3.1. Objetivo
El Comité Hospitalario representa la parte efectora a nivel local para la implementación y evaluación del uso de las guías

nacionales.

5.3.2. Funciones
• Desarrollar  sistemas y procedimientos de implementación efectiva de las guías nacionales para el uso clínico de

la sangre dentro del hospital 
• Identificar, resolver y revisar las  necesidades transfusionales específicas de los hospitales  para:

• Desarrollar protocolos de transfusión para situaciones de emergencia
• Promover el uso e interpretación  eficiente de las  pruebas de laboratorio en conjunto con la evaluación

clínica del paciente para asistir en las prácticas transfusionales 
• Efectuar evaluaciones  y acciones correctivas de incidentes y efectos adversos asociados con la transfusión
• Implementar acciones preventivas y  correctivas para disminuir el desperdicio y la pérdida de productos

sanguíneos
• Establecer la documentación adecuada del acto de transfusión 
• Promover la educación médica continua, el entrenamiento para los usuarios y  la educación del paciente  en relación

a todos los aspectos del uso clínico de la sangre y sus componentes 
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• Promover alternativas al uso de sangre, como son los programas de autotransfusión, métodos quirúrgicos sin pér-
dida de sangre y medicamentos    

5.3.3. Ámbito
El Comité deberá establecer las funciones a nivel local, ya sea intra e interhospitalario, estableciendo de ser necesario un

plan de comunicación con Comités Regionales o Nacionales.

5.3.4. Estructura
El Comité Hospitalario podrá estar compuesto de una o varias instituciones dentro de una región.
El Comité deberá ser multidisciplinario, y podrá ser intra o interhospitalario dependiendo de la constitución de los hospita-

les a nivel local. La membresía del comité debe incluir:

• Representante del Comité Regional 
• Profesionales clínicos usuarios de la transfusión sanguínea y  miembros de los registros médicos 
• Profesionales responsables del banco sangre
• Miembros del departamento responsable del abastecimiento de fluidos de reemplazo e insumos médicos
• Miembros de la administración de enfermería y administración/finanzas del hospital

Cuadro 1. Principios del uso clínico de la sangre (OMS, 1999)7

1. La transfusión es sólo uno de los elementos en el manejo del paciente.

2. Las decisiones para la prescripción deben basarse en las guías nacionales para el uso clínico de la sangre, tomando
en cuenta las necesidades individuales del paciente.

3. La pérdida de sangre debe ser minimizada para reducir la necesidad de transfusión del paciente.

4. El paciente con una pérdida aguda de sangre debe recibir resucitación efectiva (fluidos de reemplazo endovenoso,
oxígeno, etc.), mientras se evalúa la necesidad de transfusión.

5. Los valores de las pruebas de laboratorio, por ejemplo: valor de hemoglobina, contaje plaquetario, tiempo de protrombina) 
del paciente, aunque importante, no debe ser el único factor para decidir la indicación de la transfusión. La decisión acerca
de transfundir debe basarse en la necesidad de aliviar signos y síntomas clínicos y prevenir morbilidad significativa y 
mortalidad.

6. El clínico debe estar consciente de los riesgos de infecciones transmisibles por transfusión de la sangre y productos san-
guíneos disponibles para el paciente en particular.

7. La transfusión debe ser prescripta solo cuando es probable que los beneficios para el paciente sobrepasen a los riesgos.

8. El clínico debe registrar claramente el motivo de la transfusión.

9. Una persona entrenada debe monitorear al paciente transfundido y responder inmediatamente si ocurre cualquier efec-
to adverso.
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Cuadro 2. Organización y función de los Comités de Transfusión 

ÁMBITO NACIONAL REGIONAL HOSPITALARIO

OBJETIVO Desarrollar las Guías Nacionales Monitoreo de la implementación Implementación en el contexto hospitalario

• Creación, revisión, actualización • Estructurar planes de trabajo adaptados • Determinar, identificar, resolver y revisar
y difusión de las guías a  todo el a los  recursos  regionales para las necesidades  transfusionales específicas
sistema de salud implementación de las guías al (los) establecimiento(s)  para:

1. Desarrollar protocolos de transfusión
• Establecer los  roles y responsa- • Promover el desarrollo e implementación para situaciones de emergencia y

bilidades para el desarrollo de de los Comités Hospitalarios procedimientos quirúrgicos
Comités Regionales y Hospitalarios. 2. Promover el uso de alternativas al

uso de sangre
FUNCIÓN • Promover programas de educación • Coordinar la interacción entre  los Comités 3. Implementar  la evaluación y acción

y capacitación del personal Hospitalarios para la mejor utilización de correctiva de incidentes y efectos
involucrado la sangre   dentro de la región adversos asociados con la transfusión

4. Implementar la acción correctiva para 
• Enfatizar los programas de • Promover programas comparativos para disminuir el desperdicio y la pérdida

hemovigilancia la evaluación a nivel hospitalario entre de productos sanguíneos
los establecimientos de la región,

• Participar en programas para incluyendo estudios clínico/analíticos • Establecer  la documentación adecuada
la prevención y manejo de con el propósito de adquirir  datos del acto de la transfusión
pacientes que requieran un comparativos para el comité nacional 
sostén transfusional crónico sobre: • Promover la educación médica continuada,

1. Prácticas transfusionales el entrenamiento para los usuarios y la
• Estimular estudios clínicos para 2. Vigilancia de las reacciones  educación del paciente

el uso adecuado de la  sangre adversas a la transfusión

ESTRUCTURA • Autoridades de los servicios de • Representante de las autoridades de los • Representante del Comité Regional
salud servicios de salud

• Profesionales clínicos usuarios de la
• Representantes médicos de áreas • Representantes de los Comités transfusión sanguínea y otros miembros

criticas  para la utilización de Transfusionales  Hospitalarios de la Región del registro médico
productos sanguíneos

• Personal médico representativo de los • Profesionales responsables del banco de
• Representantes  de Comités de usuarios de sangre en la región sangre

Transfusión regionales
• Representantes de la comunidad • Miembros del departamento responsable

• Representante de Escuelas de del abastecimiento de líquidos de
Medicina y reemplazo e insumos médicos

• Representantes de entidades • Miembros de la administración de enfermería
transfusionales no y administración/finanzas del hospital

gubernamentales



6. DESARROLLO DE LA GUÍA

Las guías de práctica clínica (GPC) son un conjunto de recomendaciones desarrolladas de manera sistemática con el obje-
tivo de guiar a los profesionales en el proceso de toma de decisiones sobre cuáles son las intervenciones  más adecuadas en
el abordaje de una condición clínica específica y en circunstancias concretas18.

Resulta imprescindible establecer la diferencia entre una guía de uso apropiado de la sangre y sus componentes y otros
documentos que también contribuyen a mejorar la calidad de los procesos pertenecientes a los bancos de sangre y servicios
de medicina transfusional:

Las normas y leyes pertenecen al ámbito legislativo (establecidas por diputados y/o senadores).
Las reglamentaciones son procedimientos específicos para aplicar la ley, dedicada a los efectores de salud, de conduc-

ción de la salud y bancos de sangre (es de incumbencia del poder ejecutivo a través de los ministros y sus asesores expertos).
La reglamentación puede modificar cómo aplicar la ley pero no su esencia, por ejemplo: la sangre no debe generar lucro, esa
es la esencia de la ley.

Los estándares son una serie de indicaciones generales más específicas que la reglamentación y acordada por consenso,
para guiar a todo el sistema de sangre (deben prepararlos los especialistas, apoyados por los expertos de cada área del siste-
ma de sangre, someterlos a la consideración y posterior aceptación por todo es sistema y a la aprobación por la autoridad de
aplicación, o bien la autoridad de aplicación puede convocar a los expertos a prepararlos teniendo en cuenta los mismos
pasos. La incumbencia de los estándares es: Centros de Medicina Transfusional, bancos de sangre, médicos, enfermeras, téc-
nicos, laboratorios, bioquímicos, etc.)

Los manuales de procedimientos son documentos que contienen los procedimientos operativos estándar que son des-
arrollados por el personal involucrado en el proceso de la transfusión, y se basan en leyes y regulaciones vigentes, estánda-
res nacionales e internacionales (de Gestión de la Calidad, por ejemplo), la evidencia científica disponible y el diseño propio
de cada uno de los procesos. Describen en forma clara y precisa la manera de desarrollar una tarea específica.

La elaboración e implementación de guías para el uso apropiado de la sangre y sus componentes deben ser desarrolladas
con un método establecido que asegure la validez, confiabilidad, aplicabilidad, y adherencia a las mismas19. El Programa para
el desarrollo de una Guía de Práctica Clínica debe ser diseñado, estructurado y coordinado, para elaborar, implementar  y eva-
luar el impacto de su uso.

El desarrollo de GPC tiene como objetivos fundamentales20:
• Mejorar los resultados de la práctica asistencial
• Disminuir la variabilidad en la utilización de recursos
• Disminuir la incertidumbre de la práctica clínica
• Desarrollar estándares de calidad asistencial
• Desarrollar procesos para la práctica de los conceptos de la medicina basada en las evidencias

Es ampliamente reconocido y aceptado  que el uso exclusivo de consenso entre expertos sobre un determinado tema para
la elaboración de guías de práctica clínica presenta limitaciones importantes y atenta sobre la validez y confiabilidad de la
guía (se incluyen algunas pero no todas las perspectivas, y no siempre reflejan el conocimiento actualizado).

Las GPC deben basarse en la identificación y síntesis sistemática de la mejor evidencia disponible, siguiendo para su des-
arrollo rigurosos procesos establecidos y documentados que contemplen los aspectos que se describen más adelante.
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6.1. ORGANIZACIÓN

Comité Nacional de Guías para el Uso Clínico  de la Sangre y sus Componentes

6.2. RESPONSABILIDADES

• Autoridades Sanitarias 
• Asegurar los recursos necesarios para el desarrollo, diseminación, implementación y monitorización  de guías

nacionales para el uso apropiado de la sangre y sus componentes
• Director del Proyecto

• Seleccionar el equipo de trabajo y definir las respectivas funciones
• Establecer los objetivos y el cronograma de actividades. Un ejemplo del mismo se encuentra descrito en el Anexo 1.
• Obtener y asegurar los recursos necesarios para el desarrollo de las actividades
• Coordinar y conducir a los miembros del equipo en cada una de las etapas con el fin de alcanzar los objetivos pro-

puestos
• Equipo Multidisciplinario

• El equipo responsable del desarrollo de cada una de las etapas de la elaboración de la guía (mencionadas abajo),
contará con representantes de las especialidades involucradas en las futuras recomendaciones (médicos usuarios
y expertos en la especialidad y temas específicos)

• Equipo Metodológico
Debe estar integrado por profesionales con conocimiento y experiencia documentada en alguno de los siguientes campos

de acción: metodología de la investigación, bioestadística, epidemiología y evaluación de tecnologías sanitarias.
Será el responsable de:

• Diseñar y desarrollar un programa de capacitación inicial para la adquisición de herramientas relacionadas con la
búsqueda, identificación, y selección de la evidencia científica disponible

• Apoyar el proceso de búsqueda y selección de la literatura, formulación de las tablas de evidencia y desarrollo de
los grados de recomendación

• Participar en el diseño de estrategias para la difusión e implementación de la guía
• Participar en el proceso de evaluación de resultados
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DIRECTOR DEL PROYECTO
Representante del Comité Nacional para el Uso

Clínico de Sangre.

Equipo 
Multidisciplinario Equipo Metodológico

Representantes de especialidades usuarias
clínicas y quirúrgicas:

• Anestesia
• Cirugía
• Hematología
• Terapia Intensiva
• Obstetricia
• Pediatría y Neonatología

Representantes   de los
Servicios de Bancos de
Sangre y Servicios de

Medicina Transfusional



6.3. MÉTODO PARA EL DESARROLLO DE LA GUÍA

En la práctica, el desarrollo, implementación y revisión de la GPC representan un conjunto de actividades interdependien-
tes y complementarias, que tienen como fin el de transferir el conocimiento científico válido a la práctica diaria, con el obje-
tivo de mejorar los resultados en los pacientes y promover la excelencia clínica21, 22. (Figura 1).

Figura 1. Etapas en el Desarrollo de la Guía de Práctica Clínica
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6.3.1. Selección del equipo multidisciplinario

Establecer un equipo multidisciplinario asegurará que:
• Estén representados  los involucrados en las diferentes etapas del cuidado y atención  del paciente
• Se pueda encontrar y analizar críticamente toda la literatura relevante disponible sobre el tema
• La discusión acerca de la evidencia (o la ausencia de ésta) no estará sesgada por intereses, experiencias o conoci-

mientos personales
• Puedan ser detectados y analizados precozmente los problemas prácticos derivados del uso de las recomendaciones
• La implementación resulte efectiva al sentirse los usuarios representados por colegas referentes de las asociacio-

nes científicas locales correspondientes a las distintas especialidades.

Los miembros del equipo serán seleccionados por el Coordinador del Proyecto de acuerdo a un perfil establecido que con-
temple fundamentalmente cinco aspectos:

• Interés y compromiso en el proyecto
• Experiencia clínica
• Experiencia relacionada con la práctica de la salud pública, epidemiología, evaluación de tecnologías sanitarias
• Habilidad para la lectura crítica de la evidencia científica
• Experiencia de participación en proyectos grupales (con objetivos definidos, desarrollo del trabajo y evaluación de

resultados)
La convocatoria debe realizarse a través de las asociaciones científicas correspondientes, de acuerdo a las especialidades

médicas participantes.
Todos los profesionales involucrados deberán declarar previo al inicio de las actividades cualquier tipo de conflicto de interés.

6.3.2. Selección, Revisión y Síntesis de la evidencia disponible

Como se ha mencionado, un elemento clave de las GPC es que incorporan recomendaciones basadas en la evidencia cien-
tífica disponible, a partir del análisis critico de las publicaciones, en relación a la validez interna y externa de las mismas. Para
lograr este objetivo se pueden seguir determinados pasos secuenciales  (Figura 2), cuyo método de aplicación se encuentra
simplificado y esquematizado en una serie de guías  para los usuarios de la literatura medica 23.

Figura 2. Análisis crítico de publicaciones
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Pasos para el análisis crítico de la evidencia científica:

Identificar la necesidad
Definir conceptualmente el problema que se intenta resolver (por ejemplo: definir el umbral de recuento de plaquetas segu-

ro para decidir la transfusión profiláctica a un paciente con leucemia linfoblástica aguda)

Formular la pregunta
Convertir la necesidad de información en una pregunta con respuesta.
Consta de 4 componentes:

• Paciente (población a la que se aplicarán los resultados: pacientes adultos con diagnóstico de leucemia linfoblás-
tica aguda).

• Intervención (transfusión de plaquetas cuando el paciente presenta un recuento de 10000).
• Comparación de la intervención (comparación transfusión de plaquetas cuando el paciente presenta un recuento

de 20000).
• Evento o resultado a evaluar (sangrado, días de estadía en el hospital, mortalidad).

Encontrar la mejor evidencia 
A través del uso de una estrategia de búsqueda previamente definida se identificará  la literatura publicada y no publica-

da, utilizando todos los recursos posibles, con el fin de minimizar sesgos y poseer una amplia cobertura.

Actualmente se encuentran a disposición grandes bases electrónicas de datos:
• MEDLINE (http:// www.ncbi.nlm.nih.gov/PubMed).
• EMBASE es desarrollada en Europa, se centra en revistas y publicaciones europeas, aunque también incluye las más

importantes revistas de Estados Unidos y Canadá.
• LILACS (http://www.bireme.br/iahlil/homepage.htm)

Las bases de datos permiten identificar un gran número de publicaciones actuales utilizando estrategias de búsqueda que
van desde la más sensible identificando la mayoría de los artículos relacionados con el tema, a la más específica (limitando
la búsqueda a través de criterios que filtran y reducen significativamente los trabajos a analizar).

Estas estrategias de búsqueda suelen incluir los cuatro términos con los que se formula la pregunta y puede limitarse a un
determinado diseño (filtro metodológico), y pueden ser fácilmente aprendidas e incorporadas para ser utilizadas en forma ruti-
naria24. Como se describe más adelante, se debe comenzar por el diseño metodológico con mayor validez para responder a la
pregunta planteada (si fuera relacionada con el umbral seguro para la transfusión profiláctica de plaquetas, se priorizarán los
meta análisis y los ensayos clínicos aleatorizados).

Por otra parte, un número cada vez mayor de revistas resume la mejor evidencia de las publicaciones tradicionales, selec-
cionándolas según criterios metodológicos definidos, con resúmenes de los mejores estudios y comentarios de expertos para
proporcionar, al contenido de los estudios, la aplicabilidad clínica de los hallazgos.

Evaluación crítica de la evidencia disponible

Esta etapa es crucial para decidir si la información que brindan los estudios es válida y útil, como para ser incluida en las
recomendaciones que formulará la guía 25. Incluye dos pasos fundamentales:

Paso 1: Definir el tipo de diseño epidemiológico
Las mejores certezas científicas para responder preguntas sobre una determinada intervención o tratamiento provienen de

estudios aleatorizados y controlados de buena calidad. Es considerado el paradigma dentro de los distintos diseños, ya que
son los únicos que garantizan la distribución balanceada de los factores confundidores entre los distintos grupos, tanto de los
conocidos como los desconocidos, a través de la asignación aleatoria de la intervención.

Esto es cierto y especialmente útil cuando queremos establecer una relación causal inequívoca entre la intervención y el
evento (si un tratamiento modifica la morbi-mortalidad de una enfermedad).

Sin embargo, y especialmente en el área de medicina transfusional, no siempre es posible la realización de estudios alea-
torizados y controlados (razones éticas, duración del estudio, elevado costo, aplicabilidad), es entonces que debemos recurrir
al  análisis de estudios observacionales analíticos (estudios de cohorte y caso control) u observacionales descriptivos (serie de
casos o descripción de un caso).

Los mencionados hasta aquí se denominan estudios primarios, debido a que su objeto de estudio son pacientes o poblaciones.
(Figura 3)
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El meta-análisis (revisión sistemática de estudios primarios) tiene como objetivo revisar la literatura críticamente y combi-
nar estadísticamente los resultados de estudios que examinan la misma pregunta. Se trata de resumir en un valor numérico
toda la evidencia relacionada a un tópico específico 26.

Desde el año 1992  la Colaboración Cochrane produce, organiza y difunde revisiones sistemáticas de intervenciones en el
área de la salud. Se encuentra disponible en versión electrónica, y posee, entre otras una sección: el registro de ensayos con-
trolados Cochrane (CCTR), donde se pueden encontrar gran cantidad de estudios de este tipo de diseño.

Figura 3. Diseños de estudios epidemiológicos primarios

Paso 2: Evaluar críticamente la literatura27, 28, 29

Siguiendo un método establecido, se deberán analizar las publicaciones seleccionadas con el fin de definir si los resultados
que de ellas se desprenden son válidos, importantes y aplicables. Se tendrá en cuenta:

El diseño del estudio:
¿Es el más adecuado para responder a la pregunta planteada?
La validez interna:
¿Son válidos los resultados el estudio? (método seguido para minimizar los sesgos)
La magnitud y el efecto de la intervención:
¿Cuáles son los resultados? (tamaño del efecto y precisión)
La validez externa:
¿Son aplicables los resultados a la población? (aplicabilidad)

El método para la búsqueda sistemática y lectura crítica se encuentra simplificado y esquematizado en una serie de guías
para los usuarios de la literatura médica, y compiladas en un libro cuyos autores son David Sackett y el Evidence –Based
Working Group. También se encuentran disponibles en: http://www.hiru.mcmaster.ca/ebm/userguid/userguid.

Las guías representan una herramienta sencilla para evaluar las fallas metodológicas en el diseño de la investigación, que
puedan empobrecer la fuerza de inferencia, distorsionando las decisiones clínicas basadas en ellas30.
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Cuadro 3. Evaluación de la validez interna de los estudios

Tipo de Problema Requisitos de validez
Diagnóstico 31 • Comparación ciega e independiente con un estándar de referencia (patrón de oro-gold estándar).

• Evaluación de la prueba diagnóstica en un espectro adecuado de pacientes (lo más parecido
a los que originaron la pregunta).

Pronóstico 32 • Cohorte seguida desde la etapa precoz de la enfermedad e inicialmente libre del evento.
• Evaluación objetiva y reproducible de los eventos clínicamente importantes.
• Pocas pérdidas en el seguimiento, con relación al número de eventos desfavorables (más 

del 20% afecta la validez del estudio).

Etiología Daño 33 • Grupo de comparación identificable (expuestos al riesgo, o casos con el daño) y seguimiento
a largo plazo.

• Observador cegado (al evento o exposición)

Tratamiento 34 • Asignación aleatorizada de los pacientes a los grupos de comparación
• Cegamiento de pacientes e investigadores
• Magnitud del efecto estadística y clínicamente significativas
• Pocas pérdidas en el seguimiento

Revisiones Sistemáticas35 • Criterios explícitos para la selección de los artículos y la valoración de su validez.
• Búsqueda integral de todos los artículos relevantes

6.3.3. Desarrollo de los niveles de evidencia y grados de recomendación

Los Niveles de Evidencia

Una vez que se ha realizado el análisis crítico y objetivo de la literatura, se le otorgará un puntaje, basado en la calidad
metodológica de los estudios individuales. Es decir, mayor puntaje tendrán aquellas recomendaciones que se desprenden de
estudios que demuestren a partir de la descripción de  su diseño y  conducción estar “protegidos” de sesgos, errores no sis-
temáticos y errores inferenciales. Así los usuarios de la guía podrán identificar, a través del mencionado puntaje, si las reco-
mendaciones provienen de una evidencia “fuerte” o “débil”. Existen gran cantidad de modelos de escalas para medir calidad
metodológica basados en criterios explícitos para cada uno de los diseños epidemiológicos y no hay hasta la fecha ninguna
considerada el estándar de referencia36. Ejemplos de modelos se encuentran descritos en el Anexo 2.

Si bien la calidad de la evidencia estará relacionada con el instrumento que se utilice para medirla, es responsabilidad del
equipo que desarrollará la misma la elección de aquel que le resulte más apropiado37,38,39,40.

Los Grados de Recomendación

Tomando en consideración la totalidad de la evidencia evaluada se desarrollarán los grados de recomendación. Esta es pro-
bablemente la etapa más difícil del proceso y requiere del juicio clínico y de la experiencia de los profesionales del equipo
multidisciplinario así como también del conocimiento profundo de la evidencia seleccionada y de los métodos utilizados para
generar la misma 41.

A través de un proceso de consenso, la evidencia  evaluada es sintetizada y sometida a juicio y discusión de los expertos
teniendo en cuenta varios dominios fundamentales:

1. Cantidad
En relación al número de estudios que responden a la misma pregunta, el tamaño de la muestra que incluyen
todos los estudios considerados y la magnitud de los resultados.

2. Calidad
Se refiere a la metodología del estudio: si se trata del diseño más apropiado para  la recomendación que se pre-
tende brindar, si fue realizado adecuadamente, sin errores, lo que hace que las conclusiones sean verdaderas.



3. Consistencia
La evidencia es consistente cuando a través de numerosos estudios realizados en diferentes poblaciones y utili-
zando distintos tipos de diseños epidemiológicos, produce resultados similares o compatibles.

4. Aplicabilidad
Es la posibilidad que los resultados encontrados puedan aplicarse a la población donde se pretende implementar
la guía, teniendo en cuenta factores culturales, organizacionales, económicos, etc.

5. Impacto clínico
Es importante considerar si el potencial beneficio de una intervención es lo suficientemente importante para jus-
tificar que la recomendación sea utilizada en la práctica. Esto dependerá del tamaño del efecto comparado con
ausencia de intervención u otro tratamiento alternativo, el riesgo inherente al tratamiento y los costos.

6.3.4. Presentación de la guía en un encuentro ampliado

El contenido de la guía se discutirá en un encuentro que involucre al mayor número de profesionales potenciales usuarios
de las guías, convocados a través de las asociaciones científicas pertenecientes a las diferentes especialidades. Los beneficios
de este proceso son:

• El equipo que desarrolló la guía tiene una valiosa devolución de una audiencia que podrá además señalar si se ha
omitido revisar literatura relevante o si hay fallas en la interpretación de la misma.

• Los profesionales que son capaces de aportar  y sentirse parte del proceso de elaboración serán en el futuro faci-
litadores de la implementación de la guía.

6.3.5. Revisión externa de la guía

Las conclusiones preliminares deberán ser sometidas a una evaluación externa, conducida por profesionales independien-
tes, expertos y  referentes en el tema.

El objetivo de esta etapa es que expertos que no han estado involucrados en el desarrollo de la guía se expidan en rela-
ción a la precisión con la que se ha analizado la evidencia  y se han definido los grados de recomendación, así como también
de la capacidad de la guía para ser de fácil interpretación y seguimiento para los usuarios   

6.3.6. Elaboración de la versión definitiva

Se considerarán las observaciones de los resultados de la revisión externa y se elaborará el documento con un diseño esta-
blecido que contempla diversos aspectos tales como: formulación del objetivo, autores responsables, descripción detallada de
cada uno de los procesos del desarrollo de la guía, descripción accesible, amplia y no ambigua de las recomendaciones, pre-
sencia de diagramas de flujo, etc.

6.4 DISEMINACIÓN E IMPLEMENTACIÓN

Los procesos de diseminación e implementación están estrechamente relacionados. El desarrollo de estrategias planifica-
das para la difusión e implementación de las guías favorecerán la efectividad y adherencia a las mismas41. La implementación
involucra acciones relacionadas con la introducción del cambio propuesto a las prácticas actuales.

La estrategia óptima para el ámbito local será diseñada luego de una evaluación rigurosa de aspectos tales como 42:
• identificación de profesionales involucrados en la implementación
• identificación de la población usuaria
• análisis de la diferencia entre la práctica actual y la propuesta
• la evaluación de los potenciales obstáculos
• análisis de costos de implementación 

Barreras que dificultan la implementacion43, 44, 45,46

1. Barreras Internas: están relacionadas con atributos propios de la guía, tales como:
a. el método seguido para la elaboración de las recomendaciones
b. la manera en que se expresa el contenido de la guía
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2. Barreras externas: están relacionadas con características individuales de los médicos y particularidades del contexto
local.(Cuadro 4)

Cuadro 4. Barreras externas que dificultan la implementación

Nivel Factores

Individual Cognitivo
Educativo
Actitudinal
Motivacional

Organizacional Relación con los colegas
Liderazgo
Clima organizacional
Expectativas de los pacientes

Político Asignación de recursos
Normas y regulaciones vigentes
Prioridades

Las publicaciones demuestran que, en la mayoría de los casos, es la combinación de intervenciones (que actúan simultáne-
amente en diferentes niveles) y no una sola, la que provoca el cambio deseado y sostiene la conducta en el tiempo.47, 48

Diseminación

Diseminación implica la comunicación de la información a los agentes de salud, haciendo las guías accesibles, con el fin de
incrementar el conocimiento y las habilidades de aquellos que tomarán decisiones.49,50

La guía deberá estar presentada en un formato agradable y distribuida a todos los usuarios. Hay varios métodos para  infor-
mar a la población usuaria de la existencia de la guía. La selección de múltiples estrategias facilitara el logro de una amplia
cobertura.

Entre las estrategias para comunicación de la disponibilidad de las guías se encuentran:

1. Comunicación gráfica
• Publicaciones científicas
• Revistas y/o boletines de las asociaciones científicas locales
• Publicaciones institucionales
• Póster
• Trípticos con la información resumida

2. Comunicación electrónica
• Internet (a través de sitios específicos o de envío indiscriminado de la guía vía correo electrónico)
• Intranet de las Instituciones de salud

3. Comunicación verbal

Está ampliamente demostrado que la diseminación por sí misma  no es suficiente para cambiar conductas en los médicos.
Toda acción de diseminación deberá estar acompañada de procesos de implementación.
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Generalmente, los cambios en la práctica médica  solo ocurren por medio del diseño de un plan en el cual los médicos tie-
nen una participación activa. No hay una única estrategia efectiva aplicable a todas las circunstancias, y tampoco hay sufi-
ciente evidencia que permita establecer que una determinada intervención es eficaz en un contexto dado. Sin embargo, y a
pesar de las limitaciones metodológicas para llevar a cabo este tipo de estudios (recursos, tamaño de la muestra, grupo de
comparación, diferencias entre los diferentes sistemas de salud, que hacen que los resultados obtenidos no puedan generali-
zarse o transferirse a otros contextos), hay disponibles revisiones sistemáticas acerca de la efectividad y eficacia de distintas
intervenciones.

La siguiente es una breve descripción de las intervenciones que han demostrado ser efectivas en grados variables47,48:

1. Intervenciones consistentemente efectivas
• Visitas educativas externas: Son realizadas por un profesional experto en el tema, ajeno a la institución, quien a tra-

vés del contacto directo con los médicos (persona a persona), difunde y analiza junto a ellos el contenido de la guía
• Recordatorios (papel y soporte informático)
• Encuentros educativos participativos
• Adaptación de los registros de solicitud de transfusión de manera que obliguen al profesional que solicita la trans-

fusión tener en cuenta determinados puntos críticos.

2. Intervenciones con impacto moderado
• Auditoria y comunicación inmediata de los resultados
• Opiniones de profesionales reconocidos localmente
• Proceso de consenso local
• Intervenciones mediadas por los pacientes

3. Intervenciones con efectividad aún no comprobada
• Incentivos económicos y demandas legales
• Intervenciones administrativas

4. Intervenciones que han mostrado no tener efecto
• Diseminación del material sin mediar otra intervención
• Difusión del contenido de la guía en forma teórica (ateneos, clases)

Cuadro 5. Etapas en el proceso de diseminación e implementación

Etapa Acción Comentario

1 Definición del equipo El equipo debe ser multidisciplinario. Es conveniente que participen profesionales
reconocidos del ámbito local que puedan tener influencia positiva sobre otros.
Puede considerarse incluir a profesionales 
especialistas en sistemas informáticos, mercadeo, etc.

2 Identificación de la población El abordaje será diferente si la intervención esta dirigida a un nivel 
usuaria (médicos, enfermeras) local o nacional 

3 Analizar las diferencias entre la Proceso de cambio
práctica actual y la propuesta

4 Considerar las potenciales barreras Barreras internas y externas
5 Definir las estrategias para la Teniendo en cuenta los resultados del punto 5, y el costo para su 

implementación desarrollo
6 Evaluar el impacto Definir indicadores

Medir
Re-definir estrategias



6.5. AUDITORIA Y ANÁLISIS DE LOS RESULTADOS DE LA IMPLEMENTACIÓN

Resulta imprescindible diseñar estrategias que permitan medir el impacto de la implementación de la guía a través del
tiempo y que permitan identificar debilidades del proceso para ejecutar medidas de mejora. Estas estrategias deberán ser
diseñadas para medir resultados  a diferentes niveles: Nacional , Regional, y Hospitalario. Los programas de monitorización
deben estar basados en indicadores específicos, los cuales serán formulados por los comités. Los indicadores para ser útiles
deberán poseer los siguientes atributos:

• Pertinentes
• Claros
• Objetivos
• Fáciles de medir
• Comparables

Los Comités deberán desarrollar métodos sencillos, prácticos y confiables para la recolección manual y/o electrónica de
datos y el análisis de los mismos y deberá definir los registros de los cuales se extraerán los datos para construir los indica-
dores (solicitudes de transfusión, historias clínicas, fichas de transfusión individual por paciente, etc.) Los indicadores que
podrían utilizarse se encuentran ampliamente descritos en el documento “ Desarrollando una Política Nacional  y Guías para
el Uso Clínico de la Sangre”7. Aquí se exponen algunos a modo de ejemplo:

Indicadores a nivel nacional y regional:
• Aceptación y Adherencia a la guía (número absoluto y porcentaje de instituciones) 
• Impacto de la guía (cambios en prácticas transfusionales)
• Número total de unidades transfundidas
• Número total transfundido de cada clase de componente
• Número de componentes relacionados con diagnósticos determinados o condiciones clínicas del paciente.
• Morbilidad /mortalidad por demanda de sangre no satisfecha.

Indicadores a nivel hospitalario:
• Cambios en las prácticas transfusionales, i.e. uso de sangre completa vs. uso de hemocomponentes.
• Adherencia a las guías transfusionales (número de transfusiones realizadas en concordancia con las guías)

• Número de transfusiones realizadas no concordantes con las guías nacionales
• Número de productos descartados
• Número total de unidades transfundidas
• Número de unidades transfundidas/Numero de pacientes hospitalizados
• Reacciones adversas asociadas a la transfusión 

La calidad en el uso de la sangre y sus componentes implica la administración de la cantidad apropiada del componente
apropiado, en el momento adecuado y al paciente correcto, y la capacidad de documentar tanto el proceso como sus resulta-
dos. La filosofía de la mejora continua de los procesos es fundamental para el logro de este objetivo, que vaya más allá de la
detección y corrección de errores cometidos e implica un proceso continuo de evaluación, planificación, implementación y re
evaluación. Son los Comités Hospitalarios los que marcarán el rumbo de la mejora del proceso de la transfusión, basado fun-
damentalmente en la educación continua del personal involucrado.

Figura 4. Círculo de la mejora continua de los procesos
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Monitoreo: comprende cualquier proceso sistemático y sostenido en el tiempo que permita recolectar información. Un sis-
tema simple de monitoreo es esencial para el seguimiento a los patrones de utilización de la sangre y sus componentes, y para
evaluar impacto de las guías nacionales sobre uso clínico de la sangre a nivel local.

Análisis: los datos recolectados deben ser analizados para determinar el tipo y magnitud de los problemas, detectar oportunida-
des para mejorar, o para demostrar que la asistencia médica proporcionada es consistente con las guías establecidas.

Acción: se refiere a las medidas que deben tomarse para corregir cualquier problema identificado durante el análisis de los datos.
Evaluación: la evaluación evidencia  que una vez la acción ha sido implementada se ha producido una mejoría en el pro-

ceso evaluado.
Mantenimiento del cambio/mejoría: existe una necesidad clara de estrategias para asegurar la adherencia a las guías a

largo plazo, de manera que el éxito inicial de cambio de prácticas  transfusionales pueda ser sostenido en el tiempo.

7. ADAPTACIÓN DE GUÍAS EXISTENTES

El desarrollo de una guía de práctica clínica requiere de apoyo financiero y de recurso humano con habilidades específicas.
En general, el contenido básico de una guía puede ser adaptable a otros países con distintas realidades. La adaptación de las
guías al contexto local representa una alternativa valida en aquellos países en donde no hay posibilidad de seguir el método
de elaboración propuesto con anterioridad en este documento.

Existen numerosas guías publicadas de práctica clínica para el uso apropiado de sangre y sus componentes, siendo amplia
la variabilidad en relación a la calidad de las mismas. Las guías existentes pueden servir de marco de referencia para los paí-
ses, debiendo identificar en ellas las partes aplicables y no-aplicables. El esfuerzo puede entonces concentrarse en debatir las
partes no-aplicables para adaptar la guía a la realidad nacional/regional/local.

El proceso de adaptación de las guías debe estar a cargo de un equipo multidisciplinario de profesionales, similar al equi-
po descrito con anterioridad para el desarrollo de novo de las guías. El proceso de adaptación puede completarse en unas
pocas reuniones de trabajo. El proceso incluye una serie de pasos secuenciales (Figura 5) 

Revisión y análisis de guías existentes

Se deberán seleccionar aquellas guías que hayan sido desarrolladas con un método que asegure la validez de las mismas.
Para este propósito puede utilizarse un instrumento validado y reconocido en la actualidad como uno de los mejores instru-
mentos de evaluación de GPC: Appraisal of Guidelines for Research and Evaluations, (AGREE instrument) 52, el cual se encuen-
tra descrito en el Anexo 3. Este instrumento comprende 23 aspectos, distribuidos en seis dominios principales, que deben
tomarse en cuenta al desarrollar y evaluar una GPC.

No es necesario rehacer la revisión de la evidencia, pero puede ser necesaria la actualización de la evidencia dependiendo
del momento en que las guías existentes fueron desarrolladas.

Análisis de la Aplicabilidad 

Los países tienen diferencias en sus sistemas de salud y los recursos disponibles, y la adaptación de las guías debe reali-
zarse de acuerdo a las circunstancias individuales. Se deben evaluar las características epidemiológicas de la población, los
patrones de práctica clínica local, los aspectos culturales, la accesibilidad a la atención médica, la disponibilidad de recursos
financieros y tecnológicos, y la compatibilidad del contenido de la guía con las leyes, normas y regulaciones vigentes.

Adaptación del Formato

El lenguaje debe ser claro, y la forma de presentación será diseñada teniendo en cuenta aspectos relacionados con los pro-
fesionales usuarios (actitudes, habilidades, conocimientos y preferencias)
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Figura 5: Método para la adaptación de una guía
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Selección del Equipo (de acuerdo a lo
descrito en el punto 6.3.1) 

Elaborar, difundir e implementar Búsqueda de GPC disponibles 

Evaluación crítica de las guías utilizan-
do un instrumento validado 

Selección de la guía

Utilizando métodos de consenso, adap-
tar para ser aplicada al contexto local 

Presentación del documento en un encuentro
ampliado con profesionales involucrados en
el proceso de la transfusión

Modificación del documento de acuerdo
a los resultados del encuentro ampliado 

Presentación de la versión definitiva 

Difusión e implementación de la guía
de acuerdo a estrategias planificadas 

Auditoria y evaluación de resultados  Implementación de acciones de mejora  

Es
factible el desarrollo de una

GPC de novo, siguiendo todos los pasos
de método descrito?



8. CONTENIDO DE LA GUÍA. PUNTOS CLAVE.

Las guías para el uso clínico de la sangre deberán ser prácticas, comprensibles, completas y relevantes a las circunstancias
locales, con la finalidad de que sean utilizadas por el médico en forma  rápida para  la toma de decisiones en cuanto a la nece-
sidad de transfundir o no a un paciente53.

La guía se presentará en dos cuerpos independientes 

A. Cuerpo que contiene el aspecto metodológico

1. Identificación de los Autores
1. Datos relacionados con los autores (nombre, apellido, cargo, especialidad e institución a al que representan, con-

flictos de interés)
2. Organismos o instituciones que financiaron alguna de las etapas del desarrollo de la guía.
3. Organismos o Instituciones que avalan la publicación de la guía

2. Objetivo
1. Objetivo de la guía
2. Resultados esperables.
3. Población usuaria a la que está dirigida (médica).
4. Población a la que se aplicarán las intervenciones (pacientes)

3. Descripción el método de desarrollo de la guía
1. Método para la búsqueda de la evidencia (estrategias, fuentes, período)
2. Método para el análisis crítico. Se deberá adjuntar el modelo para la formulación de los grados de videncia y nive-

les de recomendación.
3. Describir el proceso de la revisión de la guía en un encuentro ampliado y el sometimiento de la misma a 

revisión externa.

B. Cuerpo Principal
Será necesario establecer  de cada uno de los productos sanguíneos y sus variantes de preparación:

1. Descripción 
2. Función especifica
3. Condiciones de almacenamiento y transporte
4. Indicaciones
5. Contraindicaciones
6. Dosis de administración 
7. Forma de administración 
8. Reacciones adversas asociadas a la transfusión: agudas y tardías
9. Alternativas a la transfusión disponibles 

Las indicaciones  y dosis de administración deben ser claramente divididas en pacientes pediátricos y adultos, siendo indis-
pensable incluir la utilización adecuada de los productos sanguíneos en:

Anemia aguda y crónica y  alteraciones de la coagulación, enfatizado los grupos de mayor riesgo para ser transfundidos
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9.  EVALUACIÓN DE LA SITUACIÓN ACTUAL

El proceso completo para desarrollar las Guías del Uso Clínico de la sangre debe basarse en un estudio analítico detallado
de las prácticas y necesidades transfusionales nacionales y locales. Se deben primeramente considerar las leyes, normas y/o
reglamentos que obligatoriamente hay que aplicar en el desarrollo de las guías.

La evaluación de la situación actual debe incluir:
a. La existencia o ausencia de guías transfusionales.
b. La estructura del Sistema Nacional de Sangre, y como el mismo sirve de barrera, apoyo o complemento al desarro-

llo, diseminación e implementación de las guías
c. La estructura y alcance del o los sistemas de colección de sangre

• Nacionales
• Regionales
• Locales
• Gubernamentales
• Cruz Roja
• Privados
• Otros

d. La disponibilidad de sangre y sus componentes
• Número total de unidades colectadas
•Porcentaje de fraccionamiento

• Número total de órdenes recibidas
• Número de solicitudes no satisfechas.

e. Las prácticas médicas en función y sus especialidades
• Quirúrgicas
• Médicas

f. Las necesidades transfusionales de la población, en relación a prevalencia de enfermedades y/o condiciones clínicas.
• Pediátrica
• Adulta

g. La ausencia o presencia de mecanismos que aseguren la distribución y nacionalización eficiente de la sangre y sus com-
ponentes

• Comunicación, coordinación, y cooperación entre Servicios de Transfusión
• Accesibilidad de la población a Hospitales con Servicios de Transfusión 

h. El grado de conocimiento del personal involucrado en el proceso de la transfusión ( personal de los Servicios de trans-
fusión, médicos usuarios de la sangre, y enfermeras a cargo de los pacientes)

• Conocimientos sobre la sangre y sus componentes: tipos, indicaciones, dosis, conservación, reacciones
transfusionales, manejo del paciente, etc.
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10. GLOSARIO

Aleatorización (Asignación aleatoria)
Método utilizado para generar una secuencia de asignación aleatoria, tal como las tablas de números aleatorios o las

secuencias aleatorias generadas informáticamente. El método de asignación aleatoria o aleatorización debe distinguirse del
de ocultación de la asignación, debido al riesgo de que se produzca un sesgo de selección a pesar de que se utilice la aleato-
rización, si no existe una ocultación adecuada de la asignación. Por ejemplo, una lista de números aleatorios puede ser utili-
zada para distribuir los participantes de manera aleatoria, pero si la lista permanece abierta a los investigadores responsables
del reclutamiento y asignación de los participantes, aquellos pueden influenciar el proceso de asignación, tanto de manera
consciente como inconsciente.

Análisis de costo-beneficio
Análisis económico que convierte los efectos en los mismos términos monetarios de costes y los compara entre sí.

Análisis de costo-efectividad
Análisis económico que convierte los efectos en términos sanitarios y describe los costes para algunos beneficios sanita-

rios adicionales (p.ej. coste por accidente vascular cerebral que es prevenido adicionalmente).

Análisis de costo-utilidad
Análisis económico que convierte los efectos en preferencias personales (o utilidades) y describe cuánto cuestan algunos

beneficios adicionales en calidad (p.ej. coste por un año adicional de vida ajustado por calidad).

Análisis de decisiones
Técnica utilizada para ayudar a tomar decisiones bajo unas condiciones de incertidumbre a través de una representación y

examen sistemáticos de toda la información y toda la incertidumbre relacionadas con aquella información. Las opciones dis-
ponibles se representan en un árbol de decisiones. En cada rama, o nodo de decisiones, las probabilidades de cada resultado
que se puede predecir quedan estimadas. El valor relativo o las preferencias de los decisores en relación a los posibles resul-
tados de una decisión pueden también estimarse e incorporarse en un análisis de decisiones.

Análisis de sensibilidad
Análisis utilizado para determinar cuán sensibles son los resultados de un estudio o de una revisión sistemática frente a

los cambios en la manera como fue realizado. Los análisis de sensibilidad se utilizan para valorar cuán robustos son los resul-
tados en cuanto a las decisiones inciertas o las asunciones relacionadas con los datos y los métodos que se utilizaron.

Análisis económico (evaluación económica)
Comparación de los costes y resultados de las intervenciones sanitarias alternativas. Ver también análisis de costo-benefi-

cio, análisis de costo-efectividad y análisis de costo-utilidad.

Aplicabilidad (sinónimos: validez externa, generalización, relevancia, extrapolación) 
El grado en el que los resultados de una observación, estudio o revisión son válidos en otros ámbitos.

Asignación aleatoria
Método que utiliza el concurso del azar para asignar los participantes a los grupos que se comparan en un ensayo clínico,

por ejemplo utilizando una tabla de números aleatorios o una secuencia aleatoria generada informáticamente. La asignación
aleatoria implica que cada individuo o unidad que entra en un ensayo clínico tenga la misma posibilidad de recibir cualquie-
ra de las posibles intervenciones. También implica que la probabilidad de que el individuo reciba una intervención específica
es independiente a la probabilidad de que cualquier otro individuo reciba la misma intervención. Ver también asignación cuasi-
aleatoria, aleatorización.

Asignación cuasi-aleatoria
Método de asignar pacientes a diferentes alternativas asistenciales que no es verdaderamente aleatorio; por ejemplo, asig-

nación por la fecha de nacimiento, día de la semana, número de historia clínica, mes del año o según la secuencia en la que
los participantes son incluidos en el estudio (p.ej. de manera alternante).
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Base de datos Cochrane de Revisiones Sistemáticas -BCRS (Cochrane Databas of Systematic Reviews-CDSR)
El principal producto de la Colaboración Cochrane. Incluye todas las revisiones Cochrane que están disponibles y se actua-

liza trimestralmente. Los Grupos Colaboradores de Revisión envían los módulos de las revisiones una vez editados, así como
otra información, a la base de datos de referencia (Parent database) para su inclusión en el BCRS. Ver Cochrane Library.

Base de datos de Metodología de las Revisiones (Cochrane Review Methodology Database-CRMD)
Bibliografía de artículos y libros acerca de diversos temas metodológicos que pueden ser importantes para resumir las evi-

dencias de los efectos de la atención sanitaria. Se publica en la Cochrane Library.

Base de datos de Resúmenes de Revisiones de Efectividad - DARE (Database of Abstracts of Reviews of
Effectiveness)

Serie de resúmenes estructurados y referencias bibliográficas de revisiones sistemáticas sobre los efectos sanitarios. Ver
Cochrane Library.

Base de datos
Archivo de información organizada, habitualmente almacenada informáticamente. En algunos aspectos la base de datos es

similar a un sistema de registros, pero con ventajas importantes: la información puede ser revisada y actualizada fácilmente
y se puede recuperar informáticamente de manera muy rápida. Las bases de datos electrónicas como MEDLINE, EMBASE y la
CDSR pueden ser distribuidas en disco, CD-ROM o vía Internet.

Calidad metodológica (sinónimos: validez, validez interna)
Grado en el que el diseño y desarrollo de un ensayo clínico han evitado probables errores sistemáticos (sesgos). La varia-

ción en la calidad de los estudios puede explicar la variación de los resultados de los ensayos clínicos incluidos en una revi-
sión sistemática. Los ensayos clínicos diseñados de manera más rigurosa (con mejor calidad) probablemente proporcionen
resultados que están más cerca de la “verdad”. Ver también validez externa, validez.

Cegamiento (sinónimo: enmascaramiento)
Conservación en secreto, ante los participantes en el estudio o los investigadores, de la asignación a cada grupo (p.ej. al

de tratamiento o control). El cegamiento se usa como protección frente a la posibilidad de que el conocimiento de la asigna-
ción pueda afectar la respuesta del paciente al tratamiento, el comportamiento de los profesionales sanitarios (sesgo de rea-
lización) o la valoración de los resultados (sesgo de detección). El cegamiento no siempre es posible (p.ej. cuando se compa-
ra un tratamiento quirúrgico frente a uno farmacológico). La importancia del cegamiento depende de cuán objetiva es la medi-
da del resultado. El cegamiento es más importante para medidas de resultado menos objetivas, tales como las de dolor o cali-
dad de vida. Ver también simple ciego, doble ciego y triple ciego.

Cochrane Library
Conjunto de bases de datos, publicados en disco y CD-ROM y actualizada trimestralmente, que contiene la Base de datos

Cochrane de Revisiones Sistemáticas (Cochrane Database of Systematic Reviews), el Registro Cochrane de Ensayos Clínicos
(Cochrane Controlled Trials Register), la Base de datos de Resúmenes de Efectividad (Database of Abstracts of Reviews of
Effectiveness), la Base de datos Cochrane de Metodología de Revisiones (Cochrane Review Methodology Database), e infor-
mación acerca de la Colaboración Cochrane.

Co-intervención
En un ensayo clínico controlado aleatorizado, se llama así a la aplicación de procedimientos diagnósticos o terapéuticos

adicionales a los miembros del grupo experimental o control.

Colaboración Cochrane
Organización internacional cuyos objetivos son ayudar a las personas a tomar decisiones sanitarias bien informadas a tra-

vés de la preparación, actualización y divulgación de las revisiones sistemáticas sobre los beneficios y riesgos de las interven-
ciones sanitarias.

Consistencia
Se refiere al grado en que los resultados obtenidos por un procedimiento de medida pueden ser reproducidos. La falta de

consistencia puede surgir de las divergencias entre los observadores o los instrumentos de medida, o bien por la inestabilidad
de la variable que se mide.

Recomendaciones para el diseño de un programa de desarrollo de guías de práctica clínica: uso de la sangre y sus componentes

22



Control
En los ensayos clínicos que comparan dos o más intervenciones, un control es una persona del grupo de comparación que

recibe un placebo, ninguna intervención, la atención convencional o algún otro tipo de prestación.

En los estudios de casos y controles un control es una persona en el grupo de comparación sin la enfermedad o desenlace
de interés.

En estadística, controlar significa ajustar o tener en cuenta las influencias u observaciones externas.

También se denominan de control a los programas dirigidos a reducir o eliminar una enfermedad, especialmente aplicado
a las enfermedades transmisibles (infecciosas).

Datos dicotómicos (datos binarios)
Observaciones con dos posibles categorías, tales como vivo/muerto, fumador/no fumador, presente/no presente.

Datos ordinales
Datos que se clasifican en más de dos categorías que siguen un orden natural. Por ejemplo, no fumadores, ex-fumadores,

poco fumadores y grandes fumadores. Los datos ordinales se reducen a menudo en dos categorías para simplificar el análisis
y su presentación, lo cual puede comportar una considerable pérdida de información.

Diferencia de riesgos (sinónimo: reducción del riesgo absoluto)
La diferencia absoluta en la tasa del episodio entre los dos grupos de comparación. Una diferencia de riesgos de cero indi-

ca que no hay diferencia entre los grupos que se comparan. Para resultados indeseables, una diferencia de riesgos menor de
cero indica que la intervención fue eficaz al reducir el riesgo de aquel suceso.

Doble ciego (Double blind double masked)
Ni los participantes en el ensayo clínico ni los investigadores (los que valoran el outcome) son conscientes de qué interven-

ción ha sido administrada a los participantes. El propósito de cegar a los participantes (tanto los receptores como los prove-
edores de la asistencia) es prevenir el sesgo de realización (performance bias). El objetivo de cegar a los investigadores (los
evaluadores del resultado, que pueden ser los proveedores de la asistencia) es prevenir el sesgo de detección. Ver también
cegamiento, simple ciego, triple ciego.

Efectividad
Grado en el que una intervención específica, cuando se utiliza bajo circunstancias rutinarias, consigue lo que se supone que

puede hacer. Los ensayos clínicos que valoran la efectividad son denominados a veces ensayos clínicos de gestión (manage-
ment trials). Ver también el término “intención de tratar”.

Eficacia
Grado en el que una intervención produce un resultado beneficioso bajo circunstancias ideales. Los ensayos clínicos que

valoran la eficacia se denominan a veces ensayos explicativos y se restringe su participación a las personas que cooperan com-
pletamente.

EMBASE (Base de datos de Excerpta Medica)
Base de datos electrónica de origen europeo que incluye literatura farmacológica y biomédica, aproximadamente 3.500

revistas de 110 países. Los años de cobertura se inician en 1974 hasta la actualidad.

Empírico
Los resultados empíricos están basados en la experiencia (o la observación) más que en el exclusivo razonamiento.

Ensayo clínico controlado
Se refiere a un estudio que compara uno o más grupos de intervención con uno o más grupos de comparación (de control).

Aunque no todos los estudios controlados son de distribución aleatoria, todos los ensayos clínicos son controlados.
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Ensayo clínico (sinónimos: ensayo terapéutico, estudio de intervención) 
Estudio o ensayo que pone a prueba un medicamento u otra intervención para valorar su eficacia y seguridad. Este térmi-

no general incluye los ensayos clínicos controlados aleatorizados y los ensayos clínicos controlados.

Ensayo controlado aleatorizado (sinónimo: ensayo clínico aleatorizado) 
Experimento en el cual los investigadores asignan aleatoriamente a las personas elegibles en varios grupos (p.ej. grupo de

tratamiento y control) para que reciban o no una o más de las intervenciones que son objeto de comparación. Los resultados
son valorados comparando los desenlaces en un grupo y en otro. NOTA: cuando se utiliza MEDLINE es preciso buscar tanto el
término randomized como randomised.

Ensayo cruzado
Tipo de ensayo clínico que compara dos o más intervenciones en las que los participantes, cuando completan el ciclo de un

tratamiento, cambian a otro. Por ejemplo, para una comparación de tratamientos A y B, la mitad de los participantes se asigna
aleatoriamente para recibir los tratamientos en el orden A, B y la otra mitad en el orden B, A. Un problema con este tipo de
diseño es que los efectos del primer tratamiento pueden prolongarse en el segundo periodo cuando se administra el segundo
tratamiento.

Ensayo cuasi-aleatorio
Ensayo que utiliza un método cuasi-aleatorio de asignar pacientes a diferentes alternativas asistenciales. Existe un riesgo

mayor de sesgo de selección en los ensayos cuasi-aleatorios donde la asignación no se encubre adecuadamente, comparada
con los ensayos clínicos controlados con una ocultación de la asignación adecuada.

Epidemiología
El estudio de la distribución de los estados o fenómenos de salud y sus determinantes en poblaciones específicas.

Error aleatorio (sinónimo: error muestral) 
Error debido a la influencia del azar. Los intervalos de confianza y los valores P representan la probabilidad de los errores

aleatorios, pero no de los errores sistemáticos (sesgos).

Estimación de efecto (sinónimo: efecto terapéutico) 
En estudios sobre los efectos de la atención sanitaria, la relación observada entre una intervención y un resultado (outcome)

expresado, por ejemplo, como el número de pacientes necesario a tratar (NNT), odds ratio, diferencia de riesgos, riesgo relativo,
diferencia estandarizada de medias o diferencia ponderada de medias.

Estrategia de búsqueda
Métodos utilizados para identificar la literatura científica disponible. Incluye revisar manualmente las revistas más relevantes,

buscar las bases de datos electrónicas, otras formas de contacto personales y de revisión de listas de referencias. Los equipos
responsables del desarrollo de la guía deben describir su estrategia de búsqueda con detalle.

Estudio de casos y controles (sinónimos: estudio de casos-controles, case referent study).
Estudio que comienza con la identificación de las personas que presentan la enfermedad o resultado de interés (casos) y

un grupo control apropiado sin la enfermedad o resultado de interés (controles). La relación entre un factor (intervención,
exposición o factor de riesgo) y el resultado de interés se examina comparando la frecuencia o nivel de dicho factor en los
casos y en los controles. Por ejemplo, para determinar si la talidomida fue la causante de defectos congénitos, un grupo de
niños con estas malformaciones (casos) pudo ser comparado con un grupo de niños sin aquellos defectos (controles). Entonces
ambos grupos fueron comparados con respecto a la proporción de expuestos a la talidomida en cada uno de ellos a través de
la toma de aquel medicamento por parte de sus madres. Los estudios de casos y controles son retrospectivos, pues siempre
se desarrollan mirando atrás en el tiempo.

Estudio de un caso (sinónimos: anécdota, historia de un caso, información de un caso individual).
Estudio observacional no controlado que incluye una intervención y un resultado en una persona individual.

Estudio de cohortes (sinónimos: estudio de seguimiento, de incidencia, longitudinal) 
Estudio observacional en el cual un grupo definido de personas (la cohorte) es seguida en el tiempo y en el que los desen-

laces o resultados se comparan entre los subgrupos de la cohorte que estuvieron expuestos o no expuestos (o expuestos a
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diferentes niveles) a una intervención o a otro factor de interés. Las cohortes se pueden constituir en el momento presente y
seguidas prospectivamente (un estudio de cohortes concurrente) o identificadas a partir de registros históricos y seguidas en
el tiempo hacia adelante desde aquel momento hasta ahora (un estudio de cohortes históricas). Puesto que no se utiliza una
distribución aleatoria, se debe utilizar un apareamiento o un ajuste estadístico para asegurar que los grupos de comparación
son tan similares como sea posible.

Estudio negativo
Término utilizado para denominar un estudio que no tiene resultados “estadísticamente significativos” (positivos), que indi-

quen un efecto beneficioso de la intervención que se ha estudiado. Este término puede generar confusión puesto que se refie-
re simultáneamente a la significación estadística y a la dirección del efecto, porque los estudios a menudo tienen múltiples
resultados, los criterios para clasificar los estudios como “negativos“no están siempre claros y, en el caso de los estudios de
riesgo o de efectos secundarios, los estudios negativos son aquellos que no demuestran tener ningún efecto pernicioso.

Estudio observacional (sinónimo: estudio no experimental) 
Estudio en el que se permite a la naturaleza seguir su curso. Los cambios o diferencias en una característica (p.ej. si la

población recibió o no la intervención de interés) se estudian en relación a los cambios o diferencias en otra(s) (p.ej. si falle-
cieron o no), sin la intervención del investigador. Suponen un mayor riesgo de sesgo de selección que los estudios experimen-
tales (ensayos clínicos controlados aleatorizados).

Estudio positivo
Término utilizado para referirse a un estudio cuyos resultados indican un efecto beneficioso de la intervención estudiada.

Este término puede generar confusión porque se refiere tanto a la significación estadística como a la dirección del efecto. Los
estudios tienen a menudo múltiples resultados, los criterios para clasificar los estudios como negativos o positivos no siem-
pre están claros y, en el caso de los estudios sobre riesgos o efectos secundarios, los estudios positivos son aquellos que mues-
tran algún efecto pernicioso.

Estudio primario (sinónimos: estudio incluido, estudio original) 
Investigación original en la que los datos se obtienen por primera vez; un estudio incluido en una revisión sistemática. El tér-

mino investigación primaria a veces se utiliza para distinguirlo de la investigación secundaria (re-análisis de datos obtenidos pre-
viamente), metanálisis y otras formas de combinar los estudios (tales como análisis económico y análisis de decisiones).

Estudio prospectivo
En las evaluaciones de los efectos de las intervenciones sanitarias, un estudio en el que las personas quedan divididas en

dos grupos que son expuestas o no a la intervención o intervenciones de interés antes de que los resultados se hayan produ-
cido. Los ensayos clínicos controlados son siempre estudios prospectivos y los estudios de casos y controles nunca lo son. Los
estudios de cohortes concurrentes son estudios prospectivos, mientras los estudios de cohortes históricas no lo son (ver tam-
bién estudio de cohortes), a pesar de que en epidemiología un estudio prospectivo es a veces utilizado como un sinónimo para
los estudios de cohortes. Ver estudio retrospectivo.

Estudio retrospectivo
Estudio en el que los sucesos o resultados han ocurrido a los participantes antes de que el estudio comenzara. Los estu-

dios de casos y controles son siempre retrospectivos, mientras que los de cohortes a veces lo son y los ensayos clínicos con-
trolados nunca. Ver estudio prospectivo.

Estudio transversal o estudio de prevalencia
Estudio que examina la relación entre las enfermedades (u otras características sanitarias) y otras variables de interés que

pueden existir en una población definida en un momento determinado en el tiempo: la secuencia temporal de causa y efecto
no se puede establecer necesariamente en un estudio transversal.

Estudios fase I
La primera etapa en el proceso de desarrollo de una nueva droga en humanos. Habitualmente se lleva a cabo en volunta-

rios sanos sin un grupo de comparación.
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Estudios fase II
Segunda etapa en el proceso de desarrollo de una nueva droga en humanos. A menudo se realiza en voluntarios sanos o

bien en pacientes voluntarios. A veces son ensayos clínicos controlados.

Estudios fase III
Estudios que suponen una evaluación completa de un tratamiento. Una vez un medicamento ha probado ser razonablemente

eficaz, es esencial que se le compare con los tratamientos estándar existentes para la misma enfermedad o condición. Los
estudios fase III a menudo son ensayos clínicos controlados.

Estudios fase IV
Estudios que están relacionados con la vigilancia después de la comercialización. A menudo se trata de acciones de promoción

dirigidas a llamar la atención a un número amplio de clínicos sobre un medicamento nuevo, y por tanto pueden tener un valor
científico limitado.

Factor de confusión
Situación en la cual una medida del efecto de una intervención o de una exposición está distorsionada a causa de la

asociación de la exposición con otro factor(es) que influye en el desenlace o resultado objeto de estudio.

Factor de riesgo
Característica o estilo de vida de una persona, o de su entorno, que incrementa la probabilidad de ocurrencia de una enfermedad.

Por ejemplo, el tabaco es un factor de riesgo para el cáncer de pulmón.

Generalización (sinónimos: aplicabilidad, validez externa, relevancia, extrapolación) 
Grado en el que los resultados de un estudio o de una revisión sistemática pueden ser extrapolados a otras circunstancias,

en particular a situaciones asistenciales rutinarias.

Gold standard
El método, procedimiento o medida que queda ampliamente aceptado como el mejor disponible para servir de referencia

y comparación con respecto a las nuevas intervenciones. Es de particular importancia en los estudios sobre la precisión de las
pruebas diagnósticas. Por ejemplo, se utiliza a menudo la revisión manual como gold standard para la identificación de ensayos
clínicos y sirve de referencia para las búsquedas electrónicas en las bases de datos, como por ejemplo MEDLINE.

Guía de Práctica Clínica
Guía desarrollada sistemáticamente para ayudar a los clínicos y a los pacientes a tomar decisiones apropiadas sobre una

circunstancia clínica específica.

Heterogeneidad
En las revisiones sistemáticas, por heterogeneidad se entiende la variabilidad o las diferencias entre los estudios en cuanto

a las estimaciones de efectos. A veces se hace una distinción entre la “heterogeneidad estadística” (diferencias en los efectos
reportados), “heterogeneidad metodológica” (diferencias en el diseño de los estudios) y “heterogeneidad clínica” (diferencias
entre los estudios referidas a características clave de los participantes, a intervenciones o a medidas de resultado). Los tests
estadísticos de heterogeneidad se utilizan para valorar si la variabilidad clínica en los resultados de los estudios (la magnitud
de los efectos) es mayor que aquella que se esperaría hubiera ocurrido por azar. Sin embargo, estos tests tienen una baja
potencia estadística. Ver también homogeneidad.

Homogeneidad
En las revisiones sistemáticas, la homogeneidad se refiere al grado en el que los resultados de los estudios incluidos en una

revisión son similares. “La homogeneidad clínica” significa que, en los ensayos clínicos incluidos en una revisión, los participantes,
intervenciones y medidas de resultado son similares o comparables. Los estudios se consideran “estadísticamente homogéneos”
si sus resultados no varían más que lo que se esperaría por la influencia del azar. Ver heterogeneidad.

Incidencia
El número de nuevos casos de una enfermedad o evento en una población durante un período específico de tiempo.
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Intención de tratar (Intention-to-treat)
Análisis de “intención de tratar” es aquel en que los participantes en un ensayo clínico son analizados conforme a la

intervención a la que fueron asignados, tanto si la recibieron como si no. Los análisis de intención de tratar están recomendados
en la evaluación de la efectividad, puesto que reflejan la falta de cumplimiento y los cambios en el tratamiento que probablemente
ocurran cuando la intervención se utilice en la práctica clínica, y a causa del riesgo de sufrir un sesgo de desgaste (attrition bias)
si estos participantes se excluyen del análisis.

Intervalo de confianza (IC)
Intervalo en el cual el valor “verdadero” (p.ej. el tamaño del efecto de una intervención) se estima que puede estar con un

determinado grado de certeza (p.ej. 95% o 99%). Nota: los intervalos de confianza representan la probabilidad de cometer
errores aleatorios, pero no de cometer errores sistemáticos (sesgos).

Lectura crítica
Proceso de evaluación y de interpretación de la evidencia a través de un análisis sistemático de su validez, resultados y

relevancia.

LILACS (Literatura Latino-Americana y Caribeña en Salud)
Base electrónica de datos consistente en una base de datos regional de literatura médica y científica. Está compilada por el Centro

Latino-Americano y Caribeño para la Información Sanitaria, una unidad de la Organización Panamericana de Salud (OPS).

Magnitud del efecto
1. Término genérico para denominar la estimación del efecto de un estudio.
2. Una medida de efecto sin dimensión que es típicamente utilizada para datos continuos cuando se utilizan diferentes

escalas para medir un desenlace clínico. Usualmente, se define como la diferencia en las medias entre los grupos de intervención
y control, dividida por la desviación estándar del control o de los dos grupos.

Medicina basada en las evidencias
Es el uso consciente, explícito y juicioso de la mejor evidencia disponible en la toma de decisiones sobre el cuidado de un

paciente individual. Su práctica significa integrar la experiencia clínica con la mejor evidencia externa buscada sistemáticamente.

MEDLINE (MEDlars onLINE) 
Base electrónica de datos producida por la National Library of Medicine de Estados Unidos. Indexa millones de artículos en

revistas seleccionadas (alrededor de 3.700). Está disponible en la mayor parte de bibliotecas médicas y puede ser consultada
en CD-ROM, Internet o por otros medios. Cubre el periodo que va desde 1966 hasta la actualidad.

Metanálisis
Uso de técnicas estadísticas en una revisión sistemática para integrar los resultados de los estudios incluidos. También se

utiliza para referirse a las revisiones sistemáticas que utilizan metanálisis.

Prevalencia
Número de casos existentes de una enfermedad o condición específica en una población determinada y en un momento dado.

Registro Cochrane de Ensayos Controlados - CCTR (Cochrane Controlled Trials Register-CCTR)
Base de datos de referencias de ensayos clínicos controlados sobre intervenciones sanitarias. Se ha invitado a los grupos

Cochrane y otras organizaciones a incluir sus registros especializados y estos registros, junto con las referencias de ensayos
clínicos identificados en MEDLINE y en otras fuentes, forman el registro CENTRAL de estudios. Los registros de CENTRAL, una
vez aplicados algunos controles de calidad para intentar asegurar que sólo se incluyen informes de ensayos clínicos controla-
dos o aleatorizados que se hayan confirmado como tales, constituyen el Registro Cochrane de Ensayos Clínicos Controlados.

Revisión Cochrane
Una revisión Cochrane es un resumen sistemático y actualizado de la evidencia científica más fiable acerca de los benefi-

cios y riegos de la atención sanitaria. Las revisiones Cochrane intentan ayudar a tomar decisiones prácticas. Para que una revi-
sión sea llamada “revisión Cochrane” debe estar incluida en la Parent database mantenida por la Colaboración Cochrane. La
Parent database (Base de datos de Referencia) se compone de módulos de revisiones enviados por los Grupos Colaboradores
de Revisión que están registrados en la Colaboración Cochrane. Las revisiones incluidas en uno de los módulos que componen
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la Parent database son revisadas por el equipo editorial de los Grupos Colaboradores de Revisión, tal como se describe en los
diferentes módulos de cada uno de los grupos. Los revisores siguen las orientaciones publicadas en el Manual Cochrane para
Revisores. Los métodos específicos utilizados en una revisión se describen en el texto de la misma. Las revisiones Cochrane se
preparan utilizando el software Review Manager (Revman) proporcionado por la Colaboración y que se ajusta a un formato
estructurado que también se describe en el Manual.

Revisión sistemática
Revisión de un asunto, tema o pregunta formulado claramente, y que utiliza métodos sistemáticos y explícitos para identi-

ficar, seleccionar y evaluar críticamente la investigación relevante, así como para obtener y analizar los datos de los estudios
que son incluidos en la revisión. Se pueden utilizar o no métodos estadísticos (metanálisis) para analizar y resumir los resul-
tados de los estudios incluidos. Ver también revisión Cochrane.

Revisor externo independiente
Persona con experiencia en el contenido, en la metodología o como usuario que examina críticamente las guías en su área

de experiencia.

Riesgo relativo (RR) (sinónimo: cociente de riesgos) 
Cociente del riesgo en el grupo de intervención dividido por el riesgo en el grupo control. El riesgo (proporción, probabili-

dad o tasa) es el cociente del número de personas con una característica en un grupo dividido por el total de miembros del
grupo. Un riesgo relativo de uno indica que no hay diferencia entre los grupos que se comparan. Para resultados indeseables,
un riesgo relativo menor de 1 indica que la intervención fue eficaz al reducir el riesgo de aquel evento.

Selección aleatoria (sinónimo: muestreo aleatorio) 
Método para obtener un grupo representativo y no sesgado de personas a partir de una población más amplia. La selec-

ción aleatoria, que no está relacionada con la forma en que los participantes son asignados a los grupos de comparación, es
utilizada frecuentemente en los estudios transversales y de cohortes, que no son ensayos clínicos controlados, mientras que
no se utiliza muy a menudo en este tipo de estudios experimentales. En los informes de los ensayos clínicos más antiguos, sin
embargo, el término se utiliza ocasionalmente en lugar de la asignación aleatoria o aleatorización.

Series de casos
Estudio observacional no controlado que incluye una intervención y un resultado para más de una persona.

Sesgo de detección (Detection and ascertainment bias)
Diferencias sistemáticas entre los grupos comparados en relación a cómo se han establecido, diagnosticado o verificado los

desenlaces o resultados.

Sesgo de publicación
Sesgo en la literatura publicada donde la publicación de los estudios depende de la naturaleza y dirección de los resulta-

dos del estudio. Los estudios en los que una intervención no demuestra ser efectiva a veces no son publicados. A causa de
esto, las revisiones sistemáticas que no son capaces de incluir estudios no publicados pueden sobrestimar el efecto verdade-
ro de una intervención.

Sesgo de realización
Diferencias sistemáticas en la asistencia que se presta, al margen de la intervención objeto del estudio. Por ejemplo, si los

pacientes saben que están en el grupo control, es más probable que busquen otras alternativas asistenciales. Si los pacientes que
saben que están en el grupo experimental (grupo de intervención) pueden presentar efectos placebo, y los profesionales sanitarios
pueden tratar de manera diferente a los pacientes en función del grupo al que pertenecen. El cegamiento de los participantes en
el estudio (tanto los que reciben como los que proporcionan la asistencia) se utiliza para protegerse del sesgo de realización.

Sesgo de selección

1. Cuando se evalúa la validez de los estudios sobre intervenciones sanitarias, el sesgo de selección se refiere a las diferencias
sistemáticas entre los grupos comparados en cuanto al pronóstico o capacidad de respuesta al tratamiento. La asignación
aleatoria con una ocultación adecuada de la asignación protege frente al sesgo de selección. Otras maneras de seleccionar
las personas que van a recibir la intervención de interés, en particular si ésta queda en manos de los que proveen y reciben la

Recomendaciones para el diseño de un programa de desarrollo de guías de práctica clínica: uso de la sangre y sus componentes

28



atención sanitaria, son mucho más propensas a producir un sesgo porque las decisiones clínicas pueden estar relacionadas
con el pronóstico y susceptibilidad al tratamiento.

2. El sesgo de selección a veces se utiliza para describir un error sistemático de las revisiones causado por la manera como
los estudios se han seleccionado para su inclusión. El sesgo de publicación es un ejemplo de este tipo de sesgo de selección.

3. El sesgo de selección, de manera confusa, a veces se utiliza también para describir la diferencia sistemática en las carac-
terísticas entre aquellos que han sido seleccionados en un estudio y aquellos que no lo han sido. Ello afecta la generabilidad
(validez externa) de un estudio pero no su validez interna.

Sesgo
Error o desviación sistemática en los resultados o inferencias de un estudio. En los estudios sobre los efectos de la aten-

ción sanitaria, los sesgos pueden surgir de las diferencias sistemáticas en las características de los grupos que se comparan
(sesgo de selección), en la asistencia prestada o la exposición a otros factores, a parte de la intervención de interés (sesgo de
realización), en los abandonos o exclusiones de las personas incluidas inicialmente en el estudio (sesgo de desgaste) o en la
evaluación de las variables de resultado (sesgo de detección). Los sesgos no necesariamente suponen una imputación de pre-
juicio, como podría ser las preferencias de los investigadores por unos resultados concretos, lo cual difiere del uso convencio-
nal de esta palabra para hacer referencia a un punto de vista partidario. Se han descrito muchas variedades de sesgos {Sackett
1979}. Ver también calidad metodológica, validez.

Significación estadística
Estimación de la probabilidad de que un efecto tan amplio o más que el que es observado en un estudio haya ocurrido a

causa del azar. Habitualmente se expresa como el valor P, por ejemplo un valor P de 0.049 para una diferencia de riesgo del
10 % significa que hay menos de una sobre 20 probabilidades (0.05) de que un efecto o una asociación tan grande o más
como este haya ocurrido por azar y, por tanto podría decirse que los resultados son estadísticamente significativos al nivel de
una P = 0.05. El punto de corte para la significación estadística se sitúa habitualmente en el 0.05, pero a veces en el 0.01 o
0.10. Estos puntos de corte son arbitrarios y no tienen importancia específica. A pesar de que a menudo se hace, no es apro-
piado interpretar los resultados de un estudio de manera distinta en función del valor P, si este valor P es, por ejemplo, 0.055
o 0.045 (que son valores muy similares, no opuestos).

Simple ciego (sinónimo: enmascaramiento simple) 
El investigador es conocedor del tratamiento o intervención que el participante recibe, pero no así el participante. Ver tam-

bién cegamiento, doble ciego, triple ciego.

Títulos MeSH (Medical Subject Headings) 
Términos utilizados por la National Library of Medicine para indexar artículos en Index Medicus y MEDLINE. Este sistema

fue diseñado para reducir los problemas que surgen, por ejemplo, como consecuencia de las diferencias en la escritura britá-
nica y norteamericana. El sistema MeSH tiene una estructura de árbol en el que los términos más amplios de los temas se
ramifican en series de términos temáticos progresivamente más concretos.

Triple ciego (sinónimo: triple enmascaramiento) 
Se utiliza esta expresión a veces para indicar que los estadísticos que realizan los análisis de un ensayo clínico no conocen

el grupo de comparación al que fueron asignados los participantes, al igual que los propios participantes en el estudio y los
investigadores (los que valoraron el resultado). Ver también cegamiento, simple ciego, doble ciego.

Unidad de asignación
Entidad que queda asignada a los diferentes grupos de comparación en un ensayo clínico. Habitualmente, quienes son asig-

nados son los individuos, pero en algunos ensayos las personas quedan asignadas a los grupos de intervención y de control
a través de grupos, con el fin de evitar la contaminación o simplemente por conveniencia. Por ejemplo, por centro de atención
primaria, hospitales o comunidades. Ver error de la unidad de análisis.

Utilidad
En análisis económicos y de decisiones, el grado en el que se expresa un resultado (outcome), usualmente expresado como

un número entre cero y uno (p.ej. habitualmente la muerte tiene un valor de utilidad cero y una vida claramente saludable un
valor de uno).
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Validez externa (sinónimos: generalización, relevancia, extrapolación)
Grado en el que los resultados de una observación son aplicables en otros ámbitos. Ver también validez.

Validez (sinónimo: validez interna) 
Validez es el grado en que un resultado (o una medida o un estudio) se acerca probablemente a la verdad y está libre de

sesgos (errores sistemáticos). La validez tiene algunos otros significados. Habitualmente va acompañada por una palabra o
una frase que la califica; por ejemplo, en el contexto de la realización de una medición, se utilizan expresiones tales como vali-
dez de construcción, validez de contenido y validez de criterio. La expresión validez interna se utiliza a veces para distinguir
este tipo de validez (el grado en el que los efectos observados son verdaderos para las personas del estudio) de la validez
externa o generabilidad (el grado en el que los efectos observados en un estudio reflejan realmente lo que se espera encon-
trar en una población diana más amplia que las personas incluidas en el estudio). Ver también calidad metodológica y error
aleatorio.

Valor P
La probabilidad (que va de cero a uno) de que los resultados observados en un estudio o los resultados más extremos que

los observados puedan haber ocurrido por azar. En un metanálisis, el valor P para el efecto global evalúa la significación esta-
dística global de la diferencia entre los grupos tratamiento y control, mientras que el valor P para los estudios de heteroge-
neidad objetiva la significación estadística de las diferencias entre los efectos observados en cada estudio.

Variable
Cualquier cantidad que varía. Un factor que puede tener diferentes valores.

Variables intermedias (sinónimo: resultados intermedios, variables surrogadas) 
Son las medidas de resultado que no tienen una importancia práctica directa pero se considera que pueden reflejar desen-

laces o outcomes que son importantes; por ejemplo la presión arterial no es importante directamente para los pacientes pero
se utiliza a menudo como un resultado en los ensayos clínicos porque es un factor de riesgo para los accidentes vasculares
cerebrales y las enfermedades coronarias. Las variables intermedias a menudo son variables fisiológicas o marcadores bioquí-
micos que pueden medirse y obtenerse de manera relativamente rápida y fácil, y se seleccionan por ser predictoras de resul-
tados clínicos importantes. A menudo se utilizan en substitución de los resultados clínicos, cuando la observación de éstos
requiere períodos de seguimiento largos.

Reacción adversa: Efecto desfavorable asociado a  la terapia transfusional que pueden presentarse de manera inmediata
o tardía

Reacción transfusional febril: Incremento de la temperatura mayor a un grado centígrado, que se presenta en las pri-
meras 24 horas posteriores a la transfusión sin otra causa que lo explique que puede o no asociarse a escalofríos 

Reacción transfusional alérgica: Resultan de la hipersensibilidad a proteínas o sustancias alergénicas presentes en el
plasma contenido en los componentes transfundido, con una gama de manifestaciones clínicas desde urticaria hasta reaccio-
nes de tipo anafiláctico

Hemólisis intravascular: Destrucción acelerada del eritrocito  que ocurre dentro del vaso sanguíneo

Hemólisis extravascular: Destrucción acelerada del eritrocito que ocurre  fuera del vaso sanguíneo generalmente en
órganos del sistema reticuloendotelial

Edema pulmonar no-cardiogénico (TRALI): Situación secundaria a una transfusión que presenta insuficiencia respi-
ratoria aguda y /o hallazgos en rayos X característicos de edema pulmonar bilateral  sin evidencia de falla cardiaca u otra
causa de falla respiratoria .La gravedad es desproporcionada en relación al volumen transfundido, de tal manera que puede
descartarse sobrecarga circulatoria 

Enfermedad de injerto contra huésped: Reacción inmunológica mediada por linfocitos presentes en el componente
sanguíneo transfundido, que proliferan ante la incapacidad del receptor de rechazarlos y que mediante mecanismos diversos
establecen un daño tisular de gravedad variable que puede conducir a muerte.
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Hemovigilancia: Termino que incluye la detección, clasificación y el análisis de los efectos no deseados de la transfusión
sanguínea  con el fin de corregir causas y prevenir su repetición

Comité: Comisión de personas, gralte, elegidas en asamblea y que negocian determinados asuntos en nombre  de aquella.
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12. ANEXOS

Anexo 1.Modelo de Cronograma de actividades

Meses Etapa Duración

Mes 1 y 2 Selección del Equipo de Trabajo 2 Meses

Mes 3 a 5 • Talleres para la adquisición de herramientas para la búsqueda,
identificación y selección de la evidencia. Estandarización del proceso.

• Intercambio de experiencias y conocimientos relevantes sobre el tema 2 Meses
• Discusión y puesta a punto  del proceso de desarrollo, división de tareas

Mes 6 a 9 • Búsqueda, identificación y selección de la evidencia
• Revisión y análisis de la literatura seleccionada 4 Meses

Mes 10 a 12 • Etapa de Consenso
• Formulación de la tabla de Evidencia y grados de recomendación 3 Meses

Mes 13 a 16 • Elaboración de la versión preliminar de la guía. 3 Meses

• Presentación y discusión de la versión preliminar en el marco de un encuentro
ampliado con integrantes de las Sociedades Científicas representadas. 2 ó 3 Jornadas

Mes 17 • Incorporación en la versión preliminar de lo surgido en el encuentro ampliado 1 Mes

Mes 18 a 20 • Definición de revisores. Revisión externa
• Incorporación de los resultados de la revisión 3 Meses
• Impresión de  la versión definitiva

Mes 21 • Diseño de estrategias para la difusión e implementación

Mes 22 • Presentación, difusión e implementación
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Anexo 2. Modelos para la Formulación de los Niveles de Evidencia y Grados de Recomendación (*)

1++ High quality meta-anal, SR of RCTs or RCTs with very low risk of bias
1+ Well conducted meta-anal, SR of RCTs or RCTs with low risk of bias
1- Meta-analysis, SR of RCTs or RCTs with high risk of bias
2++ High quality SR of CC or cohort studies with very low risk of confounding or bias, and a high probability that relationship

is causal
2+ Well conducted CC or cohort studies with a low risk of confounding or bias and a moderate probability that the

relationship is causal
2- CC or cohort studies with a high risk of confounding or bias and a significant risk that the relationship is not causal
3 Non-analytic studies (e.g. case series)
4       Expert opinion

U.S. Preventive Services Task Force

Levels of evidence:

I Evidence from at least one properly randomized controlled trial
II-1 Well-designed controlled trial without randomization
II-2 Well-designed cohort or CC analytic studies, preferably from more than one center or group
II-3 Multiple time series with or without the intervention (also includes dramatic results in uncontrolled experiments)
III Opinions of respected authorities, based on clinical experience, descriptive studies and case reports, or reports of

expert committees

Oxford Centre for Evidence-based Medicine Levels of Evidence 

Level Therapy/Prevention, Prognosis Diagnosis Differential Economic and
Aetiology/Harm diagnosis/symptom       decision analyses

prevalence study

1a SR (with homogeneity*) SR (with SR (with SR (with SR (with 
of RCTs homogeneity*) homogeneity*) homogeneity*) homogeneity*) of

of inception of Level 1 of prospective Level 1 economic
cohort studies; diagnostic studies; cohort studies studies
CDR† validated CDR† with 1b
in different studies from
populations different clinical

centres

1b Individual RCT (with Individual Validating** Prospective cohort Analysis based on
narrow Confidence inception cohort study with study with good clinically sensible
Interval‡) cohort study good††† reference follow-up**** costs or alternatives;

with > 80% standards; or systematic review(s)
follow-up; CDR† CDR† tested of the evidence; and
validated in a within one including multi-way
single population clinical centre sensitivity analyses

1c All or none§ All or none case- Absolute SpPins All or none case-series Absolute better-value
series and SnNouts†† or worse-value 

analyses ††††
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2a SR (with SR (with SR (with SR (with SR (with 
homogeneity* ) homogeneity*) homogeneity*) homogeneity*) homogeneity*)
of cohort studies of either of Level >2 of 2b and better of Level >2

retrospective diagnostic studies studies economic studies
cohort studies 
or untreated
control groups 
in RCTs

2b Individual cohort  Retrospective Exploratory** Retrospective Analysis based on 
study (including cohort study cohort study with cohort study, or poor clinically
low quality RCT; or follow-up good†††reference follow-up sensible costs or
e.g., <80% of untreated standards; CDR† after alternatives; limited
follow-up) control patients derivation, or validated review(s) of the 
in an RCT; only on split-sample evidence, or single

Derivation of §§§ or databases studies; and including
CDR† or validated multi-way sensitivity
on split-sample analyses
§§§ only

2c "Outcomes" "Outcomes" Ecological studies Audit or outcomes
Research; Research research
Ecological studies

3a SR (with SR (with SR (with homogeneity*) SR (with homogeneity*)
homogeneity*) homogeneity*) of 3b and better studies of 3b and better studies
of case-control of 3b and better
studies studies

3b Individual Non-consecutive Non-consecutive Analysis based on
Case-Control Study study; or without cohort study, or very limited alternatives or 

consistently applied limited population costs, poor quality 
reference standards estimates

of data, but including 
sensitivity analyses
incorporating clinically
sensible variations.

4 Case-series (and Case-series (and Case-control study, Case-series or Analysis with no
poor quality poor quality poor or non- superseded reference sensitivity analysis
cohort prognostic independent reference standards
and case-control cohort standard 
studies§§ ) studies***)

5 Expert opinion Expert opinion Expert opinion without Expert opinion without Expert opinion without
without explicit without explicit explicit critical appraisal, explicit critical appraisal, explicit critical appraisal,
critical appraisal, critical appraisal, or based on physiology, or based on physiology, or based on economic
or based on or based on bench research or bench research or theory or "first 
physiology, physiology, bench "first principles" "first principles" principles"
bench research or research or
"first principles" "first principles"
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Users can add a minus-sign "-" to denote the level of that fails to provide a conclusive answer because of:

• EITHER a single result with a wide Confidence Interval (such that, for example, an ARR in an RCT is not statistically
significant but whose confidence intervals fail to exclude clinically important benefit or harm) 

• OR a Systematic Review with troublesome (and statistically significant) heterogeneity.
• Such evidence is inconclusive, and therefore can only generate Grade D recommendations.

* By homogeneity we mean a systematic review that is free of worrisome variations (heterogeneity) in the directions
and degrees of results between individual studies. Not all systematic reviews with statistically significant heteroge-
neity need be worrisome, and not all worrisome heterogeneity need be statistically significant. As noted above, stu-
dies displaying worrisome heterogeneity should be tagged with a "-" at the end of their designated level.

† Clinical Decision Rule. (These are algorithms or scoring systems which lead to a prognostic estimation or a diagnostic
category. )

‡ See note #2 for advice on how to understand, rate and use trials or other studies with wide confidence intervals.

§ Met when all patients died before the Rx became available, but some now survive on it; or when some patients died
before the Rx became available, but none now die on it.

§§ By poor quality cohort study we mean one that failed to clearly define comparison groups and/or failed to measure
exposures and outcomes in the same (preferably blinded), objective way in both exposed and non-exposed indivi-
duals and/or failed to identify or appropriately control known confounders and/or failed to carry out a sufficiently
long and complete follow-up of patients. By poor quality case-control study we mean one that failed to clearly defi-
ne comparison groups and/or failed to measure exposures and outcomes in the same (preferably blinded), objective
way in both cases and controls and/or failed to identify or appropriately control known confounders.

§§§ Split-sample validation is achieved by collecting all the information in a single tranche, then artificially dividing this
into "derivation" and "validation" samples.

†† An "Absolute SpPin" is a diagnostic finding whose Specificity is so high that a Positive result rules-in the diagnosis.
An "Absolute SnNout" is a diagnostic finding whose Sensitivity is so high that a Negative result rules-out the diag-
nosis.

‡‡ Good, better, bad and worse refer to the comparisons between treatments in terms of their clinical risks and benefits.

††† Good reference standards are independent of the test, and applied blindly or objectively to applied to all patients.
Poor reference standards are haphazardly applied, but still independent of the test. Use of a non-independent refe-
rence standard (where the 'test' is included in the 'reference', or where the 'testing' affects the 'reference') implies
a level 4 study.

†††† Better-value treatments are clearly as good but cheaper, or better at the same or reduced cost. Worse-value treat-
ments are as good and more expensive, or worse and the equally or more expensive.

** Validating studies test the quality of a specific diagnostic test, based on prior evidence. An exploratory study collects
information and trawls the data (e.g. using a regression analysis) to find which factors are 'significant'.

*** By poor quality prognostic cohort study we mean one in which sampling was biased in favour of patients who alre-
ady had the target outcome, or the measurement of outcomes was accomplished in <80% of study patients, or out-
comes were determined in an unblinded, non-objective way, or there was no correction for confounding factors.

**** Good follow-up in a differential diagnosis study is >80%, with adequate time for alternative diagnoses to emerge
(eg 1-6 months acute, 1 - 5 years chronic)
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Grades of Recommendation

A consistent level 1 studies 
B consistent level 2 or 3 studies or extrapolations from level 1 studies
C level 4 studies or extrapolations from level 2 or 3 studies 
D level 5 evidence or troublingly inconsistent or inconclusive studies of any level

(*) Son solo tres ejemplos de los muchos que se encuentran disponibles en publicaciones científicas. La selección del mode-
lo más apropiado es responsabilidad del equipo que desarrolla la guía.
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Alcance y Propósito
1. Se ha descrito específicamente el objetivo(s) de la guía?
2. Se han descrito específicamente las preguntas clínicas cubiertas por la guía?
3. Se han descrito específicamente los pacientes a quienes se va a aplicar la guía?

Participación de los Interesados
4. El grupo de desarrollo de la guía incluye individuos representantes de todos los grupos profesionales relevantes?
5. Se han tomado en consideración las preferencias y puntos de vista de los pacientes?

Rigurosidad en el  Desarrollo de la Guía
6. Se usaron métodos sistemáticos para buscar la evidencia científica?
7. Están claramente descritos los criterios para seleccionar la evidencia científica?
8. Están claramente descritos los métodos usados para formular las recomendaciones?
9. Los beneficios clínicos, efectos secundarios y riesgos han sido considerados para formular las recomendaciones?

10. Existe un vínculo explicito entre las recomendaciones y la evidencia científica?
11. La guía ha sido revisada por expertos externos antes de su publicación?
12. Se ha previsto de un procedimiento para actualizar la guía?

Claridad y Presentación
13. Las recomendaciones son especificas y sin ambigüedad?
14. Se han presentado claramente las diferentes opciones para el manejo de una condición clínica específica?
15. Las recomendaciones claves son fácilmente identificables?

Aplicabilidad
16. Están claramente definidos los usuarios de la guía?
17. Se han discutido las barreras organizacionales potenciales para la aplicación de las recomendaciones?
18. Se han considerado las implicaciones de costo potenciales para la aplicación de las recomendaciones?
19. La guía cuenta con instrumentos de apoyo para su aplicación?
20. La guía contiene criterios de revisión claves para fines de monitorización y/o auditoria?
21. La guía ha sido usada en estudio piloto por los usuarios?

Independencia Editorial
22. La guía se editó de manera independiente?
23. Se han registrado los conflictos de interés de los autores?
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ORGANIZACIÓN PANAMERICANA DE LA SALUD 
ORGANIZACIÓN MUNDIAL DE LA SALUD

46.o CONSEJO DIRECTIVO 
57.a SESIÓN DEL COMITÉ REGIONAL

Washington, D.C., EUA, 26-30 de septiembre 2005

Punto 4.11 del orden del día provisional CD46/16  (Esp.) 
 1 de agosto de 2005 
 ORIGINAL:  INGLÉS 

INFORME SOBRE LOS PROGRESOS REALIZADOS POR LA  
INICIATIVA REGIONAL PARA LA SEGURIDAD SANGUÍNEA Y  

PLAN DE ACCIÓN PARA 2006-2010 

 Las Orientaciones Estratégicas y Programáticas para la Oficina Sanitaria Panamericana, 
1999-2002, aprobadas por la 25.a Conferencia Sanitaria Panamericana, incluían las metas de a)
examinar toda la sangre para transfusión a fin de detectar infecciones por el virus de la hepatitis B y C, 
la sífilis, Trypanosoma cruzi y el VIH, y b) lograr la participación de todos los bancos de sangre en 
programas de control de calidad a fin de aumentar la seguridad sanguínea.  

 El Plan Regional de Acción para 2000-2004 reiteró esas metas. A pesar de los avances 
registrados, no se ha logrado alcanzar el tamizaje universal de sangre para las transfusiones ni la 
participación de la totalidad de los bancos de sangre en programas de calidad. Para 2003, el riesgo 
calculado de recibir una transfusión contaminada con el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), 
el de la hepatitis B (VHB) o el de la hepatitis C (VHC) debido a la falta de tamizaje de la sangre en los 
países de América Latina y el Caribe disminuyó a 1:41.858 de 1:4.011 en 2000. El riesgo calculado 
para T. cruzi en América Latina disminuyó de 1:762 a 1:3.360. Los riesgos calculados para 2003 son 
todavía inadmisiblemente altos. La falta de tamizaje y la alta prevalencia de marcadores de 
enfermedades infecciosas entre los donantes de sangre contribuyen a incrementar el riesgo, que quizá 
sea mayor del estimado si se toma en cuenta la calidad de las pruebas. Sólo 53% de los bancos de 
sangre existentes participan en programas de evaluación externa del desempeño, y es común obtener 
resultados inexactos entre los participantes.  

 La limitación más importante para alcanzar la meta de la seguridad sanguínea es la falta de un 
sistema nacional de sangre bien coordinado, lo que hace que innumerables bancos de sangre ubicados 
en hospitales asuman la responsabilidad directa de adquirir los suministros, incluida la sangre. En esta 
situación resulta sumamente difícil implantar la garantía de calidad.  

 Un sistema nacional de sangre bien coordinado debe velar por la disponibilidad, 
accesibilidad, calidad y seguridad de la sangre para transfusión en los países del Caribe y América 
Latina. Se solicita al Consejo Directivo examinar el Informe sobre los progresos realizados por la 
Iniciativa Regional para la Seguridad Sanguínea y el plan de acción para 2006-2010 y considerar la 
resolución adjunta y que fue propuesta por el Comité Ejecutivo.
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Antecedentes

1. Durante los treinta últimos años, la Asamblea Mundial de la Salud ha asignado 
prioridad a la utilización y el suministro de sangre humana y productos sanguíneos, 
instando para ello a los Estados Miembros a promover el desarrollo de servicios de 
sangre nacionales bien coordinados, con base en la donación voluntaria y no remunerada 
de sangre y en la garantía de calidad, sancionar leyes eficaces para la operación de los 
servicios de sangre y tomar otras medidas para proteger y fomentar la salud tanto de los 
donantes como de los receptores de sangre y productos sanguíneos, así como para 
enfrentar la epidemia de VIH/SIDA.. 

2. La 25.a Conferencia Sanitaria Panamericana aprobó las Orientaciones Estratégicas 
y Programáticas para la Oficina Sanitaria Panamericana, 1999-2002. Entre las metas 
relacionadas con las políticas y servicios de salud, la Conferencia incluyó que a) debe 
examinarse toda la sangre de transfusión para detectar cualquier infección por los virus 
de hepatitis B y C, la sífilis, Trypanosoma cruzi y el VIH, y b) todos los bancos de sangre 
deben participar en programas de control de calidad. 

3. En octubre de 1999, el 41.o Consejo Directivo de la OPS adoptó la resolución 
CD41.R15, “Fortalecimiento de los bancos de sangre en la Región de las Américas”, en 
la que se insta a los Estados Miembros a promover el establecimiento de programas 
nacionales de sangre y servicios de transfusión, basados en la donación voluntaria, no 
remunerada y repetida de sangre y en la garantía de la calidad, como indicadores del 
desarrollo humano. La resolución también incluía una solicitud al Director de la Oficina 
Sanitaria Panamericana para que se coopere con los Estados Miembros en el 
fortalecimiento de los programas de sangre y servicios de transfusión nacionales, se 
ayude al fortalecimiento de los programas nacionales para las donaciones sanguíneas 
voluntarias, no remuneradas y repetidas, y se promueva el tamizaje universal, preciso y 
eficaz de las unidades de sangre donadas en la Región. 

4. Considerando las orientaciones estratégicas y programáticas y las resoluciones, y 
con el apoyo financiero de la Fundación Panamericana de la Salud y Educación 
(PAHEF), la OPS, junto con los coordinadores de los programas nacionales de sangre de 
América Latina, los directores de los bancos de sangre del Caribe, los centros 
colaboradores y diversos socios de instituciones académicas y profesionales, elaboró un 
plan de acción para responder a la solicitud de los Cuerpos Directivos. Los resultados 
específicos que se pretendía alcanzar con el plan son los siguientes: 

a) Cobertura del tamizaje: Cobertura de 100% del tamizaje de las unidades de sangre 
para detectar la presencia de VIH, VHB, VHC y sífilis en la Región; y 100% de 
cobertura del tamizaje para la enfermedad de Chagas en América Latina. 
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b) Evaluación externa del desempeño: 100% de los bancos de sangre que realizan el 
tamizaje de sangre para transfusión participarán en la evaluación externa del 
desempeño de las pruebas serológicas para VIH, VHB, VHC, sífilis y enfermedad 
de Chagas. 

c) Donantes: 50% de los donantes de cada país de la Región serán voluntarios, 
altruistas y no remunerados. 

d) Infecciones en grupos de alto riesgo: Se identificarán los grupos de alto riesgo de 
infecciones transmitidas por transfusión y se vigilará la incidencia de infección 
por el VHC en ellos. 

5. El plan de acción se presentó como propuesta de donación ante la Fundación Bill 
y Melinda Gates, cuyo aporte se destinó a apoyar las labores que se llevarían a cabo entre 
enero de 2001 y julio de 2004. 

Progresos desde 2000 

6. Las actividades emprendidas durante el período de cuatro años han permitido 
avanzar considerablemente en pos de las metas establecidas. A continuación se resumen 
los logros alcanzados para cada uno de los resultados previstos en el plan de acción. 

Cobertura del tamizaje 

7. Las pruebas de laboratorio para marcadores infecciosos contribuyen a preservar la 
seguridad sanguínea al eliminar las unidades que se obtienen de personas que pudieran 
ser la fuente de alguna infección transmitida por transfusión. Sin embargo, el tamizaje no 
elimina plenamente el riesgo de infección transmitida por transfusión, ya que la sangre 
puede tomarse de donantes infectados durante el período silente*, por lo que el valor de 
las pruebas de laboratorio depende de la incidencia y prevalencia de las infecciones entre 
los donantes de sangre. 

8. A pesar de las mejoras registradas en la cobertura de las pruebas para marcadores 
de infecciones transmitidas por transfusión, no se ha alcanzado la meta del tamizaje 
universal de sangre en las Américas. Para 2003, la proporción de las unidades 
examinadas para detectar el VIH era de 99,93% (superior al 99,66% registrado en 2000); 
para la hepatitis B, de 99,86% (superior al 99,65% de 2000); para la hepatitis C, de 
99,52% (98,79% en 2000); y para los marcadores de sífilis, de 99,84% (99,57% en 2000). 
La cobertura más baja fue para T. cruzi en América Latina: 88,09%, superior al 78,98% 
de 2001 (véanse el anexo y los cuadros 1 y 2). 

* Tiempo transcurrido entre la infección y el momento en que sus marcadores son detectables.  
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9. Sólo 19 países y territorios sometieron a tamizaje todas las unidades de sangre 
para todos los marcadores necesarios, lo que constituye un incremento respecto de los 16 
de 2000. Anguila, Antigua y Barbuda, Belice, Montserrat y Saint Kitts y Nevis 
informaron no haber realizado ningún tamizaje para la hepatitis C en 2003. Sólo siete 
países latinoamericanos examinaron todas las unidades para T. cruzi en 2003 (cuadro 3). 

10. La mediana de los bancos de sangre en América Latina es de 48 por país 
(intervalo de 23 a 578). Con la excepción de Cuba, que tiene un promedio de 13.338 
unidades recolectadas por banco, la media anual de obtención de sangre oscila entre 606 
y 7.988 unidades por banco en América Latina. La OPS produjo una guía de evaluación y 
brindó apoyo técnico y financiero para examinar la eficiencia financiera de los sistemas 
de sangre nacionales actuales en los países de América Latina. En general, el costo 
promedio global actual para procesar una unidad de sangre es de US$ 750, es decir, dos 
veces la inversión que se necesitaría en un modelo con menos bancos de sangre. Nueve 
países latinoamericanos (47%) —Argentina, Bolivia, Chile, Colombia, El Salvador, 
México, Nicaragua, Perú y Uruguay— han adoptado una política para reducir los centros 
de procesamiento de sangre. 

11. Dieciocho países de América Latina tienen leyes que reglamentan los servicios de 
sangre. Sin embargo, al comparar estas leyes con una “ley modelo” elaborada por la OPS, 
se puede ver que los marcos legales actuales son deficientes para establecer un sistema 
nacional, definir su organización, asignar funciones y determinar el apoyo financiero y la 
supervisión general. 

Evaluación externa del desempeño 

12. Los pilares de la garantía de la calidad son el control de calidad, la evaluación 
externa del desempeño, las auditorías y la educación continua del personal. La evaluación 
externa del desempeño permite hacer una comparación retrospectiva de la capacidad de 
los centros participantes para analizar correctamente muestras controladas. La OPS 
estableció el Programa Regional de Evaluación Externa del Desempeño para las 
Infecciones Transmitidas por Transfusión, dirigido a los bancos de sangre de referencia 
de América Latina (cuadro 4). También apoyó la capacitación de personal 
latinoamericano de laboratorios centrales o bancos de sangre en la tecnología y los 
procesos administrativos para establecer programas nacionales de evaluación externa del 
desempeño. En el período de cuatro años, 16 de los 19 países latinoamericanos 
establecieron sus programas nacionales de evaluación externa del desempeño, con lo cual 
la participación aumentó de 24% (1.129 de 4.738 bancos) en 2000 a 53% (1.330 de 2.509 
bancos) en 2003 (cuadro 5). 

13. La OPS también estableció programas subregionales de evaluación externa del 
desempeño en inmunohematología para América Latina, con la ayuda del Centro de 
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Sangre de Valencia (España) y, en el caso del Caribe, con el apoyo de un centro 
colaborador del Reino Unido y el Centro de Epidemiología del Caribe (CAREC) (cuadros 
6 y 7). 

14. Como indicadores de los sistemas nacionales de calidad, se evaluó la adopción de 
normas de calidad y políticas de garantía de la calidad en 41 países (cuadro 8). Se 
celebraron talleres regionales y subregionales para capacitar al personal en cuestiones de 
garantía de la calidad y gestión de la calidad, actividad que luego se fomentó a nivel 
nacional. Además, se elaboró un programa de educación a distancia y cursos presenciales 
para capacitar al personal de los bancos de sangre. 

Donantes

15. La promoción de la donación voluntaria de sangre es central para asegurar la 
inocuidad de la sangre, ya que los donantes de sangre voluntarios tienen menores 
probabilidades de ser portadores de infecciones transmitidas por transfusión (cuadro 9). 
Los donantes voluntarios y no remunerados han aumentado de 15% de las unidades de 
sangre tomadas en América Latina y el Caribe en 2000 a 36% en 2003. No obstante, 
Bolivia, Honduras, Panamá, Paraguay y Perú informaron donantes remunerados que 
representaron 0,3% del total de las unidades (cuadro 10). Los países que informaron 
contar con más de 50% de donantes voluntarios en 2003 fueron Aruba, Bermuda, Brasil, 
las Islas Caimán, Cuba, Curação, Santa Lucía y Suriname. 

16. La OPS publicó y apoyó la aplicación en 15 países de las guías para investigar el 
conocimiento, las creencias, actitudes y prácticas sobre la donación de sangre en la 
población, así como para evaluar la disposición de los bancos de sangre a prestar un buen 
servicio a los donantes. Se elaboraron materiales didácticos y anuncios de servicio a la 
comunidad dirigidos específicamente a los escolares, adultos jóvenes, adultos mayores y 
a la población en general. 

17. Las actividades principales que ha emprendido la OPS son identificar y formar a 
coordinadores nacionales para la promoción de la donación voluntaria de sangre a nivel 
nacional, elaborar planes nacionales para la promoción de la donación voluntaria y 
organizar talleres nacionales para capacitar a promotores de donación voluntaria de 
sangre en sus países respectivos. Los marcos legales sobre la donación y obtención de 
sangre no cubren los aspectos fundamentales de la promoción de la donación voluntaria 
de sangre, aunque su intención manifiesta sea hacerlo. 

Infecciones en grupos de alto riesgo 

18. El estudio de pacientes que reciben múltiples transfusiones proporciona una 
medida indirecta de la seguridad de la sangre disponible para su tratamiento. Puede 
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estudiarse a los pacientes crónicos que han estado expuestos a las transfusiones durante 
períodos prolongados para tener una idea aproximada de la seguridad sanguínea en el 
pasado. La OPS apoyó un estudio en diversos centros sobre la prevalencia de infecciones 
por VHC, VIH y VHB entre personas con múltiples transfusiones. Se seleccionaron 10 
grupos de investigadores en Argentina, Bolivia, Brasil, Colombia, Cuba, Honduras, 
México, Nicaragua, Perú y Uruguay para aplicar un protocolo uniformado en una 
población de estudio de 3.501 pacientes. Las tasas generales de prevalencia de las 
infecciones fueron de 1,7% para VIH (58 positivos), de 13,1% para VHB (457) y de 
24,1% para VHC (842) (cuadro 11). 

19. La OPS formuló un conjunto de recomendaciones para los programas nacionales 
de sangre sobre cómo preparar e implantar pautas para el uso clínico de la sangre, y cómo 
aplicar el concepto de hemovigilancia. 

Seguridad y disponibilidad de la sangre 

20. La verdadera seguridad de la sangre y las transfusiones sólo puede establecerse 
mediante el seguimiento longitudinal de los pacientes que reciben sangre y de las 
personas que la donan. Este enfoque es actualmente imposible de aplicar en el Caribe y 
América Latina debido a la falta de información en los países. En las circunstancias 
actuales, la mejor estimación de la seguridad de la sangre para transfusión resulta de la 
combinación entre la prevalencia de marcadores infecciosos entre los donantes de sangre 
y la cobertura del tamizaje para cada uno de esos marcadores. 

21. El riesgo calculado de recibir una transfusión contaminada con el VIH en 
América Latina y el Caribe disminuyó de 0,47 por 100.000 donaciones en 2000 a 0,08 en 
2003; en el caso de la hepatitis B, de 21,18 a 0,30 por 100.000 donaciones; y de 131,32 a 
28,22 por 100.000 para T. cruzi. El riesgo para la hepatitis C fue de 3,29 en 2000 y de 
2,00 por 100.000 en 2003 (cuadro 12). Estos resultados, unidos a los del estudio de los 
pacientes multitransfundidos, indican claramente que en la Región debe darse prioridad a 
una mejor selección de los donantes de sangre y la extensión de la cobertura de tamizaje. 

22. No obstante, el tamizaje de la sangre previno aproximadamente 135.000 
infecciones virales en el período de cuatro años, incluidas 13.058 por el VIH. Si 
consideramos solamente el costo de los medicamentos antirretrovirales —sin tomar en 
cuenta su entrega — a razón de $400 por persona al año, la inversión que habría tenido 
que hacerse para tratar a esas personas se calcula en $5.223.200 anuales. 

23. Aunque el trabajo que en el pasado se llevara a cabo en la Región no tenía como 
objetivo específico el aumentar el número de unidades de sangre recolectadas, los datos 
recabados permiten calcular la disponibilidad de la sangre en cada país y en la Región. La 
norma internacional propuesta por la Federación Internacional de Sociedades de la Cruz 
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Roja y de la Media Luna Roja y la OMS es que para que una comunidad cuente con 
suficiente sangre, debe tomarse un número de unidades de sangre equivalente a un 5% de 
la población, o sea, 50 por 1.000. La tasa general de donación en los países de América 
Latina y el Caribe es de 14, y no se han registrado cambios importantes en los cuatro 
últimos años (cuadro 13). Salvo en el caso de Cuba, que tiene una tasa de donación 
superior a 50, el 53% de los países tiene tasas de donación inferiores a 10, mientras que 
en 44% de ellos las tasas de donación oscilan entre 10 y 19. 

Enseñanzas extraídas y aspectos fundamentales  

24. Se han registrado avances sustanciales en materia de seguridad sanguínea en la 
Región de las Américas. Aunque cada año se examinan más unidades de sangre para 
detectar marcadores de agentes infecciosos, no se ha alcanzado la meta regional 
establecida en las orientaciones estratégicas y programáticas para 1999-2002 sobre 
tamizaje universal de la sangre. Se ha transfundido un número inadmisiblemente alto de 
unidades de sangre sin que se les examine para detectar infecciones transmitidas por 
transfusión debido a a) la ausencia de una reserva permanente de sangre en los bancos de 
sangre, hecho asociado a la falta de donantes voluntarios altruistas, y b) la carencia de 
reactivos de prueba en los bancos de sangre. Dado que los bancos de sangre están, en su 
gran mayoría, afiliados a hospitales, el énfasis no recae en la promoción de la donación 
voluntaria de sangre, sino en la sustitución del número limitado de unidades que donan 
los familiares, amigos y conocidos de los pacientes. 

25. Una de las consecuencias es que la población en general prefiere “conservar su 
sangre para un familiar o amigo” y no donarla por convicción altruista, con lo cual se 
crea una escasez de sangre, aun cuando las instituciones no afiliadas a los hospitales 
hacen esfuerzos por promover la donación voluntaria. Esta falta provocada y artificial de 
sangre explica a su vez la razón por la cual los bancos de sangre afiliados a los hospitales 
no comparten su sangre con otros centros. La consecuencia final es que en un país puede 
descartarse hasta 12% de las unidades de sangre porque se vencen. En otros casos, como 
los médicos clínicos tiene sangre a su disposición, se hacen transfusiones a pacientes que 
no las necesitan. 

26. Para 2002, los países que tenían al menos 98% de donantes voluntarios de sangre 
tuvieron una prevalencia de donantes positivos al VIH de 2 por 100.000 donantes; la tasa 
para los países con donantes remunerados fue de 350. La cifra para los países con 
donantes de reposición fue de 340. Esto significa que son mayores las posibilidades de 
que los donantes remunerados y de reposición resulten positivos para cualquiera de los 
marcadores de agentes infecciosos que pueden transmitirse mediante las transfusiones. 
Luego de realizar el tamizaje en estos dos últimos grupos de países, se desecha más 
sangre. Por lo tanto, la donación no voluntaria de sangre, por una parte, repercute sobre la 
seguridad y la disponibilidad de la sangre y, por la otra,  tiene consecuencias económicas. 
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27. Esta situación es el resultado de la existencia de un número excesivo de bancos de 
sangre afiliados a los hospitales, los cuales no promueven la donación voluntaria y, por el 
contrario, la desalientan al solicitar la donación de reposición a los familiares o amigos de 
los pacientes. Además, la multiplicidad de bancos de sangre contribuye a disminuir la 
eficiencia de unos recursos ya escasos, a lo cual ha de sumarse el alto precio de los 
materiales de prueba. Los datos obtenidos de siete países revelan que el costo por prueba 
de los reactivos del VIH varía entre $1,30 y $3,69; para el VHC, el costo oscila entre 
$1,55 y $8,72. Otros costos directos e indirectos son también mayores en los bancos de 
sangre que procesan un número pequeño de unidades por año. 

28. El elevado número de bancos de sangre también obstaculiza la puesta en práctica 
de programas de calidad a nivel nacional. La ejecución de programas de calidad en 
servicios de sangre que recogen unas pocas unidades de sangre diariamente es muy 
costosa e ineficiente. La capacitación de personal, el mantenimiento de los equipos, la 
conducción de auditorías y la evaluación externa del desempeño implicarían un esfuerzo 
gigantesco y una inversión de recursos de por sí ya limitados. No ha de causar sorpresa 
entonces que los bancos de sangre más pequeños tengan una mayor probabilidad de 
producir resultados erróneos en las pruebas de tamizaje para marcadores infecciosos, 
como lo muestran los programas nacionales de evaluación externa del desempeño. 

29. El mejoramiento de la seguridad sanguínea en la Región requiere la aplicación de 
enfoques multidisciplinarios sistemáticos a nivel nacional que a) promuevan la donación 
voluntaria de sangre a través de la educación del público, la capacitación del personal y el 
establecimiento de centros de recolección de sangre que resulten atractivos para los 
donantes; b) faciliten la garantía de la calidad y la preparación eficiente de los 
componentes sanguíneos; c) aseguren la supervisión del uso de los recursos, incluida la 
sangre, y d) optimicen el número de bancos de sangre. 

30. La mayoría de los logros que se han alcanzado en  la Región fueron gracias a la 
recopilación y el uso de datos proporcionados por los programas nacionales de sangre, el 
seguimiento de la situación regional y en cada país, el intercambio de experiencias entre 
los países y todos los interesados directos, la promoción de la cooperación técnica entre 
los países y la colaboración con múltiples socios, y la preparación de planes de acción a 
corto y mediano plazo. Las entidades que contribuyeron en este esfuerzo fueron: la 
Federación Internacional de Sociedades de la Cruz Roja y de la Media Luna Roja 
(Ginebra); el Distrito 7620 del Club Rotario de los Estados Unidos en Maryland; los 
Rotarios de El Salvador, Colombia y Uruguay; United Blood Services (El Paso, Texas); 
la Asociación Americana de Bancos de Sangre; la División Médica de la Universidad de 
Texas (Galveston, Texas); la Benemérita Universidad Autónoma de Puebla; la Fundación 
del Banco de Sangre de la Cruz Roja de Curação; universidades de Bolivia, Ecuador, El 
Salvador, Guatemala, Honduras, Nicaragua y Panamá; y nuestros centros colaboradores 
del Brasil, España y el Reino Unido. 
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El camino futuro

31. La primera Conferencia Panamericana sobre Sangre Segura se celebró en la sede 
de la OPS en febrero de 2003. Delegados de los países de la Región, socios técnicos y 
personal de las oficinas de país de la OPS participaron en la evaluación del progreso del 
plan elaborado en 1999 y en la planificación para el período 2004-2010. La finalidad del 
plan de acción para los próximos años es contribuir a reducir la mortalidad y mejorar el 
cuidado de pacientes en América Latina y el Caribe con la provisión oportuna de sangre 
segura para transfusión para todos aquellos que la necesiten. Los objetivos establecidos 
son:

a) Alcanzar la recolección y preparación apropiadas de componentes sanguíneos en 
cantidades suficientes para tratar a los pacientes que necesitan transfusiones de 
sangre.

b) Asegurar el acceso oportuno a los componentes sanguíneos de los pacientes que 
necesitan transfusiones de sangre. 

c) Lograr el nivel más alto de seguridad sanguínea de los productos sanguíneos para 
evitar la transmisión de enfermedades infecciosas y otros efectos adversos 
asociados con las transfusiones. 

d) Promover el uso clínico apropiado de la sangre. 

e) Mejorar la eficiencia de los recursos nacionales. 

32. Los indicadores de progreso del plan son: 

a) El 100% de los países tendrá un estimado nacional de las necesidades de sangre y 
componentes sanguíneos, de acuerdo a zonas geográficas y épocas del año. 

b) El 95% de las unidades de sangre recogidas se fraccionarán en componentes. 

c) El 100% de los países habrá implantado un plan de garantía de la calidad que 
incluya a todos los servicios de sangre. 

d) Al menos 50% de las unidades de sangre recogidas en cada país provendrá de 
donantes voluntarios, altruistas y no remunerados. 

e) El 100% de los países habrá establecido un programa de hemovigilancia para 
evaluar el impacto de transfusiones en la salud de los pacientes, de acuerdo a la 
organización y estructura del sistema nacional de sangre . 

f) El 100% de los países habrá revisado su marco legal y normativo. 

g) El 100% de los países tendrá comités de transfusión operando. 



CD46/16 (Esp.) 
Página 11 

h) El 100% de los países habrá implantado guías nacionales para el uso clínico de la 
sangre en todos los servicios de transfusión. 

i) El 100% de los países latinoamericanos habrá implantado sistemas regionales de 
obtención y procesamiento de sangre para satisfacer las necesidades de los 
pacientes de zonas geográficamente diferenciadas. 

33. Las estrategias propuestas son: 

Planificación y gestión de una red nacional de servicios hematológicos

34. Para lograr el resultado previsto, es necesario idear, ejecutar y consolidar un 
modelo de red nacional para la prestación de servicios de sangre encabezada por el 
ministerio de salud, con la participación de las instituciones involucradas en la obtención, 
procesamiento y transfusión de sangre y productos sanguíneos. Esto incluirá el ajuste del 
marco legal, el análisis de la eficiencia financiera del sistema nacional actual de servicios 
de sangre y de los modelos regionales, la optimización de la recolección y el 
procesamiento de las unidades de sangre para permitir la entrega oportuna de sangre, 
productos y sustitutos sanguíneos a los servicios de atención de la salud y un sistema de 
información adecuado a las necesidades locales para la gestión de datos tanto en cada 
servicio de sangre como en la red nacional para vigilar y evaluar la eficiencia, eficacia, 
seguridad y oportunidad de los productos sanguíneos y los servicios de sangre. 

Promoción de la donación voluntaria de sangre

35. Conjuntamente con las actividades relativas a la planificación del sistema para la 
red nacional de servicios de sangre, se realizarán las debidas revisiones y modificaciones 
del marco legal y normativo vigente a fin de facilitar la donación voluntaria, altruista y no 
remunerada de sangre por parte de los miembros de la comunidad. Ello incluye la 
ejecución de campañas extramuros de obtención de sangre y el incremento de las horas 
de servicio a los donantes en establecimientos mejorados, la formulación de planes 
estratégicos nacionales para promover la donación sanguínea repetida, voluntaria y 
altruista, conjuntamente con los ministerios de educación, trabajo y desarrollo social y 
organizaciones no gubernamentales, clubes sociales, grupos religiosos y otros miembros 
de la comunidad. 

Garantía de la calidad 

36. Las normas regionales para los bancos de sangre del Caribe y los estándares de 
trabajo para servicios de sangre, publicados respectivamente por el CAREC y la OPS, se 
seguirán en los servicios de sangre de cada una de las Sub-Regiones. Las buenas 
prácticas de fabricación guiarán la preparación de los derivados de plasma. Se diseñarán 
y pondrán en marcha sistemas específicos para vigilar el cumplimiento de las normas, así 
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como pautas para la captación de donantes de sangre y la obtención, procesamiento, 
almacenamiento, distribución y transfusión de la sangre. En todos los países se realizará 
un tamizaje universal y eficaz para las infecciones transmitidas por transfusión (infección 
por el VIH/SIDA, hepatitis B y C, y sífilis); igualmente, los países en donde existe 
enfermedad de Chagas someterán a tamizaje todas las unidades de sangre para detectar T.
cruzi, mientras las islas del Caribe someterán la sangre a tamizaje para el virus 
linfotrófico para linfocitos T humanos, tipos I y II (HTLV I/II). Continuarán los 
programas regionales para la evaluación externa del desempeño. Los programas 
nacionales para la evaluación externa del desempeño de la serología de las infecciones 
transmitidas por transfusión y de inmunohematología abarcarán a todos los centros de 
que realicen las pruebas. Las reacciones adversas a las transfusiones se vigilarán por 
medio de la hemovigilancia. 

Uso apropiado de la sangre y los componentes sanguíneos

37. El ministerio de salud de cada país elaborará las guías nacionales para los 
médicos clínicos, y los comités hospitalarios de transfusiones las adaptarán a cada 
establecimiento de atención a pacientes. La capacitación del personal médico se llevará a 
cabo usando el modelo de educación a distancia, los materiales preparados por la OMS, 
las directrices nacionales y teleconferencias. 

38. Todas estas estrategias se proseguirán en colaboración con la Federación 
Internacional de Sociedades de la Cruz Roja y de la Media Luna Roja, los Clubes 
Rotarios, el Grupo Colaborativo Iberoamericano de Medicina de Transfusional, el 
Hemocentro de São Paulo, el Centro de Evaluación del Desempeño del Reino Unido, los 
Servicios de Transfusión de Sangre de España, el Banco de Sangre de United Blood 
Services en El Paso, Texas, y otras instituciones. 

Intervención del Consejo Directivo 

39. Se solicita al Consejo Directivo examinar el informe sobre los progresos 
realizados por la Iniciativa Regional para la Seguridad Sanguínea y el plan de acción para 
2006-2010 y adoptar la resolución adjunta  que fue propuesta por el Comité Ejecutivo. 

Anexos
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Cuadro 1. Número y porcentaje de unidades de sangre
sometidas a tamizaje en la Región, 

2000-2003

 2000 2001 2002 2003 
Unidades recolectadas 
(N)

6 409 596 6 138 881 7 207 771 7 325 093 

Unidades examinadas 
para VIH 

6 387 790 
(99,66)

6 132 361 
(99,89)

7 198 388 
(99,87)

7 320 292 
(99,93)

Unidades examinadas 
para VHB 

6 387 247 
(99,65)

6 129 619 
(99,85)

7 194 120 
(99,81)

7 315 191 
(99,86)

Unidades examinadas 
para VHC 

6 332 331 
(98,79)

6 084 348 
(99,11)

7 170 766 
(99,49)

7 290 038 
(99,52)

Unidades examinadas 
para sífilis 

6 381 752 
(99,57)

6 115 972 
(99,63)

7 200 963 
(99,90)

7 313 335 
(99,84)

Cuadro 2. Número y porcentaje de unidades de sangre sometidas a tamizaje para
Trypanosoma. cruzi en América Latina, 2000-2003 

 2000 2001 2002 2003 
Unidades para examen (N) 5 700 259 5 444 869 6 474 882 7 097 339 
Unidades examinadas  4 502 114 

(78,98)
4 325 486 
(79,44)

5 584 274 
(86,24)

6 251 932 
(88,09)

Cuadro 3. Número y porcentaje de países que notificaron tamizaje universal, 
2000-2003

 2000 2001 2002 2003 
VIH 31/37 (83,8) 29/33 (87,9) 32/38 (84,2) 33/38 (89,2) 
VHB 30/37 (81,1) 27/33 (81,8) 31/38 (81,6) 33/38 (89,2) 
VHC 19/37 (51,3) 15/33 (45,4) 21/38 (55,3) 23/38 (62,5) 
Sífilis 32/37 (86,5) 27/33 (81,8) 32/38 (84,2) 33/38 (89,2) 
T. cruzi 6/17   (35,3) 6/16   (37,5) 6/17   (35,3) 7/17   (41,2) 
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Cuadro 4. Participación en programas regionales de evaluación externa del 
desempeño para infecciones transmitidas por transfusión, 2000-2003 

 2000 2001 2002 2003 
Número de países latinoamericanos 18 18 16 18 
Número de países del Caribe 0 17 16 18 
Número de bancos de sangre latinoamericanos 20 21 17 20 
Número de bancos de sangre del Caribe 0 20 17 22 

Cuadro 5. Participación en el programa nacional de evaluación externa del 
desempeño para infecciones transmitidas por transfusión, 2000-2003 

 2000 2001 2002 2003 
Número de bancos de sangre en América 
Latina

4.738 5.574 4.844 2.509 

Número de bancos de sangre participantes 1.129 1.162 1.258 1.330 
Porcentaje de participación 23,82 20,84 25,97 53,01 
Número de países con programa nacional de 
evaluación externa del desempeño  

11 15 15 16 

Nota:  Si se toman en cuenta los 58 bancos de sangre del Caribe, las tasas de participación en programas 
de evaluación externa del desempeño fueron de 23,57%, 21,15%, 26,04% y 52,67%, 
respectivamente, durante los 4 años.  

Cuadro 6. Número de participantes en el programa regional de evaluación externa 
del desempeño para inmunohematología en América Latina y el Caribe, 2000-2003 

 2000 2001 2002 2003 
Latinoamericanos 24 25 25 30 
Caribeños 0 24 24 24 

Cuadro 7. Número de países y bancos de sangre que participaron en programas 
nacionales de evaluación externa del desempeño para inmunohematología en 

América Latina, 2000-2003 

  2000 2001 2002 2003 
Países 6 6 8 8 
Bancos de sangre 325 350 1 093 1 190 
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Cuadro 8. Número de países que implantaron un sistema nacional de garantía de la 
calidad con normas o una política de garantía de la calidad, 2000-2003 

 2000 2001 2002 2003 
Con normas 14 (34) 18 (44) 23 (56) 26 (63)
Con una política de garantía de la calidad 9   (22) 11 (27) 13 32) 21 (51)

Cuadro 9. Prevalencia mediana (porcentaje) de marcadores para el VIH, hepatitis B 
y C y sífilis en los países con al menos 50% de donantes de sangre voluntarios, 

comparados con el resto de los países, 2000-2003 

Marcador Países con 2000 2001 2002 2003 
< VBD de 50% 0,21 0,20 0,30 0,28VIH
VBD de >50% 0,13 0,01 0,00 0,01

< VBD de 50% 0,60 0,85 0,60 0,60HBsAg
VBD de >50% 0,37 0,30 0,40 0,18

< VBD de 50% 0,56 0,59 0,51 0,56VHC
VBD de >50% 0,10 0,23 0,02 0,06

< VBD de 50% 0,97 0,92 1,07 0,92Sífilis
VBD de >50% 0,55 0,24 0,00 0,13

Cuadro 10. Número y porcentaje de donantes voluntarios y remunerados, 2000-2003 

 2000 2001 2002 2003 
Unidades obtenidas (N) 6.409.596 6.138.881 7.207.771 7.325.093
Donantes voluntarios (N) 
(%)

989.885 
(15,44)

902.816 
(14,71)

2.463.777 
(34,18)

2.641.739 
(36,06)

Donantes remunerados (N) 
(%)

31.725 
(0,50)

32.059 
(0,52)

31.690 
(0,44)

24.925 
(0,34)

Cuadro 11. Prevalencia (número y porcentaje) de personas infectadas por grupo de 
pacientes

 Hemofilia 

N=662

Hemodiálisis 

N=505

Hemoglobino-
patías  
N=310

Oncología

N=1 555 

Hemorragia 
aguda
N=469

Sólo VIH  22 (3,3) 1    (0,2) 3     (1,0) 7      (0,5) 5 (1,0)
Sólo VHB  120 (18,1) 50 (9,9) 17   (5,5) 151 (9,7) 7 (1,5)
Sólo VHC  337 (50,9) 166 (32,9) 77   (24,8) 115 (7,4) 21 (4,5)
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VIH+VHB 1    (0,2) 0 0 1     (0,01) 0
VIH+VHC 13 (2,0) 0 1     (0,3) 1      (0,01) 0
VHB+VHC 58 (8,8) 15 (3,0) 13   (4,2) 22   (1,4) 1 (0,2)
3 virus 2    (0,3) 0 1     (0,3) 0 0
Total VIH 38   (5,7) 1    (0,2) 5     (4,2) 9    (0,6) 5 (1,0) 
Total VHB  179 (27,0) 65 (12,9) 31   (10,0) 174(11,2) 8 (1,7) 
Total VHV 408 (61,6) 181 (35,8) 92   (29,7) 139 (8,9) 22 (4,7) 

Cuadro 12. Indicadores estimados de seguridad sanguínea, 2000-2003 

Variable 2000 2001 2002 2003
Infecciones por VIH prevenidas (N) 2.694 2.431 3.800 4.133
Infecciones por VIH transfundidas 
(N)

    30      12       6       6

Riesgo de VIH por 100.000 0,47 0,19 0,08 0,08
Infecciones por VHB prevenidas 19.,571 16.470 19.083 20.535
Infecciones por VHB transfundidas 1.357       25       29       22
Riesgo de VHB por 100.000 21,18    0,40 0,40    0,30
Infecciones por VHC prevenidas 15.277 14.482 12.928 14.355
Infecciones por VHC transfundidas     211     147       87     147
Riesgo de VHC por 100.000    3,29    2,39    1,21 2,00
Infecciones por T. cruzi prevenidas 30.776 31.629 32.411 34.490
Infecciones por T. cruzi
transfundidas

7.483     864 1.371 2.193

Riesgo de T. cruzi/100.000 131,23 15,87 21,18 28,22

Cuadro 13. Disponibilidad y seguridad de la sangre, 2000-2003 

 2000 2001 2002 2003 
Número de unidades obtenidas    6.409.596 6.138.881 7.207.771 7.325.093
Tasa de donación por 1.000    12,68 12,15 14,08 13,86
Riesgo de transfusión vírica    1:     4.011 1:   33.363 1:     59.080 1:     41.858
Riesgo de transfusión de T. cruzi    1:       762 1:     6.301 1:       4.722 1:       3.340
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Presupuesto para actividades regionales 

Enfoque Año 1 Año 2 Año 3 Año 4 Año 5 Total 
Revisión del 
marco legal 
y normativo 

250.000 305.000 190.000 100.000 0 845.000 

Evaluación
de
necesidades 

400.000 450.000 0 0 0 850.000 

Elaboración
de las 
herramientas 

110.000 250.000 50.000 0 0 410.000 

Despliegue
de las 
herramientas 

750.000 730.000 600.000 500.000 395.000 2 975.000 

Gastos de 
apoyo a 
programas 

196.300 225.550 109.200 78.000 51.350 660.400 

TOTAL 1 706.300 1 960.550 949.200 678.000 446.350 5 740.400 

Disponible para actividades regionales, julio de 2005 

Fondos ordinarios: US$ 115.000 por bienio. 

Fondos de la Agencia Española de Cooperación Internacional (AECI), para 30 meses: 
€226.000.

Fondos de la Fundación Chiron, para 9 meses: US$ 98.000.  

Recursos humanos 

Asesor regional, servicios de sangre; sueldo pagado con fondos ordinarios. 
Oficiales técnicos (1,5) y asistente administrativo (0,5); sueldos pagados por el proyecto 
de PEPFAR, cuatro años. 
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RESOLUCIÓN 

CE136.R6

INFORME SOBRE LOS PROGRESOS REALIZADOS POR  
LA INICIATIVA MUNDIAL PARA LA SEGURIDAD HEMATOLÓGICA 

Y EL PLAN DE ACCIÓN PARA 2005-2010 

LA 136.a SESIÓN DEL COMITÉ EJECUTIVO,

 Habiendo analizado el documento CE136/15, Informe sobre los progresos 
realizados por la Iniciativa Mundial para la Seguridad Hematológica, y el Plan de Acción 
para 2005-2010, 

RESUELVE:

 Recomendar al Consejo Directivo que adopte una resolución redactada en los 
siguientes términos: 

EL 46.o CONSEJO DIRECTIVO, 

 Observando la importancia de las transfusiones de sangre para el cuidado 
apropiado; la supervivencia y la calidad de vida de los pacientes; 

 Habiendo estudiado el informe de la Directora sobre el progreso de la Iniciativa 
Mundial para la Seguridad Hematológica; 

 Reconociendo los logros en el tamizaje de los marcadores de agentes infecciosos 
en la sangre y la reducción del riesgo potencial de infecciones transmitidas por la 
transfusión en la Región; 
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 Consciente de los esfuerzos realizados por la Oficina y los programas de sangre 
nacionales de los Estados Miembros para evaluar conjuntamente el trabajo anterior y 
formular un plan regional de acción para el mejoramiento de la seguridad de las 
transfusiones en las Américas para el año 2010;

 Preocupado de que las metas señaladas por la Asamblea Mundial de la Salud en 
1975 y por los Cuerpos Directivos de la Organización Panamericana de la Salud en el 
último decenio no se han logrado en la Región; 

 Reconociendo que para lograr el suministro suficiente, la calidad apropiada de la 
sangre y la seguridad apropiada de las transfusiones, es necesario revisar y ajustar los 
enfoques nacionales vigentes; 

 Reconociendo que aún es limitado el número de donantes voluntarios en la 
Región de las América; 

 Reconociendo con beneplácito la resolución WHA58.13 Seguridad 
Hematológica.: Propuesta para establecer el día del donante mundial, y

 Motivado por el espíritu del panamericanismo, la equidad, y los objetivos de 
desarrollo internacionalmente acordados en la Declaración del Milenio de las Naciones 
Unidas,

RESUELVE:

1. Instar a los Estados Miembros a que: 

a) analicen el progreso y los retos en la búsqueda de la suficiencia, la calidad, la 
seguridad y el uso apropiado de la sangre y productos de sangre en sus países; 

b) adopten oficialmente el Plan Regional de Acción para la Seguridad de las 
Transfusiones 2006-2010, asignen apropiadamente y usen adecuadamente los 
recursos para obtener estos objetivos; 

c) promuevan la participación de los sectores públicos y privados, ministerios de 
educación, trabajo y desarrollo social y de la sociedad civil en las actividades 
internacionales, nacionales y locales emprendidas para implementar el Plan 
Regional;

d) fortalezcan los servicios de sangre y mejoren su eficiencia a la vez que 
promueven una cultura de donación voluntaria no remunerada. 
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2. Solicitar a la Directora que: 

a) coopere con los Estados Miembros en la elaboración de sus políticas y estrategias 
nacionales de sangre, y el fortalecimiento de los servicios de sangre para 
garantizar la seguridad de las transfusiones; 

b) promueva la aplicación a nivel local de normas de calidad y métodos validados 
para el mejoramiento de la seguridad de los productos sanguíneos y la transfusión 
de sangre con un enfoque multidisciplinario; 

c) trabaje con los Estados Miembros para vigilar el desarrollo de los programas 
nacionales de sangre y de seguridad de las transfusiones; 

d) informe periódicamente a los Cuerpos Directivos sobre el progreso de la 
implementación del Plan Regional de Acción para la Seguridad de las 
Transfusiones, incluyendo las limitaciones;  

e) movilice recursos en apoyo del Plan Regional de Acción para la Seguridad de las 
Transfusiones. 

- - - 
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