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donacion en cualquier punto de extraccion dependiente del
mismo, a través de los cuestionarios y entrevistas a que se refiere
el articulo 5 de esta Orden.

5. Estructura basica del fichero y descripcion de los tipos de datos:
a) Datos del donante:

— Nombre.

— Apellidos.

— DAL

— Fecha de nacimiento.

— Domicilio.

— Namero de teléfono.

— Direccion de correo electronico.
— Sexo.

b) Anamnesis y exploracion del donante

— Peso corporal.

— Pulso.

— Nivel de hemoglobina en sangre capilar.
— Tension arterial.

— Motivo de rechazo de un donante en el caso de que no
cumpla alguno de los criterios de seleccion.

¢) Donaciones:

— Fecha de sus donaciones anteriores y resultados analiticos de
las mismas.

d) Fecha de entrada en el registro.
e) Fecha y motivo de la salida del registro.

6. Cesiones de datos previstas: Hermandades de Donantes de
Sangre de Extremadura.

7. Organo de la Administracion responsable del fichero: Servicio
Extremefio de Salud.

8. Organo al que se pueden ejercitar los derechos de accesos,
rectificacion, cancelacion y oposicion:

Banco de Sangre de Extremadura.

(tra. de Valverde, s/n.

Apartado de Correos 760.

C.P. 06800 Mérida.

9. Medidas de seguridad: Nivel alto.

ORDEN de 26 de diciembre de 2006 por la
que se regula el Registro de Hemovigilancia
de Extremadura y se crea su fichero
automatizado de datos.

La Hemovigilancia es el procedimiento que consiste en la deteccion,
recogida y analisis de la informacion sobre los efectos adversos e
inesperados de la transfusion sanguinea. El fin principal de la hemo-
vigilancia es generar una informacion veraz que contribuya a mejo-
rar la seguridad de la transfusion sanguinea, posibilitando la adop-
con de las medidas correctoras oportunas. El sistema debe ademas
asegurar la trazabilidad de los componentes sanguineos.

El Decreto 161/2004, de 26 de octubre, por el que se regula el
Sistema de Hemoterapia de Extremadura, prevé en su articulo 19 el
establecimiento de la Red Extremefia de Hemovigilancia, que contara
con un sistema centinela del que formaran parte el Banco de
Sangre de Extremadura y los Servicios Hospitalarios de Transfusion.

El Real Decreto 1088/2005, de 16 de septiembre, por el que se esta-
blecen los requisitos técnicos y condiciones minimas de la hemodona-
aon y de los centros y servicios de transfusion, dedica el Capitulo VIll
a la Hemovigilancia. Asi, establece que los centros y servicios de trans-
fusion notificaran a la autoridad sanitaria competente todo efecto
adverso grave (accidentes y errores) relacionado con la extraccion,
estudio, tratamiento, almacenamiento y distribucion de sangre y de
componentes sanguineos que pueda influir en su calidad y seguridad,
asi como de toda reaccion adversa grave registrada durante la trans-
fusion o después de ella y que pueda ser atribuida a la calidad y
seguridad de la sangre y de los componentes sanguineos.

Por otro lado, la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica regulado-
ra de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en
materia de informacion y documentacion clinica, regula los derechos
y obligaciones de los pacientes, usuarios y profesionales en materia
de autonomia del paciente y de informacion y documentacion clini-
ca. En su articulo 7 dice que toda persona tiene derecho a que se
respete el caracter confidencial de los datos referentes a su salud y
que los centros sanitarios adoptaran las medidas oportunas para
garantizar estos derechos. En parecidos términos se garantiza el
derecho a la intimidad y confidencialidad de la informacion relacio-
nada con la salud en el articulo 10 de la Ley 3/2005, de 8 de
julio, de Informacion sanitaria y autonomia del paciente.

Finalmente, la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de
Proteccion de Datos de Caracter Personal, califica a los datos
relativos a la salud de los ciudadanos como datos especialmente
protegidos, estableciendo un régimen singularmente riguroso para
su obtencion, custodia y cesion. Asimismo, en el articulo 20, dispo-
ne que la creacion, modificacion o supresion de los ficheros de
las Administraciones Publicas solo se podra hacer por medio de
disposicion general publicada en el Boletin Oficial del Estado o
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Diario Oficial correspondiente, y en el parrafo segundo, se recogen
los requisitos que debera contener dicha disposicion.

En virtud de todo lo anterior,
DISPONGO:
Articulo 1. Objeto.

[. A través del Registro de Hemovigilancia de Extremadura se
pretende mantener y controlar la calidad de la transfusion de
sangre y componentes sanguineos, y servir como instrumento para
conocer el funcionamiento real del sistema y para permitir la
toma de medidas adecuadas de prevencion en esta materia.

1. Para lograr este objeto, el Registro de Hemovigilancia realizara
las siguientes actividades:

a) Recoger y procesar los datos notificados al Sistema de
Hemovigilancia.

b) Integrar y analizar la informacion, transmitiendo las conclusio-
nes y recomendaciones derivadas de dicho andlisis a todos los
integrantes del Sistema de Hemovigilancia.

¢) Seguimiento del funcionamiento del sistema de notificacion.
Articulo 2. Ambito de aplicacién.

El ambito de aplicacion de lo dispuesto en esta Orden se exten-
dera al Banco de Sangre de Extremadura y a todos los servicios
de transfusion del Sistema de Hemoterapia de Extremadura.

Articulo 3. Sistema de notificacion.

. Cuando se produzca un incidente relacionado con la donacion
o preparacion de los componentes sanguineos, el facultativo
correspondiente notificara la informacion relativa a dicho inciden-
te al responsable de hemovigilancia del Banco de Sangre, como
coordinador de la Red de Hemovigilancia en Extremadura, quien
lo incluird en el Registro de Hemovigilancia y, a su vez, lo notifi-
cara al Coordinador de la Red Nacional para que sea incluido en
el Registro Nacional de Hemovigilancia.

1. Cuando se sospeche la produccion de un incidente relacionado
con la transfusion, el facultativo correspondiente lo comunicara al
responsable del Servicio de Transfusion, iniciando éste el estudio
del caso y notificandolo al responsable de Hemovigilancia del
Banco de Sangre de Extremadura, para que sea incluido en el
Registro. Una vez completado el estudio, se notificara de nuevo la
informacion confirmada al responsable de Hemovigilancia del
Banco de Sangre de Extremadura, que a su vez, lo transmitira al
Coordinador de la Red Nacional de Hemovigilancia.

3. Los plazos de notificacion de un punto de la red a otro no exce-
deran de 72 horas. Sin embargo, la notificacion sera urgente en caso

de contaminacion bacteriana o infeccion viral y, tan pronto como sea
posible en aquellos incidentes en que se sospeche su relacion con la
transmision de enfermedades infecciosas, con la calidad y seguridad de
los componentes o aquellos que pudieran implicar a mas receptores.

4. EI responsable de Hemovigilancia del Banco de Sangre de
Extremadura, junto con el Director del Banco de Sangre y los
servicios de transfusion, elaborara los formularios de declaracion
de reacciones y efectos adversos, asi como los protocolos de
investigacion necesarios en cada estudio, que deberan ser compa-
tibles con los del programa estatal de Hemovigilancia.

Articulo 4. Objetivos del sistema de notificacion.
Los objetivos del sistema de notificacion son:

a) Suministrar a la comunidad médica informacion real sobre los
incidentes relacionados con la transfusion y la donacion, mediante
difusion periddica de los informes que se elaboren con los datos
recogidos. El analisis se realizara, al menos, anualmente.

b) Establecer las medidas correctoras y realizar el seguimiento de
las mismas para evitar la recurrencia de algunos efectos o errores
en la cadena transfusional.

c) Alertar al Banco de Sangre de Extremadura y a los servicios
de transfusion sobre los efectos adversos que tengan que ver con
mas de un individuo, tales como enfermedades infecciosas o
anomalias en la bolsa de sangre, en las soluciones, en el material
0 en los equipos empleados para el procesamiento de la sangre.

d) Asegurar la trazabilidad de los componentes sanguineos. Se
entiende por trazabilidad la capacidad para identificar al receptor
de cada componente sanguineo y, a la inversa, a todos los donan-
tes que han intervenido en la transfusion de un determinado
receptor. Los datos que para este fin deban recogerse en el
etiquetado seran, como minimo, los recogidos en el Anexo XI del
Real Decreto 1088/2005, de 16 de septiembre, por el que se
establecen los requisitos técnicos y condiciones minimas de la
hemodonacion y de los centros y servicios de transfusion. Dichos
datos se conservaran durante un minimo de 30 afios.

Articulo 5. Confidencialidad de la hemovigilancia.

Se garantizara la confidencialidad total de la informacion notificada,
asi como, de la identidad de las personas emisoras de la misma.

Articulo 6. Dependencia y organizacion del Registro.

|. El Registro de Hemovigilancia de Extremadura dependera de la
Direccion General competente en materia de Asistencia Sanitaria
del Servicio Extremefio de Salud.

2 El Servicio Extremeiio de Salud facilitara los recursos necesarios
para garantizar el buen funcionamiento del Registro de Hemovigi-
lancia de la Comunidad Autonoma de Extremadura.
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3. Al Banco de Sangre de Extremadura, como coordinador de la
Red de Hemovigilancia de Extremadura, le corresponde la supervi-
sion general de funcionamiento y seguimiento del registro.

4. Las responsabilidades del cumplimiento de las actividades reco-
gidas en el articulo 3 de esta Orden recaeran sobre los responsa-
bles de los distintos servicios de transfusion y Banco de Sangre
de Extremadura, que integran el Sistema de Hemoterapia y Hemo-
vigilancia de Extremadura.

Articulo 7. Fichero automatizado.

. Se crea el fichero automatizado de datos del Registro de
Hemovigilancia de Extremadura.

1. Las caracteristicas de este fichero, se especifican en el Anexo de
esta Orden.

3. Solo podra acceder a los datos sanitarios del fichero, el personal
sanitario y administrativo del Banco de Sangre de Extremadura, asi
como el personal facultativo que integra el Sistema de Hemoterapia
y Hemovigilancia de Extremadura, en el cumplimiento de sus tareas.

4. Tanto las personas que participen en la realizacion del fichero,
como los profesionales sanitarios y administrativos que traten los
datos, quedan sujetos al secreto profesional de confidencialidad de
los datos que en él se contengan.

Disposicion final (nica.

La presente Orden entrard en vigor al dia siguiente de su publi-
cacion en el Diario Oficial de Extremadura.

Mérida, 2 26 de diciembre de 2006.

El Consejero de Sanidad y Consumo,
GUILLERMO FERNANDEZ VARA

ANEXO
Fichero automatizado del Registro de Hemovigilancia de Extremadura.
. Nombre del fichero: Registro de Hemovigilancia de Extremadura.

1. Finalidad: Optimizar la gestion del Registro de Hemovigilancia
de Extremadura.

3. Personas sobre las que se obtendran datos:

* Los donantes de sangre o de sus componentes que resulten
implicados en una reaccion o efecto adverso de la transfusion o
que sufran una reaccion o efecto adverso en la donacion.

* Los pacientes sometidos a una transfusion sanguinea que sufran
una reaccion o efecto adverso a dicho tratamiento en cualquier
centro sanitario de Extremadura.

4. Procedimiento de recogida de datos: Datos obtenidos a través
de las notificaciones remitidas al registro en la forma determina-
da en el articulo 3 de esta Orden.

5. Estructura basica del fichero y descripcion de los tipos de datos:
* Datos del donante / paciente:

— Iniciales del nombre y los apellidos.
— Sexo.

— Fecha de nacimiento.

— Nimero de Historia Clinica.

— Diagndstico.

e Datos sobre la reaccion / efecto / incidente:

— Fecha de la transfusion / donacion.

— Antecedentes personales relacionados.

— Momento de la reaccion / efecto / incidente.

— Datos del componente sanguineo (identificacion).
— Tipo de error.

* Manifestaciones clinicas.
e Estudio del incidente o reaccion:

— Condlusion del estudio.
— Cuantificacion de la gravedad.
— Imputabilidad.

* Datos del facultativo notificador:

— Nombre y apellidos.
— Nimero de colegiado.
— (Centro de trabajo.

— Teléfono de contacto.

6. Cesiones de datos previstas: Ministerio de Sanidad y Consumo
(Programa Estatal de Hemovigilancia).

7. Organo de la Administracion responsable del fichero: Servicio
Extremefio de Salud.

8. Organo al que se pueden ejercitar los derechos de accesos,
rectificacion, cancelacion y oposicion:

Banco de Sangre de Extremadura.

(tra. de Valverde, s/n.

Apartado de Correos 760.

C.P. 06800 Mérida

9. Medidas de seguridad: Nivel alto.





