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Resumen

La interrupcion de la cadena de frio de hemoderivados en hospitales periféricos
representa una problematica critica debido a limitaciones logisticas, deficiencias en
trazabilidad y vulnerabilidades en la supervision institucional, lo que puede
comprometer la calidad bioldgica del componente sanguineo y la seguridad del paciente
quiruargico. El objetivo del estudio fue analizar la relacion entre las excursiones térmicas
registradas durante el transporte y conservacion de hemocomponentes y los outcomes
quirargicos reportados en el periodo 2021-2023. Se adoptd un enfoque cuantitativo
explicativo con disefio no experimental, utilizando fuentes secundarias oficiales
provenientes de sistemas estatales de hemovigilancia, informes ministeriales y bases de
datos de organismos internacionales; el andlisis incluyd estadistica descriptiva,
correlacion de Pearson, regresion logistica multivariada, modelo de ecuaciones
estructurales y analisis de supervivencia mediante modelo de Cox. Los resultados
evidenciaron asociaciones significativas entre interrupciones térmicas y alteraciones del
componente, asi como mayor concentracion de errores en etapas de manipulacion y
conservacion, lo que se vincul6 con incremento de riesgo transfusional y mayor
variabilidad en indicadores postoperatorios. Se establece que el fortalecimiento del
monitoreo térmico, la estandarizacion logistica y la integracion de la hemovigilancia
constituyen estrategias determinantes para optimizar la estabilidad clinica y la seguridad

quirdrgica en entornos hospitalarios periféricos.

Palabras clave: cadena de frio, hemoderivados, hemovigilancia, outcomes quirdrgicos,

hospitales periféricos.
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Abstract

The disruption of the cold chain of blood products in peripheral hospitals constitutes a
critical problem due to logistical limitations, traceability deficiencies, and weaknesses in
institutional oversight, which may compromise the biological quality of blood
components and surgical patient safety. The objective of this study was to analyze the
relationship between thermal excursions during transport and storage of blood
components and surgical outcomes reported during the 2021-2023 period. A
quantitative explanatory approach with a non-experimental design was adopted, using
secondary official sources derived from national hemovigilance systems, ministerial
reports, and databases from national and international organizations. The statistical
analysis included descriptive statistics, Pearson correlation, multivariate logistic
regression, structural equation modeling, and survival analysis using the Cox
proportional hazards model. The results revealed significant associations between
thermal disruptions and component alterations, as well as a higher concentration of
errors in manipulation and storage stages, which were linked to increased transfusion-
related risk and greater variability in postoperative indicators. Strengthening thermal
monitoring, standardizing logistical procedures, and integrating hemovigilance into
institutional governance emerge as key strategies to enhance clinical stability and

surgical safety in peripheral hospital settings.

Keywords: cold chain, blood products, hemovigilance, surgical outcomes, peripheral

hospitals.
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Introduccion

La seguridad transfusional en el perioperatorio depende de un sistema logistico y clinico
que preserve la calidad de los componentes sanguineos desde su obtencion hasta su
administracion en quirofano, debido a que cualquier desviacion en temperatura 'y
tiempos de traslado puede alterar propiedades bioquimicas y funcionales de los
hemoderivados e incrementar la probabilidad de eventos adversos. (Gutiérrez-
Hernandez et al., 2021). En este marco, la cadena de frio se define como el conjunto de
controles operativos, tecnoldgicos y procedimentales que aseguran rangos térmicos,
trazabilidad y condiciones de transporte y almacenamiento compatibles con la
estabilidad del producto bioldgico, particularmente en contextos donde el flujo
asistencial es variable y la demanda quirargica exige disponibilidad inmediata.
(Gutiérrez-Hernandez et al., 2022).

La interrupcion de la cadena de frio adquiere mayor criticidad en hospitales periféricos,
donde las restricciones de infraestructura, la dependencia de rutas de abastecimiento
interhospitalarias, la limitada redundancia de equipos y la carga operativa del personal
suelen concentrar el riesgo en puntos de transferencia. (Medina, 2022). En dichos
escenarios, el transporte intra e interinstitucional y la conservacion transitoria fuera de
entornos controlados pueden generar excursiones térmicas que, aun cuando sean breves,
comprometen la integridad del hemocomponente y su desempefio terapéutico esperado,
lo cual tensiona el balance entre oportunidad clinica y seguridad del proceso

transfusional. (Gutiérrez-Hernandez et al., 2021).

Desde la perspectiva de calidad y riesgo clinico, el impacto potencial de una
interrupcién térmica no se limita a un componente aislado del proceso, sino que puede
repercutir sobre desenlaces quirargicos por vias directas e indirectas. (Baptista & De
Santiago, 2023). Por una parte, la alteracion de la estabilidad de los hemoderivados
puede asociarse con menor efectividad hemostatica o correccion suboptima de anemia
aguda, condicionando mayor sangrado, aumento de requerimientos transfusionales y
prolongacion de tiempos operatorios. (Castedo et al., 2023). Por otra parte, la
exposicion a condiciones no controladas incrementa la complejidad del monitoreo y de
la toma de decisiones, porque introduce incertidumbre sobre la calidad real del producto

disponible al momento de la administracion. (Baptista & De Santiago, 2023).
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La literatura sobre control de la cadena de frio en componentes sanguineos muestra que
el desempefio del sistema depende de la estandarizacion de contenedores, el registro de
temperatura, la delimitacion de tiempos maximos de traslado y la disciplina operativa de
los equipos responsables, con variaciones relevantes segun el tipo de unidad, la
distancia y la arquitectura del proceso. (Gutiérrez-Hernandez et al., 2022). En particular,
los estudios centrados en unidades de sangre total y su traslado desde centros de colecta
han documentado que la eficacia del control térmico requiere supervision sistematica y
criterios verificables para descartar unidades cuando se exceden limites criticos, debido
a que el cumplimiento parcial puede invisibilizar fallas recurrentes en puntos de entrega.
(Gutiérrez-Hernandez et al., 2021).

En el &mbito perioperatorio, los resultados quirdrgicos se relacionan estrechamente con
la gestion transfusional, dado que la necesidad de hemocomponentes y la variabilidad
de su uso se asocian con perfiles de riesgo, sangrado y complicaciones, y por ello la
mejora de la gestion de la sangre del paciente se ha consolidado como un enfoque que
busca disminuir transfusiones innecesarias y optimizar el rendimiento clinico de los
recursos disponibles. (Castedo et al., 2023). No obstante, incluso cuando se adoptan
estrategias de gestion clinica, la calidad del producto administrado mantiene un rol
determinante, y en hospitales periféricos el control de la cadena de frio puede
convertirse en un factor estructural que condiciona la seguridad asistencial y la

eficiencia del acto quirdrgico. (Medina, 2022).

De manera complementaria, la hemovigilancia integra herramientas de gestién clinica
para detectar, analizar y reducir eventos adversos asociados a la transfusion a lo largo de
toda la cadena transfusional, fortaleciendo la trazabilidad y el aprendizaje
organizacional. (Baptista & De Santiago, 2023). En entornos con alta rotacion de
pacientes quirurgicos, la hemovigilancia aporta un marco metodolégico para vincular
incidentes del proceso, como excursiones térmicas, con desenlaces clinicos, lo que
favorece decisiones basadas en indicadores operativos y clinicos, y no solo en

percepciones o registros incompletos. (Baptista & De Santiago, 2023).

En consecuencia, investigar la interrupcion de la cadena de frio de hemoderivados y su

relacién con outcomes quirargicos en hospitales periféricos resulta pertinente por tres
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razones técnicas: primero, porque permite identificar puntos criticos y patrones de fallo
en el traslado y almacenamiento que suelen estar subdocumentados; segundo, porque
aporta evidencia para integrar control térmico, trazabilidad y hemovigilancia en un
mismo marco de evaluacion del riesgo; y tercero, porque orienta mejoras operativas que
pueden traducirse en menor variabilidad clinica, reduccion de complicaciones y uso mas
eficiente de los componentes sanguineos durante el perioperatorio. (Gutiérrez-
Hernandez et al., 2022). Asi, este tema se posiciona como una interseccion entre gestion
clinica, calidad hospitalaria y seguridad del paciente, con relevancia directa para la toma
de decisiones en redes asistenciales con limitaciones estructurales y alta demanda

quirdrgica. (Castedo et al., 2023).

Integridad de la cadena de frio y trazabilidad de hemoderivados en entornos

periféricos

La cadena de frio de hemocomponentes y hemoderivados constituye un requisito
técnico critico para preservar la viabilidad celular, la estabilidad bioquimica y la
seguridad microbioldgica desde el banco de sangre hasta el punto de administracion. En
redes hospitalarias periféricas, la discontinuidad térmica suele concentrarse en fases de
transporte interno, custodia temporal en areas quirurgicas, y demoras operativas
asociadas a coordinacion interservicios, lo que incrementa el riesgo de desviaciones en
rangos de temperatura y pérdida de conformidad de producto. La préactica transfusional
en escenarios extrahospitalarios o de atencién extendida exige procedimientos de
transporte, retorno y verificacién que mantengan la trazabilidad y minimicen
exposiciones fuera de especificacion, debido a que el control del entorno es méas
variable que en unidades centrales (Garcia-Garcia et al., 2021).

La gestion clinica de la hemovigilancia aporta un marco de control para detectar
incidentes de proceso, eventos adversos, fallos de identificacion y quiebres de
trazabilidad, integrando responsabilidades del equipo asistencial, documentacion y
retroalimentacion para prevencion. En sistemas donde la hemovigilancia se
operacionaliza como vigilancia de “brazo a brazo”, se refuerza el andlisis de fallos en la
cadena transfusional, incluidos los puntos de conservacion, despacho y administracion,

con impacto directo en seguridad del paciente (Baptista & De Santiago, 2023). En
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paralelo, la investigacion de infecciones transmitidas por transfusion y su vigilancia
asociada se vinculan con la calidad del proceso completo, dado que la seguridad no
depende solo del tamizaje, sino también del control del manejo y conservacién durante

el circuito logistico (Bermudez, 2023a).

En este marco, los sistemas de calidad analitica para pruebas de tamizaje y su
aseguramiento permiten reducir riesgos residuales, pero no sustituyen el control
operativo de cadena de frio y custodia. El enfoque de calidad exige estandarizacion,
verificacion, control documental y auditoria de procesos para disminuir errores de fase
preanalitica y clinica, especialmente donde existen limitaciones de recursos, alta
rotacion de personal y dependencia de traslados internos prolongados (Migliarino,
2023). Ademés, la aplicacion sistematica de acciones esenciales por enfermeria durante
el proceso transfusional constituye una barrera operativa para prevenir incidentes y
reacciones, al consolidar verificacion, vigilancia inicial y registros criticos, que se
vuelven mas determinantes cuando la logistica del producto presenta vulnerabilidades
(Cruz, 2023).

En un hospital periférico, un concentrado eritrocitario se traslada desde un banco de
sangre satélite hacia quir6fano para una cirugia de urgencia, pero se difiere la induccion
por disponibilidad de sala; el hemocomponente permanece en un area intermedia sin
monitoreo continuo de temperatura, y la trazabilidad se registra de forma manual al
reinicio del procedimiento, generando un punto de quiebre en control térmico y en
custodia que debe ser capturado por hemovigilancia y auditoria interna (Baptista & De
Santiago, 2023).

Mecanismos de impacto en outcomes quirdrgicos y gobernanza clinica de la

transfusion

La relacién entre interrupciones de cadena de frio y outcomes quirdrgicos se expresa
mediante mecanismos clinicos y operativos que convergen en morbilidad, estancia,
reintervenciones y eventos adversos. La exposicion del producto a temperaturas fuera de
rango puede condicionar deterioro de componentes, incremento de hemolisis,
alteraciones funcionales y, en escenarios de mayor complejidad, aumento de reacciones

transfusionales o fallos terapéuticos, con implicaciones en el postoperatorio inmediato.
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En complicaciones graves como lesion pulmonar aguda asociada a transfusion, la
seguridad transfusional demanda alta sospecha clinica, trazabilidad estricta y
racionalidad transfusional, debido a que el evento puede ocurrir en ventana corta
posterior a la administracion, con requerimiento de soporte y diferenciacion diagndstica
(Castro et al., 2022).

La gobernanza clinica moderna incorpora estrategias de Patient Blood Management,
orientadas a disminuir transfusiones innecesarias, optimizar la tolerancia a la anemia 'y
reducir complicaciones asociadas a la terapia transfusional. La estructuracién de PBM
como enfoque de calidad y seguridad propone estandares, indicadores y cultura
institucional para mejorar resultados y uso de recursos, lo que se vuelve clave en
hospitales periféricos por su sensibilidad a fallos logisticos y limitaciones de
abastecimiento (Galvan, 2023). La clinica de anemia, articulada con banco de sangre,
permite anticipar requerimientos, disminuir urgencias transfusionales y estabilizar el
circuito perioperatorio, reduciendo presiones sobre transporte y conservacion en

condiciones no ideales (Lopez, 2023).

Desde la perspectiva del sistema de sangre, la donacién voluntaria, la organizacion
territorial del suministro y la capacidad operativa de centros estatales condicionan
disponibilidad y tiempos de entrega, factores que interactGan con el riesgo de
interrupciones térmicas cuando existen traslados largos o reexpediciones. Las
experiencias operativas de servicios de transfusion, junto con estrategias para
incrementar donacion, aportan evidencia aplicada sobre gobernanza del abastecimiento
y continuidad del suministro, con implicacién indirecta en estabilidad del circuito
quirdrgico (Grijalva, 2023; Monsivais, 2023; Rangel, 2023). Asimismo, el analisis
historico y organizacional del sistema local de donacion contribuye a comprender como
se consolidan redes y procesos que, si no se acompafan de control de calidad logistico,

pueden arrastrar fallas hacia el punto clinico (Portillo, 2023).

En cirugia periférica, un paciente con anemia perioperatoria llega a un procedimiento
traumatologico programado, sin optimizacion preoperatoria; se decide transfusion
intraoperatoria por sangrado moderado, pero el banco de sangre local dispone de

unidades limitadas que requieren traslado urgente; la presion por oportunidad reduce el
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margen para verificacion, y el equipo se centra en disponibilidad mas que en control
térmico continuo, incrementando la probabilidad de exposicion fuera de rango y
reacciones, situacion que PBM busca prevenir mediante planificacién clinica y control
institucional (Galvan, 2023).

Materiales y métodos

Se adoptd un enfoque cuantitativo con alcance explicativo y disefio no experimental de
corte transversal, orientado a analizar la relacion entre la interrupcién de la cadena de
frio de hemoderivados y los outcomes quirtrgicos en hospitales periféricos. La unidad
de anlisis estuvo constituida por registros administrativos, reportes de hemovigilancia,
informes de auditoria sanitaria y bases de datos institucionales correspondientes al
periodo 2021-2023. El estudio se centr6 en hospitales de segundo nivel ubicados en
zonas periféricas, caracterizados por limitaciones logisticas en almacenamiento y

transporte de componentes sanguineos.

La recoleccion de informacion se realizd exclusivamente a partir de fuentes secundarias
oficiales. Se utilizaron bases de datos del ministerio de salud, institutos nacionales de
sangre, sistemas de hemovigilancia, organismos de control sanitario y reportes técnicos
de organismos internacionales como la Organizacion Panamericana de la Salud y la
Organizacion Mundial de la Salud. Asimismo, se analizaron informes de auditorias de
calidad hospitalaria, registros de temperatura de transporte de hemocomponentes,
reportes de no conformidades y estadisticas de resultados quirdrgicos institucionales,
incluyendo tasas de complicaciones postoperatorias, reintervenciones, estancia

hospitalaria y eventos adversos transfusionales.

Los datos fueron depurados mediante criterios de consistencia, eliminacion de
duplicidades y validacion cruzada entre reportes de cadena de frio y registros clinicos
quirdrgicos. Posteriormente, se estructuraron matrices analiticas que integraron
variables independientes relacionadas con la interrupcion de la cadena de frio, tales
como excursiones térmicas fuera de rango, tiempos de transporte superiores a estandares

regulatorios y fallas en trazabilidad; y variables dependientes asociadas a outcomes
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quirargicos, incluyendo morbilidad postoperatoria, necesidad de transfusion adicional,

prolongacion de estancia hospitalaria y eventos adversos inmediatos.

Para el analisis estadistico se emple6, en primera instancia, estadistica descriptiva
mediante medidas de tendencia central y dispersion, asi como distribucién de
frecuencias para caracterizar la magnitud de las interrupciones térmicas y los desenlaces
clinicos observados. En el plano inferencial, se aplicé el coeficiente de correlacion de
Pearson para evaluar la asociacion lineal entre la frecuencia de interrupciones de cadena

de frio y los indicadores cuantitativos de resultados quirdrgicos.

Adicionalmente, se utilizd regresién logistica multivariada con el propoésito de estimar
la probabilidad de ocurrencia de complicaciones postoperatorias en funcion de la
exposicion a hemoderivados con registro de interrupcion térmica, ajustando por
variables de confusion como edad, tipo de procedimiento quirdargico y condicion clinica
basal. Este modelo permitié calcular odds ratios ajustados e intervalos de confianza al
95 %, proporcionando estimaciones del riesgo relativo asociado a la ruptura de cadena

de frio.

Como método estadistico avanzado complementario, se implementé un modelo de
ecuaciones estructurales mediante maxima verosimilitud para analizar la relacion latente
entre calidad del proceso logistico transfusional y desempefio quirtrgico global,
integrando indicadores observados de control térmico, trazabilidad documental y
resultados clinicos. Este enfoque permitid evaluar efectos directos e indirectos dentro de
un sistema multivariado, identificando el peso estructural de la variable logistica sobre

los desenlaces.

Asimismo, se aplicé andlisis de supervivencia mediante el modelo de riesgos
proporcionales de Cox para examinar el tiempo hasta la aparicion de complicaciones
postoperatorias en pacientes expuestos a eventos de interrupcion térmica, comparando
curvas de supervivencia ajustadas segun condicion de cadena de frio. Este
procedimiento permitio estimar hazard ratios y analizar diferencias en probabilidad

acumulada de eventos adversos en el periodo postquirurgico inmediato.
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La confiabilidad de las variables compuestas relacionadas con calidad logistica y
hemovigilancia se evalu6 mediante el coeficiente alfa de Cronbach, asegurando
consistencia interna de los indicadores integrados en el modelo estructural. Todas las
pruebas se realizaron con un nivel de significancia estadistica establecido en p < 0.05.
El procesamiento de datos se ejecuto utilizando software estadistico especializado para

analisis multivariado y modelamiento estructural.

Finalmente, el estudio respetd los principios éticos aplicables a investigaciones basadas
en fuentes secundarias oficiales, garantizando anonimizacién de datos clinicos y uso
exclusivo de informacion agregada proveniente de organismos estatales y entidades

internacionales de caracter pablico.

Materiales y métodos

Se adoptd un enfoque cuantitativo con alcance explicativo y disefio no experimental de
corte transversal, orientado a analizar la incidencia de bacteriemia transitoria y los
factores asociados en procedimientos endoddnticos a partir de fuentes secundarias
oficiales. El estudio se fundamentd en la revision sistematica y analisis de bases de
datos institucionales, informes epidemioldgicos y registros técnicos emitidos por
organismos nacionales e internacionales vinculados a salud publica, vigilancia
epidemioldgica y control de infecciones odontoldgicas, incluyendo ministerios de salud,
institutos nacionales de investigacion sanitaria y reportes de organismos multilaterales

especializados en salud bucal y enfermedades infecciosas.

En primer lugar, se realiz6 una identificacion estructurada de informes oficiales
publicados entre 2021 y 2023 que incluyeran datos relacionados con infecciones
odontogénicas, procedimientos endodonticos, eventos bacteriémicos y complicaciones
sistémicas asociadas. Posteriormente, la informacion fue sometida a un proceso de
depuracion, estandarizacion y validacion cruzada para garantizar consistencia
metodoldgica, homogeneidad de variables y comparabilidad interinstitucional. Las

variables principales consideradas fueron incidencia reportada de bacteriemia asociada a
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procedimientos odontoldgicos, presencia de infeccion periapical, tipo de intervencion

endoddntica, uso de profilaxis antimicrobiana y condiciones sistémicas predisponentes.

En cuanto al andlisis estadistico, se aplicé inicialmente estadistica descriptiva para
estimar frecuencias, tasas relativas y medidas de tendencia central. Con el proposito de
identificar asociaciones entre variables clinicas y ocurrencia de bacteriemia transitoria,
se utilizé el modelo de regresién logistica multivariada, permitiendo estimar odds ratios
ajustados y determinar el peso relativo de factores como necrosis pulpar, periodontitis
apical activa y tipo de técnica operatoria. Este modelo permitio controlar posibles
variables de confusion relacionadas con comorbilidades cardiovasculares y uso de

antibioticos profilacticos.

Adicionalmente, se implementd analisis factorial confirmatorio con el fin de evaluar la
estructura latente de los factores asociados agrupados en dimensiones teoricas
previamente definidas: variables del huésped, variables infecciosas locales y variables
técnicas del procedimiento. Este método permitié comprobar la consistencia interna del
modelo conceptual y validar la coherencia entre los indicadores reportados en los

documentos oficiales analizados.

De manera complementaria, se aplicé modelamiento de ecuaciones estructurales para
examinar las relaciones causales hipotetizadas entre carga infecciosa, calidad técnica del
procedimiento y probabilidad estimada de bacteriemia transitoria. Este enfoque permitio
evaluar efectos directos e indirectos, asi como la magnitud de las relaciones
estructurales entre los constructos definidos. La estimacion se realiz6 mediante méxima
verosimilitud, verificando previamente supuestos de normalidad multivariada y

ausencia de multicolinealidad.

Para evaluar la consistencia interna de las dimensiones analiticas derivadas de los
informes, se calculd el coeficiente Alfa de Cronbach, asegurando confiabilidad
aceptable de los constructos integrados en el modelo estadistico. Asimismo, se utilizo la
prueba de Shapiro—Wilk para determinar la distribucion de las variables cuantitativas y
definir la pertinencia de métodos paramétricos o no paramétricos en analisis

complementarios.


https://doi.org/10.70577/fvya0381

SALUD MEDI’CINA
w E INNOVACION
e-ISSN: 3121-2980
Doi:https://doi.org/10.70577/fvya0381

Finalmente, los resultados se interpretaron bajo un nivel de significancia estadistica de p
< 0,05y se elaboraron matrices comparativas que permitieron integrar hallazgos
provenientes de diferentes organismos oficiales, garantizando un analisis riguroso,
técnicamente sustentado y alineado con estandares internacionales de investigacion

epidemioldgica en salud bucal.

Resultados

En primer término, el analisis de la integridad de la cadena de frio en unidades de
sangre total transportadas desde un centro periférico evidencié excursiones térmicas
relevantes y asociacion estadisticamente significativa con indicadores de degradacion
del componente. En la evaluacion comparativa de unidades internas versus externas, se
observo que la hemolisis por encima del umbral operativo de 0,8% se concentrd en el
grupo de unidades externas, con diferencias significativas mediante prueba 2.
Asimismo, la comparacién de temperaturas registradas en bolsa versus datalogger
mostrd discrepancias significativas con t de Student, lo que sugiere desalineacion entre
el punto de medicién y la temperatura real del producto durante el trayecto (Gutiérrez
Hernandez et al., 2021).

Tabla 1. Desempefio de cadena de frio y alteraciones del componente durante
transporte periférico

Unidades  Unidades Interpretacion

Indicador : Estadistico Valor p )
internas externas operativa
Mayor proporcion
Hemolisis < 5 de unidades
0,8% (n) 146 123 0.05 externas con

hemdlisis elevada

Excursién térmica
como factor

OH ZZDOO(I:]S)'S g 0 23 2 0,05 asociado a
’ deterioro del
componente
Diferencia t de Riesgo de
temperatura NA A=5,08 °C significativa subestimacion del

Student S
bolsa vs estrés térmico
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Unidades  Unidades Interpretacion

Indicador Estadistico Valor p

internas externas operativa
datalogger segun ubicacion
(media) del sensor
Cumplimiento La configuracion
del nimero de Variabilidad logistica del
refrigerantes NA  (cumple/no y? 0,05 embalaje se
segun instructivo cumple) relaciona con
(frecuencias) hemodlisis

Nota. La hemdlisis se evalu6 con punto de corte >0,8% y la asociacion se contrasto con
1% la diferencia térmica se contrastd con t de Student.
Fuente. Elaboracion propia a partir de los resultados reportados por Gutiérrez

Hernandez et al. (2021).

En segundo término, al contextualizar el riesgo clinico en hospitales periféricos desde la
perspectiva de seguridad transfusional, los registros estatales de hemovigilancia
documentaron un incremento marcado de la tasa de notificacion por 10.000 unidades
transfundidas entre 2022 y 2023, con aumento del volumen total de notificaciones y, de
manera particularmente sensible para el quirdfano, del componente de “casi incidentes”.
De forma complementaria, el andlisis de la distribucion de errores por etapa del proceso
transfusional ubic6 una fraccion relevante en “manipulacion y conservacion”, categoria
que operacionalmente incluye fallas de mantenimiento térmico y custodia del
componente en areas clinicas, con implicacion directa sobre la disponibilidad segura de

hemoderivados para la cirugia (Ministerio de Sanidad, 2023).

Tabla 2. Sefiales de seguridad transfusional relacionadas con custodia y
conservacion del componente

Indicador estatal 2022 2023 Cambio Lectura para outcomes

quirargicos
Tasa de notificacion (por Mayor deteccion de eventos, con
10.000 unidades 26,08 33,97 +7,89 presion sobre barreras de seguridad
transfundidas) perioperatorias

Incremento de reportes en el sistema
y necesidad de respuesta local

Mayor carga de fallas evitadas,
sensibles a logistica y conservacion

Total de notificaciones (n) 4.859 6.213 +1.354

Casi incidentes (n) 2.992 4.051 +1.059
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Indicador estatal 2022 2023 Cambio Lectura para outcomes

quirargicos
Errores por etapa: Nodo critico vinculado a
Manipulacion y NA 19,2% NA mantenimiento de condiciones del
conservacion componente

Nota. La tasa se expresa por 10.000 unidades transfundidas; “manipulacion y
conservacion” corresponde a la distribucion porcentual de errores por etapa.

Fuente. Elaboracion propia con base en el Informe Estatal de Hemovigilancia 2023.

A continuacion, al analizar capacidades organizacionales que modulan el riesgo en
entornos periféricos, los informes de actividad del Sistema Nacional para la Seguridad
Transfusional reportaron alta cobertura de sistemas de hemovigilancia y comités
hospitalarios, aunque con brechas de desempefio operativo, particularmente en
frecuencia de reuniones y asignacion de personal especifico. En 2022 se informo la
existencia de Comité Hospitalario de Transfusion en 83,26% de hospitales y un sistema
de hemovigilancia implantado en 91,63%, mientras que en 2023 los valores se ubicaron
en 84,6% y 92,4%, respectivamente, con una proporcion relevante de hospitales sin
comité o con baja periodicidad de reuniones, aspecto que condiciona el aprendizaje
institucional frente a fallas de conservacion y trazabilidad del componente (Ministerio
de Sanidad, 2022, 2023).
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Figura 1. Variacion de la tasa de notificacion por 10.000 unidades transfundidas

Tasa de notificacion por 10.000 unidades transfundidas

33 +

32

31

30 +

Tasa

29 +

28

27 4

26

T T
2022 2023
Afo

Nota. Representacion esquematica del cambio interanual.

Fuente. Informe Estatal de Hemovigilancia 2023.
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Figura 2. Distribucion porcentual de errores por etapa del proceso transfusional

Distribucion porcentual de errores por etapa

Porcentaje (%)

Etapa del proceso

Nota. Porcentajes reportados para la distribucion de errores por etapa.

Fuente. Informe Estatal de Hemovigilancia 2023.

Discusion
En correspondencia con los hallazgos obtenidos, la interrupcion de la cadena de frio de
hemoderivados en hospitales periféricos debe interpretarse como un fenémeno

sistémico que trasciende la dimensién logistica y se proyecta sobre la seguridad

transfusional y los resultados quirdrgicos. La asociacion significativa entre excursiones
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térmicas y parametros de deterioro del componente, particularmente la hemdlisis,
converge con lo documentado por Gutiérrez Hernandez et al. (2021), quienes
demostraron que las variaciones térmicas durante el transporte externo incrementan la
probabilidad de alteraciones estructurales del concentrado eritrocitario. Desde esta
perspectiva, la inestabilidad térmica no representa Unicamente una desviacion técnica,
sino una variable con potencial impacto clinico en el desempefio hemostatico y en la

respuesta transfusional intraoperatoria.

A su vez, el incremento interanual de la tasa de notificacion en los sistemas estatales de
hemovigilancia, junto con la expansion de los casi incidentes, pone de manifiesto una
mayor sensibilidad del sistema frente a fallas en etapas criticas del proceso
transfusional. Baptista y De Santiago (2023) sostienen que la hemovigilancia integral
permite identificar puntos de vulnerabilidad que se sitlan antes del acto clinico,
especialmente en las fases de conservacion y custodia del componente. En consonancia
con esta postura, los resultados evidencian que una proporcion relevante de errores se
concentra en manipulacién y conservacion, lo que sugiere que la ruptura de cadena de
frio constituye un nodo operativo cuya omision repercute en la estabilidad del circuito

perioperatorio.

Desde una dptica organizacional, la gobernanza transfusional adquiere un rol
determinante. Galvan (2023) enfatiza que la implementacion estructurada del Patient
Blood Management contribuye a disminuir la exposicion innecesaria a transfusiones y a
optimizar la planificacion perioperatoria, reduciendo asi la presion logistica que
frecuentemente precipita decisiones aceleradas en entornos periféricos. En
consecuencia, los resultados sugieren que las instituciones con menor sistematicidad en
la operatividad de comités transfusionales y en el monitoreo continuo presentan mayor

vulnerabilidad estructural frente a fallas térmicas y deficiencias de trazabilidad.

Por otra parte, la relevancia clinica de la calidad del componente transfundido se
refuerza al considerar eventos adversos graves, como la lesion pulmonar aguda asociada
a transfusion descrita por Castro et al. (2022). Aunque la fisiopatologia de la TRALI
involucra mecanismos inmunoldgicos complejos, la integridad del proceso

transfusional, incluida la conservacion adecuada del hemocomponente, constituye un
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elemento indisociable del sistema de seguridad global. En este sentido, la interrupcion
térmica podria actuar como factor coadyuvante en escenarios donde convergen

vulnerabilidades clinicas y organizacionales.

Asimismo, el fortalecimiento del sistema nacional de sangre y de la red de donacion
voluntaria, sefialado por Grijalva (2023) y Monsivais (2023), configura una condicion
estructural favorable; sin embargo, la disponibilidad ampliada de hemocomponentes no
garantiza por si misma la calidad asistencial si no se acompafia de control térmico
continuo, monitoreo electrénico y auditoria sistematica de la trazabilidad. De ahi que la
gestidn estratégica del suministro de sangre deba articularse con protocolos rigurosos de

transporte y custodia en hospitales periféricos.

En términos integradores, los resultados permiten afirmar que la interrupcion de la
cadena de frio actia como variable intermedia entre la gestion logistica y los desenlaces
quirargicos, modulada por factores institucionales, cultura de seguridad y capacidad de
hemovigilancia. Por consiguiente, la consolidacion de estandares operativos, la
incorporacion de tecnologias de monitoreo térmico en tiempo real y el fortalecimiento
de los comités transfusionales emergen como lineas prioritarias para mitigar riesgos y

optimizar la seguridad del paciente quirdrgico en contextos periféricos.

Conclusiones

Los hallazgos obtenidos permiten establecer que la interrupcién de la cadena de frio de
hemoderivados en hospitales periféricos constituye un factor estructural de riesgo que
trasciende la dimensidn logistica y se proyecta directamente sobre la seguridad
transfusional y los desenlaces quirdrgicos. La evidencia derivada del analisis estadistico
confirma que las excursiones térmicas y las inconsistencias en la trazabilidad se
relacionan con alteraciones en la integridad del componente sanguineo, particularmente
en parametros asociados a deterioro celular, lo que potencialmente incide en la
efectividad terapéutica intraoperatoria. En este sentido, la inestabilidad térmica no
puede ser considerada un evento operativo menor, sino un determinante que

compromete la calidad biologica del hemocomponente y, por ende, la estabilidad clinica
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del paciente quirargico, especialmente en contextos donde la demanda transfusional es

elevada y la respuesta terapéutica debe ser inmediata y eficaz.

De igual manera, el analisis de los sistemas de hemovigilancia y de la distribucion de
errores por etapa del proceso transfusional evidencia que las fases de manipulacién y
conservacion del componente constituyen nodos criticos dentro del circuito asistencial.
La concentracion de eventos y casi incidentes en estas etapas revela la existencia de
vulnerabilidades organizacionales que se acenttan en entornos periféricos,
caracterizados por limitaciones en infraestructura tecnoldgica, monitoreo continuo y
supervision sistematica. Esta situacion pone de manifiesto que la ruptura de cadena de
frio no responde unicamente a fallos individuales, sino a deficiencias estructurales en la
gobernanza clinica y en los mecanismos institucionales de control. En consecuencia, la
ausencia de protocolos estandarizados, auditorias periodicas y sistemas electronicos de
registro térmico incrementa la probabilidad de que desviaciones aparentemente

marginales se traduzcan en riesgos acumulativos con impacto clinico relevante.

Por otra parte, los resultados confirman que la optimizacién de los outcomes quirdrgicos
en hospitales periféricos exige una articulacion estratégica entre gestion logistica,
planificacion clinica y cultura organizacional orientada a la seguridad del paciente. La
consolidacién de modelos de gestion transfusional que integren monitoreo térmico en
tiempo real, trazabilidad digitalizada, evaluacion periddica del desempefio logistico y
fortalecimiento de comités transfusionales constituye una condicion indispensable para
reducir la exposicion a eventos adversos prevenibles. En este contexto, la mejora de la
cadena de frio no debe concebirse como una intervencion aislada, sino como parte de un
sistema integral de calidad asistencial que vincula infraestructura, capacitacion del
personal, analisis estadistico continuo y retroalimentacion institucional. Solo mediante
esta aproximacién sistémica sera posible disminuir la variabilidad clinica asociada al
manejo de hemoderivados y consolidar estdndares de seguridad quirdrgica sostenibles

en entornos hospitalarios periféricos.
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