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RESUMEN


La aféresis es el
procedimiento más utilizado para la obtención de concentrados plaquetarios de
alto rendimiento, calidad y para mejorar las terapias transfusionales en
pacientes trombocitopénicos, oncohematológicos,cirugias e incluso, en pacientes
con factores clínicos adversos a la refractariedad. Objetivo. Determinar
la eficacia de un separador celular en la colecta de plaquetas en un Instituto
Nacional de Salud de Lima. Material y métodos. Estudio descriptivo; la muestra fue de 80 concentrados
plaquetarios, obtenidos por plaquetoaferesis y utilizando el equipo
de separador celular americano. La colecta de plaquetas se realizó en un
servicio de Hemoterapia y Banco de Sangre de una institución de salud de Lima,
durante los meses de febrero a julio de 2018. La eficacia se realizó evaluando
el rendimiento, la eficiencia y el cumplimiento de estándares de calidad
aprobados. Uno de los parámetros utilizados fue el recuento de plaquetas y
leucocitos residuales, procesados en el analizador hematológico. Resultados. Las evaluaciones fueron: concentración promedio de plaquetas por
concentrado plaquetario (rendimiento)= 3,4 x 1011 plaquetas
/ml, recuento de leucocitos residuales = 0,07 x 10 6 leucocitos/ml,
volumen promedio de sangre procesado = 2480 ml, volumen final promedio = 217,5
ml, eficiencia en la colecta = 56,9 a 63,9 %, el tiempo medio por procedimiento
de colecta = 72 minutos. Conclusiones. Los concentrados plaquetarios obtenidos con el procedimiento de plaquetoaferesis cumplen
con los estándares de calidad nacional e internacionales, por lo que, se
concluye que este procedimiento es eficaz en la colecta de productos de alta
calidad que logran la eficacia en la transfusión.
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ABSTRACT


Apheresis is
the most widely used procedure to obtain high yield and quality platelet concentrates
and to improve transfusion therapies in thrombocytopenic
patients, oncohematological patients, surgical patients and even
patients with adverse clinical factors to refractoriness. Objective. To
determine the efficacy of a cell separator in the collection of platelets in a
National Health Institute in Lima. Material and methods. Descriptive
study; the sample consisted of 80 platelet concentrates, obtained
by plateletpheresis and using American cell separator
equipment. The platelet collection was performed in
a Hemotherapy and Blood Bank service of a health institution in Lima,
during the months of February to July 2018. Effectiveness was performed by
evaluating performance, efficiency and compliance with approved quality
standards. One of the parameters used was the residual platelet and leukocyte
count, processed in the hematological analyzer. Results. The
evaluations were: average platelet concentration per platelet concentrate
(yield)= 3.4 x 1011 platelets/ml, residual leukocyte count = 0.07 x 10 6
leukocytes/ml, average volume of blood processed = 2480 ml, average final
volume = 217.5 ml, collection efficiency = 56.9 to 63.9 %, average time per
collection procedure = 72 minutes. Conclusions. The platelet
concentrates obtained with the plateletpheresis procedure comply with
national and international quality standards, therefore, it is concluded that
this procedure is effective in the collection of high quality products that
achieve transfusion efficiency.
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RESUMO


A aférese é o
procedimento mais utilizado para obter concentrados plaquetários de
alto rendimento e alta qualidade e para melhorar as
terapias transfusionais em pacientes trombocitopênicos, oncohematológicos,
cirúrgicos e até mesmo pacientes com fatores clínicos adversos
à refratariedade. Objetivo. Para determinar a eficácia de
um separador de células na coleta de plaquetas em um Instituto Nacional de
Saúde em Lima. Material e métodos. Estudo descritivo; a
amostra consistiu de 80 concentrados de plaquetas, obtidos
por plaquetaferese e utilizando equipamento separador de células
americano. A coleta de plaquetas foi realizada em um serviço de Hemoterapia e
Banco de Sangue de uma instituição de saúde em Lima, durante os meses de
fevereiro a julho de 2018. A eficácia foi avaliada através da avaliação do
desempenho, eficiência e conformidade com os padrões de qualidade aprovados. Um
dos parâmetros utilizados foi a contagem residual de plaquetas e
leucócitos, processada no analisador hematológico. Resultados. As
avaliações foram: concentração média de plaquetas por concentrado de plaquetas
(rendimento) = 3,4 x 1011 plaquetas/ml, contagem de leucócitos residuais = 0,07
x 10 6 leucócitos/ml, volume médio de sangue processado = 2480 ml, volume final
médio = 217,5 ml, eficiência da coleta = 56,9 a 63,9%, tempo médio por
procedimento de coleta = 72 minutos. Conclusões. Os
concentrados de plaquetas obtidos com o procedimento
de plaquetférese atendem aos padrões de qualidade nacionais e
internacionais, portanto, conclui-se que este procedimento é eficaz na coleta
de produtos de alta qualidade que alcançam eficiência transfusional.


 


Palavras-chave: eficácia, plaquetas, Controle de qualidade, doadores de sangue,
contagem de plaquetas, remocão de componentes sanguíneos


 


INTRODUCCIÓN


 


La evolución de la medicina transfusional avanzó rápidamente, este se ha
ido constituyendo en una herramienta de gran utilidad en el quehacer diario de
las instituciones de salud, ya que, brinda a los pacientes que cursan un
déficit de sangre; provocado por una pérdida súbita, grave o por algún proceso
patológico, que conlleva a la perdida crónica o por falta de producción de las
células sanguíneas(1,2).


 


En la transfusión
de plaquetas es importante valorar la cantidad, funcionalidad y la situación
clínica del paciente; ya que una transfusión tiene algunos riesgos, sea por la
falta de calidad del producto y las reacciones adversas que pueda presentar el
paciente, como conducir a una aloinmunización, desarrollar
una refractariedad plaquetaria, adquirir una lesión pulmonar
relacionada a la transfusión, estar expuesto a un mayor número de agentes
infecciosos, entre otros (3,4).


 


En la actualidad
la necesidad de sangre y componentes sanguíneos es una constante debido a su
incremento; sobre todo en los campos de la cirugía, oncología, hematología y
trombocitopenias, aplasias medulares, al igual que los equipos de aféresis se
han incrementado en modelos y en mejores tecnologías (5,6). Para suplir
estas necesidades los servicios de medicina transfusional se apoyan en el uso
de separadores celulares con alta eficacia en rendimientos rápidos, productos
que son verificados a través de indicadores de calidad; aplicados por el
sistema de gestión de la calidad, a través de la aplicación de normas y
estándares de calidad nacionales (7). Asimismo, se busca disminuir
los eventos adversos en los donantes y perdidas moderadas de
células sanguíneas, todo ello con el objetivo de brindar un producto de
calidad y contribuir en mejorar la calidad de vida de la población (8).


 


Una de las
problemáticas que se afronta cada día es el uso incrementado de las plaquetas,
que con frecuencia se tiene situaciones de
escasez, a esto se suma el poco tiempo de conservación de los concentrados
plaquetarios [5 días] (9), la falta de donantes, el desconocimiento de la
población en la colecta de plaquetas por este procedimiento, las creencias,
miedos, falta de educación, de sensibilidad y solidaridad hacia el
prójimo(10,11); todo esto genera que se haga difícil cubrir la demanda al 100 %
y satisfacer las necesidades de los pacientes(12,13). Por lo expuesto, el objetivo de estudio fue evaluar la eficacia de separador celular
americano, en la colecta de plaquetas por aféresis y verificar el cumplimiento
de los estándares de la calidad Nacional e Internacionales de los productos
colectados.


 


MATERIALES Y MÉTODOS


 


Estudio de tipo
cuantitativo, descriptivo de corte transversal. El universo integrado fue de
donantes que acudieron al servicio de Hemoterapia y banco de sangre del
Instituto Nacional de Salud del Niño, durante los meses de febrero a julio de
2018, la muestra incluida fue de 80 concentrados
plaquetarios de donantes aptos, que cumplieron los criterios de inclusión, que
fueron cumplir los procedimientos
estandarizados de selección de donantes
para plaquetoaferesis establecidas por la institución, la guía de
proceso del PRONAHEBAS NT Nº13 Minsa –DGSP –V.01, (14) las
normativas internacionales del AABB y FDA; elección del donante por aféresis. Los criterios de exclusión fueron el
no cumplir los procedimientos estandarizados, procedimientos incompletos o los
pacientes que presentaron reacciones adversas durante la donación.


 


Para este trabajo
de investigación se estudiaron variables
categóricas (edad, peso, grupo sanguíneo) y cuantitativas como la eficacia
[definida como el porcentaje de plaquetas colectadas del total que atraviesan
el separador celular](15) del procedimiento se analizaron los siguientes
datos: Datos pre aféresis al donante: recuento de plaquetas basales (x mm3),
hematocrito (%), peso, talla, grupo sanguíneo y género. Datos de los
procedimientos de las plaquetoaferesis: volumen de sangre total procesada
(ml), volumen de anticoagulante (ml), tiempo (min), cosecha colectada (1011),
eficiencia en la colecta (%). Estudios del producto de aféresis: plaquetas
colectadas /mm3, volumen y leucocitos residuales.


 


Los estándares de calidad evaluados fueron del Programa Nacional de
Hemoterapia y Bancos de Sangre (PRONAHEBAS), la que dicta la Asociación
Americana de Bancos de Sangre (AABB), la Administración de Alimentos y
Medicamentos (FDA) y de las Guías Europeas (CE) (16).


 


Procedimiento de
recolección de datos y aspectos éticos


 


Se tomó los datos
de las hojas de control de plaquetoaferesis y los productos
colectados fueron analizados por metodología automatizada en contaje de
plaquetas y leucocitos residuales, esto por medio del analizador
hematológico Cell Dyn Ssaphire dentro de las 24 horas.


 


Toda la
información obtenida únicamente se trabajó con fines de investigación y siempre
estuvo respaldada por el consentimiento informado del donante; se cumplió
la ética en la investigación y el proyecto base fue aprobado por un comité
de ética, que es avalado por la Institución de Salud.


 


Análisis de datos


 


Los datos fueron
ingresados y analizados en el programa Excel (versión para Windows 2010), donde
se realizó un análisis descriptivo de las variables, para las variables
categóricas (frecuencias y porcentajes) y para las variables cuantitativas
(medidas de tendencia central, media, desviación estándar, porcentaje, mínimo y
máximo); según corresponda en cada caso.


 


RESULTADOS


 


De las 80 aféresis
plaquetarias efectuadas, se halló un 13.75 % que pertenecieron al género
femenino, así mismo, con respecto al grupo sanguíneo, el más común fueron los
que pertenecían al grupo “O” Positivo, representando el 69 %,
seguidos por los que pertenecían al grupo B (14%) en la Figura 1.


 





Figura 1. Distribución de los donantes según el género y grupo sanguíneo.


 


La media de edades fue de 33,5
años (9,3 años de desviación estándar), la media del hematocrito fue de 41 en
las mujeres (2,2 de desviación estándar) y 45 en el caso de los hombres (2,9 de
desviación estándar); asimismo, la cantidad de plaquetas basales fue de 239mil
(53500 de desviación estándar) ta como se destaca en la Tabla 1.


 


Tabla 1. Resultados de los datos de los donantes antes de la colecta
(N = 80).





 


Se evidencio una
eficiencia de colecta promedio de 56,9 %, con un tiempo de procesamiento de 71
minutos en la cual moviliza 2480 ml de sangre procesada por lo que utilizo
295,6 ml de anticoagulante ACD, variable importante que es infundido al donante
durante el procedimiento lo cual puede causar reacciones adversas durante la donación , tal como se muestra en la Tabla 2.


 


Tabla 2. Variables analizadas de los procedimientos
de plaquetoaferesis.





 


El rendimiento de plaquetas
fue bueno con un promedio de 3,4 x 1011 /unidad, el rendimiento máximo
colectado fue de 5,4 x 1011, con recuento de plaquetas de 1455,6 x 103, con
valores óptimos en recuento de leucocitos residuales (WBC) de 0,07 x 10 6
leucocitos/ml así como se destaca en la Tabla 3.


 


Tabla 3. Variables analizadas de los concentrados plaquetarios.





 


En la Tabla 4 se destaca
el análisis comparado con el estándar de calidad nacional PRONAHEBAS y el
internacional FDA y CE se da un cumplimiento al 100 % para ambos indicadores.
Se observa para el estándar internacional el AABB su cumplimiento fue de 80 %,
y no se cumple el indicador, ya que su requerimiento es más estricto a
comparación con los otros estándares; con respecto a los leucocitos residuales
se cumplió al 100 %.


 


Tabla 4. Resultados del análisis del cumplimiento con los estándares de calidad.





Fuente: Ref.
Manual técnico AABB (2012)


a. PRONAHEBAS:
Programa Nacional de Hemoterapia y Banco de Sangre


b. AABB: American
Association of Blood Banks


c. FDA: Food and Drug Administration:
Administración de Alimentos y Medicamentos


d. CE: Consejo
Europeo


 


DISCUSIÓN


 


En las últimas décadas se ha incrementado la transfusión de plaquetas, a
su vez los separadores celulares han mejorado en tecnología, rendimiento y
calidad en la colecta de sus productos (17,18). Las
dosis altas de plaquetoaferesis pueden contribuir a proporcionar
suministro suficiente de sangre en una situación de limitación recursos humanos
y disminución de la población de donantes (5,19).


 


En la presente
investigación se reportó la eficacia del separador
celular Haemonetics en la colecta de plaquetas de único donante, el
cual cumple los parámetros establecidos, el estándar de calidad nacional PRONAHEBAS e internacionales el AABB, FDA y
CE, por lo que, estos concentrados plaquetarios al ser transfundidos logran la
eficacia y seguridad en los pacientes.


 


Se analizaron 80 procedimientos de plaquetoaferesis, las variables
analizadas de los procedimientos realizado en el separador
celular Haemonetics MCS 9000, se reporta una media de procesamiento
de sangre de 2480 ml, la utilización del volumen del ACD-A con una relación de
11:1 fue de 296 mililitros, con reposición de solución salina para colectas de
3.4 x1011 plaquetas/unidad y con un tiempo de procedimiento de
71 minutos, estos resultados hallados al ser comparados con la literatura no
mostraron diferencias, del mismo modo en la evaluación de la eficiencia (CE %),
el hallazgo fue una media de CE de 56,9 %, un máximo de 63,9 % y rendimiento de
plaquetas de 3.4 x1011 /unidad, mostrando rendimientos
satisfactorios; comparando con la literatura los resultados son muy similares
no mostrando diferencias con los otros estudios, aunque se tiene pocos datos
sobre plaquetoaferesis con el equipo Haemonetics(20-22).


 


Otros estudios describen con respecto al procesamiento de sangre una
media de 3026 ml (1472 a 4729), con un tiempo de duración de 31 a 107 minutos
en colectas de 2.4 a 7.5 x 10 11 plaquetas/ml, mostrando
similitud con otros investigadores con respecto a la colecta, tiempo y volumen
procesado(23-24,22,25). En la evaluación de la eficiencia (CE %), el hallazgo
fue una media de CE de 56,9 %, un máximo de 63,9 % y rendimiento de plaquetas
de 3.4 x1011 /unidad, mostrando rendimientos satisfactorios;
comparando con la literatura los resultados son muy similares no mostrando
diferencias con los otros estudios, aunque se tiene pocos datos
sobre plaquetoaferesis con el equipo Haemonetics (24,26) Describiendo
hallazgos encontrados en la literatura coinciden, en su estudio de varios
investigadores que un CE de 50-52 %, una eficiencia de 66.7 ±13,73 %, de 58,2 %,62,5 % (27-30).


 


Sin embargo se tiene una observación con respecto a los reportes de los diferentes
estudios ya que en el estudio de Ugo y
colaboradores (28) utilizo diferentes protocolos de colecta, así
mismo no se pueden comparar directamente debido a las características
demográficas de los donantes (31,32) la cantidad de plaquetas del donante pre
colecta, los diferentes objetivos de colecta durante la programación en el
equipo para obtener el rendimiento, siendo el promedio de 6 ciclos para este
procedimiento que está registrado en el protocolo de trabajo, ya que se quiere
que el donante no esté más tiempo expuesto al anticoagulante, evitándose que
esté presente reacciones adversas y lograr la mejor aceptabilidad del donante
al procedimiento.


 


Los 80 concentrados plaquetarios se analizaron en el analizador
hematológico Cell Dyn Ssaphire, algunas fueron estudiadas a la
hora de colectada debido a que algunas unidades plaquetarias fueron entregadas
para ser transfundidas por la urgencia del paciente. Con respecto a los datos
de rendimiento de plaquetas (yield-1011) fue de 3,4 x 1011 /
unidad, éstos hallazgos encontrados en nuestro estudio son buenos ya que se
cumple con los estándares de calidad establecidos (PRONAHEBAS, AABB, FDA y CE
); además también se observaron datos que están muy relacionado al donante con
respecto a su evaluación previa del recuento de plaquetas basales con los
rendimientos observándose una relación positiva entre el recuento de plaquetas
basales del donante con el rendimiento hace que el tiempo de colecta se acorte,
pero esto no influye en la eficiencia, muchos estudios reportan que existe una
relación directamente positiva, sin embargo se tiene que evidenciar con futuros
estudios(24,27)


 


Con respecto al estudio de los volúmenes de los concentrados de
plaquetas el valor medio fue de 218 ml, y los hallazgos de otros investigadores
fueron sus hallazgos de una media de 210 ml, volúmenes de 200 a 400 ml de sus
concentrados plaquetarios, otros estudios mostraron volúmenes
de 380.46 ± 79.59;(23,29). Los resultados hallados no muestran diferencia con
la literatura y con los hallazgos de otros investigadores, de igual modo se da
el cumplimiento de las directrices establecidas que el volumen de los
concentrados plaquetarios es de 150 a 300 ml esto depende de la colecta, de la
cantidad de plaquetas suspendidas en plasma contenido en la bolsa.


 


Las normas de la Asociación Americana de Bancos de Sangre (AABB) establecen que cada concentrado
plaquetario contiene ≥ 3,0 x 1011 / unidad, al igual que el FDA
y según las normas europeas es > 2,0 x 1011 / unidad. Al
análisis de las 80 colectas de plaquetas por aféresis evaluadas los resultados
fueron comparados con los estándares de calidad PRONAHEBAS y FDA donde se
encontró al 100 % el cumplimiento, ya el 80 % de los productos colectado
cumplieron los requerimientos establecidos, al igual que las guías
europeas (33).


 


Con respecto a las norma internacional la AABB no se logró cumplir el
estándar Americano (Tabla 4); esto se debió a que la mayoría de las colectas
han sido programadas en promedio de 6 ciclos de proceso con una programación
estimada menores a 3 x 1011, siendo evidenciado en la recopilación
de los datos, esto evidencia la falta de un protocolo estandarizado de la
colecta, esto es debido a que no se desea tener reacciones adversas por exponer
a la mayor cantidad de inoculación de anticoagulante al donante, así mismo las
bajas cantidades de plaquetas que presenta el donante antes del procedimiento,
hace que demore el procedimiento y las dosis colectadas programadas son menores
de 3.0 x 10 11 /unidad , estas colectas
son algunas veces fraccionadas en dos bolsas que contiene el kit de aféresis y
son aprovechadas por los pequeños pacientes.


 


El estudio de los leucocitos residuales de cada unidad
de plaquetoaferesis fue analizada por metodología automatizada, se
halló una media de 0,07 x 106 ± 0,1 leucocitos/unidad, siendo menor o igual a los estudios reportados y
observándose el cumplimiento al 100 % los estándares de
calidad. Muzaffer y colaboradores (23) reporto 0,07 ±0,15 x 10 6, Moog y Muller (30) reporto
de su estudio utilizando el sistema de filtración, el Haemonetics de
0,08 ± 0,17 x 10 6 . Otro estudio utilizo dos
metodologías manual y automatizada de contaje reporta un recuento de leucocitos
residuales (17) de 0,05 ±0,05 x 10 6, Burgstaler reporta 0,33 ±0,24 x 10 6; por lo tanto los datos encontrados en el
estudio son similares y sin diferencia a los hallazgos de los
diferentes investigadores(31,32,34,35).


 


El separador celular Haemonetics es un sistema que colecta
plaquetas leucorreduccidas, ya que cuenta con un filtro en la línea de
colecta garantizando la eficacia en la leucorreducción dando como
resultado productos de calidad que cumplen la normas establecidas por el
PRONAHEBAS, AABB, FDA (< 5,0 x 10 6 ) y
el CE (< 1,0 x 10 6 ), esto es muy beneficioso en la
medicina transfusional ya que es un punto muy importante
la leucorreducción de todos los productos sanguíneos, por ello los
bancos de sangre buscan estrategias de seguridad y la eficacia en la
transfusión minimizando los riesgos de transmisión de patógenos y productos
libres de leucocitos, la reducción de los glóbulos blancos residuales en los
concentrados plaquetarios beneficia a los pacientes disminuyendo
la aloinmunización, las reacciones no hemolíticas febriles,
la refractariedad plaquetaria, la disfunción pulmonar severa,
enfermedad injerto contra huésped, la transmisión
de Citomegalovirus y la modulación inmune.


 


Asimismo en su estudio Escamilla, describe que la lesión del
almacenamiento provoca un efecto perjudicial, el pH disminuye esto provoca que
las plaquetas adopten la forma esférica, reduciendo su vida, también el pH
varia por la presencia de activación o fragmentación de leucocitos que compiten
con las plaquetas por los nutrientes, estos leucocitos contaminan el
concentrado plaquetario que tienen a producir mayor cantidad de
ácido láctico(25,36-39)


 


En el presente estudio al recopilar datos de las características a los
donantes antes del procedimiento (Tabla 4), se observó que para obtener mayores
rendimientos y tiempos más cortos en la colecta se requiere donantes óptimos,
establecer y cumplir los protocolos estandarizados por el banco de sangre (40);
contar con un eficiente separador celular; sin embargo, falta realizar estudios
futuros de estas variables en mayores poblaciones.


 


CONCLUSIONES


 


El separador celular es eficaz en la colecta de plaquetas, sus productos
obtenidos cumplen con el estándar de calidad nacional PRONAHEBAS e
internacionales el AABB, FDA y CE, por lo que, estos concentrados plaquetarios
al ser transfundidos logran la eficacia y seguridad en los pacientes.
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Variables Media Desviacion Estandar  Minimo Maximo

Edad (atos) 385 930 18 54

Talla (cm) 1666 7.95 150 190
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Variable Media Desviacion Estandar Minimo Maximo.
Volumen del concentrado plaquetario(mi) 2175 172 9262
Rendimiento de plaquetas(yield-10'" ) 34 on 24 54
Recuento de plaquetas(x10 ) 14556 2726 988 2239
Recuento de leucocitos residuales(x10¢)- 007 01 0002 08






