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RESUMEN

[

Evaluacié ndelospara metros que garantizan la efectividad de concentrados de glé bulos

rojos leucorreducidos y fraccionados en el Banco de Sangre del Hospital Carlos Andrade
Mari n, dela ciudad de Quito, afi 02013’ ’

Introduccion: Los Bancos de Sangre tienen procedimientos de calidad que les permite
obtener derivados sanguineos libres de agentes infecciosos, manteniendo parametros
exigidos en los estandares de bancos de sangre de la OMS/OPS que garanticen su
efectividad; puesto que uno de los objetivos de la transfusion de los concentrados de
glébulos rojos es el mejorar el transporte de oxigeno, es necesario que se mantengan
parametros idéneos como niveles de hematocrito, hemoglobina, peso del concentrado, para
lo cual se requiere un monitoreo y control de calidad rutinario bajo los lineamientos
establecidos por el banco de sangre y el manual de hemoterapia del Ministerio de Salud
Publica del Ecuador. Materialesy Méodos. Se realiz6 un estudio descriptivo transversal
en el Banco de Sangre del Hospital Carlos Andrade Marin (HCAM), mediante un muestreo
aleatorio se monitorearon 200 concentrados de glébulos rojos leucorreducidos durante el
trabajo rutinario, fin de semana y 200 durante las campafias de donacién, tomando en
consideracion todas las variables introducidas durante el proceso basadas en los
lineamientos dados en la AABB, 2012; POE del HCAM y Estandares de Bancos de Sangre
de la OMS/OPS; los parametros validados fueron hematocrito, hemoglobina, peso inicial de
la pinta y final del concentrado de glébulos rojos, adicionalmente se incluy6 todos los
parametros del donante antes de ser aceptado para donar su sangre (presion, temperatura,
hematocrito, hemoglobina, entre otros). Resultados: Se analizaron 400 muestras de
concentrados globulares: 200 muestras durante campafias de donacién, 115 muestras
durante el trabajo rutinario (lunes a viernes) y 85 en fin de semana; de estas muestras se
analizé los valores de hemoglobina y hematocrito tanto del donante como del concentrado
de glébulos rojos, asi como otros parametros como volumen del concentrado, temperatura
de almacenamiento, tiempo y velocidad de centrifugacion. Los resultados fueron
comparados con parametros establecidos de acuerdo al tipo de anticoagulante y bolsa de
recoleccidn, el analisis de los datos muestran que durante el fin de semana los valores de

hematocrito y hemoglobina no se mantienen constantes ni dentro de los parametros

vi



esperados, y existen un mayor nimero de concentrados de glébulos rojos leucorreducidos
gue no aumentan su valor de hematocrito y hemoglobina debido a la presencia de codgulos
ocasionados por varias casusas y errores introducidos durante la obtencidn de los
concentrados. Conclusionesy Recomendaciones: El mantenimiento de un adecuado
control de calidad durante todo el proceso de obtencidn de los concentrados de gldbulos
rojos leucorreducidos garantiza la obtencion de niveles de hemoglobina, hematocrito, peso
y viabilidad de los componentes en niveles 6ptimos, que garanticen su efectividad durante y
después de la transfusién, cumpliendo con el objetivo de mejorar el transporte de oxigeno y
por ende la calidad de vida del paciente. Se recomienda establecer protocolos de trabajos
bajo normativas que faciliten al personal de fin de semana la obtencién de concentrados de

glébulos rojos leucorreducidos eficaces.
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ABSTRACT

"Evaluation of the parameters that guarantee the effectiveness of leukoreduced red cell
concentrates and fractionated in the Blood Bank of Hospital Carlos Andrade Marin, Quito,

year 2013".

Introduction: Blood Banks have quality procedures allowing them to obtain blood
products free of infectious agents and to ensure their effectiveness parameters, these
parameters have been created and enforced through the Blood Banks standards of
OPS/OMS and Hemotherapy Manual transferred to the Ministry of Public Health of
Ecuador to ensure processing, fractionation and collection of leukoreduced red cell
concentrates, since one of the objectives of the transfusion of packed red blood cells is to
improve oxygen transport to achieve this goal is necessary to maintain parameters such as
hematocrit, hemoglobin and weight concentrated on appropriate levels for which
monitoring is required and routine quality control under the guidelines established by the
Blood Bank through the guidelines Hemotherapy Manual of the Ministry of Public Health
of Ecuador, as the governing body of the national blood system. M aterials and M ethods:
We performed a cross-sectional study in the Blood Bank of the Hospital Carlos Andrade
Marin (HCAM), by random sampling were monitored 200 leukoreduced red cell
concentrates during routine work, weekends and 200 during campaigns donation, taking
into account all the variables introduced during the process according to the rules given in
the AABB, 2012; POE HCAM, Hemotherapy Manual Ministry of Public Health of
Ecuador and Blood Banks standards OPS/OMS, the parameters validated were hematocrit,
hemoglobin, initial and final weight of packed red blood cells additionally included the
preanalytical phase of the gift is the donor all parameters before being accepted as a blood
donor (pressure, temperature, hematocrit, hemoglobin, among others) and documented
through direct observation analytical variables introduced during the process of whole
blood fractionation. Finally we compared the values obtained with the references given in
the manuals mentioned above. Results: A total of 400 samples of concentrated globular:
200 samples during blood drives, 115 during routine work (Monday to Friday) and 85 on
weekends, these samples were analyzed for hemoglobin and hematocrit both donor and

packed cells leukoreduced, comparing each parameter values showed that there CGR
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leukoreduced that do not meet the established levels, especially during the weekend, the
main variables that affect hematocrit and hemoglobin was inadequate mixing of the
anticoagulant with blood collected before fractionation, causing the formation of microclots
which prevents increase the value of hemoglobin/hematocrit this is compounded by
inadequate technique for mixing the socket and allow better mixing of the anticoagulant in
all system collection bag. In contrast during donation campaigns after fractionation
observed that the levels of hemoglobin and hematocrit rise in 95 % of the concentrates, this
is because the processes are distributed evenly across the Blood Bank staff. The variables in
all phases analytical fractionation process are controlled and maintained under the
guidelines established in the AABB Technical Manual and Terumo company who performs
maintenance on the equipment. Conclusions and Recommendations: The implement and
maintain a quality control throughout the production process of leukoreduced red cell
concentrates assurance that the levels of hemoglobin, hematocrit, weight and viability of
the components are at optimum levels, and in this way ensure effective during and after
transfusion, fulfilling the purpose of improving the transport of oxygen and therefore the
quality of life of the patient. It is recommended that protocols work under, better
distribution and regulatory activities to assist people weekend obtain leukoreduced red cell

concentrates effective.
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INTRODUCCIO N

Los Bancos de Sangre tienen procedimientos de calidad que les ayuda a garantizar los
productos sanguineos elaborados, es decir, ademas de estar libres de agentes infecciosos
deben mantener los pardmetros establecidos por los estandares de Bancos de Sangre
dictados por la Organizacién Panamericana de la Salud OPS/OMS y el Manual de

Hemoterapia del Ministerio de Salud(Banks & Inmunohemato, 2012).

A pesar de que cada Banco de Sangre en el pais conoce los parametros establecidos no
existe un monitoreo rutinario de los paquetes globulares sean estos leucorreducidos o no, y
son utilizados en las transfusiones sanguineas sin tomar en cuenta si mantienen valores
adecuados que garanticen su efectividad. Por lo tanto, constituye un estudio importante el
realizar un seguimiento a los paquetes elaborados o fragmentados en el Banco de Sangre del
Hospital Carlos Andrade Marin (HCAM) y conocer si se ajustan a los parametros
establecidos o requieren ser ajustados a la realidad nacional de los donantes de sangre que
acuden a este banco. EI HCAM posee un manual de obtencién de derivados el cual serviria
de base para la medicion y obtencion de los concentrados eritrocitarios, los valores de
referencia utilizados en este Manual han sido tomados del Manual técnico de la Asociacion

de Bancos de Sangre y del Manual de Hemoterapia del Ministerio de Salud Publica (MSP).

Una de las funciones del concentrado eritrocitario es producir un aumento de la masa de
eritrocitos y mejorar el nivel de hemoglobina para obtener un adecuado transporte de
oxigeno después de la transfusion, siendo esta la principal razon para la obtencion y
mantenimiento de los niveles en los pardmetros de hematocrito, hemoglobina y volumen
requeridos(Ministerio de Salud, 2008). De acuerdo a los estandares establecidos por la OMS
un concentrado de glébulos rojos que posea un volumen, hematocrito y hemoglobina
adecuados, mantendria la misma capacidad de transportar oxigeno que la sangre total

(Ministerio de Salud, 2008).

La donacion de sangre es un proceso en el cual el principal protagonista es el donante;
realizar una donacidn es parte esencial para salvar la vida de muchas personas, por lo que se
requiere tener conciencia y sobre todo conocer el tema, para que de esta manera se eviten
riesgos de contagio y/o apariciones de enfermedades que pueden ser fatales para la persona

que estéa recibiendo dicha sangre en una transfusion.



A la transfusion se la conoce como un trasplante de érgano, ya que al realizar este proceso,
un sin namero de células y sustancias quimicas se las lleva de un paciente a otro, siendo
estas extrafias para aquel que las recibe (Karduss Urueta, 2012). El propdsito mas importante
de una transfusion es conservar la oxigenacion que llega a los tejidos del paciente al que se
le esta transfundiendo, evitando de esta manera cualquier enfermedad que pueda producir en
él un estado critico y asi mejorar su calidad de vida(José Gutiérrez-Salinas, 2008). Dentro de
los bancos de sangre se obtienen diariamente derivados sanguineos siguiendo los procesos
establecidos por cada uno de ellos, esto se lo realiza de una forma sistematica, sin embargo
no se realiza un control de calidad rutinario 0 como lo exigen los lineamientos de la
OPS/OMS, AABB y Manual del MSP del Ecuador, por esta razén es importante demostrar a
través de la investigacion y medicién de cada pardmetro la importancia de la introduccion

de un control de calidad a nivel de los derivados sanguineos que permita evitar transfusiones

innecesarias por falta de efectividad de los derivados utilizados.
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CAPi TULOI

1. JUSTIFICACION

Dentro de los objetivos de la medicina transfusional esta la restitucion de sangre o sus
componentes por derivados sanguineos, obtenidos de donantes de sangre, producidos y
conservados mediante procesos adecuados y estandarizados(Ledesma & Franco, 2007). Para
conseguir que estos productos sean de calidad se requiere seguir varios procesos que
permitan la trazabilidad de los productos sanguineos, desde el donante, obtencién de la
sangre, fraccionamiento en sus derivados, pruebas serolégicas y despacho del producto de

acuerdo a las necesidades del receptor(Peralta, 2011).

Por lo que, debe tomarse en cuenta que no se trata de restablecer la cantidad de sangre o sus
derivados perdidos, sino de restituir la funcion del componente que esta deficiente(Arya,
GS, & Gupta, 2011). De tal manera que el uso de cualquier derivado sanguineo permita
corregir el defecto funcional, evitando la sobrecarga circulatoria y sobre todo el uso
exagerado de estos considerando que la sangre siempre es escasa (Arya, GS, & Gupta,
2011). Cuando se indica una transfusion, esta es responsabilidad del médico quién designa
gue componente sanguineo va a ser utilizado, entre estos los concentrados de glébulos rojos
leucorreducidos o concentrados eritrocitarios leucorreducidos son los mas utilizados con
fines terapéuticos ya que su objetivo es corregir la deficiencia de transporte de oxigeno en
los pacientes con patologias como anemias ocasionadas por varias causas(Corporativo

Ministerio de Salud, MSP, 2008).

Los Bancos de Sangre tienen procedimientos de calidad que les ayuda a garantizar los
hemoderivados elaborados (Ledesma & Franco, 2007), estos pardmetros son establecidos
tanto por los estandares de Bancos de Sangre dictados por la Organizacion Panamericana de
la Salud OPS/OMS, como por el Manual de Hemoterapia del Ministerio de Salud del
Ecuador, la Asociacion Americana de Bancos de Sangre (AABB) y la Unidn Europea. En el
contexto se menciona que para alcanzar estos pardmetros se detalla la preparacion de los
hemocomponentes como: peso, volumen, mezcla con anticoagulante especifico, velocidad
de centrifugacion, niveles de hemoglobina y hematocrito tanto del donante como del

derivado (Organizacion Panamericana de la Salud, 2005).
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A pesar de que el Banco de Sangre del Hospital Carlos Andrade Marin, conoce los
parametros establecidos para la obtencion de un adecuado hemoderivado, no existe un
monitoreo rutinario de los concentrados de glébulos rojos leucorreducidos utilizados en
transfusiones sanguineas, ya que lo realizan solo se monitorean el 2% de la produccion de
estos concentrados, convirtiéndose en un control de calidad mensual. Por lo tanto, constituye
un estudio importante el realizar un seguimiento a estos productos fragmentados en este
Banco de Sangre, que procesa un total de 22.000 hemocomponentes anuales; y conocer si se
ajustan a los pardmetros establecidos o requieren ser ajustados a la realidad nacional de
acuerdo al Manual de Hemoterapia de la AABB o las normas establecidas en los Manuales

editados en Espafia, Ministerio de Salud del Ecuador y/o Estandares de Banco de Sangre.

Adicionalmente se podra ofrecer la informacion obtenida a los médicos tratantes de cuanto
aporta cada concentrado al paciente para restablecer su salud y con los resultados obtenidos
se podran plantear acciones de cambio y sugerencias para que el mencionado Banco de
Sangre pueda mantener una produccién adecuada de los hemoderivados durante el trabajo

rutinario.
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1.2 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El personal del Banco de Sangre debe cumplir con los procedimientos descritos en el
Manual Operativo propio del Banco de Sangre, los cuales estan basados en los estdndares
que han sido definidos por la AABB y la Union Europea. Dichos procedimientos fueron
establecidos para producir y ofrecer productos sanguineos de calidad como los concentrados
de glébulos rojos leucorreducidos, los cuales van a ser utilizados en transfusiones
sanguineas en pacientes que sufren diversas patologias(Organizacion Panamericana de la
Salud, 2005). De acuerdo a los estandares establecidos por la AABB un concentrado de
glébulos rojos leucorreducidos debe tener un volumen de 230 a 330cc; hematocrito de 55-
75%; hemoglobina de 18,3-23,3gr/dl, y una cantidad de leucocitos menor a 1x10s cel/mls,
con estos parametros se obtiene la misma funcionalidad que la sangre total obtenida del
donante(Corporativo Ministerio de Salud, Manual de Hemoterapia, 2008). Los pacientes con
problemas hematoldgicos reciben concentrados de glébulos rojos sean estos leucorreducidos
0 no de acuerdo a la disponibilidad del Banco de Sangre pero siempre en una cantidad tal
gue no pueda incrementar el riesgo de aloinmunizacién e infecciones virales(Ramirez-
Montealegre, 1999). Por esta razén, el uso racional de concentrados globulares
leucorreducidos es indispensable pues el utilizar hemoderivados que no cumplan con los
estandares de calidad establecidos por la AABB, constituyen un riesgo mas que en un
beneficio para el paciente(Barba, 2004). Tradicionalmente la dosis utilizada para la
transfusion de un concentrado de glébulos rojos leucorreducidos fue de 10ml/Kg que por
matematica aumentaria 1gr/dl de hemoglobina y en un 3% el hematocrito siempre y cuando
estos concentrados mantengan los valores adecuados de hematocrito y hemoglobina(Valeri
& Crowley, 1997). Sin embargo, hay factores que van a influir directamente en los valores
finales; como en la concentracion de hemoglobina, la cudl va a estar relacionada con la
concentracidn inicial de hemoglobina que tenga el donante, el tiempo de centrifugacion o
sedimentacion antes de ser centrifugada; la cantidad de plasma extraido, la presencia de
coagulos por una mala homogenizacion de la sangre total con el anticoagulante, entre

otros(Ramirez- Montealegre, 1999).

Con esta informacién se considera que los pardmetros mencionados deben mantener una
medicion sistematica de forma aleatoria para determinar si existe un seguimiento de los
procesos establecidos en el Banco de Sangre y de esta manera alertar al personal de errores
aleatorios o sistematicos producidos durante la obtencion de los concentrados de globulos

rojos leucorreducidos.
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Este estudio constituird una investigacion previa a la implementacion de un control de
calidad rutinario que permitira conocer si se estan siguiendo las normativas establecidas por

la AABB.

Pregunta de investigacié n: ¢Cuéles son los beneficios que aportaria para el Banco de Sangre
y los médicos tratantes el conocer qué parametros mantienen los concentrados de globulos

rojos leucorreducidos obtenidos?
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1.3 OBJETIVOS

1.3.1 Objetivo General .-

Evaluar los parametros de los concentrados de glébulos rojos leucorreducidos obtenidos
durante la rutina de trabajo, fines de semana y en camparias de donacion, fraccionados en el

Banco de Sangre del Hospital Carlos Andrade Marin durante el afio 2013.

1.3.2 Objetivos Especi ficos.-

v" Monitorear los procesos llevados a cabo para la obtencién del concentrado de

glébulos rojos leucorreducidos en el Banco de Sangre del Hospital Carlos Andrade
Marin durante el fin de semana, trabajo rutinario y campafias de donacién.

v' Comparar los niveles de hematocrito y hemoglobina en los concentrados de glébulos
rojos leucorreducidos fraccionados en el Banco de Sangre del Hospital Carlos
Andrade Marin en el trabajo rutinario, fines de semana y campafias de donacién con
los establecidos en la AABB.

v Correlacionar los valores obtenidos de hematocrito y hemoglobina del concentrado

de glébulos rojos leucorreducidos con los parametros establecidos por la AABB.

v Establecer la relacion existente entre el peso del concentrado de glébulos rojos

leucorreducidos con los valores de hematocrito y hemoglobina.

v Establecer las principales causas que producen variaciones en los resultados

obtenidos de la medicion de los pardmetros en relacién a los establecidos por la

AABB.

14HIPOTESIS

HO: Los hemoderivados del Banco de Sangre del Hospital Carlos Andrade Marin
cumplen con los pardmetros establecidos en el Manual de Hemoterapia del
Ministerio de Salud y/o los estandares dados por la Organizacion Panamericana de

Salud y la AABB.

H1: Los hemoderivados del Banco de Sangre del Hospital Carlos Andrade Marin no

cumplen con los parametros establecidos en el Manual de Hemoterapia del
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Ministerio de Salud y/o los estandares dados por la Organizacién Panamericana de

Salud y la AABB.
15LIMITACIONES DEL ESTUDIO

La principal limitacidn de este estudio fue el nimero de camparias voluntarias programadas
durante el afio, ya que estas pueden variar por el cambio de politicas en blsqueda de la
centralizacion del Sistema Nacional de Sangre del Ministerio de Salud Puablica del Ecuador,
adicionalmente la reestructuracion del Banco de Sangre del HCAM en cuanto a
infraestructura, nuevo equipamiento y personal; debido a que los errores que se presenten no

son iguales entre la tecnologia semiautomatizada que automatizada.
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CAPI TULOII

MARCO TEO RICO Y CONCEPTUAL

2 ANTECEDENTES

El Hospital Carlos Andrade Marin (HCAM) es un hospital que atiende Unicamente a la
poblacion asegurada desde 1970, la demanda en este hospital ha crecido considerablemente,
atendiendo un promedio diario de 2.485 personas (Ortega, 2011). Dentro del HCAM existe
un Banco de Sangre el cual abastece al sistema durante todo el afio, en el afio 2012 se
reportd un despacho de sangre de 30 mil unidades de componentes sanguineos los cuales
fueron utilizados en pacientes sometidos a cirugias programadas, emergentes, pacientes
oncoldgicos, con traumatismos severos y hemofilicos. Se estima que para cada cirugia existe
un consumo de 2 a 3 concentrados de glébulos rojos leucorreducidos(Hospital Carlos

Andrade Marin, 2010), es por esta razon que el Banco de Sangre ademas de la donacién

[

rutinaria y de fines de semana debe organizar camparfias de donacion voluntaria Dona por

lavida’ ~ que le permita mantener un stock de productos sanguineos y satisfacer la demanda.

En los ultimos afios el Banco de Sangre fue remodelado tanto en su infraestructura, como
equipamiento y recursos humanos de una forma progresiva, actualmente mantiene
tecnologia de punta en el tamizaje seroldgico, salas de donacién y fraccionamiento, y se ha
iniciado el proceso de control de calidad mensual tomando en consideracion las
recomendaciones realizadas por AABB de seleccionar el 2% de cada producto sanguineo y
medir sus valores para luego compararlos con los parametros o valores normales propuestos

por la AABB(Asociacion Americana de Bancos de Sangre-AABB, 2012)(Terumo, 2013).

Hay que considerar que la donacion de sangre es un procedimiento esencial, ya que se ha
demostrado que con una donacion se puede salvar cinco vidas humanas a través de los
hemoderivados obtenidos de un solo donante; por lo que es un proceso que debe asegurar
una garantia de calidad en todas las actividades que se realicen desde la seleccion del
donante hasta la transfusion de cualquier derivado sanguineo(Hospital Carlos Andrade

Marin, 2012).

El producto final en un Banco de Sangre es la obtencion y produccion de derivados
sanguineos, y uno de ellos es el concentrado de glébulos rojos, cuya funcién es mejorar la

capacidad de transporte de oxigeno hacia los tejidos, (Jiménez de Samudio, Gini,
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Echeverria, & Lemir de Zelada, 2007); a diferencia de este concentrado, los glébulos rojos
leucorreducidos son aquellos a los cuales se les ha quitado la mayor parte de plasma y capa
leucocitaria, para evitar reacciones inmunolégicas como aloinmunizacion o reacciones
febriles hacia el paciente que necesita de una transfusién (Weber, Cahiz, Fernandez, &

Vidal, 2012).

Pero, ¢como se obtiene el concentrado de glébulos rojos leucorreducidos?, éste se forma a
partir de la sangre total (400 ml); mediante centrifugacion y fraccionamiento se extrae el
plasma y queda un concentrado con un volumen que puede ir de 230 a 330 ml, hematocrito
de 55 a 75%, una hemoglobina de 18,3-23,3 gr/dl, y una cantidad de leucocitos menor a

1x10scel/mls, siempre y cuando se utilice bolsas cuadruples de extraccion(Jiménez de

Samudio, Gini, Echeverria, & Lemir de Zelada, 2007).

Actualmente se utilizan varias soluciones que contienen anticoagulantes para conservar el
concentrado globular leucorreducido, la que mas se utiliza es la CPD-AL1 (citrato, fosfato,
dextrosa y adenina) que lo mantiene por 35 dias de 2 — 6°C; otras soluciones utilizadas son
el CPD que lo conserva por 21 dias y el SAG-Manitol por 45 dias(Jiménez de Samudio,
Gini, Echeverria, & Lemir de Zelada, 2007). Una vez que se obtiene al hemoderivado se lo

puede usar como elemento para una transfusion.

Generalmente, al concentrado globular leucorreducido se lo utiliza cuando existe una
anemia aguda hemorragica, anemia crénica y cirugia programada (Aspilcueta, 2008), su
funcion es aumentar la capacidad de transporte de oxigeno y de la masa celular, evitando

reacciones postransfusionales debidas a la presencia de leucocitos(Peralta, 2011).

La cantidad de concentrados de glébulos rojos leucorreducidos que son transfundidos al
paciente depende de la clinica del mismo y la necesidad de oxigeno que requiera; asi en un
adulto, una unidad de concentrado globular leucorreducido aumenta la concentracion de
hemoglobina en 1gr/dl, y el hematocrito en un 3,2%. Se ha determinado que en un paciente
de 60 afios que tiene un hematocrito de 18%, y se le transfunde un concentrado globular

leucorreducido de 200 ml, este paciente aumenta su hematocrito a 22.08%(Peralta, 2011).

Por otro lado, un paciente masculino de 50 afios, con un peso de 80 kg que posee anemia
sintomatica con un hematocrito de 15%, al realizarle la transfusién de un concentrado
globular leucorreducido con un volumen establecido de ~230 ml, aumenta su hematocrito a

18,57%; mejorando el estado de salud del paciente transfundido (Lazaro, 2008). Estos
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resultados se obtienen siempre y cuando los concentrados mantengan los pardmetros dentro

de los valores establecidos de lo contrario se requerird de un mayor nimero de transfusiones.

El propésito més importante de una transfusion sanguinea es evitar la presencia de una
reaccién postransfusional y a la vez brindar la mayor cantidad de oxigeno posible al paciente
que lo necesite(Gutiérrez-Salinas, Cruz-Tovar, & Garcia-Méndez, 2008). La transfusion
sanguinea es utilizada en varias patologias como anemias, cirugias mayores (cardiaca) y en
nifios prematuros (Gutiérrez-Salinas, Cruz-Tovar, & Garcia-Méndez, 2008). La anemia se
desarrolla debido a una disminucion en la capacidad que tiene la sangre de transportar el
oxigeno, esta funcién esta dada por los hematies que se encuentran circulando en la sangre
(Olivos Sanchez & Navarrete Alarcon, 2010). Para determinar una anemia como tal, se debe
tomar en cuenta el valor del hematocrito y la concentracion de hemoglobina del paciente
determinando que se encuentren bajo los rangos normales para optar por una
transfusion(Olivos Sanchez & Navarrete Alarcon, 2010).

En cualquier terapia transfusional, se utiliza los hemocomponentes derivados de una
donacién sanguinea, para reponer continuamente la carencia de algin componente
sanguineo (Jiménez de Samudio, Gini, Echeverria, & Lemir de Zelada, 2007). Esto ha sido
un aporte importante a nivel de la terapia transfusional, sin embargo todo componente
sanguineo constituye un potencial riesgo ya sea por las enfermedades infecciosas,
sobrecarga circulatoria, y/o reacciones postransfusionales, estos factores de riesgo aumentan
especialmente al usar un mayor nimero de hemoderivados al tratar de mejorar el estado del
paciente (Gutiérrez-Salinas, Cruz-Tovar, & Garcia-Méndez, 2008). Por todo ello la
preparacion adecuada de los derivados sanguineos permitira aportar los componentes
necesarios para corregir la deficiencia que presente el paciente sin exceder en la cantidad

requerida.

2.1 DONACIO N DE SANGRE

La donacion de sangre es la base fundamental para la obtencidn de componentes sanguineos
como: plasma, concentrados globulares y plaquetas, derivados que seran utilizados
posteriormente en una transfusion sanguinea, el objetivo principal de esta herramienta
terapéutica es lograr como resultado un mejoramiento de la salud del paciente(Hospital

Carlos Andrade Marin, 2012).
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La donacion de sangre es un proceso en el cual el principal protagonista es el donante, quien
va brindar su sangre para que sea convertida en productos Utiles para ser utilizados en

transfusiones sanguineas(Hospital Carlos Andrade Marin, 2012).

Existen 5 tipos de donantes, los primeros y los méas comunes son los voluntarios altruistas
no remunerados, aquellos donantes que se encuentran saludables y entregan su sangre de
forma voluntaria, ya que no esperan retribucién alguna por parte del establecimiento al que
acudio a realizar la donacion; de reposicio n, la sangre colectada tiene el propdsito de ayudar
a familiares o amigos que necesitan una transfusién de algun derivado sanguineo para
sobrevivir; autd logo, aquella persona que dona su sangre para ser transfundida a ella misma
en caso de necesitarse; de afé resis, es un procedimiento del cual se obtiene un solo
componente sanguineo, este tipo de donacion es muy comun en la obtencion de
concentrados de plaquetas y por ultimo el donante remunerado o comercial, aquel que dona
su sangre a cambio de dinero, son los menos aceptables ya que al momento de la entrevista
esta persona puede contestar erroneamente solo por la obtencion de dinero aumentando el

riesgo post-transfusional(Aguilar, 2010).

En el Banco de Sangre del Hospital Carlos Andrade Marin se reciben donantes de sangre por
reposicion y voluntarios captados principalmente en camparfias de donacion y por aféresis
para obtencidn de concentrados plaquetarios. En cada proceso se deben seguir los
lineamientos establecidos para la obtencién de derivados sanguineos que ayuden a mantener
los pardmetros que garanticen la calidad y viabilidad de los mismos, sin embargo pueden
existir variables introducidas durante cada uno de los procesos analiticos ocasionando
alteraciones en los productos obtenidos, por esta razén es indispensable mantener un
monitoreo de todas las fases involucradas en la obtencion, procesamiento y produccion de
derivados sanguineos(Navarro-Luna, Estudios de laboratorio y control de calidad en la

obtencion de componentes sanguineos, 2005).

Los procesos para obtener sangre y derivados sanguineos de calidad y eficaces se encuentran

distribuidos en tres etapas: colecta de sangre, procesamiento y produccion del derivado, todo

esto conforma el denominado proceso “para obtener sangrey derivados de

calidad’ * (Navarro-Luna, Estudios de laboratorio y control de calidad en la obtencién de

componentes sanguineos, 2005).
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2.2 PROCESO PARA OBTENER SANGRE Y DERIVADOS SANGUI NEOS
Este proceso se divide en tres fases:

1) Fase pre-analitica
2) Fase analitica

3) Fase pos-analitica

La fase pre-anali tica es un paso importante en el proceso de donacidn, ya que en esta fase
existen parametros que pueden afectar a la efectividad de los concentrados de glébulos rojos
sean estos leucorreducidos o no; por este motivo; antes de realizar una donacion, se le
proporciona al aspirante la informacion necesaria que debe conocer acerca del proceso de
donacién, para garantizar la transparencia y confiabilidad de dicho procedimiento(B.H.
Newman, Donor reactions in high-school donors: the effects of sex, weight, and collection

volume, 2006).

La explicacion de este proceso tiene como tema central la gratuidad del mismo, la
documentacién obligatoria que debe presentar el aspirante, qué importancia tiene llenar la
encuesta, duracion del proceso, requisitos necesarios como edad, en caso de mujeres no estar
embarazadas, entre otras (Anexo 1), evitando de esta manera una incorrecta seleccion de
donantes, es importante enfatizar en este aspecto ya que las recomendaciones de la
Organizacion Mundial de la Salud para evitar la transmision de enfermedades infecciosas
constituye una entrevista adecuada al donante (B.H. Newman, Donor reactions in high-

school donors: the effects of sex, weight, and collection volume, 2006)(OMS-OPS, 2009).

Una vez que ha sido aceptado el donante se procede a realizarle los examenes rutinarios,
como toma de la presién arterial (180/200 mmHg), el pulso (50 -100 pulsaciones/min), la
hemoglobina (hombres igual o mayor a 13,5 gr/dl y mujeres igual o mayor a 12,5 gr/dl),
peso (50 kg), temperatura (37 °C), entre otros; los cuales deben mantenerse dentro de los
rangos establecidos para que el posible donante pueda continuar con la extraccion de sangre

total(Brecher, Technical Manual, 2002).

2.2.1 Presi6 n arterial: Es recomendable que los donantes se encuentren dentro del rango
de aceptacion, de lo contrario podria ocasionar varios inconvenientes en contra de su
salud. La presion alta es un indice de hipertension, en donde las personas tienen
tendencia a sufrir accidentes cardiovasculares al igual que ataques al corazén; por lo

gue al momento de la extraccion se puede provocar dos situaciones, la primera es la
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disminucion del verdadero rango de la presion arterial por agitacion del donante o
por el mismo hecho de provocar un cambio interno en el mismo; por otro lado al
tener una presion baja, se mantiene un volumen de sangre bajo y si se extrae la
sangre en la donacion se disminuye ain mas el volumen de sangre corporal, lo que
puede aumentar el riesgo de la aparicion de accidentes cardiovasculares; por tanto no
es recomendable que la persona done sangre(Texas Heart Institute, 2013)(OMS-

OPS, 2009).

Por el contrario, la hipotension se da por una presion arterial baja, en este caso la
extraccion de sangre activaria el sistema nervioso parasimpatico del donante

ocasionando una reaccion vasovagal (desmayo)(Salud O. P., 2009).

2.2.2 Pulso sangui neo: Un pulso que se encuentra dentro del rango normal significa que
el donante posee un corazon sano, el momento en que el pulso baja, es indicativo de
una alteracién pudiendo provocar dafios cardiacos (bradicardia), por el contrario
cuando las pulsaciones aumentan puede deberse a una pérdida de sangre, por lo que
la donacion afectaria su salud(Hesperian Health Guides, 2011).

2.2.3 Hemoglobina: En cuanto a la hemoglobina, existen dos causas para impedir la
donacion, la primera es debido a la presencia de anemia ferropénica (la mas comun)
0 a cualquier anemia en el donante lo que puede agravar el estado clinico del mismo;
la otra causa es la cantidad insuficiente de glébulos rojos que se van a obtener para
transfusion lo cual no va a ayudar al mejoramiento del receptor sanguineo(Ministerio
de Sanidad y Consumo, 2006).

2.2.4 Peso del donante: Personas que tienen un peso inferior a 50 kg no pueden donar, ya
gue existe una relacion entre la volemia del paciente y el peso del mismo, por lo
tanto si un paciente tiene bajo peso va a tener baja cantidad de sangre total, y al
momento de la extraccion se disminuiria el volumen de sangre en el donante
produciendo complicaciones como desmayos (Ministerio de Sanidad y Consumo,
2006).

2.2.5 Temperatura corporal: La temperatura también es un parametro importante, ya que
si el donante presenta temperatura mayor a 37 °C (fiebre), puede ser probable que
tenga una enfermedad infecciosa transmisible, la cual va a ocasionar un dafio severo

en el paciente que reciba el producto contaminado(Gissela, 2012).
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Otro aspecto importante a considerarse dentro de la fase pre-analitica es la “flebotomia”

paso importante para la obtencion de derivados sanguineos libres de coagulos y
contaminantes bacterianos (Navarro-Luna, Estudios de laboratorio y control de calidad en la

obtencion de componentes sanguineos, 2005).

2.2.6 Integridad de la zona de puncid n: Se debe tomar en cuenta las lesiones cutaneas, ya
que la piel es el area en donde se realiza la puncion para la extraccién de sangre, si
esta se encuentra lastimada o presenta alguna escara no se debe realizar la
venopuncion porque se puede afectar la sangre obtenida, debido generalmente a
contaminacion bacteriana (American Association of Blood Banks, 2007).

2.2.7 Flebotomi a: Luego de una adecuada limpieza de la zona de puncion se procede a la
puncién venosa la que debe ser acertada de lo contrario el donante puede sufrir una
flebotomia traumatica que podria impedir el paso continuo de sangre y producir la
formacién de microcoagulos, ademas de un proceso doloroso para el donante
(Navarro-Luna, Estudios de laboratorio y control de calidad en la obtencién de
componentes sanguineos, 2005). Ante esta situacién es comin la obtencidn de un
volumen de sangre menor al que se debe ser recolectado.

2.2.8 Limpieza del personal: Se debe tener sumo cuidado en la asepsia que se tiene antes
de realizar la extraccion, dentro de esta esta la higiene personal, lavarse la manos, el
uso de guantes, mascarilla, recogerse el cabello, uniforme apropiado, uso de material
desechable Unico para cada paciente, etc., esto ayuda a ofrecer un ambiente de
desinfeccién y limpieza profunda, para evitar una posible contaminacion por parte de

bacterias y virus.

Otros errores encontrados en la fase pre-analitica de la donacion de sangre son: fichas de
autoexclusion incompletas, tubos pilotos y contenedor mal etiquetados, muestras sanguineas
hemolizadas o coaguladas, temperatura fuera de rango a la llegada al banco de sangre, entre
otras (Navarro-Luna, Estudios de laboratorio y control de calidad en la obtencion de

componentes sanguineos, 2005).

2.3 EQUIPO DE EXTRACCION

2.3.1 Bolsasde extraccid n: Los materiales usados para cada donacion son parte
importante de una buena extraccion; cominmente, se utilizan bolsas de sangre
cuédruple CPD/OPTISOL marca Terumo, la cual contiene 63 ml de solucion

anticoagulante CPD (solucion de citrato-fosfato-dextrosa), este anticoagulante ayuda
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a mantener el pH de la sangre en 7.1 durante el almacenamiento de los concentrados
de glébulos rojos, manteniendo de esta forma el metabolismo celular, las reservas de
ATP y el 2,3-difosfoglicerato que conserva la sangre hasta 28 dias(Duefias, 2003); se
debe extraer entre ~450 ml de sangre total, si no se obtiene esta cantidad de sangre,
siendo mayor o menor, se ve afectada tanto la cualidad como la cantidad de los
componentes sanguineos(Brecher, Technical Manual, 2002), esto debido a que estas
bolsas contienen la cantidad exacta de anticoagulante, por lo que es indispensable
mantener la proporcion sangre-anticoagulante, de no hacerlo se puede provocar
ciertas reacciones desfavorables como la activacion de la coagulacion de la sangre,
impidiendo el paso libre de las células sanguineas y por ende el deterioro del
componente durante su almacenamiento (American Association of Blood Banks,

2007).

Esta bolsa cuadruple consta de un complejo de 4 bolsas, en donde cada una esta
destinada para la elaboracién de un componente sanguineo como plasma, plaquetas y
los gldbulos rojos leucorreducidos; los cuales se los obtiene mediante centrifugacion y

fraccionamiento(American Association of Blood Banks, 2007).

Al momento de la extraccion, es importante conocer que el anticoagulante que
contienen las bolsas de sangre se encuentra relacionado con el volumen sanguineo de
cada hemocomponente; por este motivo, si existe un menor volumen, el anticoagulante
gue no haya actuado con la sangre, la va a desnaturalizar durante su almacenamiento;
por otro lado si existe un mayor volumen de sangre, el anticoagulante no va a poder
cumplir su funcién de homogeneizar la sangre produciendo una concentracion de la
misma lo cual disminuira el hematocrito(Morish, Ayob, Naim, Salman, Muhamad, &

Yusoff, 2012).

Existen 4 importantes soluciones aditivas que ayudan a la conservacion de los

concentrados de hematies y son las siguientes: ACD (solucién adenina-citrato-dextrosa;

permite una buena conservacion de los hematies) — 21 dias, CPD (solucion citrato-

fosfato-dextrosa) — 27 dias, CPD-A (solucidn citrato-fosfato-dextrosa-adenina; ésta

ayuda en la reserva de nucledtidos para prolongar la estabilidad de la membrana celular)

— 35 dias y SAG-M (solucion de adenina-manitol-cloruro sédico; aumenta la vida util

de los glébulos rojos y retarda la hemolisis de los mismos) — 42 dias (Transfusion,

2006), la conservacion de los componentes sanguineos es importante por lo que se debe
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tomar en cuenta el tiempo exacto de almacenamiento, para el mantenimiento de la

viabilidad de los componentes y su uso no afecte a los receptores.

2.3.2 Agitacié n dela sangre: Es recomendable agitar la sangre mediante balanzas
automaticas de forma suave y periddica (cada 45 segundos), para evitar la formacién
de micro coagulos, lo cual ocasionaria tres inconvenientes:

a) Obstruccion en la manguera impidiendo una buena homogenizacion de la sangre.

b) Dilucion de la sangre total, ya que estos coagulos se concentrarian con la mayor
cantidad de sangre y al momento de la medicidn del hematocrito se estaria
obteniendo un resultado errado.

c) Posible taponamiento al momento de la transfusidn sanguinea(Sangre, 2013).

2.3.3 Duracié n deladonacio n: El proceso de donacion no debe durar mas de 10 minutos,
si sobrepasa este tiempo afectarda la elaboracion de los componentes sanguineos tanto
de crioprecipitados como de plaquetas, primeramente se puede producir hematomas
en el paciente, lo que va a impedir que se obtenga sangre homogénea y con
afectacion tanto en la cantidad como funcionalidad de los componentes sanguineos,
debido a la acumulacion de sangre en el lugar del trauma; ademas el mantener un
tiempo adecuado de donacion evitara que el sistema de coagulacion se active durante
la extraccion, ayudando a mantener liquida la sangre para obtener una mejor fluidez
de la misma hacia la bolsa de sangre en el momento de la extraccidn, adicionalmente
al consumirse los factores de coagulacién no se podra obtener estos
productos(Brecher, Technical Manual, 2002).

2.3.4 Finalizacié n del proceso de donacié n: Al finalizar la extraccion, y retirar la bolsa
del brazo del donante, la manguera que estuvo conectada al donante debe ser vaciada
hacia la bolsa de extraccion, y luego se debe permitir que la sangre vuelva hacia la
manguera, de esta forma logramos que los segmentos sellados de la manguera
mantengan el mismo contenido tanto de componentes sanguineos como de
anticoagulante evitando una medicion errénea de los parametros en el concentrado
de glébulos rojos leucorreducidos por coagulos en la manguera o concentracion de la
sangre en la misma; estos codgulos también pueden ocasionar hemdlisis en el
momento de la centrifugacion de la sangre total(American Association of Blood
Banks, 2007).

2.3.5 Doble chequeo o supervisio n final: Es importante nuevamente verificar que el

nombre del donante sea el correcto, y que coincida con todas las numeraciones que
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se les ha sido asignadas; de igual manera se debe recomendar al donante ciertas
precauciones que debe tener al finalizar el proceso de donacion (permanecer sentado
en la camilla durante unos minutos, ingerir algun tipo de alimento y/o liquidos, evitar
el consumo de alcohol o fumar), para evitar que exista inconvenientes tales como

desmayos, baja de presion, mareos, entre otros(Bruce H. Newman, 2006).

A pesar de que todo el proceso de donacién haya sido un éxito y se haya obtenido
sangre segura para transfundir, corre riesgos de presentar complicaciones o reacciones
desfavorables, en este caso reaccion por parte del receptor a la sangre que se le esté
transfundiendo; algunas de estas reacciones pueden ser infecciones, aloinmunizacion,
alergias entre otras. Si se mantiene un ritmo de trabajo adecuado, se trabaja con
responsabilidad y ética profesional se puede evadir la aparicion de estas enfermedades y
cumplir con el objetivo que tiene la transfusidn sanguinea (Organizacion Panamericana

de la Salud, 2008).
2.4 PROCESO DE FRACCIONAMIENTO

Fase analitica: Una vez obtenida la sangre total se realiza el procesamiento de la misma en el
area denominada de fraccionamiento, lugar donde puede ser separada en sus componentes
mediante diversas técnicas (filtracion, centrifugacion, entre otras), lo importante de este
proceso de fraccionamiento es que se lo debe realizar entre las 6 y 8 horas de obtenida la
sangre total, el alargamiento de estas horas puede afectar ciertos factores de coagulacién asi

como la funcionalidad de las plaquetas(Parlamento Europeo, 2003).

Para poder obtener hemocomponentes satisfactorios, es necesario seguir rigurosa y
ordenadamente los pasos determinados por cada Banco de Sangre, tomando en cuenta la

medicion, homogenizacion, centrifugacion, recoleccién y almacenamiento de componentes.

Cualquier hemocomponente sanguineo que vaya a pasar por el proceso de fraccionamiento
debe tener ciertos requisitos necesarios para certificar la calidad en los resultados obtenidos:
debe tener maximo 8 horas después de su recoleccién, conservada debidamente en lugares
frescos y limpios antes de su fraccionamiento, volumen total de 450 ml, no tener mas de 5
ml de aire dentro de la bolsa, no presentar codgulos, correctamente identificado (nombre
completo y codigo), grupo y Rh, valor de hematocrito y hemoglobina (Vite-Casanova,

2004).
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2.5 OBTENCIO N DE CONCENTRADOS GLOBULARES

Para la preparacion de los componentes globulares en general, se debe obtener sangre total,
ya que de ésta se separa dicho componente. Para la obtencion de este derivado sanguineo se
debe tomar en cuenta que la extraccion tiene que ser en bolsas plasticas cuadruples y
mediante centrifugacion durante 8 min. a 3500 rpm., se separan los componentes de la
sangre total (plasma, concentrado de gldbulos rojos, plaquetas, etc.), seguidamente se coloca
en el fraccionador que puede ser manual o automatizado cuya finalidad es separar cada uno
de los componentes a cada bolsa recolectora. El hematocrito final del concentrado globular

no leucorreducido debe encontrarse entre 70 a 80% (Duefias, 2003).

En el Banco de Sangre del HCAM se utiliza un fraccionamiento automatizado el cual tiene

ciertas ventajas como son:

1. Proceso estéril: lo que evitaria una posible contaminacion de la sangre

2. Proceso estandarizado: lo que ayuda a controlar con mayor facilidad cada paso de
este proceso, para la obtencion de componentes idoneos

3. Automatizacion: se encarga de impedir la participacion de los laboratoristas en
algunas fases, lo que ocasiona menos equivocacion por parte del personal

4. Leucorreduccion; equipos poseen filtros, los cuales reducen la cantidad de leucocitos
en los paquetes globulares, para evitar reacciones alérgicas

5. Contaminacién: se reduce la contaminacion bacteriana debido a los sistemas
sellados con los que se trabaja(Rivera-L6pez, Fraccionamiento por el sistema atreus,

nuevo procedimiento, 2007).

2.5.1 Peso del producto donado: Inicialmente se debe pesar la bolsa de sangre total, para
esto se utiliza balanzas digitales. Es importante que las unidades de sangre total sean
pesadas junto con sus bolsas satélites y las tubuladuras, ya que todo esto se involucra
en el peso total de la bolsa de sangre, este peso es utilizado para equilibrar la
centrifuga (American Association of Blood Banks, 2007); sin embargo el volumen
de la sangre total utilizada en control de calidad no involucra las bolsas satélites ni
tubuladuras y debe estar comprendido entre 405 — 497 ml “solo de sangre”(Sangre,
2013), este peso permite primero mantener una adecuada relacion entre la cantidad
de anticoagulante y sangre que debe ser obtenida, para asegurar que el anticoagulante

cumpla con su funcién de mantener la sangre en buen estado; segundo permite
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controlar el namero de células que se encuentran acumuladas dentro del paquete
globular para que de este modo se certifique el manteniendo de la hemoglobina y
hematocrito apto para transfusiones eficaces(American Association of Blood Banks,

2007).

Actualmente se utilizan tablas que ya se encuentran estandarizadas para medir el volumen de

los hemoderivados, dichas tablas se las obtiene de la siguiente manera:

Volumen Sangre Total = Peso de la bolsa llena — Peso de la bolsa vacia

Densidad del hemocomponente

Densidad por componente:

Densidad Sangre total = 1.058
Densidad Gldbulos Rojos = 1.065
Densidad Plaquetas = 1.030

Constituyendo estos los datos de referencia para las unidades de sangre obtenidas en
donaciones, sin embargo se debe tomar en cuenta el tipo de bolsa utilizada porque varian sus

parametros; de la siguiente forma:

Glébulos rojos CPDA + Solucién aditiva: 1.065 g/ml
Glébulos rojos CPDA-1: 1.083 g/ml
Componentes con plasma: 1.030 g/ml(Instituto Nacional de Salud, 2011).

2.5.2 Homogenizacié n. Todo concentrado tiene que encontrarse bien homogenizado, esto
permite asegurarse de que exista a nivel de todo el producto la misma cantidad de
células mezcladas con el anticoagulante, y por ende el valor de hemoglobina,
hematocrito, entre otros parametros(Servicio de Andaluz-Sevilla, 2008-2011).

La mejor manera de conseguir este objetivo es rodillando la manguera o tubuladura, una

accion inicial es mantener la presion en la base de la manguera luego soltarla y repetir el

procedimiento 10 veces. Una vez realizado esto se debe segmentar la manguera con
fragmentos de 10 a 15 cm aproximadamente, para la obtencion de una cantidad
representativa de muestra(Sangre, 2013), si no se realiza la correcta homogenizacion de cada
concentrado, el anticoagulante utilizado no va a reaccionar con la sangre donada ya que no

va a recorrer por todo el producto y se puede ocasionar la formacién de coagulos, los cuales
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impediran una buena valoracién tanto fisica como quimicamente(Servicio de Andaluz-

Sevilla, 2008-2011).

2.5.3 Centrifugacié n.-La centrifugacion, tiene como objetivo el de separar a los
componentes sanguineos de acuerdo a su densidad, haciendo que los méas pesados se
vayan hacia el fondo y los mas livianos queden en la superficie(Parlamento Europeo,
2003); para esto la centrifuga debe encontrarse lubricada, y calibrada de acuerdo a la
velocidad (rpm), fuerza aplicada (g) y tiempo de rotacion dptima para cada
componente Yy tipo de bolsa de extraccion; poseer un buen tamafio de rotor y frenado
del mismo, y asegurarse que la temperatura de centrifugacién sea adecuada, por lo
gue todo es critico para este proceso (American Association of Blood Banks, 2007);
tomando en cuenta que si han transcurrido varias horas desde la extraccion, se debe
mezclar las bolsas para homogeneizarlas. Sin embargo, los productos obtenidos de
estas donaciones no son utilizados en la preparacion de plaquetas y plasmas frescos

congelados.

Al momento de centrifugar no se debe colocar para balancear en las pesas articulos
complementarios como agua, papeles, tapas de tubos; ya que con la fuerza que tiene la
centrifuga puede llegar a lacerar la bolsa y romperla, y a su vez si se utiliza agua ésta puede
resuspender a los hematies al momento de parar la centrifuga por la presion entre las dos

bolsas (agua y sangre)(Sangre, 2013).

El equilibrio de las bolsas dentro de la centrifuga se la debe realizar de la siguiente manera,
colocar la sangre total y la bolsa de SAG-M (conserva la sangre para la obtencién de un
buen hematocrito y por lo tanto una hemoglobina aceptable a 1-6°C(Servicio de Andaluz-
Sevilla, 2008-2011) juntas, luego afadir las bolsas satélites y las tubuladuras dentro de una
pesa de esta manera se esta evitando que al momento de centrifugar la sangre total salga por
las tubuladuras y contamine al concentrado de glébulos rojos leucorreducidos(Sangre,

2013).

La centrifugacion de cada componente depende de la fuerza aplicada (g) de cada centrifuga,
esto ofrece una guia para la determinacion del tiempo adecuado de centrifugacion para cada
componente sanguineo, por lo que se transforma en un dato importante en el momento de la

centrifugacion. (Tabla N° 1).
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TablaN° 1. Para metros de centrifugacid n de acuerdo a cada componente sangui neo.

Componente Fuer za centri fugarelativa (FCR) (g) Mins.

Concentrado de glébulos rojos 5000 5

leucorreducidos

Plasma libre de células 5000 7
Plasma rico en plaguetas 2000 3
Concentrado plaquetario 5000 7

La tabla muestra la velocidad de centrifugacié ny minutos por tipo de derivado sangui neo a

ser procesado. Fuente: Moyado, Hé ctor Rodri guez

Existen varios tipos de centrifugas utilizadas en el &rea de Banco de Sangre, las cuales estan
sujetas a los estandares del fabricante segln la marca usada, por lo que a continuacion se

detalla los rangos adecuados para cada una de ellas. (Tabla N°2).

TablaN° 2. Caracteri sticasdelascentri fugas usadas en Banco de Sangre.

Centri fuga/Marca Caracteri sticas

Méxima capacidad: 12 bolsas sangre con filtro 6 x 1000 ml

gORVALL RC3BP Velocidad maxima rotores oscilante: 5.000 rpm / 7.277 g

PLUSTHERMO Rango de temperatura:-10 °C hasta 40°C

SCIENTIFIC Perfiles de aceleracion y frenado: 10/10

Velocidad : 400 — 600rpm

DP-2065R 12B Presvac Temperatura: - 20°C hasta 50°C
Aceleracion y frenado: 100/100

Capacidad méxima: 6 x 2000 ml / 12 x 750 ml sistemas
ROTO SILENTA 630 de bolsas de sangre
RSHETTICH Velocidad: 4500 rpm

Temperatura: -20°C hasta 40°C

Fuente: www.presvac.net, 2013
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Una vez concluida la centrifugacion, se procede a recolectar cada componente en su bolsa
correspondiente, para esto se utilizan separadores automaticos que ayudaran a dividir dichos

componentes de manera precisa y uniforme(Brecher, Technical Manual, 2002).

La separacion de los diferentes componentes sanguineos se puede realizar de forma manual,
semiautomatizada y automatizada cada una de ellas tiene sus ventajas y desventajas las que
van a influir directamente en la caracteristica de los derivados obtenidos. Asi, el
Fraccionamiento manual: este fraccionamiento se basa en una centrifugacion diferencial,
en donde se separan los componentes de acuerdo a la diferencia de pesos a través de la
centrifugacion(Malagon AS., 2002); Fraccionamiento semi-automatizado: Para este
fraccionamiento se utilizan separadores manuales, la técnica se basa en separar los
componentes que han sido centrifugados y diferenciados por su peso en sucesion, es decir
primero el plasma, removiendo la capa leucoplaquetar y dejando al final el concentrado de

glébulos rojos(Malagon AS., 2002).

El uso de técnicas manuales para separar los componentes sanguineos ha sido reemplazada
por técnicas automatizadas, estas ofrecen mas ventajas y cualidades que las manuales (Vite-
Casanova, 2004). Al usar la técnica manual y/o semiautomatizada, el movimiento de la capa
leucoplaquetar puede provocar una posible contaminacién entre los componentes
sanguineos, por la falta de exactitud al separar cada componente a su bolsa correspondiente
y se puede arrastrar esta capa hacia los gldbulos rojos disminuyendo de esta manera la
pureza de los concentrados; sin embargo, el método automatizado ofrece una garantia y
seguridad al momento de separar los componentes, ya que dispone de un sistema de doble
salida, una superior e inferior por donde van a salir cada componente para evitar la
contaminacion con la capa de leucocitos(Vite-Casanova, 2004). Adicionalmente el operador

no interviene en esta separacion como lo hace en la manual.

Actualmente, se utilizan separadores automaticos, los cuales tienen la capacidad de
recolectar varios productos obtenidos de una sola sangre total, no necesitan ser manipulados
por el personal de laboratorio ya que vienen programados para un solo propésito, el de la

obtencion de productos de calidad (Vite-Casanova, 2004).

Al terminar la centrifugacion, se coloca la sangre total en una prensa, en donde una placa de
presién va a impulsar la salida de los componentes de la bolsa que los contiene. Una vez que
salen los componentes, un sensor 6ptico los detecta en la interface celular, y cierra

automaticamente la tubuladura de salida mediante un clamp mecénico, de esta manera
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termina el proceso de separacion celular (American Association of Blood Banks, 2007). Esta
técnica brinda algunas ventajas como la rapidez en el trabajo, calidad de los productos
obtenidos, disminucidn de pasos o la intervencion del personal para evitar errores humanos,

logrando la estandarizacién de los procesos(Rivera-Lopez, 2007).

La desventaja mas grande que presenta la automatizacion es el costo que ésta tiene, ya que
son equipos de alta tecnologia por lo que requieren un gran presupuesto por parte del
laboratorio, debido al mantenimiento constante que debe realizarse, ademas de, disponer de
infraestructura adecuada, costos de los articulos complementarios como bolsas especiales,
entre otras(Rivera-L6pez, 2007). A pesar de ello, los productos obtenidos son mas eficaces y

cumplen con las caracteristicas de calidad de un buen componente sanguineo.

La separacion de cada componente en su bolsa respectiva, se conoce como fraccionamiento
el cual no se requiere mucho tiempo para realizarlo, sin embargo se debe tener cuidado al
colocar las bolsas en el lugar adecuado, de lo contrario el error mas frecuente es separar los
componentes en las bolsas equivocadas, produciendo el descarte de dicho material por

contaminacion(Sangre, 2013).

Cada fraccionador posee 5 cabezales para colocar las cuatro bolsas de extraccion, se debe
colocar la manguera de la siguiente manera, desde la bolsa de obtencion de plasma pasar por
el cabezal 1, luego el cabezal de flujo B, al cabezal 4 y finalmente al cabezal 5 en donde
terminara la bolsa de obtencién de las plaquetas. Adicionalmente tiene 4 compartimientos
para las bolsas de extraccion, las cuales vienen sefialadas para evitar confusiones(Salud S.

d., 2009).

Para su funcionamiento la prensa es accionada por un motor que viene incluido en el equipo,
con las siguientes caracteristicas: posee capacidad de almacenamiento y administracién de
datos mediante una transferencia de datos LAN, controla el flujo para los indices bajos de
hemolisis de las pintas, utiliza sensores adaptables con color para diferenciar a los
componentes, para separar el plasma realiza una presion doble y transfiere solucion aditiva,
es un proceso rapido de separacion con alta recuperacion de plaquetas y convierte las

unidades de gramos a mililitros para mayor comodidad(Brecher, Technical Manual, 2002).

Una vez separados los componentes se obtienen productos secundarios como concentrados
de glébulos rojos leucorreducidos, plaquetas y plasma. Se debe pesar los concentrados y

homogenizarlos de la misma manera que la sangre total; obteniendo en este caso como
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producto confiable concentrados de glébulos rojos leucorreducidos con un volumen de 250
— 350 ml, con un hematocrito de 55 — 65 % y leucocitos de 1,2 a 5,0 x 10scel/mls(Sangre,

2013).

2.5.4 Almacenamiento.-La temperatura adecuada para un buen almacenamiento de los
hemocomponentes es de 1 a 6°C durante 42 dias con SAG-M o 35 dias con CPD-A;
de lo contrario se puede producir hemdlisis de los glébulos rojos, de igual manera
mantener la temperatura correcta ayuda a prevenir el envejecimiento de los hematies,

y el desarrollo de bacterias(American Association of Blood Banks, 2007).

Toda sangre que no es tratada adecuadamente puede sufrir de contaminacion bacteriana, en
el caso del Banco de Sangre, al ser un laboratorio cuyo objetivo es tratar y entregar sangre
segura a los pacientes, la contaminacion bacteriana no debe ocurrir, teniendo como riesgos
que las bacterias afecten al 0.4% de los hematies y del 1 al 2% de las plaquetas que van a ser

obtenidas (Organizacion Panamericana de la Salud, 2008).

Generalmente las bolsas de extraccion estdn compuestas por aditamentos que impiden la
proliferacidn de bacterias, sin embargo pueden contaminarse en un proceso de mala
extraccion por contaminacion con flora de la piel, estas bacterias pueden soportar una
refrigeracion de 4°C, por lo que se recomienda tener cuidado al momento de la extraccién,
limpiar bien el &rea de puncidn, usar materiales estériles y desechables (siendo material

individual para cada donante)(Rodriguez, 2004).

La Escherichia coli y la Salmonella son las bacterias de la flora normal del intestino del ser
humano, al no lavarse las manos se esta expuesto a contagiar de estas bacterias a las
personas con las que nos encontramos en contacto, por eso es sumamente importante el
lavado de manos, desinfeccion y la utilizacion de guantes al momento de la extraccion de
sangre, pues de lo contrario se puede contaminar las bolsas cuadruples con las que se esta

trabajando y facilitar una contaminacion bacteriana posteriormente(Sangre, 2013).

La Yersinia enterocolitica, es otra bacteria que puede sobrevivir a 4°C pero aparece 10 dias
después del almacenamiento de la sangre, y generalmente es producida por la lisis de los
leucocitos; en cambio cuando se almacena una sangre por mas de 24 horas sin la
temperatura adecuada, se puede producir hemodilucién de la sangre provocando una
coagulopatia al momento de la transfusion ya que se alteran los factores de

coagulacion(Rodriguez, 2004).
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2.5.5 Equipo derefrigeracié n (Hemotecas): Los refrigeradores son un instrumento
esencial en el almacenamiento de los paquetes globulares leucorreducidos,
permitiendo alcanzar la temperatura éptima para guardar los componentes y evitar
contaminaciones futuras. Tanto los congeladores como los refrigeradores deben
contener un sistema de vigilancia continua para medir la temperatura con la que se
esta trabajando. Para un buen control de calidad de los refrigeradores, se debe tomar
la temperatura 3 veces al dia y asegurarse de que se encuentren entre los 4 y 6°C, si
se aumenta la temperatura por encima de 10°C se provoca un dafio irreversible al
concentrado ya que se puede producir la formacién de bacterias o al mismo tiempo

perder la vida Gtil de casi el 60% de gldbulos rojos(Pefia, 2010).

2.6 USO DE LOS CONCENTRADOS GLOBULARES

El objetivo del uso de concentrados globulares constituye el restablecer el transporte de
oxigeno a los diferentes tejidos del organismo para sus necesidades metaboélicas(Jimenez de
Samudio, Gini, Echeverria, & Lemir de Zelada, 2007). Este oxigeno es transportado unido a
la hemoglobina, cuando esta disminuye como ocurre en la anemia, se produce un descenso
de oxigeno, en ese momento el organismo trata de instaurar un mecanismo de compensacién
gue varia de acuerdo a la causa de la anemia. (Jiménez de Samudio, Gini, Echeverria, &
Lemir de Zelada, 2007). Dentro de estos mecanismos se encuentra: aumento del gasto
cardiaco, flujo sanguineo, redistribucion del flujo sanguineo, elevada eritropoyesis, entre

otros.

Sin embargo, antes de realizar una transfusién se debe valorar el denominado umbral
transfusional, es decir el minimo de valor de hemoglobina que un paciente puede soportar
asi como la clinica que lo acompafia, por ejemplo en pacientes con antecedentes
cardiovasculares se debe mantener una hemoglobina superior o igual a 8 g/dI, en contraste,
un paciente sano puede resistir sin afecciones con un umbral de 7g/dl (McClelland, Pirie, &
Franklin, 2011). Los componentes sanguineos utilizados para aumentar este pardmetro son
los concentrados globulares o hematies que pueden proceder de la donacién de sangre total
que han sido fraccionados por centrifugacion o los obtenidos por aféresis, en cualquier caso
deben mantener las mismas caracteristicas y efectividad, actualmente se ha recomendado
gue todos sean leucorreducidos para evitar reacciones pos-transfusionales (Massuet, Ed,
Toledo, & JJ, 2010). Sin embargo existen servicios de sangre que aun utilizan concentrados

de glébulos rojos sin leucorreduccion, por lo que es necesario mencionar la variedad de
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concentrados que se producen a partir de sangre total y su utilidad; Componentes irradiados:
El uso de estos evita que existan leucocitos que produzcan reacciones transfusionales como
injerto versus huésped que es la enfermedad mas comin que se presenta, esta indicado en
recién nacidos, pacientes trasplantados e inmunodeprimidos(Jiménez de Samudio, Gini,
Echeverria, & Lemir de Zelada, 2007); Componentes leucorreducidos: Estos productos se

los utiliza para prevenir citomegalovirus, alosensibilizacion, en mujeres embarazadas,
inmunodeprimidos y reacciones pos-transfusionales. Concentrados de hemati eslavados: Se
evitan reacciones anafilacticas por IgA y reacciones severas a las proteinas

plasmaticas(Jiménez de Samudio, Gini, Echeverria, & Lemir de Zelada, 2007).

Para un uso adecuado de los concentrados se debe tener suma seguridad en los datos del
paciente, y verificar el grupo sanguineo que se le ha sido asignado, se lo debe usar dentro de
los treinta minutos de obtenido el concentrado y maximo cuatro horas durante la

transfusion(Jiménez de Samudio, Gini, Echeverria, & Lemir de Zelada, 2007).

2.6.1 Beneficios y desventajas del uso de concentrados de glé bulosrojos.-La primera
ventaja que presentan los derivados sanguineos constituye el mejorar la capacidad de
transporte de oxigeno a los tejidos, se requiere que cada unidad transfundida eleve la
hemoglobina de un paciente entre 1y 1,5 gr/dl o 3 puntos el hematocrito, para lograr
este objetivo es importante obtener productos de buena calidad(Massuet, Ed, Toledo,

& JJ, 2010).

La hemoglobina y el hematocrito aumentan después de la administracion de una unidad de
concentrado de gldbulos rojos leucorreducidos. En los nifios, la transfusion de 5 mi/kg
aumenta la concentracion de hemoglobina por aproximadamente 1 gr/di(Arya, GS, & Gupta,
2011). Los pacientes con concentraciones de hemoglobina por debajo de 6 gr/dl casi siempre
requieren una transfusion que les permita mejorar el transporte de oxigeno (Arya, GS, &
Gupta, 2011). En los pacientes estabilizados con valores de Hb. entre 6 y 10 gr/dl, la
decision de transfundir se basa en una evaluacion del estado clinico, los pacientes con

valores superiores a 10 gr/dl raramente requieren transfusion(Arya, GS, & Gupta, 2011).

La clinica del paciente, la concentracion de hemoglobina y la pérdida de sangre se toman
mucho en cuenta para realizar una transfusion. Algunos casos en los que se requieren una
transfusion son: una disminucién del 15% en el volumen sanguineo junto con una anemia,
una pérdida del 30% o una pérdida del 40% del volumen de sangre(D'Alessandro,

Liumbruno, Grazzini, & 1, 2010).
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La produccién diaria normal de los gldbulos rojos en un adulto sano es de aproximadamente
0,25 ml/kg y el promedio de vida de las células es de aproximadamente 120 dias, mientras
que la de los glébulos rojos transfundidos es de unos 50-60 dias y puede ser
significativamente mas corto en la presencia de factores que reducen su supervivencia

(Arya, GS, & Gupta, 2011).

Las transfusiones de hematies estan indicadas en el tratamiento de aquellas situaciones
donde exista un déficit en la capacidad de transporte de oxigeno, debido a una anemia aguda
o crdnica(Weber, Cahiz, Fernandez, & Vidal, 2012). Esta transfusion se indica con el fin de
lograr un incremento rapido en el suministro de oxigeno a los tejidos, cuando la
concentracidn de hemoglobina es baja y/o la capacidad de transportar oxigeno se reduce, se
presenta una insuficiencia de los mecanismos fisioldgicos de compensacién (Arya, GS, &

Gupta, 2011).

Las reacciones adversas que pueden ocurrir por la terapia de transfusién con concentrados
de glébulos rojos leucorreducidos son; reacciones alérgicas (anafilaxis, urticaria), parpura

post-transfusion, hemdlisis, entre otras (D'Alessandro, Liumbruno, Grazzini, & 1, 2010).

Las reacciones transfusionales inmediatas que suceden generalmente dentro de los primeros
15 minutos de iniciada la transfusion, se convierten en la principal desventaja que un
hemoderivado puede tener, a esto se le suma la posible transmision de agentes infecciosos
tales como: VIH, HTLV I-Il, Hepatitis B y C, Citomegalovirus, agentes bacterianos causales
de Sifilis, parasitos como el causante de la Enfermedad de Chagas, Paludismo, entre

otros(Salud M. d., 2005).

2.6.2 Efectividad de los concentrados de gld bulos rojos transfundidos.-Las transfusiones
sanguineas han sido consideradas una de las terapéuticas més efectivas, asi se le ha
asociado a la supervivencia de pacientes con anemias agudas por pérdida masiva de
sangre, pacientes con infarto agudo de miocardio; en contraste se le ha relacionado
con la mortalidad de pacientes criticos por el incremento de fallo multiorganico;
también en casos de sobrecarga férrica o hemosiderosis, aloinmunizacion, y
enfermedades infecciosas (HIV, Hepatitis B y C) (Hidalgo Menéndes, Gonzalez

Alfonso, & Méndez Martinez, 2009).

La efectividad de los concentrados de globulos rojos leucorreducidos depende del estado del

paciente que va a ser transfundido asi:
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2.6.2.1 Pacientes bajo terapia intensiva: Son personas que requieren especial cuidado por el
riesgo de infecciones severas 0 hemorragias a las que estan sometidos, por esta razon
se solicita al Banco de Sangre disponer de una “reserva de hematies” junto con una
politica transfusional(McClelland, Pirie, & Franklin, 2011); esto evitara casos de
sobre transfusion, se recomienda que la hemoglobina de estos pacientes debe fluctuar
entre 8-10 g/dl, sin embargo no existen datos o publicaciones que determinen un
nivel superior; estudios realizados en ratones trombocitopénicos demuestran que al
tratar la anemia se normaliza también el tiempo de coagulacion (McLellan SA,
2003).

2.6.2.2 Pacientes con insuficiencia renal: Las personas sometidas a dialisis requieren una
correccion de su anemia a 12 g/dl de hemoglobina, este valor se ha visto relacionado
con una mejor calidad de vida. También se ha demostrado que el mantenimiento de

un hematocrito entre 33 y 36% en estos pacientes disminuye el riesgo de muerte;

estos analisis ayudaron a establecer en Espafia las denominadas “guias de tratamiento

transfusional”’(McLellan SA, 2003). A pesar de demostrarse el beneficio se

determind que llegar a un valor de hematocrito normal del 42% con el uso de
inyecciones de eritropoyetina y hierro parenteral ocasion6 la muerte de pacientes
dializados por lo tanto se requiere un monitoreo estricto de la terapia transfusional
(Weiss G, 2005).

2.6.2.3 Pacientes con anemia cr6 nica: En el caso de estos pacientes quienes generalmente
requieren de transfusiones periddicas, la cifra de hemoglobina debe mantenerse en el
nivel minimo para que desaparezca la anemia(Weiss G, 2005). Para lograr este
objetivo se recomienda utilizar dos concentrados por semana e ir ajustando segln la
respuesta clinica, por esta razon se necesitan concentrado de globulos rojos
leucorreducidos que mantengan los parametros establecidos (Weiss G, 2005).

2.6.2.4 Pacientescon si ndrome mielodispla sico: La caracteristica principal de estos
pacientes son las transfusiones repetitivas que requieren, esto afecta negativamente a
su enfermedad por lo que es muy comUn que ocurra una sobrecarga férrica. Esto se
debe a la supresion de hepcidina, enzima que ayuda a la redistribucion del hierro, la
eritropoyesis ineficaz en estos pacientes es debido a las transfusiones que ocasionan
una baja en la eficacia de la actividad medular, por lo que se debe mantener los
componentes sanguineos bajo parametros estrictos, es decir que el hematocrito y
hemoglobina deben mantener cifras acordes de acuerdo al tipo de anticoagulante,

bolsa de recoleccion y casa comercial (Aspilcueta, 2008).

37



La sobrecarga de hierro es muy comuin a nivel de pacientes multitransfundidos debido a sus
problemas hematoldgicos, se conoce que cada unidad de concentrado de glébulos rojos
leucorreducidos proporciona de 200 a 250 mg de hierro, siempre que se mantengan los
valores de los otros parametros; el problema surge cuando este hierro no puede ser excretado
activamente, a esto se suma la baja utilizacion en pacientes con eritropoyesis ineficaz, todo
lo que ocasiona la deplecion de los depositos de hierro; depositandose en otros 6rganos
como el higado, miocardio y 6rganos enddcrinos alterando su funcion. Debido a esto es
sumamente importante que se realice un adecuado control de calidad en la obtencién y
produccidn de los componentes de glbulos rojos leucorreducidos dirigido especialmente a
las cifras de hemoglobina y hematocrito finales, es decir del componente sanguineo(Weiss
G, 2005).

A pesar de que la mayoria de autores menciona que la transfusiones sanguineas ayudan al
transporte de oxigeno y a elevar las cifras de hemoglobina y hematocrito, existe una escasa
evidencia cientifica sobre la efectividad de una transfusion de concentrado de glébulos rojos,
la gran mayoria de investigaciones realizadas no han sido controladas y poseen un escaso
seguimiento a través del tiempo(Ambriz-Fernandez, 2002); el Gnico dato certero es que debe
incrementarse el hematocrito en aproximadamente el 3%, o la concentracion de
hemoglobina en 1 a 1,5gr/dl en una persona adulta de 70 Kg de peso, sin sangrado
abundante(Ambriz-Fernandez, 2002).

Adicionalmente, se debe tomar en cuenta la cantidad de sangre que va a ser transfundida
para lograr la efectividad requerida, asi por ejemplo en nifios deber ser calculada en
mililitros por kilogramo de peso més que por unidades, para alcanzar un aumento real de
hemoglobina de aproximadamente de 3 gr/dl se transfundira una proporcién de entre 10y 18
ml/kg (Comité de Medicina Transfusional, 2002). Por lo que una concentracién inadecuada
de hemoglobina o hematocrito en el concentrado de gl6ébulos rojos puede afectar seriamente

en la efectividad de la transfusion.

2.7 Factores que intervienen en la efectividad de los concentrados de glé bulosrojos
leucorreducidos.-

2.7.1 Relacionados ala recoleccié n de sangretotal:

Existen variables inherentes al donante y al proceso que afectan a los pardmetros del

concentrado de glébulos rojos leucorreducidos, asi en relacién al donante una mala

alimentacién y no descansar lo suficiente cumpliendo las horas adecuadas de suefio pueden

disminuir la calidad del componente(Bahena, 2007).
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La escasa mezcla de la sangre total con el anticoagulante durante la extraccion produce la
formacion de micro coagulos que afectan al valor del hematocrito del concentrado de
eritrocitos leucorreducidos luego del fraccionamiento(Puig Rovira & Contreras Barbeta,
2010).
2.7.2 Erroresté cnicos introducidos durante el proceso de obtencié n del concentrado de
gl6 bulos rojos leucorreducidos:
La presencia de errores técnicos durante el proceso de donacion de sangre esta relacionado
con la falta de capacitacion del personal operativo (Ledesma & Franco, 2007), durante las
campanfias de donacidn y captacion de donantes en fin de semana se pueden presentar otros
inconvenientes logisticos que pueden ocasionar la presencia de microcoagulos en las
tubuladuras esto se debe a que no se mezcla la sangre con el anticoagulante durante la
donacion, de forma suave y periddica cada 45 segundos, cuando no se tiene un mezclador
mecénico(Aspilcueta, 2008). En la fase del fraccionamiento es indispensable que la
centrifuga se encuentre calibrada de acuerdo a la velocidad y tiempo de rotacion 6ptima y
temperatura de centrifugacion (4°C) lo que es critico durante este proceso para la obtencion
de hemocomponentes de calidad de lo contrario pueden perder su vitalidad (American
Association of Blood Banks, 2007).
El control de la temperatura de almacenamiento debe ser monitoreada diariamente esto
permite determinar si los componentes sanguineos han sido mantenidos entre un rango de 4-
6°C de no ser asi podria producirse hemolisis de los gldbulos rojos(American Association of
Blood Banks, 2007).
Y por ultimo la validacion del componente sanguineo, es decir la comparacion de los valores
obtenidos en los diferentes parametros con los de referencia, en esta Gltima etapa el personal
tiene la responsabilidad de decidir si el componente sanguineo es retenido, liberado para su
uso o dado de baja por no cumplir con todos los parametros de calidad (Navarro-Luna,
Estudios de laboratorio y control de calidad en la obtencién de componentes sanguineos,
2005). Esta fase actualmente es controlada con la automatizacion del sistema a través de la
identificacion con cddigos de barras, transferencia automatica de datos y resultados, lo que
impide que los componentes sanguineos se liberen ante la presencia de resultados
anormales.
Todos estos aspectos alteran la efectividad de la transfusion en relacion a la obtencion de
cifras de hemoglobina y hematocrito en el receptor que le permitan mejorar su calidad de

vida, en muchas ocasiones se requiere una mayor cantidad de transfusiones para alcanzar las
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cifras adecuadas esto ocasiona el riesgo de aloinmunizacion y reacciones pos transfusionales

tardias (American Association of Blood Banks, 2007).

2.8 CONTROL DE CALIDAD EN BANCO DE SANGRE

El control de calidad en Banco de Sangre se basa en un sistema de calidad, en donde se
controla y dirige una organizacion para aseverar que los requisitos establecidos sean
cumplidos(Luna, 2005). Existen dos tipos de control de calidad, uno es el interno y el otro el
externo; en el interno se controla la reproducibilidad o precisién diaria de los
hemocomponentes; el externo en cambio determina la calidad externa, esto quiere decir, los
hemocomponentes de todos los Bancos de Sangre, determinando asi la exactitud con la que
trabajan(Luna, 2005). Es muy importante tomar en cuenta que para la obtencion de un
producto de calidad se deben verificar todos los equipos empleados en Banco de Sangre
antes de ponerlos en uso, y realizar un mantenimiento continuo para obtener un buen

funcionamiento (Luna, 2005).

El objetivo de realizar un control de calidad en el Banco de Sangre es evaluar todo el
proceso, desde la toma de la muestra, pasando por etiquetado, analisis, fraccionamiento,
almacenamiento, hasta el despacho del producto al igual que el recurso humano, para
suministrar componentes de calidad, y consta de técnicas y actividades periddicas para
asegurar el cumplimiento de los requisitos estandares establecidos para la produccién de los
componentes (Organizacion Panamericana de la Salud, 2008). Este control va a ser
directamente proporcional al flujo de trabajo que el Banco de Sangre tenga, y al
cumplimiento de los estandares que presente; por lo que si se encuentra alguna falla en los
parametros de trabajo, el control de calidad debe aumentar continuamente hasta mejorar
dichos problemas (Salud & Alimentos, 2011). Dentro de estos inconvenientes se encuentra
las rupturas, dafios en las bolsas, presencia de aire, contaminacion, agregacion plaquetaria,
turbidez, hemolisis, entre otros; por ende para la adecuada produccion de derivados
sanguineos se debe tener las siguientes caracteristicas: una buena reduccion de leucocitos en
los concentrados globulares, almacenamiento de 42 dias, una buena mezcla del componente
con el aditivo adecuado (Vite-Casanova, 2004). Existen limitaciones que pueden perjudicar
un buen control de calidad como son aquellas fallas que estan fuera del alcance del personal
o llamadas fallas externas, las cuales no pueden ser controladas, como una bacteremia no
detectada en un donante o una obstruccion del filtro por dafios de fabrica(Salud &

Alimentos, 2011).
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Para un buen control de calidad de concentrados de glébulos rojos en solucién aditiva segun
el Consejo Europeo (Banks & Inmunohemato, 2012) se debe evaluar un minimo de 4
unidades de concentrados por mes; estos deben presentar una hemoglobina minima de 45 g
por cada unidad, y un hematocrito entre 65% a 75%, la hemdlisis que también es importante
debe ser menor al 0.8% del total de globulos rojos. Hay que evaluar el volumen de los
concentrados al 1% de todas las unidades, tomando en cuenta que el volumen difiere segun

la solucion aditiva que se utilice.

En el caso del control de calidad para los gldbulos rojos leucorreducidos se tiene tres tipos
de control de calidad de acuerdo a diferentes organizaciones, segin AABB(Banks &
Inmunohemato, 2012), la sangre leucorreducida y sus componentes se debe preparar con un
método de filtracién que reduce el nimero de leucocitos a menos de 5 x 106 para globulos
rojos en el 95% de las unidades de recoleccion y se recupera el 85% de los glébulos rojos
después de la filtracién. Por otro lado, la FDA (Banks & Inmunohemato, 2012), menciona
que se debe evaluar el 1% de todas las unidades de sangre total, como minimo 4 unidades
por mes, para obtener leucocitos residuales de menos del 5 x 106 por unidad obtenida; en
cambio el Consejo Europeo (Banks & Inmunohemato, 2012), dice que se debe evaluar un
minimo de 10 unidades por mes siendo el 1% de todas las unidades para recuento de
leucocitos menor de 1x10s por unidad; el 1% de todas las unidades con un minimo de 4
unidades por mes para hemoglobina que debe tener 40 g por cada concentrado y un
hematocrito comprendido entre el 50% y 70%; de igual manera el 1% de todas las unidades
para determinar el volumen; y un minimo de 4 unidades por mes para la hemolisis que tiene

que ser menor del 0.8% del total de la masa eritrocitaria.

2.8.1 Control de calidad en los diferentes concentrados globulares.-

2.8.1.1 Sangre Total: Se debe evaluar un minimo de 4 unidades por mes segun el Consejo
Europeo (Banks & Inmunohemato, 2012), la hemoglobina debe tener 45 g/dl por
cada unidad de 450 ml, la hemdlisis debe ser menor de 0.8% y el volumen que sera
controlado al 1% de las unidades debe estar comprendido en 450 ml +/- 10%.

2.8.1.2 Gl6 bulosrojoslavados: Se examinaran todas las unidades obtenidas, con una
hemoglobina minima de 40 g/dI por cada concentrado, hematocrito entre el 65% al
75%, hemdlisis menor al 0.8% de masa eritrocitaria, y un contenido proteico del
sobrenadante menor a 0.5 g por cada unidad (Banks & Inmunohemato, 2012).

2.8.1.3 GI6 bulos rojos desplasmatizados desglicerolizados: Segin la AABB (Banks &

Inmunohemato, 2012), se los debe preparar con un método que remueva todos los
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agentes crioprotectores, que se deje liberar una cantidad pequefia de hemoglobina al

sobrenadante de la unidad y que se pueda recuperar mas del 80% de glébulos rojos

luego del proceso de desglicerolizacidn; mientras que el Consejo Europeo exige que

se evallen todas las unidades, volumen mayor de 185 ml, hemoglobina en el

sobrenadante menor a 0.2 g/dl, hematocrito entre 65% a 75%, hemoglobina total

mayor a 36 g/dl por unidad, osmolalidad menor a 340 mOsm/L y leucocitos menor a

0.1 x 109 por unidad. Se debe examinar al 1% o 4 unidades minimas al mes (Banks

& Inmunohemato, 2012).

2.8.1.4 GI6 bulosrojos obtenidos por afé resis: La AABB indica que para tener un producto

seguro se debe tener una hemoglobina mayor a 51 g/dl, 153 ml de volumen y

leucocitos menores a 5 x 106 por unidad, por lo menos el 95% de los concentrados

obtenidos deben presentar estas caracteristicas (Banks &Inmunohemato, 2012), la

FDA dice que se debe evaluar 1% de los componentes obtenidos o un minimo de 50

unidades por mes y el Consejo Europeo (Banks & Inmunohemato, 2012), evalua el

1% de las unidades o 4 unidades minimas con un hematocrito de 65% a 75% sin

solucion aditiva, 50% a 70% con solucion aditiva, hemoglobina minima de 40 g/dl,

hemolisis menos del 0.8% del total de glébulos rojos y minimo 10 unidades para

verificar los leucocitos que deben ser menor a 1 x 10e por unidad.

2.9 Especificaciones recomendadas para un buen concentrado de glé bulosrojos.-

Tabla N° 3. Especificaciones recomendadas para cada concentrado de glé bulosrojos.

Componente Almacenamiento Caducidad
De 1°Ca6°CenCPDoACD 21 dias
De 1°C a 6°C en CPD-A 35 dias
Concentrado de globulos De 1 °C a 6°C en CPD y solucién
rojos aditiva apropiada 42 dias
Sistema abierto 24 horasde 1 a 6°C
Concentrado de glébulos
rojos lavados Del°Ca6°C 24 horas
Dependiendo del procedimiento de
extraccion, procesamiento y 30 aflos

Concentrado de glébulos

rojos crio conservados

conservacion utilizado.

Desglicerolado de 1°C a 6°C
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TablaN° 4. Para metros de referencia por concentrado de glé bulosrojosy frecuencia de medicié n.

Componente Sanguineo

Par ametro

Valoresdereferencia

Frecuenciay cantidad

Volumen de sangre total

450 ml +/- 10%

Mensual 1% o 4 unidades al mes

Sangre Total recolectado (El valor mayor)
Volumen 280 +/- 50 ml
Glébulosrojos Estandar Hematocrito 65-80 % Mensual 1% o 4 unidades al mes
Cultivo microbiol6gico Negativo (El valor mayor)
Glébulosrojos sin capa leuco Volumen 230-330ml*
plaguetaria ( BuffyCoat) o Hematocrito 50-70 % ** Mensual 1% o 4 unidades al mes

pobres en leucocitos en solucion

Recuento de leucocitos

<1.2 x1079/ Unidad

(El valor mayor)

aditiva Cultivo microbiol6gico Negativo
Volumen 230-330 ml*
Globulos rojos leucorreducidos Hematocrito 50-70 % Mensual 1% o 4 unidades al mes

con o sin solucién aditiva

Recuento de leucocitos

<1.0 x1076/ Unidad

(El valor mayor)

Cultivo microbiol6gico Negativo
Globulos rojos leucorreducidos Volumen 350 +/- 50 ml Mensual 1% o 4 unidades al mes
en solucién aditiva obtenido de Hematocrito 50-70 % (El valor mayor)

lafiltracion de sangretotal

Recuento de leucocitos

<1.0 x1076/ Unidad

Cultivo microbiol6gico Negativo
Volumen 230 +/- 50ml*
Glébulosrojos Irradiados Hematocrito 50-70 % Mensual 1% o 4 unidades al mes

Recuento de leucocitos

<1.0 x1076/ Unidad

Cultivo microbiol6gico

Negativo

(El valor mayor)

(Instituto Nacional de Salud, 2011)

Tabla N° 5. Variables que afectan la calidad durante la extraccié n, procesamientoy preparacié n del

componente.

Variable

Causa

Bolsas de extraccion

Las propiedades de intercambio gaseoso permiten un tiempo de

almacenamiento diferente de los componentes (por ejemplo, plaquetas)

Tipo deagitacion dela

El uso de agitadores automatizados puede reducir el riesgo de interrupcion de

sangre

flujo durante el proceso de mezclado.

Tiempo de extraccion

Un tiempo prolongado (15-20 minutos) no es apropiado para los concentrados

plaquetarios o plasmaticos.

Cantidad de sangre extrai da

La alteracion en la proporcion sangre-anticoagulante puede afectar el

almacenamiento de glébulos rojos desplasmatizados.

Principales anticoagulantes
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conservantes:
ACD,CPD,CPDA-1,

soluciones aditivas

El almacenamiento permitido de glébulos rojos desplasmatizados varia segun el

tipo de conservantes, generalmente es a 4°C

Condicionesde

centrifugacion

Los factores mas relevantes incluyen temperatura, duracion de centrifugacion,
méaximo logrado de fuerza (g), equilibrio de las tazas de centrifugacion

(centrifugacion diferencial), grado de frenado.

Méodo de separacién de
componentes celularesy de

plasma

Los métodos automatizados pueden reducir la variabilidad en la contaminacion
de glébulos rojos de las plaquetas y puede permitir una mayor extraccién de
plasma. La extraccion de la capa leucocitaria permite la reduccién de leucocitos

en los componentes celulares.

Tiempo del procesamiento
deglébulosrojos

desplasmatizados

Existen limites de tiempo durante el cual debe realizarse la leucorreduccion para

obtener glébulos rojos desplasmatizados leucorreducidos pre-almacenamiento.

(Banks & Inmunohemato, 2012)

210 CAPACITACIO N DEL PERSONAL

Cada tecndlogo es responsable de su area, pero para llevar una adecuada practica se debe

tener capacitacion en cada procedimiento que se realice, sea ésta nueva o antigua, llevar

documentacion que permita mantener registro de las capacitaciones brindadas a todo el

personal, especialmente en Buenas Practicas de Manufactura por parte de la FDA, la cual

ensefia los procedimientos operativos que se deben realizar, y éstas capacitaciones deben ser

de forma continua para asegurar siempre una actualizacién de datos (Salud & Alimentos,

Control de Calidad de Componentes Sanguineos, 2011).

211 TRANSFUSIO N DE CONCENTRADOS GLOBULARES

El procedimiento de transfusidn de cualquier componente celular, se basa en transferir

dichos componentes de un individuo sano a un paciente enfermo que lo necesite en un

momento determinado, lo cual ayuda a controlar hemorragias, restaurar volimenes, oxigenar
células, aumentar hemoglobinas, sustituir componentes sanguineos, entre otras; pudiéndose
observar los resultados a los quince minutos de realizada la transfusién (Centro Regional de

Transfusion Sanguinea, 2013).

El organismo de cada paciente actla de manera diferente, por lo que es necesario que el
médico realice una evaluacién exhaustiva de la clinica del paciente para que conjuntamente
con los examenes de laboratorio se pueda estar seguros que ese paciente necesita de una

transfusion (HCAM, 2011).
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Para que una transfusion sea eficaz, no solo depende de la calidad de los concentrados
sanguineos sino también depende mucho del médico que la esté realizando, éste debe estar
cerca del paciente durante los primeros treinta minutos del proceso, ya que en este tiempo
generalmente se presentan los sintomas y complicaciones de las reacciones transfusionales,
tomar en cuenta que el concentrado a trasfundir alcance la temperatura ambiente de forma
natural, se procede a administrar la sangre de forma lenta en un periodo de una a dos horas
en la vena (Dr. Carlos A, 1981). Algunas veces se debe transfundir de forma urgente en
donde no se deja ambientar el concentrado lo que puede producir dolor local, para que no
haya tanta complicacion se debe administrar los primeros 500 ml durante cinco a diez

minutos, evitando de esta manera que se produzcan vaso espasmos(Dr. Carlos A, 1981).

En pacientes quemados, se debe transfundir a los nifios que presentan mas del 10% del area
corporal quemado y en adultos con mas del 15%, los pacientes preoperatorios deben entrar
a cirugia con una hemoglobina mayor a 10 g/dl, de lo contrario se puede producir
complicaciones cardiacas, por ende una transfusion preoperatoria debe realizarse a las 48

horas antes de ser ingresado (Dr. Carlos A, 1981).

Generalmente, la principal causa de transfusion es cuando el paciente presenta una anemia
con una pérdida de mas del 50% de gldbulos rojos, ya que una unidad de concentrado

globular aumenta la hemoglobina en 1 g/dl en un adulto de 70 kg.

Existen complicaciones que se pueden dar cuando se transfunden concentrados globulares
gue no estan garantizados o que no cumplen con los estandares especificos para su
aseguramiento, la existencia de coagulos es uno de ellos, por lo general los coagulos que se
encuentran dentro de los concentrados globulares provocan una disminucion del paso de
sangre o el corte total de la transfusion sanguinea al taponar las tubuladuras por donde se
encuentra el flujo de sangre, aumentando el riesgo de hemorragia del paciente; aquellas

unidades no deben ser usadas para transfusiones(Banks & Inmunohemato, 2012).

Por otro lado, un hematocrito adecuado (55% a 65%) ayuda a mantener un flujo estable y
continuo al momento de la transfusion, agregando como ventaja el impedimento de uso de
solucion salina, para prevenir alergias o complicaciones durante el proceso, el tener
hematocrito disminuido ocasionaria lo contrario en el flujo de sangre, provocando un
aumento en el tiempo de la transfusion y la posible aparicion de coagulos o hemélisis por la
fuerza que representaria el paso de la sangre por las tubuladuras(Banks & Inmunohemato,

2012).
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El volumen de sangre que se transfunde también es importante, ya que no todos los
pacientes pueden recibir la misma cantidad de sangre, se toma en cuenta la anemia, el
sistema circulatorio y la capacidad renal y cardiaca del paciente. Depende de la enfermedad
que presente el paciente, se le transfunde cierta cantidad de unidades globulares, pero
existen pacientes que tienen la necesidad de recibir solo un paquete globular, a estas
personas generalmente no se les transmite, ya que son pacientes a los que se les considera
con volumen normal de sangre, como si hubieran donado una unidad de sangre por lo que no
es necesario la transfusion, en estos pacientes se puede recuperar el volumen de sangre con
sustancias electroliticas o soluciones salinas. Por otro lado existen excepciones a los cuales
se les transmite una sola unidad de sangre como es en el caso de gente de edad avanzada con
enfermedades cardiovasculares crénicas o anemias cronicas (Dr. Carlos A, 1981). Cuando se
administra una cantidad exagerada de sangre, se aumenta el volumen circulatorio del
paciente de forma severa lo que puede producir una insuficiencia cardiaca congestiva en
pacientes debilitados, nifios o de edad avanzada por lo que es muy importante tomar en

cuenta los mililitros que se transfunden (Dr. Carlos A, 1981).

Transfundir concentrados de glébulos rojos leucocitarios pueden ocasionar reacciones
febriles como shock, infiltrados pulmonares, leucopenia y hasta la muerte, por eso es de
suma importancia utilizar concentrados de glébulos rojos leucorreducidos, y si no existen

usar concentrados lavados o congelados (Dr. Carlos A, 1981).
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CAPITULO 11

MARCO METODOLO GICO

3MATERIALES Y ME TODOS

3.1 Tipo de Estudio: Se trat6 de un estudio transversal descriptivo de 400
hemocomponentes o concentrados de glébulos rojos leucorreducidos de donantes que
fueron aceptados en el Hospital Carlos Andrade Marin tanto en rutina diaria, fines de
semana como en campafias de donacién durante los afios 2013.

3.2 Tipo de Muestreo: Se utilizé un muestreo probabilistico aleatorio simple, en el cual,
todos los individuos tienen la misma probabilidad de ser seleccionados. La seleccién de
la muestra se realizo a través de cualquier mecanismo probabilistico en el que todos los
elementos tengan las mismas opciones de salir. Se tomaron las muestras en tres etapas:
Campafias de donacién, trabajo rutinario y fin de semana.

3.3 Tamafi o de Muestra: El Banco de Sangre del Hospital Carlos Andrade Marin tiene un
promedio entre 15000 a 20000 donantes anuales. Para el calculo de la muestra, con un

nivel de confianza del 95% y un error alfa del 5% se utilizo la siguiente formula:

N es el total de la poblacion
es | V6" si la segundad deseada es del 95 %,
AJ 2 |a proporcion esper n 5% 5);
.‘,\ X =% X Px (f p es |a proporcion esperada (en este caso 5 % 6 0.05);
o

n = g=1-p (en este caso 1-0.05=0.93)

\ > ' r

=
J= . 7 = .

X ‘»\‘ oy : x X
(/ ( 1 ) + a P (-[ o os |a precision (en este caso se desea un 3 %)
Decisié n: Con un grado de confianza del 95% y un error alfa del 5% se monitorearon 200
concentrados de glébulos rojos leucorreducidos procesados durante el trabajo rutinario y

fines de semana, y 200 en camparfias de donacion.

3.4 Operacionalizacié n delasvariables.-

3.4.1 Variables Independientes: Donantes voluntarios, volumen total de sangre donada,
tiempo de duracion de una donacién, hematocrito y hemoglobina tanto del donante
como del concentrado globular, volumen del concentrado globular, tiempo y
velocidad de centrifugacién del concentrado globular.

3.4.2 Variable Dependiente: Obtencién de concentrados globulares de buena calidad.
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TablaN° 6. Operacionalizacié n delasvariables.

Variable Definicion Instrumento Escala Indicador

Cualquier persona que dona sangre Total de personas que pueden donar o que
Donantes voluntarios voluntariamente Entrevista Cualitativa ordinal cumple con los parametros
estructurada
Es la cantidad de volumen total de
Volumen total desangre sangre que una persona dona Balanza Cuantitativa continua 450 ml
donada
Tiempo de duracién de una Es el tiempo adecuado que una persona
donacion se debe demorar en donar sangre Reloj o Cronémetro Cuantitativa continua 10 minutos

Hematocrito del donante

Porcentaje ocupado por elementos

formes del volumen total de la sangre

Centrifuga

Cuantitativa continua

Mujeres: 35-47%
Hombres: 40-52%

Hemoglobina del donante

Volumen del concentrado

globular leucorreducido

Heteroproteina de la sangre, de color
rojo que transporta el oxigeno desde
los érganos respiratorios hasta los
tejidos, en vertebrados y algunos

invertebrados

Volumen total de glébulos rojos que
quedan después de extraer el plasma de

la sangre total

Analizador
automatico

(Hemocure)

Balanza

Cuantitativa continua

Cuantitativa continua

Mujeres: 11.7-15-7 g/d|
Hombres: 13.3-17.7 g/dI

230-330 ml

El tiempo adecuado para que se puedan
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Tiempo de centrifugacion

separar los componentes sélidos de

liquidos de diferente densidad

Reloj o cronémetro

Cuantitativa continua

8 minutos

Velocidad de centrifugacion

La velocidad a la que la centrifuga
debe funcionar para que se puedan
separar los componentes sélidos de

liquidos de diferente densidad

Ultracentrifuga

Cuantitativa continua

3500 rpm

Hematocrito del concentrado

globular leucorreducido

Porcentaje ocupado por elementos

formes del volumen total de la sangre

Centrifuga

Cuantitativa continua

Hematocrito 55-75%

Hemoglobina del concentrado

globular leucorreducido

Heteroproteina de la sangre, de color
rojo que transporta el oxigeno desde
los érganos respiratorios hasta los
tejidos, en vertebrados y algunos

invertebrados

Analizador
automatico

(Hemocure)

Cuantitativa continua

Hemoglobina 18,3- 23,3 gr/l
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3.5 Criteriosdeinclusié n: Todos los concentrados de globulos rojos leucorreducidos de
los donantes aceptados.
3.6 Criterios de exclusié n: Los donantes que no cumplan con los parametros de
aceptacion.
3.7 And lisisEstadi stico: Se utilizd el programa estadistico SPSS V20 para el analisis de
correlacion se aplicé la Correlacion de Pearson a las variables estudiadas, ademas se
utilizaron gréficos de correlacién y curvas de Leven-Jennings.
3.8 Control de calidad de los estd ndares.-Se verifico la calibracion de los equipos
utilizados en la medicidn de las variables, la compafila TERUMO proporcion6 todos
los detalles. (Anexo 2). También se verificd el monitoreo de temperatura de las
hemotecas (Anexo 3). Los parametros utilizados como referencia fueron obtenidos del
AABB y de la compafiia que fabrica las bolsas de extraccidn (Anexo 4).
3.9 Equipo y Reactivos utilizados en € estudio.-
® Ultracentrifuga marca Sorvall modelo RC3BP+ para centrifugar las bolsas
sanguineas,

® Un sellador marca Terumo Penpol modelo Tube-Sealer XS1010 para sellar las
mangueras de las bolsas,

® Un separador celular marca Terumo modelo T-ACE para fraccionar la sangre en
plasma y sus componentes sanguineos,

® Refrigeradora marca Helmer donde se almacena los concentrados globulares
leucorreducidos después de ser fraccionados hasta que se les realice las pruebas
seroldgicas, una vez que las pruebas seroldgicas dan negativo y los concentrados
estan aptos para ser transfundidos se los almacena en el ultracongelador Isotemp
Basic 0 a su vez en el Durafrio Frixonex.

e Analizador automético “HemoCue” (sugerido por la OMS), para la medicion de
hemoglobina.

® Balanzas para controlar el peso de los concentrados globulares leucorreducidos,

® ycronémetros para determinar el tiempo de duracién de cada proceso.

® Reactivos inmunohematolégicos de la casa comercial Human para tipificacion
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3.10 Procedimiento.-

Fase |: Captacion del donante que constituyé en realizar una entrevista, medicién de
pardmetros como presion sanguinea, hemoglobina y hematocrito, y se los compar6 con los
parametros establecidos por la Asociacién Americana de Bancos de Sangre y la Unién

Europea.

Fase|l: Mediante observacion y una lista de cotejo (Anexo 6), se sigui6 rigurosamente el
proceso de procesamiento y fraccionamiento de la sangre donada. Se realiz6 la observacion
de toma de muestra, bolsa elegida, volumen final de la sangre extraida y transporte de la
bolsa donada, forma de colocar la bolsa en la balanza, tiempo y velocidad de
centrifugacion de las bolsas, forma de fraccionamiento de las bolsas, volumen final de los

concentrados globulares leucorreducidos y almacenamiento de los mismos.

La lista de cotejo contuvo todos los parametros de los estandares dados por la AABB y el

Banco de Sangre.

Faselll: Medicién de cada parametro mediante la utilizacién de centrifugas, balanzas,
separadores semiautomaticos celulares para fraccionamiento y refrigeradores monitoreados
y calibrados, utilizados en Banco de Sangre. Estos equipos se encuentran calibrados por el

vendedor, por lo que se asegura un funcionamiento adecuado de los mismos.
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CAPi TULOIV:

4 MARCO CONCEPTUAL

- Control de Calidad: Se conoce como la gestion de la calidad que se encuentra dirigida a
examinar y permite establecer el grado de cumplimiento de las normas establecidas o

requeridas en los procesos analiticos(Camilo Fernandez Espina, 2005).

- Fase pre-anali tica: Es una de las primeras etapas de un control de calidad, esta etapa
inicia desde que el médico piensa en solicitar una prueba hasta que esta sea procesada,
incluye desde la fase administrativa e inicio de la analitica (Camilo Fernandez Espina,

2005).

- Fase anali tica: En esta fase se encuentran monitoreados los pasos del proceso analitico
propiamente dicho que contempla los procedimientos de medicién, asi como también las

verificaciones pretendidas por los autores y fabricantes(Camilo Fernandez Espina, 2005).

- Fase post-anali tica: Esta fase esta estrechamente relacionada con errores netamente
administrativos ya que comprende los procedimientos desarrollados desde que se obtiene
la medicion del analito, su analisis, interpretacion, validacion hasta la emision de un

resultado(Luis Gregorio Gomez-Cambronero, 2011).

- Banco de Sangre: Constituye un establecimiento que esta autorizado por la autoridad
competente para la recoleccion, fraccionamiento y procesamiento de la sangre

donada(Puebla, 2008).

- Donacién de sangre: “Se conoce como un acto voluntario, no remunerado, cuyo destino

es cubrir una necesidad terapé utica, serige por una serie de principiosmé dicosy é ticos

plasmados en disposiciones legales’ *  (Aspilcueta, 2008).

- Sangretotal: Unidad de sangre tal como es captada, sin fraccionamiento y que se
conserva a temperatura de refrigeracion (2 a 6 °C), puede ser usada hasta los 42 dias de
haber sido extraida (Aspilcueta, 2008). Es aquella sangre obtenida a partir de un donante
sano, la cual es mezclada con anticoagulante y conservada en un contenedor estéril. Su
principal uso es como producto inicial para la posterior preparacion de otros componentes

sanguineos, llamados derivados sanguineos(Hemoterapia Sanguinea, 2000).
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- Concentrado de glébulosrojos: Se obtiene del fraccionamiento de la sangre total,
proceso en el que se separa la parte liquida y se mantiene el total de los eritrocitos
(Aspilcueta, 2008). Es el componente sanguineo obtenido por método de centrifugacién o
sedimentacion, separando el plasma de la sangre total, este proceso se lo puede realizar
hasta antes de la fecha de caducidad indicada en la bolsa de extraccién(Hemoterapia
Sanguinea, 2000). Su funcion es incrementar la capacidad que tiene la sangre para
transportar el oxigeno hacia los tejidos, elevando de esta manera la concentracion de
hemoglobina que se encuentra en los glébulos rojos (Jiménez de Samudio, Gini,

Echeverria, & Lemir de Zelada, 2007).

- Transfusion sangui nea: “Procedimiento mé dico terapé utico que tiene como objetivo

corregir la deficiencia de un componente especi  fico de la sangre en lo querespecta a la

L]

capacidad de transporte de oxi geno o conrelacié nalafuncié n hemosta tica (Aspilcueta,

2008).

- Concentrado de glébulosrojos leucorreducidos: Se lo adquiere al retirar la mayor
parte de plasma y la capa leucoplaquetar de la sangre total. Es el componente sanguineo
obtenido tras la eliminacién de la mayor parte de los leucocitos del concentrado de

hematies(Hemoterapia Sanguinea, 2000).

Los concentrados de glébulos rojos leucorreducidos son los componentes sanguineos mas

utilizados para una transfusion, ya que al no tener gran cantidad de leucocitos, se

disminuye el riesgo de que aparezcan complicaciones durante la administracion de los

mismos. Se logra obtener concentrados de hematies leucorreducidos gracias a pequefios

filtros que se encuentran impregnados en las mangueras del equipo de extraccion de

sangre, de esta forma cuando la sangre atraviesa por estos filtros, los leucocitos son

retenidos permitiendo el paso de los otros componentes como hematies y

plaquetas(Chapman JF, 1998).

- Componentes sangui neos: Son las células sanguineas como globulos rojos, plaquetas;
los fluidos corporales como plasma y sus fracciones como crioprecipitados, que pueden
prepararse por métodos como: centrifugacion, sedimentacion, entre otros(Instituto

Nacional de Salud, 2011).

53



- Fraccionamiento: Se trata de la obtencion de cuatro clases de hemoderivados: gldbulos
rojos leucorreducidos, plasma fresco congelado, plaquetas y crioprecipitado a partir de

sangre total (Bacteriologos Up, 2013).

- Capa leucoplaquetaria (buffy-coat): Componente intermedio obtenido de una unidad
de sangre total por centrifugacién a alta velocidad que contiene la mayoria de leucocitos y

plaquetas de esa unidad(Instituto Nacional de Salud, 2011).

- Glébulos rojos sin capa leucoplaquetaria o pobres en leucocitos en solucién aditiva:
Es el componente sanguineo preparado por centrifugacion de la sangre total, retirando la
mayor parte del plasma y de la capa leucoplaquetaria y afiadiendo a los hematies una

solucion aditiva apropiada(Instituto Nacional de Salud, 2011).

- Globulosrojoslavados: Se trata de un concentrado de hematies que esta lavado con
solucion isotdnica, la intencion es eliminar practicamente todo el plasma y la mayor parte

de las proteinas que contiene(Hemoterapia Sanguinea, 2000).

Se los utiliza en caso de tener alergias a las proteinas plasmaticas. Se los obtiene lavando
los concentrados con 1 a 2 litros de solucion salina isotdnica, con el fin de eliminar la
mayor parte de proteinas presentes, mediante centrifugas refrigeradas (métodos manuales)

0 sistemas automatizados (Shoenfeld H, 2004).

- Globulosrojos en solucidn aditiva: Tras centrifugacion de la sangre total, se retira la
mayor parte del plasma y se le adiciona a los hematies una solucién nutritiva apropiada;

consiguiendo asi este concentrado de hematies(Hemoterapia Sanguinea, 2000).

- Globulosrojos sin capa leucoplaquetaria: Se lo adquiere al retirar la mayor parte de

plasmay la capa leucoplaquetar de la sangre total(Hemoterapia Sanguinea, 2000).

- Concentrado de hemati es congelado: Es aquel concentrado de hematies que se congela
usando un agente crio-protector, que debera eliminarse antes de la transfusion. La
congelacion debe realizarse preferentemente antes de los siete dias

extraccion(Hemoterapia Sanguinea, 2000).

- Concentrado de hemati es obtenido por aféesis: Sus caracteristicas dependen de las
soluciones aditivas y de los métodos de procesamiento que se usen(Hemoterapia

Sanguinea, 2000).
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- Concentradosirradiados: Los concentrados irradiados son aquellos que se los utiliza en
la enfermedad del injerto contra el huésped, ya que al pasar por el proceso de irradiacién
(radiaciones gamma producidas por Cesio 132 o Cobalto 60), éstos pierden los linfocitos T
que al ser proveidos en la sangre reaccionan ante el cuerpo humano, evitando la
enfermedad autoinmune postransfusional. Este proceso presenta como desventajas la
produccion de hemolisis, disminucion de la vida media, aumento del potasio extracelular y
energia de los gl6bulos rojos; para evitar estos inconvenientes, se debe realizar este

proceso antes del dia 14 de su almacenamiento(Pelszynski MM, 1994).

Para pacientes aloinmunizados, se recomienda el uso de concentrados que poseen fenotipos
raros, para esto deben encontrarse congelados y conservados mas de 24 horas(CR Valeri,

1981).

- Centrifugacion: Proceso de separacion de los componentes de una mezcla sobre la base
de las diferencias de densidad de dichos componentes, mediantes el uso de una centrifuga

(Asociacion Americana de Bancos de Sangre-AABB, 2012).

- Temperatura: Magnitud que mide el nivel térmico o el calor que un cuerpo posee.

(Center, 2012).

- Anemia: Es una patologia caracterizada por la disminucion de la capacidad de
transportar oxigeno y del volumen circulante de sangre(Olivos Sanchez & Navarrete

Alarcon, 2010).

- Manual de calidad: Es un documento creado por una institucion en el que se detalla la

politica de la calidad y el sistema de calidad(Transfusion C. d., 2006).

- Procesamiento: “Cada paso en la preparacié n de un componente sangui  neo realizado

entrela extraccié ndelasangrey € suministro de un componente sangui neo’ ’ (Transfusié n

C. d., 2006).

- Par@metr os de concentrado de hemati es; Se define como la medicién de un

determinado item o variables que va afectar un resultado o proceso(Aguilar, 2010).
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CAPITULOV
5RESULTADOS

Se analizaron un total de 400 muestras de concentrados de glébulos rojos leucorreducidos:
200 muestras durante campafias de donacion, 115 durante el trabajo rutinario (lunes a
viernes) y 85 en fin de semana; de estas muestras se analizaron los valores de hemoglobina

y hematocrito tanto del donante como del concentrado de glébulos rojos (Grafico N° 5.1).

Total de concentrados globulares
leucorreducidos
kI Campanas de donancion

@ Trabajo Rutinario (lunes-viernes)
< Fin de semana

. 13%

Gra ficoN° 5.1. Total de concentrados de gl6 bulos rojos leucorreducidos analizados.
El gra fico muestra la distribucié n porcentual de las muestras de acuerdo al ca Iculo del N
basado en las recomendaciones del manual té cnico dela Asociacié n Americana de Bancos

de Sangre.

De los 85 concentrados globulares leucorreducidos analizados durante el fin de semana se
observa que tanto la hemoglobina como el hematocrito en 3 concentrados disminuye su
valor en lugar de aumentar, comparados estos valores con los resultados iniciales obtenidos
de los donantes; ademas se observa una tendencia hacia arriba con valores altos de

hematocrito en mas de la mitad de los concentrados analizados. (Grafico N°5.2 y 5.3).
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Gréfico N°5.2 - 5.3. Gréficos de distribucion de los valor es obtenidos en hemoglobina y hematocrito en donantes de
sangre durante el fin de semana.

Valor Hemoglobina gr/dl

Grafico N°5.2: Determinacion de Valores de Hemoglobina del Donante vs Concentrado de Globulos Rojos Obtenidos de
donanciones durante el fin de semana.

Valores Normales 18,3 - 23,3 gr/dlI
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Codigo

El gra fico muestrala comparacié n de valoresiniciales de hemoglobina del donante y los valores determinados en el concentrado de

gl6 bulosrojos leucorreducidos, encontra ndose que la muestras 16, 22 y 79 disminuyen en lugar de aumentar su valor.
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Valor Hematocrito %

Grafico N°5.3. Determinacion de valores de Hematocrito del Donante vs Concentrado de Globulos Rojos
ohtenidos de donanciones de sangre durante el fin de semana

e HCTD == HCTGR
Valores Normales: 55-75 %
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El gréa fico representa los valores de hematocrito obtenidos del donante vs el concentrado de glé bulos rojos determina ndose que la muestra 16
inicia con un hematocrito de 44% y desciende dr& sticamente a29%, €l resto de muestra sube el valor del hematocrito como se espera.
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Los valores de hematocrito y hemoglobina de todos los concentrados globulares leucorreducidos obtenidos durante el trabajo rutinario

entre semana aumentan su valor tal como se esperaba en relacién del hematocrito que fue obtenido del donante, existiendo Ginicamente

dos muestras en donde el valor de hematocrito disminuye en lugar de aumentar, pero se mantienen los valores de hemoglobina dentro de

los parametros esperados (Grafico N°5.4 y 5.5).
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Grafico N°5.4. Determinacion de valores de Hematocrito del Donante vs Concentrado de Globulos
Rojos obtenido de los donantes de sangre durate la rutina diaria

Valores Normales: 55-75 %
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En el gré fico los valores de hematocrito del concentrado de gl6 bulos rojos se distribuyen entre 42 'y 75% superior al valor del

hematocrito obtenido en el donante.
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Gréfico N°5.5: Determinacién de valores de Hemoglobina del Donante vs Concentrado de Glébulos rojos
obtenidos en los donantes de sangre durante la rutina diaria

e HOD = HbPG
I Valores Normales: 18,32 23,3 gr/dl ]
6

2
--HbD= hemoglobina donantes
24 --HbGR= hemoglobina de concentrado de
A gldbulos rojos leucorreducidos
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El gra fico muestra la tendencia de la distribucié n de los valores de hemoglobina obtenidos durante el trabajo rutinario la
mitad de los datos muestran una tendencia hacia valores altos y los restantes se mantienen entre 16 y 22gr/dl.
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De los 200 concentrados que se estudiaron en diferentes campafias de donacion, la hemoglobina de los concentrados de glébulos rojos
leucorreducidos disminuye tan solo en 4 de las muestras (Grafico N°5.6), mientras que el hematocrito se encuentra constante en sus valores de

acuerdo a los datos obtenidos.

Grafico N°5.6. Valores de Hemoglobina del Donante vs Concentrado de Globulos Rojos obtenidos en
campaiias de donacion

30 ‘l Valores Normales: 18,3 a 23,3 gr/dI
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10 --HBD= hemoglobina donantes
--HBGR= hemoglobina de concentrado de
glébulos rojos leucorreducidos

5

El gra fico muestra quelamayori a de concentrado de glé bulos rojos leucorreducidos incrementa el valor de hemoglobina en relacié nal
inicial, excepto la muestra 69,80, 111, 125 que disminuye su valor.
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Se realizd la comparacion de la tendencia entre los valores obtenidos de hematocrito durante el fin de semana, en el trabajo diario y campafi asde
donacié n determinandose que los valores del fin de semana muestran una distribucién con errores aleatorios (suben y bajan) mientras que los
valores obtenidos en el trabajo rutinario y campafias de donacion se mantienen alrededor de la media sin mayores diferencias (Gréafico N°5.7).

Grafico N°5.7. Determinacion de la tendencia entre los valores Obtenidos durante el fin de semana-trabajo
diario y campaiias de donacién
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El gra fico muestra la diferente tendencia entre los val ores de hematocrito obtenidos de los concentrados de glé bulos rojos durante el
trabajo rutinario que es constante en relacié n al de fin de semana que presenta una tendencia hacia arriba (mayores valores).
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También se analizd la correlacion en el programa estadistico SPSS V.20 entre los
valores de hemoglobina y hematocrito en relacion a la presencia de microcoagulos en el
concentrado de glébulos rojos leucorreducidos encontrando una correlacion de un
p<0,05.(Tabla N°5.7 y N°5.8)

TablaN° 5.7.Correlacid n entre hematocrito donante vs hematocrito CGR y la
presencia o ausencia de coa gulos.

Hematocrito Hematocrito del Coégulos
Concentrado GR Donante

Hematocrito Pearson Correlation .082 -520"
jofcentade Sig. (2-tailed) 458 .000
GR Leucorreducido

N 85 85
Hematocrito Pearson Correlation .082 -.031
Donante Sig. (2-tailed) 458 782

N 85 85
Coégulos Pearson Correlation -520" -.031

Sig. (2-tailed) .000 .782

N 85 85

**_Correlation is significant at the 0.01 level (2-tailed).

El ana lisisestadi stico demuestra una correlacié n entre la presencia o ausencia de
coa gulos p=0.000y ladisminucié ndel valor del hematocrito. Y no hay correlacié n
entre el hematocrito inicial de donantesy el valor de hematocrito en el producto
sangui neo p=0.082. Este ana lisis permite establecer que existen otros factores que
estd nocasionando la disminucié n o aumento de los valores del hematocrito en el
concentrado de glé bulos rojos leucorreducidos.

Corrobora ndose la hipé tesis alterna: los hemoderivados del Banco de Sangre del
Hospital Carlos Andrade Mari n no cumplen con los para metros establecidos en €l
Manual de Hemoterapia del Ministerio de Salud y/o los estd ndares dados por la
Organizacié n Panamericana de Salud y la AABB.
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Tabla N° 5.8. Frecuencia de concentrados de glé bulos rojos leucorreducidos con
presencia de microcoa gulos.

Donante CGR Leucorreducidos Presencia de
Microcodagulos
Trabajo Hemoglobina Hematocrito Hemoglobina Hematocrito S| NO
Rutinario
14,3 42,9 13,8 42,0 X
17,7 53,1 13,8 43,0 X
Fin de 14,8 44,4 9,6 29,0 X
Semana
18,4 55,2 22,2 39,0 X
16,6 49,8 11,1 38,0 X
15,9 47,7 20,0 65,0 X
16,7 50,1 14,8 49,0 X
14,0 42,0 11,2 38,0 X

Fuente: Base de datos CIEl.

La tabla muestra la disminucié ndréa stica de los valores de hematocrito y hemoglobina

por la presencia de microcoa gulos en el concentrado de glé bulos rojos

leucorreducidos.

Representado en grafico de barras se puede observar que la mayoria de concentrados de

glébulos rojos leucorreducidos aumentan los niveles de hematocrito, valor esperado, sin

embargo existen dos que no aumentan su valor, uno de ellos lo mantiene y el otro CGR

disminuye (Gréafico N°5.8), estos datos permiten determinar que durante la rutina de

trabajo se controla cada proceso desde la donacién de sangre hasta la obtencion del

producto sanguineo, no asi durante el fin de semana (Gréafico N°5.9). En las campafias

de donacién se observa que la mayoria de concentrados de glébulos rojos

leucorreducidos aumentan su valor (Gréfico N°5.10).
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Grafico N°5.8. Comparacion de los valores de Hematocrito Donante vs CGR leucorreducido-
Trabajo rutinario (lunes-viernes)
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B Hematocrito Donante & Hematocrito CGR leucorreducido

El gra fico muestra el aumento progresivo de |os valores de hematocrito obtenido luego del fraccionamiento de la pinta de sangre, sin embargo 2
salen del rango esperado.
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Grafico N°5.9. Comparacion de los valores de Hematocrito Donante vs CGR
leucorreducido- Fin de semana
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El gré fico muestra un nii mero mayor de concentrado de glé bulos rojos con disminucié n de sus valores luego de ser obtenidos por
fragmentacié n delasangretotal, asi tambié n se observa CGR que aumenta su valor considerablemente.
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Grafico N°5.10. Comparacion del valor de hematocrito del donante vs del concentrado
del glébulos rojos leucorreducios en campaiia de donancion
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B Hematocrito Donante & Hematocrito CGR leucorreducido

El gra fico muestra el aumento del valor de hematocrito en los concentrados de glé bulos rojos leucorreducidos procesados durante una
campafi a de donacié n voluntaria.
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Al analizar la correlacion de los valores de hemoglobina y hematocrito del concentrado
de glébulos rojos leucorreducidos con el hematocrito y hemoglobina que present6
inicialmente el donante tanto en fin de semana como en el trabajo rutinario de lunes a
viernes no se encontré ninguna relaciéon como lo demuestran los graficos de correlacion.
(Gréficos 5.11-5.14)

Gréa ficosN° 5.11-5.14 Corrélacié n entre valores de hemoglobina y hematocrito del
concentrado de glé bulos rojos leucorreducidos vs donante de sangre en Fin de semana
y en Trabajo Rutinario (lunes a viernes)
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Losgré ficos muestran la existencia de una no correlacié nentrelos pard metros
relacionados entresi : hematocrito-hemoglobina inicial del donante con hematocrito-

hemoglobina de los concentrados de glé bulos rojos leucorreducidos.

Del analisis realizado de las variables de tiempo y velocidad de centrifugacion se
mantuvo en 8min y 3500rpm, y la temperatura de almacenamiento vario entre 3,4 a 4,2;
la variacion mas importante observada fue durante el fin de semana que se mantuvo a 6

pintas a 7,5°C; sin embargo esta variacion no afect6 a los parametros medidos.

Uno de los pardmetros en que se observé variacion fue en la forma, fuerza y nimero de
rodilladas realizadas que variaron entre 2 a 3 veces, forma rapida sin dar lugar a una
mezcla adecuada del anticoagulante y una presion débil que también impidio la mezcla.
Y el dltimo pardmetro medido fue el analisis microbiol6gico que lo realiz6 el personal
encargado del Banco de Sangre del HCAM, reportando resultados negativos para el

crecimientos de microorganismos.

69



Al analizar el volumen final obtenido en el concentrado de glébulos rojos
leucorreducidos luego del fraccionamiento, durante el trabajo rutinario, fin de semanay
donacion voluntaria se determind que la presencia de una tendencia hacia valores altos
en los CGR obtenidos durante el trabajo rutinario semanal, mientras que en campafias
de donacién y fin de semana los valores fluctan dentro de los parametros establecidos.

(Gréfico N°5.15; 5.16 y 5.17).

Grafico N°5.15. Peso final de los CGR leucorreducidos luego del
fraccionamiento fin de semana

380

340 |

120 |

B0 — 5
%0 |
240 |

Peso del concentrado de GR
leucorreducidos

20 |

1 3 57 9 HBVBSUTWHWHUBSITHIUAE BT A SSKHNHSNSEBSTIONRERSESEaNTLBTEITEEES

Gré fico muestra las variaciones que presenta el concentrado de glé bulos rojos leucorreducidos
durante €l fin de semana observando que se encuentran dentro de los par& metros referenciales
establecidos.

Grafico N"5.16 Peso final de los CGR leucorreducidos luego del
fraccionamiento dentro de la semana
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Gra fico muestra la tendencia hacia los valores altos sobre los 280ml, a pesar de que ad n se
encuentran dentro de los pard metros de referencia.
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Grafico N°5.17. Peso final de los CRG leuorreducidos obtenidos en
campanas de donancion
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Gra fico muestra la fluctuacié n de los valores de pesos en mililitros obtenidos al final del
fraccionamiento y obtencié n delosgld bulos rojos leucorreducidos en las campai as de

donaci6 n.
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6 CONCLUSIONES

Los niveles de hemoglobina de los concentrados de glé bulos rojos
leucorreducidos tanto del trabajo rutinario, fin de semanay campafn asde
donacié n presentan muestras que disminuyen su valor en lugar de aumentar, de
acuerdo a los parametros de la AABB, todos los concentrados deberian
mantener una hemoglobina entre 18,23 a 23,3 gr/dl, encontrandose CGR
leucorreducidos con un valor de hemoglobina de 29 gr/dl y de 10 gr/dl.

Los concentrados de gldbulos rojos leucorreducidos que presentan una mayor
variacién en la disminucion de los parametros de hemoglobina y hematocrito
son los fraccionados en fin de semana debido probablemente al tiempo de
dedicacion que tiene el personal hacia las donaciones captadas durante el sdbado
0 domingo.

Del analisis de las causas de la disminucié n de los valores de hematocrito y
hemoglobina en ciertos concentrados globulares leucorreducidos se determiné la
presencia de microcoagulos, siendo estos mas frecuentes en el trabajo del fin de
semana que en el trabajo rutinario, y encontrandose ausentes en las campafi as
dedonacié n.

Del analisis de la formacion de microcoagulos, se detect6 en pintas que no
fueron rodilladas 4 veces aplicando una presién constante y un tiempo adecuado
gue facilite la mezcla del anticoagulante con la sangre extraida o
desplasmatizada (retirado el plasma).

Durante las campaf asde donacié n los valores de hematocrito y hemoglobina
mantienen una relacién constante, es decir los valores se distribuyen alrededor
de la media sin presentar tendencias.

El valor de hemoglobina de los concentrados globulares del fin de semana se
encuentran dentro de un rango de 10 g/dl a 30 g/dI, lo que no ocurre entre
semana en donde los valores de hemoglobina estan entre 14 y 25 g/dl y en
campafas de donacién entre 15 g/dl y 28 g/dl, a pesar de que estos valores salen
de los pardmetros determinados no disminuyen o suben drasticamente como los
de fin de semana.

El hematocrito de los concentrados globulares obtenidos después del

fraccionamiento muestran valores constantes tanto entre semana como en las
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campafi asdedonacid n, los cuales se encuentran dentro de un rango de 50% a
70%; sin embargo los hematocritos del fin de semana presentan una variacion en
sus valores, ya que estos suben y bajan repetidamente ubicandose entre 30% y
90% en la escala de hematocrito totalmente fuera de los rangos esperados.

Se determind que no existe una correlacion entre el valor del hematocrito y
hemoglobina del donante y el valor obtenido en los concentrados de glébulos
rojos leucorreducidos fraccionados durante la semana, fin de semana 'y
campafas de donacién voluntaria p>0.05.

La determinacién del valor de hemoglobina y hematocrito son variables que
aseguran la eficacia de un concentrado de glébulos rojos leucorreducidos asi
como también alertan la posibilidad de producirse una sobrecarga circulatoria,
presencia de microcoagulos y la poca efectividad que tienen al no contribuir con
la mejora en el valor de la hemoglobina.

Existio variacion en el peso de los concentrados de glébulos rojos
leucorreducidos sin embargo la mayoria de los concentrados flucttan entre los
valores de los parametros establecidos en el Manual Técnico de AABB y de
acuerdo al tipo de bolsa utilizada, no se encontr6 correlacion con el valor de
hematocrito y hemoglobina final, no asi con la presencia de microcoagulos que
pueden formarse por la escasa cantidad de sangre y/o mezcla con el
anticoagulante.

No existid variacién en los parametros de temperatura, velocidad y tiempo de
centrifugacion debido a que se mantiene un riguroso control y mantenimiento de

los equipos.
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7 RECOMENDACIONES

Se recomienda establecer un protocolo de trabajo que integre todos los
lineamientos a seguirse antes, durante y luego de la obtencidn de concentrados
de glébulos rojos leucorreducidos.

Se recomienda capacitar al personal de la importancia de seguir estrictamente
cada paso dentro del proceso de obtencién de concentrado de glébulos rojos
leucorreducidos.

Se recomienda establecer un control de calidad rutinario especialmente durante
el fin de semana en la que el personal permanece con varias actividades durante
su jornada incluida la captacién de donantes y su procesamiento.

Se recomienda enfatizar al personal en el uso del rodillo para una mezcla
adecuada de la sangre con el anticoagulante después de la donacién y antes del

fraccionamiento.
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8DISCUSION

El Banco de Sangre del “HCAM?” se encarga de procesar y conseguir productos de

calidad, para lo cual se siguen varios procesos como es la captacion de donaciones
sanguineas, fraccionamiento para obtencion de hemoderivados, pruebas serolégicas y
despacho de derivados sanguineos que cumplan con las caracteristicas de calidad y en
relacion a las necesidades de los hospitales y pacientes, tal como lo explica (Peralta,
2011), quien menciona que todo procedimiento analitico debe ser realizado y controlado

de una forma rigurosa.

Dentro del control de calidad de los concentrados de globulos rojos sean estos normales
o0 leucorreducidos, se recomienda el estudio de variables como: hemoglobina,
hematocrito, velocidad y tiempo de centrifugacion, cantidad de anticoagulante, peso del
concentrado y control microbioldgico, el mantenimiento de estos parametros dentro de
los valores normales asegura un concentrado eritrocitario de buena calidad para ser
entregado de forma confiable en una transfusién y mejorar el estado de salud del
receptor (Ledesma & Franco, 2007)(Organizacion Panamericana de la Salud, 2008).
Bajo estos parametros, en este estudio las variables medidas se centraron en el control
de los valores de hematocrito y hemoglobina encontrandose que durante las campafias
de donacidn, los valores fueron constantes y relacionados entre si, de la observacion
realizada se determina que se debe al trabajo organizado y secuencial que existié por
parte de los laboratoristas, ya que se designa a cada técnico la responsabilidad de una
parte del proceso de fraccionamiento(HCAM, 2011), por lo tanto el proceso esta
controlado, lo mismo ocurre durante el trabajo rutinario no asi en fin de semana en el
gue Unicamente trabajan dos personas y se encuentran a cargo de todos los procesos,
ocasionando que el fraccionamiento se lo haga de forma répida especialmente en
momento de rodillar las mangueras, de acuerdo al manual de la AABB-2012 y el
Servicio de Andaluz-Sevilla mencionan la importancia de un correcto rodillado para
evitar  la  presencia de  microcoagulos y una baja de hematocrito
hemoglobina(Asociacion Americana de Bancos de Sangre-AABB, 2012)(Servicio de

Andaluz-Sevilla, 2008-2011)

Las bolsas de extraccion utilizadas en Banco de Sangre del Hospital Carlos Andrade
Marin son acordes con las especificaciones solicitadas en los estandares de Bancos de

Sangre de la OMS/OPS(OMS-OPS, 2009), estas bolsas pertenecen a la marca Terumo,
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siendo esta certificada para el uso en Bancos de Sangre(Terumo, 2013); son bolsas que
contienen 63 ml de anticoagulante CPD, debido a la cantidad exacta de este
anticoagulante, el volumen total de sangre mas anticoagulante debe estar comprendido
entre 230 a 330 ml para obtener un hematocrito y hemoglobina adecuado para
transfusiones(Asociacion Americana de Bancos de Sangre-AABB, 2012), se demostrd
gue un volumen mas bajo o més alto dentro de los parametros no afecta a la
hemoglobina ni hematocrito de los concentrados, sin embargo concentrados que tenian
un peso demasiado bajo o demasiado alto presentaron hematocritos y hemoglobina
bajos y fueron aquellos que formaron microcoagulos, en el caso de los que presentaron
volUimenes bajos existié demasiada cantidad de anticoagulante y en los altos demasiada
cantidad de sangre en este Ultimo caso se producia la agregacion de los eritrocitos y

plaquetas formando micro coagulos(Puig Rovira & Contreras Barbeta, 2010).

Actualmente, los Bancos de Sangre del pais realizan un fraccionamiento primario de la
sangre donada obteniéndose derivados sanguineos a partir de sangre total, este proceso
lo realizan con la introduccion de técnicas semiautomatizadas y automatizadas, que les
garantice productos de calidad libres de contaminacién bacteriana y leucocitaria,
manteniendo caracteristicas de viabilidad y efectividad(Hospital Carlos Andrade Marin,
2010). De la observacion realizada se constatd que las centrifugas utilizadas son
calibradas por la compafiia Terumo quién se encarga del mantenimiento de estos
equipos por lo que no existe variacion en la velocidad y tiempos de centrifugacion, estos
se encuentran dentro de los parametros establecidos de acuerdo al tipo de bolsas

utilizadas y los productos que se desee procesar(Terumo, 2013).

La automatizacion del fraccionamiento de sangre se ha desarrollado en los Gltimos 5
afios y su implementacion ha sido progresiva(Puig, 2012), esto ha facilitado a los
técnicos la obtencidn de un 95% de reduccién de leucocitos, sin la manipulacién directa
del técnico de laboratorio(Puig, 2012). En el Banco de Sangre del Hospital Carlos
Andrade Marin se ha implementado el uso del separador celular automatizado de marca
Terumo modelo T-ACE, el que permite la obtencion de concentrado de glébulos rojos
de calidad con una leucorreduccion del 95%, a pesar de que la calidad de los
componentes es dptima en esta fase, puede introducirse variables en las fases anteriores
que alteren su calidad como la cantidad de sangre extraida del donante, la falta de una
adecuada homogenizacion y el tiempo que se demora en ser fraccionada(American

Association of Blood Banks, 2007); estas variables han sido monitoreadas durante el

76



estudio y se ha determinado que durante el fin de semana existe una mayor alteracion en
los tiempos de recoleccion, peso de la bolsa inicial y homogenizacion con el
anticoagulante(Hospital Carlos Andrade Marin, 2012). La automatizacién ha mejorado
el proceso de fraccionamiento y la obtencidn de concentrado de hematies libres de
leucocitos, no asi el proceso manual de separacion de eritrocitos y plasma que ademas
de obtener una reduccion de leucocitos variable se obtenia un hematocrito elevado que
dificulta la administracién durante la transfusion, es por esta razon que hoy se requiere
afiadir una cantidad determinada de solucion conservadora localizada en una de las
bolsas del equipo de extraccién, mejorando su fluidez y la integridad de los

componentes(Puig, 2012).

Al realizarse un proceso netamente manual este se encontraba influenciado por varias
variables introducidas tanto por el operador, el volumen de trabajo y la presién de las
actividades, constituyendo variables que ocasionan errores en la produccion de
concentrados de glébulos rojos leucorreducidos(Puig, 2012); es por esta razén que
existio el cambid de tecnologia manual a automatizada en los Bancos de Sangre del pais

gue procesan volimenes superiores a 100 unidades diarias.

El almacenamiento de los concentrados de globulos rojos leucorreducidos se realizan en
hemotecas con control de temperatura riguroso entre 2-4°C; de acuerdo a las normativas
del AABB, la conservacion de hematies debe mantenerse entre 1 a 6°C para reducir su
metabolismo, envejecimiento de las células y crecimiento bacteriano (Asociacion

Americana de Bancos de Sangre-AABB, 2012)(Puig, 2012).

Dentro del control de calidad de los componentes sanguineos se describen los

parametros o especificaciones basicas que deben mantener asi el Consejo de Europa, el

Comité de Acreditacién de transfusiones, los estandares de Bancos de Sangre

determinaron los valores de ciertos pardmetros de acuerdo al tipo de bolsa,

centrifugacion, equipos usados, para el presente analisis se tom6 como referencia una
hemoglobina 18,3 a 23,3 gr/dl y un hematocrito de 55% a 75%(Corporativo Ministerio

de Salud, MSP, 2008), el mantenimiento de estos valores, garantiza que en una
transfusion sanguinea el paciente aumentara su hematocrito en un 3% y la hemoglobina

en 1gr/dl, ayudando al incrementando de la circulacién de oxigeno, y esto a la vez

provocara que otros 6rganos, células y tejidos propios del paciente reanuden su trabajo,

corrigiendo la salud del mismo (Peralta, 2011)(Arya, GS, & Gupta, 2011)(Jiménez de
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Samudio, Gini, Echeverria, & Lemir de Zelada, 2007). Del analisis de estos parametros
en los CGR leucorreducidos obtenidos en el Banco de Sangre del HCAM, se determind
una variacion en los valores de hematocrito que fluctuaban entre 27 y 95% y una
hemoglobina de 10 a 25 gr/dl, estas variaciones ocasionan una falta de efectividad en la
transfusion, asi al transfundir paquetes globulares con un hematocrito elevado podrian
provocar situaciones graves como una sobrecarga circulatoria o leves como dificultad
durante el paso de la sangre por la presencia de microcodgulos(Puig, 2012). En
contraste los paquetes globulares con hematocritos y hemoglobina baja no cumpliran
con su funcidn de elevar estos parametros en el paciente y por ende estos requeriran un
mayor nimero de transfusiones innecesarias ocasionando otras situaciones de riesgo

como una aloinmunizacion(Juarez, Vite, & Jezabel, 2004).
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9 ANEXOS

Anexo 1. Requisitos para donar

Requisitos para donar

Edad Conforme a lo aplicable por la ley estatal, 0 > 16 afios.
Volumen de sangre entera Maximo de 10,5 ml/kg de peso del donante, incluyendo
extrai do las muestras.

Intervalo entre donaciones

Ocho semanas fuego de fadonacion de sangre entera:

Tenson arferial Neo-hay-requisitos-espeetficos-enlos-Estandares-de-ta
AABB.
No hay requisitos especificos en los EstAndares de la
Pulso AABB.
< 37,5 °C (99,5°F) si se mide oralmente, o el equivalente
Temperatura si se mide por otro método.

Sitio de venopuncion

Se debe evaluar lesiones en la piel en el sitio de
venopuncion.
>12.5 g/dl o un valor de hematocrito > 38%

Hemoglobina/ hematocrito

N + H P~ H 1A
NUITiarmrgdaria-rricureac tur

Haber desayunado o almorzado dos horas antes de donar

M edlcacu.ﬁp Pesar mas de 50kg 0 110 libras
Alimentacion No padecer enfermedades que puedan ser transmitidas
Peso por la sangre
Enfermedades

Relaciones sexuales

No haber tenido contacto sexual sin proteccién o con
parejas que padecen sida

Otras

No se debe fumar 2 horas antes ni 2 horas después de la
donacién, no consumir alcohol 12 horas antes

(Asociacion Americana de Bancos de Sangre-AABB, 2012)
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Anexo 2: Calibracioén de los equipos

- Centrifugas

— e —

% INEVITUTO NACIOMAL DE METROLDGIA oo
INM D3LY el

Labomstoria de TIEMPO Y FRECUENCIA

' TTME sl FREGUENTY Lasboraiwy

dao Calibracion Tempans ow Cnlbrsser | 21008 |
Caibntion Ceilicaie Pgra 104 4 1

L L

Rwsl
e
Mg b
Tem
o=
Frgmemt du nwre
LA LD
Somaris
[ -
Clpiont
=
[AFS3% 5 L]
e

| Piary i piigind i SaTils |
AT o pEmn o P il

Fautw i ambiasee 311
L ———

b e e e i ke G ORAS) SRS, ST T SEEEETES OF SRR L
boeroe s mdSesag 1 FENTES 1§ OWITETY (@ Peg BT RS i

T [Etalia iedl O EVEEOAS S ANT ¢ R S seh Be pmwpysms ot 1Y ST T

.

80



LA Dl INETITUTD MNAZIMAL
samcryn w T F WETROLOGAL
i = Teogy § Frivesras ::l.-ﬂ (v o

COMISCLTTYD NTEMD: TFE1NTna

TETR Y R W ",-ru“
i DESCRECICM DEL METTURENTD

| g p—— ; .
T b T T Ty —p——— . |
S aomrfoaeran e TArLTETn

remaE LCD 8w & digmia
Fressrtactin de iscirw~ BPM

gy 4 RPN —— B PR R
Femnhsoon maney 11 RFN

ROTS USS-er-wnes SSCo s s ey iy o §seean e s el gsees
3 WETOO0 DE CALEEACKN

L8 FEETETSEN BN TREEEY BT TP RS Jeecia Le sofil (% N peliOn Om Bezusnios 5 sosseans
& Temhnty ST § SR por el senEy ApOON S8 |EDDVSENT 00 1 brus i

Eiarm we RS cor LA 8T 5 COT e (RaEE 1 s d eidrreing soeais o s
T Pelueteg [ Pl (s iy vl te e spie pn

4 CRMINCIONES AMSIENTALES

{1 T S
Ternpertai 55 W il o8 meccss 11 'Ce T
Hamedel e MR E 19N

L (RO TIDUMERE D ME SIS
T o TEAAEE

| n e GUTEEE O b easEOD O b DesaeTics ieEE 1)L WD TRGNE S L T
reulfyee e (s srbdhduriees seliruiy o ieedes everdien por o e e e B v
(Wi LN biaE e SRR G wrr # e T e s Seboasil | m o Cust s e un
Pty g ST W e ED T RTINSOt 18 d S8 T e AT

L ST e (o e seevads S0 Bouenia o0 @ Teowmseete JRDAW DG JD88. auld
l‘mmnmt-ﬁ-t—in Ghadd W (e
ol e Uncsrsinty i Madsiseseni OO ogeisscayien mearebyn (RN 00

S AL IED WAL, LR g L) nmmm%

T R Gl e P e
R Cddy e Opmwey 50 2 (52590 omgmes | Tmarms F75) 50
ol [ewmy

81



£ purimss de fetatie en dscplisedy @ Oeslsicr on Cesy perin que e
DO BOT U, Aty Ohife ¥ (asereier” (WO g sebl weenclo pos ol Siamve s s
Covgs (Commman iew 3FF Dyvien) derwrn o8 s Sorssmseln e el iwi  fgrey
I arvsnoes o e Wetiningis - Sk =y \

¥ REBULTADDS bR Chumnalidn

PR SN
{om sasidaory du cadiiden’n Bov na sy Y
Viskeis 7. Buasamon de sabivatns pws <Fe e Cyatine

| s | sowes | ammes | Mgex | BeEes |
| [ a0 o an . R.4E-Ca

L s mamae e P =S = LR AR — — e |

| ¢ WLOD | DU rpee T LT G |

- S— |

g ¢ 3 1w 14 e : _,,rjs_ g I*A’l |

&0 7 B an| $Hon | ame | e )

LA

TRV ki oot o B2 b X
B (A ety Cmaws Wb 5 i sesew 1 s 815 4 EOTW
paniddl -

82



—mim Mo Tiald

o METITUTO MATIDMAL
AR D '“"m .i“‘-' E-mm
Vit g Ve seewry P &

. Wt IMOI:— U""P"
| H'{{-}- u:-_«. ) s
iper | M | e
. 1 aaal L M | AN e AL 24
00 WM | AWon | cwwm
— - R ung-' 1T =
) ,_E‘!.‘Qw' L2

(LR ERE T e e ——
o W ST Telisrer

£ i
' — Fromusaos wits el b w.

L CES HMTACIONGS
L5 e rA ST

. B mdfurry » nEIITASE o miamplie 80 Cofbratn e 1904

FUsAIANT
| i ==y ——

aitves

el i
Sy A Aopey R BNy R e [ Ve g W0 B Wwitia

S (1. Cisrmns

83




- Separador de cdulas automatizado

_ 0022955
ST TVEETTS —

REPORTE DE SERVICIO

Fubs | ! 1y g e TPRIE | Tiesrga namacici
Lo Ebi ju = Farhu — 1 (S |
nlmdgur I ey | ' 1 o nbga W _!
| - — —
| S lgseres . ATy |« | e
| " -
Errmmds el snpegin  Coeatess | | VWesdas Giinis | | S | g Pam o
Bhaid Prmrrrmaer | B i P cypss | e | Dem=riadp v ._Q:
Cathasmmsss  Natisi | | hiftsww | | Deangwais | | Crsan |
| y :
| PSSl Sapelide 1 ] & -
[ Sy e
‘ e " - ol

mdigm ] L | Frmarmgpe ks 1 Tarmdad
’ - —. — -
' 1 L ] : ]
] T ] ) ——
) | 1] i
b= i — 1l |
Ehat g Ay o S

84



Anexo 3: Registro de temperaturas de Hemotecas

{1k
.

HOSPITAL CARLOS ANDRADE MARIN- IESS QUITO

BANCO DE SANGRE

. (23 MEDICION DIARIA DE TEMPERATURA
IESS
RANGO ACEPTABLE 1-3 %
FECHA MARNANA 7:45 RESPONSABLE OBSERVACIONES

01/02/2013

02/02/2013

0370272013

04/02/2013

05/02/2013 a4 AY
nr.f/n7fl7n1 3 3.4 AY
07/02/2013 4.1 AY
08/02/2013 4.6 AY
09/02/2013 e o
10/02/2013 ;': :;;
1170272013 ' '
12/02/2013 4.2 aY
13/02/2013 3.9 AY
14:/02:/2n12 e &
15/02/2013 3.9 AY
16/02/2013 4.1 AY
17/02/2013 it i
18/02/2013 ;’; :;
19/02/2013 S ny
20/02/2013

21/02/2013

7')[/{1')[/’)(\1 3

23/02/2013

24/02/2013

25/02/2013

26/02/2013

2770272013

28/02/2013
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Anexo 4: Referencia de parametros AABB y Terumo

Requisitos para la calificacion de donantes alogénicos

Donantes voluntarios

Edad

Los estandares de la AABB exigen que el
futuro donante esté en buenas condiciones de
salud y se encuentre libre de enfermedades en
6rganos mayores, ejemplo: corazén, higado,
pulmones, neoplasias o tendencia a un
sangrado anormal, a menos que la capacidad
de donar sea determinada por el médico a
cargo del servicio.

| Conforme a lo aplicable por la ley estatal, 0 >

16 afios.

Volumen total de sangre donada

Tiempo de duracion de una donacion

Méaximo de 10,5 ml/kg de peso del donante,
incluyendo las muestras.

. El tiempo promedio en que se deben extraer
los 450 ml de sangre es menor a 10 minutos.
Un periodo mayor de 15-20 minutos
representaria una unidad no apta para la
preparacion de plaquetas o plasma destinados

a transfusion.

Hematocrito del donante > 38%
Hemoglobina del donante >12.5¢g/dL
Volumen del concentrado globular Volumen del concentrado globular

leucorreducido

leucorreducido: 280 + 50 ml

Tiempo de centrifugacién

No existe un valor determinado, ya que
depende de lo que indica el fabricante, en este
caso la casa Terumo indica que se debe

centrifugar durante 8 min.

Velocidad de centrifugacion

No existe un valor determinado, ya que
depende de lo que indica el fabricante, en este
caso la casa Terumo indica que se debe

centrifugar a 3500 rpm.

Hematocrito del concentrado globular

leucorreducido

65%-80%
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El contenido de hemoglobina por unidad de
Hemoglobina del concentrado globular glébulos rojos leucorreducidos es variable ya
leucorreducido que los niveles de hemoglobina varian de

donante a donante.

(Transfusion, 2006)
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Anexo 5: Proceso de Donacién
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Anexo 6: Proceso de Fraccionamiento
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(HCAM, 2011)
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