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RESUMEN

Evaluacion de la Calidad de Concentrados Plaquetarios obtenido a partir de Sangre

Total en el Hemocentro de la Cruz Roja Ecuatoriana, 2015.

Introduccién: El control de calidad en la produccion de componentes sanguineos deber
ser realizado en los Bancos de sangre o Hemocentros para garantizar la calidad y
confiabilidad de los productos a ser transfundidos para mejorar la condicion clinica del
paciente. Los concentrados plaguetarios son los componentes sanguineos mas utilizados
en medicina transfusional por los beneficios terapéuticos que aportan, sin embargo es un
producto labil que requiere de un estricto proceso de obtenciébn para garantizar su
funcionabilidad postransfusional por lo que se deben realizar controles de calidad
Minuciosos que aseguren su supervivencia plaquetaria en el paciente luego de la
transfusion; los parametros de control de calidad preanaliticos son los mas importantes,
seguidos de los analiticos como temperatura de almacenamiento, volumen, pH y recuento
plaguetario. En el Hemocentro de la Cruz Roja se obtienen concentrados plaquetarios que
cumplen con los valores establecidos en la mayoria de los parametros, sin embargo
existen productos catalogados como no conformes debido a factores preanaliticos, por lo
gue se sugiere realizar una supervisiéon en la seleccion del donante y venopuncién, lo que
facilitara la obtencién de productos de calidad y disminucién de productos no conformes.
Materiales y Métodos: Es un estudio descriptivo transversal que se enfoca en la
descripciéon de los parametros de control de calidad que son monitoreados en los
concentrados plaquetarios obtenidos en el Hemocentro de la Cruz Roja Ecuatoriana;
mediante la evaluacién descriptiva y la relacion entre variables se puede establecer el
cumplimento de requisitos del producto, bajo el analisis de cultivos bacteriologicos,
valorizacion fisica, contaje celular y determinacion de pH. El muestreo utilizado fue
aleatorio con un grado de confianza del 95%, obteniéndose un nimero de muestras de 384
para el estudio mencionado. Resultados: En el presente estudio se determin6é que el
parametro de control de calidad mas inestable es el contaje de plaguetas ya que del total
de la muestra el 45% cumple con este requisito, estableciéndose una alta posibilidad de
errores en la fase preanalitica relacionada con la obtencion de sangre total para la
produccién de concentrados plaquetarios estandar. Conclusiones y Recomendaciones:
Con los resultados obtenidos se concluye que existe una falla en la fase pre analitica ya
gue los controles que se realizan en la fase analitica y pos analitica son estrictamente
verificados y controlados, por lo que no existe razén para que el contaje celular sea el
parametro mas afectado. Por lo tanto se recomienda que la seleccion del donante y el
tiempo de extraccion sean monitoreados de mejor manera por ser una de las fases del

proceso de donacion de vital importancia para la obtencion de productos de calidad.



ABSTRACT

Quality Assessment of platelet concentrates obtained from whole blood at the
Ecuadorian Red Cross Blood Bank Center, 2015.

Introduction: A quality control on blood components shall be performed at the blood banks
centers to guarantee the quality and reliability of the products that are transfused with the
aim of improving the clinical condition of a patient. The platelet concentrates are the most
hemoconcentrated used in transfusion medicine due the benefits that their provide.
However it is a labile product that requires a strict procurement process in order to
assure its post-transfusion functionality; therefore a through quality controls must be carried
on that can assure its platelets survival in the patient after transfusion. Within the
guality control parameters, the pre-analytical phase is the most important issue, followed by
the analytical such as storage temperature, volume, pH and platelet count. At the blood
bank center, platelet concentrates that fulfill the established values in each parameter are
produced. However, there are products that are cataloged as non-conforming product due
to pre-analytical factors; that is the reason why a donor’s selection and venipuncture
supervision are suggested, which will ease the procurement of quality products and the
reduction of non-conforming products. Materials and methods: This is a transverse study
which is focused in the description of the quality control parameters performed in the
platelet concentrates procured at the Ecuadorian Red Cross Blood Bank Center. Through
the descriptive assessment and the relationship between variables, the fulfiiment of the
products requirements can be established through bacteriological culture analysis, physical
assessment, cellular counts and pH determination. The sampling is a random one with a
confidence interval of 95%, in which 384 samples were obtained for this study. Results: In
this study it was determined that the less stable quality control parameter is the platelet
count, since 45% of the samples fulfill the requirements and a high error likelihood in the
pre-analytic phase could be established.

Conclusions and recommendations: With the obtained outcomes it can be concluded
that there is a flaw at the pre-analytic phase because the performed controls in both
analytic and post-analytic phase are strictly verified and controlled; therefore there is no
reason why the cells count should be most affected parameter. It is recommended that the
donor’s selection and the extraction time shall be monitored in a better way, since this is a
vital phase of the donation process and this will allow the procurement of a better quality

product.
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INTRODUCCION

Uno de los componentes sanguineos de mayor demanda luego de los concentrados
de eritrocitos son los concentrados de plaquetas, los mismos que pueden obtenerse de
forma manual a partir de sangre total, o automatizada por medio de un
procedimiento denominado aféresis, las plaguetas obtenidas de forma manual se
conocen como concentrado plaquetario estandar. (Puig, 2010) (Quintero, NuUfez,
Mellado, & Wehinger, 2015).

Ante el aumento de la demanda los bancos de sangre y Hemocentros, deben
garantizar su calidad manteniendo un estricto seguimiento en el proceso de
obtencion, preparacién y almacenamiento de los concentrados plaquetarios tomado
en cuenta cada uno de los factores que afectan a la funcionalidad de las plaquetas
(American Association of Blood Banks, 2012) (Verlicchi, y otros, 2011).

De acuerdo a la Asociacibn Americana de Bancos de Sangre los procesos deben
ser monitoreados tanto en la fase pre-analitica como analitica, sin embargo en
ocasiones es dificil controlar los aspectos pre-analiticos por estar relacionados
netamente con la seleccién del donante, venopuncion y tiempo de donacion factores
inherentes al donante y personal operativo del banco de sangre (American Association
of Blood Banks, 2012).

El Manual de promocién, captacion y selecciéon de donantes establece que el proceso
de entrevista al donante, es un acto donde se espera que las respuestas
obtenidas del donante sean fiables y veridicas. Este proceso de seleccion del
donante aporta un alto porcentaje de seguridad en la sangre colectada (Ministerio de
Salud Publica del Salvador, 2010) (Comité de Acreditacion en Transfusiones
Sanguineas, 2000); en el Hemocentro se ha instaurado un registro que informe sobre
la idoneidad del donante, sin embargo en ocasiones el donante no informa que
consume medicamentos que afectan la viabilidad y funcionalidad de las plaquetas,
también existe un subregistro del tiempo de colecta, es decir que se coloca el final
de la donacion de sangre antes de que esta concluya, todos estos factores pueden
ser los causantes de la obtencion de productos catalogados como “No Conformes” y

por lo tanto son desechados.

De los aspectos relacionados con el proceso de produccion de plaquetas es

necesario monitorear el aspecto fisico de los concentrados plaquetarios los que
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dependen de la fuerza de centrifugacion, temperatura de almacenamiento, recuento
de plaquetas en el concentrado, contaminacién bacteriana entre otros (American
Association of Blood Banks, 2012).

En este trabajo se realiz6 un control de calidad de los concentrados plaquetarios
obtenidos de sangre total por ser la metodologia més utilizada en el Hemocentro de
Cruz Roja-Quito debido a la demanda existente, identificAndose que se cumple con
tiempos de centrifugacién, temperatura de almacenamiento, existencia de torbellino;
pero no asi el volumen ni el contaje de plaguetas. Investigaciones han identificado
gue la variacién en una de las fases del proceso de obtencién de los concentrados
plaquetarios provoca una disminucién de la sobrevida de las plaquetas luego de la
transfusion, convirtiendo al componente sanguineo en poco funcional y de baja
sobrevida en el paciente (Quintero, Nufiez, Mellado, & Wehinger, 2015) cuando esto
ocurre se incrementa el uso de concentrados de plaquetas, especialmente en
pacientes con patologias hematoldgicas, aumentando el riesgo de aloinmunizacién
por la exposicibn a antigenos del complejo mayor de histocompatibilidad y el
desarrollo de anticuerpos anti plaquetas y por ende reacciones transfusionales
(Sosa, Sarazola, & Curebelo, 2015); esto ocurre principalmente en concentrados

plaguetarios obtenidos de sangre total de varios donantes.

Adicionalmente el calculo que se realiza para la transfusion de plaquetas es de
una unidad de concentrado de plaquetas estandar por cada 10Kg de peso, es decir
gue se requiere de un promedio de 6 a 7 concentrados en pacientes adultos. (Barbosa,
2007). Con estas consideraciones es necesario mantener los parametros a través de

un control de calidad estricto.

Por otro lado los concentrados de plaquetas producidos en el Hemocentro mantienen
el pH y la temperatura de almacenamiento a 22°C, parametros que garantizan la
estabilidad del componente sanguineo; sin embargo el contaje de plaguetas no es el
optimo. De los resultados obtenidos se establece que existen componentes
considerados “No Conformes” debido al volumen y contaje de plaquetas; al analizar las
variables de medicion no existen causas para que se produzca un bajo contaje de
plaguetas, por lo que se considera que existe una gran probabilidad de que existan
errores en la fase preanalitica relacionada con la seleccion del donante, tiempo de
extraccion y temperatura de almacenaje de la sangre donada, parametros que no son

supervisados de forma estricta y que de acuerdo a los estudios realizados son las

9



causas de la obtencibn de productos “No Conformes” (Bases de fisiologia
plaquetaria, 2013) (Ferndndez, Hernandez, & Forrelat, 2012). De acuerdo a estos
hallazgos se recomienda una capacitacion al personal dedicado a la seleccién del
donante, venopuncion y almacenamiento de sangre con énfasis en la importancia de
indagar en el donante el consumo de medicamentos, controlar la venopuncion, tomar el
tiempo de donacién exacto y temperatura de mantenimiento de las pintas de sangre
hasta el inicio de la obtencion de concentrados de plaquetas. Estos hallazgos
permitiran alertar a todo el sistema de la importancia del control de calidad en todas las

fases del proceso (American Association of Blood Banks, 2012).
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CAPITULO |

1.1 JUSTIFICACION

Los concentrados plaguetarios son componentes sanguineos que requieren una
evaluacién exacta y precisa en todos sus pardmetros de calidad, para asegurar de esta
manera la viabilidad del producto, garantizando su efectividad y eficacia en el tratamiento
(Franklin, 2011). Estos derivados sanguineos son labiles a cambios bruscos de
temperatura, velocidad de mezcla y contaminacién bacteriana; a esto se suma el tiempo
de caducidad que generalmente es corto ocasionando un aumento en el descarte de
unidades (American Association of Blood Banks , 2012).

La funcion principal de los concentrados plaquetarios es prevenir hemorragias o inducir
hemostasia (American Association of Blood Banks , 2012); un contenido bajo en el
namero total de plaquetas, la pérdida de su funcionabilidad, asi como la integridad del
concentrado plaquetario tienen un impacto importante en el paciente ocasionando que la
transfusion de este componente sanguineo no compense las deficiencias y por ende el
paciente deba recibir constantes transfusiones con los riesgo de producir una
aloinmunizacioén (Lozano, 2014). Los centros de medicina transfusional desempefian una
actividad compleja que requiere la implementacién de estandares de calidad o
procedimientos que garanticen la calidad de los componentes sanguineos debido a que
los mismos son parte fundamental en el cuidado de pacientes que requieren una terapia

de hemocomponentes como parte de su tratamiento (Verlicchi, 2011).

Por lo que la Asociacibn Americana de Bancos de Sangre recomienda que los
parametros medidos en estos productos sean: volumen, pH, recuento plaquetario y
cultivo microbiologico; este control debe ser realizados en el 1% de todos los
concentrados plaguetarios producidos. Se han descrito varios métodos para su medicion
siendo estos manuales o automatizados pero de cualquier manera debe ser evaluada la

calidad de los concentrados (American Association of Blood Banks , 2012).

Por esta razén y siendo el Hemocentro de Cruz Roja-Quito Ecuatoriana un centro de
abastecimiento de productos sanguineos a los hospitales de Quito, es necesario realizar
un analisis del control de calidad de los concentrados plaquetarios. Si bien se han
realizado estas mediciones de forma constante y rutinaria, se requiere el analisis de todos

los pardmetros asi también un control de las actividades que forman parte del proceso de
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obtencion de sangre total a partir de la cual se realiza la preparacién de plaquetas
estandar, para de esta manera garantizar un producto de calidad.

1.2 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Estudios han determinado que en pacientes con patologias hematoldgicas-hemorragicas
es importante transfundir concentrados plaquetarios que cumplan con todos los
parametros de calidad, de esta manera se asegura la sobrevivencia postransfusional de
las plaquetas (Rubio Garcia, 2013).

Generalmente las plaguetas obtenidas con fines transfusionales pueden ser producidas
por centrifugacion estandar a partir de una unidad de sangre total (American Association
of Blood Banks, 2012), durante este proceso existen actividades que puede ocasionar
lesiones que afectan la funcionalidad postransfusional de las plaquetas comprometiendo
la supervivencia postransfusional (American Association of Blood Banks, 2012). La
flebotomia es una actividad importante para la obtencion del concentrado plaquetario;
una limpieza adecuada del area de puncion evita la contaminacién bacteriana, el tiempo
de extraccion, el volumen de la unidad y homogenizacion de la bolsa de sangre total
hacen posible la obtencién de un hemocomponente de calidad que cumpla con las
especificaciones recomendadas por la Asociacion Americana de bancos de sangre
(Vincent, 2002).

Uno de los mayores riesgos ocasionados por la transfusion de concentrado de plaquetas
es la sepsis, debido a la transfusién de plaquetas contaminadas la que puede no ser
detectada clinicamente, pero en la literatura se reporta un 26% de mortalidad asociada a
este riesgo (Vazquez J. V., 2014).Para evitar la contaminacion de este hemoderivado
durante la fase preanalitica de flebotomia debe ser examinada rigurosamente la limpieza
del &rea de venopuncion (Basu, 2014).

De igual manera es importante verificar la calibracién de los equipos utilizados para
obtener el concentrado plaquetario ya que de esta manera se garantiza que el proceso de
fraccionamiento de la unidad de sangre total (American Association of Blood Banks,
2012).

En el afio 2012 se realiz6 una evaluacion a los concentrados plaquetarios estandar

producidos en el Hemocentro de Cruz Roja-Quito determinandose que existia un 12,6%

12



de productos no conformes debido a la falta de cumplimiento en los pardmetros de
volumen y contaje de plaguetas principalmente, sin embargo no se establecieron las
causas para que ocurran estos errores, es por esta razén que se necesita validar cada
parametro de forma rigurosa siguiendo cada proceso y actividad para establecer acciones
de cambio, por lo que esta investigacion podra determinar las causas de alteraciones en

los pardmetros que deben mantener los concentrados plaquetarios.
Pregunta de problema: ¢Qué actividad durante el proceso de obtencion de plaquetas

afecta a los parametros de calidad evaluados en el Hemocentro de Cruz Roja-Quito

Ecuatoriana?
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1.1 OBJETIVOS

1.3.1 OBJETIVO GENERAL

Evaluar los pardmetros que miden la calidad de los concentrados plaquetarios

producidos a partir de sangre total en el Hemocentro de la Cruz Roja Ecuatoriana.

1.3.2 OBJETIVO ESPECIFICOS

Evaluar las caracteristicas fisicas de los concentrados plaquetarios obtenidos de
sangre total.

Medir los parametros de volumen, recuento plaquetario, determinacién de pH vy

cultivos bacteriolégicos de los concentrados plaquetarios obtenidos de manera
manual.

o Monitorear el tiempo de centrifugacion para la obtencion del concentrado
plaquetario de acuerdo al tipo de centrifuga disponible en el area de
fraccionamiento.

o Monitorear la temperatura y velocidad de agitacion de los concentrados plaquetarios

durante su permanencia en el Hemocentro de Cruz Roja-Quito.

o Correlacionar todos los parametros evaluados en el concentrado plaquetario
obtenidos de sangre total, segun la normativa de la Asociacion American de Bancos
de Sangre.

o Determinar las principales fuentes de error que pueden alterar los parametros de
los concentrados plaquetarios; desde el momento de la extracciébn de unidad de

sangre total hasta la obtencion del producto final.

1.3.3 LIMITACION DEL ESTUDIO

Un gran limitante de este estudio es el control de las actividades previas a la
obtencion del concentrado plaquetario como son: seleccion del donante, extraccion de
sangre, transporte bajo condiciones de tiempo y temperatura; variables que no pueden
ser controladas en forma directa ya que algunas depende de la veracidad de las

repuestas que el donante brinda durante la entrevista y las otras del personal operativo.

Conflicto de Intereses: El autor declara no tener conflicto de intereses en la realizacion

de este estudio

14



CAPITULO Il

2.1 MARCO TEORICO

2.1.1 ANTECEDENTES

Para garantizar la viabilidad y calidad de los derivados sanguineos, los servicios
de medicina transfusional deben disponer de un Sistema de Gestion de la Calidad
que permita garantizar la calidad de produccion del componente y su uso (Villanueva,
2010). La frecuencia de la medicion de estos pardmetros, como parte del control de
calidad, debe basarse en las normas de calidad propuestas en los estandares de
Banco de Sangre de la Organizacion Mundial de la Salud y el Manual técnico de la
Asociacién Americana de Bancos de Sangre por ser el referente de las normas de
calidad que se aplican en los servicios dedicados a la obtenciébn de derivados

sanguineos (American Association of Blood Banks, 2012).

Dentro de los parametros a ser controlados estd el volumen del concentrado
plaquetario que debe ser adecuado para garantizar la concentracion de las plaquetas; el
aumento de la cantidad de plasma, sustancia en la que son suspendidas las plaguetas,
eleva la cantidad de anticuerpos principales causantes de reacciones pos
transfusionales. Se ha reportado una frecuencia entre el 10 y 20% de concentrados de
plaguetas con un elevado titulo de anticuerpos (Guias Nacionales de Argentina para el
uso apropiado de la Sangre y sus Componentes., 2010). Otro parametro a ser
controlado es el recuento de plaguetas y leucocitos, esta medicion permite evidenciar
el cumplimiento de los requisitos del producto en cuanto al valor de contaje celular
que exigen las normas técnicas en el manual técnico de la AABB (American Association
of Blood Banks, 2012).

La presencia de agregacion plaquetaria durante la conservacion del derivado se debe a
la falta de agitacion constante afecta directamente a la cantidad y calidad de plaquetas
presentes en el concentrado plaquetario, la agitacion ayuda a mantener la viabilidad de
las plaguetas y su morfologia (Molina, 2012). Si las plaquetas no se almacenan a
una temperatura adecuada sufre una afectacion el valor de pH, cuando este cambia se
puede presentar contaminacion bacteriana. La bolsa donde se va a conservar las

plaquetas debe proporcionar la facilidad de oxigenacién de la plagueta (Molina, 2012).
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Para que el concentrado plaguetario cumpla con su funcion de mejorar el proceso
de coagulacion, se debe verificar que el método de produccion utilizado sea capaz de
extraer el mayor numero de plaguetas de la bolsa de sangre total, para poder evidenciar
este parametro se realiza el contaje celular que es la medicién del ndmero de
plaguetas presentes en el concentrado plaquetario, esto se realiza de manera manual o

automatica (Bios, 2010).

En el afio 2013, en la ciudad de México, se analiz6 una muestra de 2.804 unidades de
concentrados plaquetarios, de los cuales 2.132 presentaron un aspecto macroscopico
anormal, coloracion verdosa, ictérico, falta de torbellino (movimiento normal de las
plaquetas) y contaminacion por eritrocitos, al observar esto se tomd una muestra y
posteriormente, se realiz6 la medicion de glucosa y pH. 26 unidades de los
concentrados plaquetarios dieron como resultado un pH < 6,16 fueron enviados a
bacteriologia para la realizacion del cultivo en agar sangre y tioglicolato; se obtuvieron
resultados positivos a la presencia de Propionibacterium acnés que indican la existencia

de contaminacion bacteriana (Vazquez J. F., 2005).

En Inglaterra en el afio de 1994 se report6 50 casos de septicemia asociada a globulos
rojos y 45 casos asociado a concentrados plaquetarios, las personas afectadas
presentaron fiebre, escalofri6 e hipotension, la tasa de mortalidad correspondiente a
sepsis por plaquetas fue del 26% (Rivera, 2011). En Estados Unidos de Norteamérica
entre 1986 a 1991, la FDA registré 29 muertes asociadas a transfusion, 21 de los casos
fueron en pacientes receptores de plaquetas. Las reacciones sépticas por
componentes sanguineos son reconocidos como un grave riesgo en la transfusion
(Rivera, 2011).

Por estas razones es de suma importancia que los Bancos de Sangre, Hemocentros vy
servicios de medicina transfusional realicen un control de calidad a sus
hemocomponentes para poder garantizar el producto que va a ser entregado para
transfusion. El riesgo de sepsis es 6 a 10 veces mayor en plaquetas obtenidas del
pool del donante, por ello es indispensable implementar medidas que controlen la
calidad del producto a lo largo de todo el proceso desde la obtencién, fraccionamiento,
almacenamiento y distribucién. Mediante el Sistema de Gestion de la Calidad se debe
realizar pruebas con muestreo aleatorio para evaluar los parametros que determinan

un producto de calidad, se debe realizar cultivos para la identificacion de crecimiento
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bacteriano, medicion del pH, medicion del volumen, valoracion visual y contajes

celulares (Rivera, 2011).

2.1.2 COMPONENTES SANGUINEOS/HEMOCOMPONENTES

Son productos obtenidos a partir de una donacion de sangre total, que mediante técnicas
de centrifugacion o sedimentacidn se obtiene varios componentes como concentrado de
glébulos rojos, plaquetas y fluidos corporales como el plasma y su fraccion el

crioprecipitado (Instituto Nacional de Salud, 2011).

2.1.3 PLAQUETAS

2.1.3.1 Generalidades

Las plaquetas se caracterizan por ser elementos de la sangre considerados por algunos
autores como enucleadas (Lépez Farré & Macaya, 2013), es decir carentes de nucleo, y
de forma discoidal con un diametro de 3-5 micras. Se derivan de la fragmentacion de los
bordes de células progenitoras llamadas megacariocitos (Grafico N°1) y poseen
antigenos del sistema sanguineo ABO siendo las responsables de la formacién del

tapon plaquetario. (Craig H. Fletcher, 2015).

Dentro del proceso de hemostasia ayudan a la formacion de coagulos de fibrina,
secrecion de citocinas y factores de crecimiento (Craig H. Fletcher, 2015). Las
plaguetas ademas de la expresion de antigenos A y B, poseen los de la clase | del

complejo mayor de histocompatibilidad y antigenos plaquetarios.

Gréfico N°1 Megacariocito, del que se estan desprendiendo varias plaquetas

Autor: Bases de la fisiologia plaquetaria, 2013
Fuente: Aspectos tedricos del plasma rico en plaguetas
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La presencia de antigenos ABO en las plaquetas son variables en los individuos, a
pesar de que en la practica transfusional no se requiere la deteccién del grupo
sanguineo ni de pruebas de compatibilidad, se han reportado casos de produccion de
anticuerpos anti-A, anti-B de tipo IgG que han ocasionado destruccién inmune de las
plaquetas transfundidas con la consecuente reduccion de la vida media plaquetaria
postransfusional e incluso casos de refractariedad plaquetaria (Brouk, y otros, 2014) Las
plaquetas circulan de forma inactiva poseen superficies lisas, con aberturas como
orificios de esponja. Cuando se produce una lesion se origina cambios en su morfologia
y bioquimica y estas a la vez se activan, todo para cumplir con la funcion

hemostatica (Bases de fisiologia plaquetaria, 2013).

La estructura de la membrana plaquetaria esta divida en 3 partes importantes: Zona

periférica, citoplasma y granulos y zona estructural.
2.1.3.2 Zona periférica: glicocalix, membrana

La membrana que recubre a la plagueta se denomina glicocalix, llamada asi por su
contenido rico en glicoproteinas, estas constituyen los antigenos de membrana y
estan implicadas en la activacion y adhesién de las plaquetas. (Carmona & Lépez,
2011). Estas glicoproteinas son moléculas de adhesion de tipo integrinas, proteinas
ricas en leucinas y selectinas cada una de ellas con funciones especificas, asi la
integrinas son las encargadas de producir agregacion y adhesion plaquetaria. La
principal selectina es la denomina “P-selectina” esta presente en la superficie de los
granulos, la que interactda con el fibrinégeno, factor Von Willebrand, fibronectinas entre

otras sustancias (Carmona & Lépez, 2011).

2.1.3.3 Citoplasmay granulos

El citoplasma esta formado por citoesqueleto y elementos quimicos dispersos, el
citoesqueleto es el responsable de mantener la forma de las plaquetas en reposo y
le transfiere un mecanismo contractii por estar formado por microtibulos y
microfilamentos. Los microtlbulos son estructuras tubulares enrolladas en espiral dando
la formal discoidal a la plaqueta mientras que los microtubulos son de actina y le

proporcionan a la plaqueta la funcién contractil (Monteagudo Jiménez, 2011).

2.1.3.4 Granulos a

Son los componentes mas numerosos aproximadamente existen 50 por cada plaqueta
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de forma oval o esférica, son sitios donde se almacenan sustancias a ser secretadas
en el momento de la activacién de las plaquetas (Monteagudo Jiménez, 2011). Estas
sustancias son proteinas especificas como: tromboglobulina, trombospondina-1,
angiostantina, endostatina, alfa 2 macroglobulina, kininbgeno de alto peso
molecular,fibronectina, y factor plaquetario 4, ademas de sustancias compartidas
con el plasma, entre ellas fibrinbgeno, albimina, inmunoglobulinas, factor Von
Willebrand y factores de crecimiento como el factor de crecimiento de las plaquetas,
factores de crecimiento endotelial vascular, factor de crecimiento epidérmico, factor de

crecimiento basico de fibroblastos (Monteagudo Jiménez, 2011).

2.1.3.5 Granulos densos

Se caracterizan por presentar un cuerpo central denso rodeado por un halo claro.
(Carmona & Lépez, 2011). Se encuentra un total de 2 a 7 y en su contenido almacenan

24 y Mg*? y un pool no metabdlico de ADP y

serotonina, cationes divalentes como Ca
ATP. En la membrana de estos granulos se encuentran receptores como la GP53,
VvGPIlIbllla y P selectina. Cuando la plaqueta se activa el contenido de los granulos
densos es secretado por fusion con la membrana plasmatica (Facultad de Ciencias

Bioquimicas y Farmacéuticas, 2014).

2.1.3.6 Zona estructural: citoesqueleto

El citoesqueleto se encuentra formado por un conjunto de microtibulos y una
malla densa de filamentos de actina (Carmona & Lépez, 2011). Desempefian una
funcién estatica y dindmica en la plagueta. La actina conforma el 20 % del contenido
proteico plaquetario; proteinas como, Gps y Gps de trans-membranas, Gps y Gps
de trans- membranas talina, K-actina, miosina | y Il desempefian un papel importante en
la estabilizacion del esqueleto de la plaqueta en reposo favoreciendo el
entrecruzamiento de proteinas de membrana con la malla de actina (Facultad de

Ciencias Bioquimicas y Farmacéuticas, 2014) (Bases de fisiologia plaquetaria, 2013).

2.2 FUNCION DE LAS PLAQUETAS

Las plaquetas son elementos celulares que intervienen en el proceso de hemostasia vy
desempefian un papel importante en los desdrdenes tromboéticos y hemorragicos

(Facultad de Ciencias Bioquimicas y Farmacéuticas, 2014). La hemostasia es el
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mecanismo que permite evitar la pérdida excesiva de sangre. Para cumplir con las
funciones que la plaqueta debe desempefiar en la hemostasia, debe desarrollar
varios procesos: adhesion, activacion, agregacion y liberacion. Cuando existe una lesién
en un vaso sanguineo o en la superficie endotelial las plaquetas se reclutan para formar
el tapdn hemostatico (Zaragoza, 2012).(Grafico N°2).

Las plaquetas circulan en condiciones fisiologicas normales en forma no activada
expresando en su superficie moléculas y granulos que al activarse facilitan su
interaccion con otras plaquetas y ‘células y de esa manera facilitan la hemostasia
(Lépez Farré & Macaya, 2013)

Estas funciones estan afectadas por el tratamiento con ciertos farmacos que a pesar de
reducir el riesgo cardiovascular disminuyen considerablemente la activacion de las
plaguetas, estudios han demostrado que los medicamentos hipolipemiantes,
antidiabéticos, antihipertensivos, vasodilatadores e incluso dietas pueden afectar directa
o indirectamente la activacion plaquetaria (Lopez Farré & Macaya, 2013).

Gréafico N° 2: Secuencia de formacién del tampdn hemostatico plaquetas
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Autor: Zaragoza, 2008
Fuente: Tesis: Universidad de Alcald-Departamento de farmacologia
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2.2.1 Adhesion

Es el proceso inicial que no requiere actividad metabdlica por parte de la plagueta,
ocurre cuando la superficie vascular es lesionada ocasionando que las plaquetas
entren en contacto con elementos de la pared (glicoproteinas) (Carmona & LOpez,
2011).Las plaquetas se unen a la matriz celular, unién mediada por glicoproteinas Ib, V,
IX y el factor de Von Willebran, siendo este ultimo el mayor ligante. Sin embargo la
glicoproteinas VI cumplen un papel muy importante en la adhesién como receptores del

colageno (Carmona & Lopez, 2011) (Oliveira, 2010).

2.2.2 Activacioén

El proceso de activacion se da por numerosas reacciones: fosforilacion de

proteinas, movilizacion del Ca?

+ enddgeno y la liberacion de acido araquidénico (AA),
que termina convirtiéndose en tromboxane A2 (TXA2) esto ocasiona cambios
morfoldgicos y reorganizacién de proteinas citoesqueléticas (Carmona & Lépez, 2011);
esto produce el reclutamiento de plaquetas circulantes y forman el trombo.La
movilizacién del calcio de los depésitos se debe a mecanismos de externalizacion del
complejo glucoproteico llb/llla (GPIlIb/llla), que se encuentra como receptor para el
fibrinbgeno que permite la agregacion entre las plaquetas por medio de puentes

compuestos por GPIIb/llla y fibrinbgeno—GPIIb/llla (Zaragoza, 2012)

2.2.3 Agregacion

El fibrinbgeno se une bivalentemente a los receptores y establece los puentes de
agregacion entre plaquetas. El receptor plaquetario posee la capacidad de unirse a
proteinas diferentes debido a que posee secuencias de aminoacidos Arg-Glu-Asp
(RGD) y Arg-Gly-Asp-Ser (RGDS), que son elementos especificos de fijacién para la
etapa de agregacion (Zaragoza, 2012) (Oliveira, 2010).

2.2.4 Liberacion

La plaqueta expulsa productos que contiene en los lisosomas, granulos densos y
granulos a, estos productos tienen capacidad de estimular la agregacion influyendo en

la hemostasia, inflamacién y reparacién de tejidos (Zaragozé, 2012).
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2.3 PATOLOGIA DE PLAQUETAS

Los trastornos plaquetarios ocasionan la mala formacion del tapdn hemostatico debido
a la reduccion del numero de plaquetas o de alteracién en su funcion (Merck, 2015).
Las plaquetas son las responsables de responder ante una lesiébn o corte, se
agrupan en el lugar de la lesion para evitar pérdidas excesivas de sangre, cuando
existe alguna alteracion se puede generar una pérdida considerable de sangre ya que
impide una correcta coagulacién (Macon & Solan, 2012).

Los trastornos hemorragicos por alteracion de las plaquetas se presentan como:

2.3.1 Trombocitopenias

La trombocitopenia es el recuento bajo de plaquetas inferior a 150.000/ul, puede
presentarse por enfermedad, por infeccion, medicacibn en pacientes que usan
heparina, &cido acetil salicilico o en personas que reciben quimioterapia o radiacion.
La disminucion de plaquetas suele presentarse en personas sanas pero se sustituye
rapidamente por estimulos y recuperacion de la medula ésea, en casos de
trombocitopenia las plaquetas no se sustituyen con la misma velocidad ocasionando
sangrado anormal en la nariz, estomago e intestinos (Tromboflebitis, 2013). La medula
Osea puede producir plaquetas de manera normal pero si el recuento es muy bajo
puede ser resultado de una infecciébn que ocasiona la destruccién de plaquetas y se
conoce como trombocitopenia inmune (PTI). Si la produccién en la médula 6sea esta

disminuida se denomina purpura trombocitopenia inmune (ITP) (Tromboflebitis, 2013).

2.3.2 Trombocitosis

Se define como el contaje plaquetario superior a los 450.000/ul, ocasionando la
formacion de coagulos que pueden obstruir los vasos sanguineos. La mayoria de
trombocitosis son a consecuencia de otra enfermedad. Para poder diagnosticar la
trombocitosis esencial se debe descartar enfermedades secundarias, ya que la
trombocitosis esencial es un problema mieloproliferativo y se puede evaluar en base

a un estudio de medula 6sea (Reece & Hobbins, 2010).
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2.4 OB:I'ENCION DE CONCENTRADOS PLAQUETARIOS
ESTANDAR

El personal responsable de la flebotomia de sangre entera o total deber estar
capacitado sobre la técnica de extraccion adecuada con el objetivo de minimizar la
posible contaminacion bacteriana de la unidad. La extraccion debe realizarse una
vez que el donante ha sido calificado como apto realizando la encuesta y la valoracién

fisica correspondiente (American Association of Blood Banks, 2012).

Para proceder con la extraccion se debe visualizar e inspeccionar el lugar de
puncion, realizar limpieza del area empleando compuestos yodados. La sangre debe
extraerse en bolsa estéril realizando una Unica venopuncion que permita un flujo
rapido, el tiempo promedio en que se debe extraer los 500 ml de sangre es menor a 10
minutos (American Association of Blood Banks , 2012).

Durante la extraccion se debe vigilar el peso apropiado si no se dispone de
balanzas mezcladoras automaticas. De igual mezclar la sangre y el anticoagulante
suave Yy periédicamente cada 45 segundos para evitar la presencia de coagulos
(American Association of Blood Banks, 2012).Obtencién de componentes sanguineos a

partir de sangre total.

La metodologia utilizada para la obtencion de componentes sanguineos es a través del
fraccionamiento de sangre total, a este proceso se lo conoce como fraccionamiento
primario (Puig, 2010). Este procedimiento utilizado en los bancos de sangre puede
ser manual, semiautomatizado y automatizado pudiendo obtenerse de esta manera
varios componentes sanguineos como: concentrado de glébulos rojos, plasma,
crioprecipitados y concentrado de plaquetas. Para lograr este objetivo se debe elegir la
bolsa de recoleccion de sangre adecuada, es decir aquella que tenga bolsas satélites

suficientes y acondicionadas para los diferentes componentes. Grafico N°3
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Gréafico N°3. Diferentes tipos de bolsas de recoleccion

Autor: Puig, 2010
Fuente: Medicina transfusional y terapia celular

Los aspectos que deben ser considerados para que el proceso de fraccionamiento

a partir de sangre total sea eficaz y se obtengan productos de calidad debe

considerarse los siguientes puntos:

a)

b)

Cuando se extrae la sangre y es recolectada en la bolsa madre debe ser
agitada durante todo el proceso de extraccion, esto asegura y facilitard una
mezcla adecuada con el anticoagulante y de esa manera evitar la formacion

de micro coagulos (Puig, 2010), (American Association of Blood Banks , 2012).

El proceso de fraccionamiento se debe realizar en maximo 6 a 8 horas desde
su extraccion, esto evitara la pérdida de plaquetas y factores de coagulacion
(Aronson, 2012).

Mantener la proporcion entre la cantidad de sangre y de anticoagulante, asi
63ml de solucion de anticoagulante (CPDA-1) se debe afadir 450+45ml de
sangre total, el aumentar uno de los dos volimenes ocasiona deficiencias
cualitativas y cuantitativas de los componentes sanguineos (Puig, 2010),

(American Association of Blood Banks, 2012).

2.4.2.1 Fraccionamiento Primario de Sangre

La centrifugacion de sangre entera o completa es el primer paso que se realiza

para la obtencion de hemocomponentes, denominada también separacion primaria.
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Durante este proceso los 3 hemocomponentes que se obtienen son: concentrado de
glébulos rojos, plaquetas y plasma (American Association of Blood Banks
, 2012). Grafico N°4

Grafico N°4: Componentes Sanguineos luego de la centrifugacion primaria
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Autor: Puig, 2010
Fuente: Medicina transfusional y terapia celular

En este paso el plasma rico en plaquetas (PRP) y los globulos rojos

desplasmatizados (GRD) son separados luego de ser centrifugada la sangre total.

Al plasma rico en plaguetas se puede observar en el sobrenadante en la bolsa madre.
Seguidamente y mediante el uso de técnicas manuales o semiautomatizadas, se
transfiere el plasma rico en plaguetas a una bolsa satélite (American Association of
Blood Banks, 2012).

Durante este proceso existen variables muy importantes que inciden directamente en el
proceso de centrifugacion de la sangre total y son: la velocidad y el tiempo de
centrifugacion; por lo que el uso adecuado de estos dos factores garantizara un
rendimiento Optimo de plaquetas en los concentrados plaguetarios (American
Association of Blood Banks , 2012).

2.4.2.2 Fraccionamiento Secundario de Sangre

En este paso se realiza una segunda centrifugacion al plasma rico en plaquetas de
mayor fuerza y velocidad, con el objetivo de que las plaquetas se ubiquen en la parte
distal de la bolsa a consecuencia de la fuerza de centrifugacion (American
Association of Blood Banks, 2012); de esta manera se obtiene una mayor

concentracion de las plaquetas.
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2.5 OBTENCION DE CONCENTRADO DE PLAQUETAS A
PARTIR DE (BUFFY-COAT)

Este es un método de recuperacion de plaquetas de la capa leucocitaria, que consiste
en una centrifugacion intensa de la bolsa de sangre total. Esto permite la remocion
hacia la bolsa satélite o de transferencia del plasma pobre en plaquetas, y el
sobrenadante se desplaza hacia la parte superior de la bolsa y los glébulos rojos
desplasmatizados hacia la parte inferior. La capa leucocitaria que permanece en la

bolsa primaria es de donde se va a recolectar las plaquetas (Guevara, 2012).

La unidad de sangre entera que va a ser usada para la obtencion del concentrado
de plaguetas se debe mantener a una temperatura de 20-24°C antes de la
centrifugacion. Posteriormente se debe centrifugar la sangre entera a velocidad
elevada (por ejemplo 2800 rpm) dependiendo de la centrifuga que se utilice. Se
debe remover el plasma sobrenadante de la parte superior de la bolsa y los glébulos
rojos del fondo de la bolsa se puede realizar de manera manual o con ayuda de un
fraccionador automatizado. Aproximadamente 50 ml de capa leucocitaria
permanece en la bolsa. Finalmente se realiza la segunda centrifugacibn a menor
velocidad (por ejemplo 700 rpm) de igual manera dependiendo de la programacion
de cada centrifuga (American Association of Blood Banks, 2012).

2.6 OBTENCION DE CONCENTRADO DE PLAQUETAS A
PARTIR DE PLASMA RICO EN PLAQUETAS (RPR).

Para la obtencién del concentrado plaquetario debe refrigerarse la sangre total antes
de la centrifugacién, debe programar la centrifuga a una temperatura de 20°C.y
centrifugar a una velocidad de 2000 rpm dependiendo de la programacién que

disponga cada centrifuga.

Posteriormente pasar el Plasma Rico en Plaquetas de la bolsa de transferencia a
la bolsa satélite para plaquetas, se continua con una segunda centrifugacion a una
velocidad alta de (5000 rpm), finalizada la centrifugacién se debe transferir el plasma
pobre en plaquetas a otra bolsa satélite dejando algo de plasma en la bolsa destinada

para plaguetas (American Association of Blood Banks , 2012).
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2.7 METODOS DE FRACCIONAMIENTO DE LA SANGRE TOTAL

Un sistema de fraccionamiento de sangre de alta eficiencia es aquel que es capaz
de procesar 500 unidades de sangre al dia. La automatizacion del fraccionamiento de
sangre contribuye sustancialmente con el ahorro de tiempo por unidad de sangre,

ademas de eliminar el error humano. (Labmedica, 2010).

Existen equipos semiautomatizados o0 automaticos para la obtencién de
hemocompontes, la funcién de estos equipos se fundamenta en que luego de que la
bolsa de sangre total ha sido centrifugada, con ayuda de prensas a presion o
extractores automaticos se puede obtener los diferentes componentes sanguineos sin
la intervencion del operador (American Association of Blood Banks , 2012). Gréfico
N°5.

Gréafico N°5: Diagrama de separacion de componentes
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Autor: Puig, 2010
Fuente: Medicina transfusional y terapia celular
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2.8 TIPOS DE CONCENTRADOS PLAQUETARIOS (CPQ)

2.8.1 Concentrado de Plaquetas (CPQ)

Los concentrados de plaguetas son obtenidos a partir de una unidad se sangre

total, contiene un minimo de 5,5x1010 plaguetas en un volumen de 50 ml de plasma.
Las plaquetas también se pueden obtener a partir de un procedimiento de aféresis por
medio de un separador celular que contiene una concentracion plaquetaria de 6 a

8 unidades de concentrados plaquetarios (Carrillo & Garnica, 2011).

Los concentrados plaquetarios son obtenidos por doble centrifugacion, la primera se
realiza con el fin de remover la sangre total de los demas constituyentes, y la
segunda para remover el plasma de las plaquetas. La sangre total destinada para la
obtencion del concentrado plagquetario debe mantener una temperatura de 20-24°C y

debe ser procesada dentro de 8 horas después de la flebotomia (Molina, 2012).

El uso de los concentrados plaquetarios se indica de manera terapéutica

(hemorragia masiva) y profilactica (en funcion al recuento de plaquetas).

2.8.2 Concentrado de plaquetas unitario a partir de plasma rico en
plaquetas

Componente sanguineo obtenido a partir de una unidad de sangre total que contiene

la mayor parte de plaquetas (5.5x10 10)

que se encuentran resuspendidas en el
plasma u otras soluciones aditivas. Es obtenida a partir de plasma rico en plaquetas

(Herrera, 2011).

La indicacion de la transfusion de concentrados de plaquetas se realiza para
prevenir hemorragias en pacientes que presentan defectos cualitativos o cuantitativos
de plaquetas, la transfusion depende de las condiciones clinicas del paciente, la
causa del sangrado, y el numero y funcionalidad plaquetaria (Instituto Nacional de
Pediatria, 2009). La trasfusién del concentrado plaquetario se realiza de manera

profilictica y terapéutica.
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2.8.3 Concentrado de Plaquetas obtenido a partir de buffy-coat (placa

leucoplaquetaria)

Hemocomponente obtenido a partir de centrifugacion a velocidad baja de la capa
leucoplaquetaria (buffy-coat) que contiene plaguetas suspendidas en plasma u otra
solucion aditiva y libres de leucocitos (Herrera, 2011). La transfusion de concentrados
de plaguetas se realiza para prevenir hemorragias en pacientes que presentan un nivel
bajo de plaguetas o un mal funcionamiento de las misma, antes de una intervencion
quirdrgica en enfermos de cancer y después de recibir quimioterapia (Puig, 2010) (Banc
de Sang | Teixits., 2010).

La ventaja de transfundir concentrados plaquetarios que se obtienen de la capa
leucoplaquetaria (buffy-coat) deriva en que las reacciones febriles cada vez son menos
frecuentes, gracias a la utilizaciébn de componentes sanguineos sin globulos blancos
(Puig, 2010)(Banc de Sang | Teixits, 2014); la desventaja de los concentrados
plaguetarios es la contaminacién bacteriana: en la actualidad es poco frecuente debido
a que son almacenadas a 22°C (Comité de Acreditacion en Transfusiones

Sanguineas, 2000).

2.8.4 Concentrado de Plaquetas obtenidos por plaquetoféresis.

La aféresis o hemaféresis de plaquetas es un proceso automatizado para obtener
plaguetas de donantes voluntarios, familiares o donantes con fenotipos o antigenos HLA
compatibles. Con esta tecnologia se puede obtener mayor rendimiento de plaguetas
de un solo individuo, y el producto puede ser divido en varias unidades contando

con los minimos estandares de calidad (American Association of Blood Banks, 2012).

El equipo es programado con el peso y altura del donante con el fin de calcular
el beneficio del hematocrito y el recuento de plaquetas del donante (American
Association of Blood Banks, 2012). La extraccién automatizada permite la donacion de
un componente sanguineo especifico (plaquetas) aquello que no se desea extraer
regresan al donante. El procedimiento se realiza mediante el empleo de una maquina
gue funciona como separador celular que esta conectada en circuito cerrado con la vena
del donante. El procedimiento es seguro ya que el material que se utiliza es estéril con

una duracion de aproximadamente 60 minutos (Salud Madrid, 2015).

29



Las donaciones por aféresis se pueden realizar con mas frecuencia que las
donaciones de sangre entera siempre y cuando cumpla con los criterios de seleccion es
decir nivel de hemoglobina o hematocrito. El intervalo entre donaciones debe ser de
minimo 2 dias no més de 2 veces por semana. La FDA indica que el volumen total
extraido no debe ser mayor de 500 ml o 600ml en personas que pesen mas de 80 kg
(American Association of Blood Banks, 2012).

El objetivo de este proceso es extraer una gran cantidad de plaquetas de un solo
individuo para evitar que el paciente se exponga a una transfusion de diferentes
donantes (American Association of Blood Banks, 2012). Las ventajas del procedimiento
de aféresis es obtener de 8 a 10 concentrados plaquetarios de un solo individuo, de
esta manera se disminuye el nimero de personas para donacion y el riesgo de
transmision de enfermedades por transfusion. Disminuye el riesgo de
aloinmunizacion (formacion de anticuerpos contra otros sistemas sanguineos diferentes
al sistema ABO) vy refractariedad (formaciéon de anticuerpos contra las plaquetas)
(Instituto de salud del estado de México, 2015).

29 CONTROL DE CALIDAD DE LOS CONCENTRADOS
PLAQUETARIOS

El control de calidad de los concentrado plaquetario se basa en realizar actividades
técnicas en forma periddica, que aseguran el cumplimiento de los estandares
establecidos para la produccién de componentes sanguineos en los bancos de sangre
o centros de medicina transfusional (Herrera, 2011). Todo banco de sangre debe
disponer de un Sistema de Gestion de la calidad que permita garantizar la calidad del
hemocomponente que produce. La calidad del hemocomponente es responsabilidad de
todo el personal que esta involucrado en cada uno de los procesos que se realizan

hasta la obtencion del producto final (Comité de acreditacion de transfusiones, 2006).

El sistema de gestion de calidad evalla todas las actividades desde el inicio de la
obtencién de la sangre como es la recoleccién, posteriormente el procesamiento y el
almacenamiento del producto (Herrera, 2011). La evaluaciéon de los parametros en el
CPQ se lo realiza mensualmente, cuando el niumero de produccién supera las 400
unidades al mes, se debe evaluar el 1% del total de la produccion, cuando la produccién

es menor se debe evaluar 4 unidades mensuales (Herrera, 2011). Sin embargo la
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evaluacion visual se realiza a todos los CPQ, durante el procesamiento y antes de la
distribucién. Se observa la existencia de posibles rupturas o defecto en la bolsa de
recoleccibn como: aire excesivo, sospecha de contaminacién bacteriana, agregacion
plaquetaria, turbidez, hemolisis o cambio anormal de color al evidenciarse la
presencia de uno de ellos se debe desechar CPQ (Herrera, 2011) (American
Association of Blood Banks, 2012).

El procedimiento para la seleccion de muestras que se toman para realizar el control son
aleatorias para poder evaluar todos los aspectos que influyen durante el proceso de
obtencion, preparacion y almacenamiento (Herrera, 2011). Los parametros a evaluar
permiten verificar la calidad del componente sanguineo, se evalta el volumen para
evitar el aumento en la cantidad de plasma, que pueden causar reacciones alérgicas
postransfusionales (Guias Nacionales de Argentina para el uso apropiado de la Sangre

y sus Componentes., 2010).

La cuantificacién del pH, método indirecto que permite identificar la posible presencia de
contaminacién bacteriana, que es verificada por medio del cultivo bacteriolégico que
se realiza como parte del control de concentrados plaquetarios. De igual manera el
contaje celular garantizara que el componente sanguineo estd en condiciones para

cumplir con su funcién de hemostasia en el paciente (Herrera, 2011).

2.9.1 Proceso del Control de Calidad de Concentrado de Plaquetas

Los CPQ son los componentes sanguineos que requieren de mayor control debido a la
labilidad de las plaquetas como a las diferentes variables que forman parte del
proceso de obtencién, ademas de un alto riesgo de contaminaciéon bacteriana por la
temperatura de almacenamiento (Sociedad Venezolana de Hematologia, 2011). Los
datos obtenidos de los controles que se realizan revelan variaciones que afectan al
concentrado y no son de facil hallazgo, la deteccién oportuna de las fuentes de error
durante el proceso de obtencion de plaquetas ayuda a la resolucion de los problemas
de forma inmediata y evitan el descarte innecesario de estos productos. (American
Association of Blood Banks, 2012).(Grafico N°6)
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Gréafico N°6: Control de calidad concentrados plaquetarios

CONTROL DE CALIDAD CPQ

L

PARAMETROS DE CONTROL

~z

A

L

<~

g

L

VALORACION FiSICA

RECUENTO
PLAQUETARIO

pH

CULTIVO
BACTERIOLOGICO

TEMPERTURA DE
CONSERVACION

VR

&

VOLUMEN ASPECTO

TORBELLINO

Autor: Gabriela Pineda

Fuente: POE de calidad del Hemocentro de Cruz Roja-Quito

Los controles que se realizan periddicamente en la valoracién fisica del concentrado

incluyen el volumen, el aspecto y la presencia de torbellino. El recuento plaquetario

se realiza para evaluar que el componente contenga la cantidad de plaquetas requeridas

de acuerdo a la normativa de control de calidad establecido por la AABB. Mediante el

uso de tiras reactivas o de pH-metro calibrado se realiza la medicion del valor de pH y la

realizacion de cultivo bacteriolégico parametro que permite detectar la presencia de

contaminacién bacteriana en el producto (American Association of Blood Banks,

2012).(Grafico N°8)

Gréafico N°8: Parametros y valores dereferencia
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Recuento de leucocitos (plaquetas
Concentrado de obtenidas a pgrtir de capa < 0.5x106 Junidad
plaquetas leucoplaquetaria Buffy Coat)
Cultivo microbiolégico Negativo
Temperatura de almacenamiento 22°C
Torbellino Presencia

Autor: Herrera,2011
Control de Calidad de hemocomponentes sanguineos.

Los requisitos de control de calidad en los concentrados plaguetarios obtenidos por
aféresis en base a la AABB mencionan que el 90% de las unidades de muestreo deben

contener =3.0 x1011 plaguetas un pH= 6.2 al final del almacenamiento permitido y

un recuento de leucocitos > 5 x 10° /unidad. La Food and Drug Administration (FDA)
recomienda que el 75% de los componentes plagquetarios deben mantener un recuento

de plaguetas = 3.0x1011, un pH 26,2 y leucocitos >5x106. (American Association of
Blood Banks, 2012). El consejo Europeo recomienda evaluar el volumen en todas las
unidades (40-60ml) y debe evaluarse al 1% de todas las unidades o un minimo de 10
unidades por mes para el recuento plaguetario (American Association of Blood Banks,
2012).

2.9.2 PARAMETROS DE EVALUACION DEL CONCENTRADO
PLAQUETARIO

Volumen: El Concentrado Plaquetario debe contener un volumen de 40 a 70 ml de
plasma. En los casos que el volumen sea menor o mayor al indicado segun la
AABB (Aronson, 2012), deben ser eliminados o rechazadas como producto idéneo

(American Association of Blood Banks, 2012).

pH: El pH de los concentrados plaquetarios permitido debe ser 6.2 a 7.4 al final del
almacenamiento, un valor inferior al establecido es indicador de posible

contaminacion bacteriana (American Association of Blood Banks, 2012).

Contaje Plaquetario: Los concentrados plaquetarios deben tener un contaje de:

25.5x106 contajes inferiores a los establecidos no producen los efectos esperados en

el paciente, al no contener suficiente cantidad de plaquetas no se realiza su

33



funcion de hemostasia (American Association of Blood Banks, 2012).

NUumero absoluto de Leucocitos: La evaluacion de leucocitos residuales, si se
prepara un PRP estos deben ser < 0.2x109 si es obtenido de la capa leucocitaria

debe ser <O.05x109 (American Association of Blood Banks, 2012). Contajes superiores
a los indicados pueden ocasionar reacciones febriles si el concentrado contiene mas
glébulos blancos en la unidad de concentrado plaquetario (Banc de Sang | Teixits,
2014).

Control Bacterioldgico: Evaluar 4 unidades al final de cada mes, para el control de
este parametro se realiza cultivo bacteriolégico para verificar si existe desarrollo

bacteriano (Herrera, 2011).

Inspeccion visual: Se observa las caracteristicas fisicas del concentrado plaquetario,
rupturas o defecto en la bolsa de recoleccion, sospecha de contaminacion
bacteriana, agregacion plaquetaria, turbidez, hemdlisis o cambio anormal de color
(Herrera, 2011).

2.10USO TERAPEUTICO DEL CONCENTRADO PLAQUETARIO

Antes de la aparicibn de la medicina transfusional, el sangrado era la causa mas
comin de muerte en pacientes con leucemia aguda. Posteriormente con la
aparicion de los concentrados plaquetarios se consideré que la trasfusion de estos
componentes sanguineos limitaba la trombocitopenia aunque sea severa (American
Association of Blood Banks, 2012).El uso de concentrados plaquetarios depende de las
condiciones clinicas del paciente, la causa del sangrado y el numero y funcionalidad
plaquetaria. Se puede usar de manera profilactica y terapéutica (Mendoza, Rojas,
Suaste, & Cruz, 2008)

Profilactica:
o En trombocitopenia para reducir el riesgo de hemorragia si el recuento
plaguetario es menor a los predefinidos.
e En pacientes que reciben quimioterapia o mielosupresion
e Pacientes en cirugia con cuenta plaquetaria <50.000/ml
e Purpura trombocitopenica inmune

e Trombocitopatias hereditarias o adquiridas
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e Fallas de medula 6sea

Terapéutica
e Leucemia aguda
¢ Neoplasias con sangrado y recuento plaquetario <40.000/ml
e Trombocitopenias por secuestro (hiperesplenismo)

e Pacientes de cirugia cardiaca

2.11.1 Ventajas del Uso de Concentrado Obtenido de Sangre Total

El método de extraccion requiere de un tiempo de maximo 10 minutos siendo
menos complejo que el proceso de aféresis. Puede presentar reacciones para el
donante en un menor grado que las aféresis. (American Association of Blood Banks,
2012). Sin embargo estudios han demostrado que el uso de plaquetas a partir de
plaquetoféresis evita la aloinmunizacion porque proviene de un solo donante mientras
que para las plaquetas obtenidas de forma estandar para alcanzar el volumen
requerido se necesita un minimo de 10 donantes. Adicionalmente las lesiones por
almacenamiento son menores en las obtenidas de aféresis. (Quintero, Nufiez, Mellado,
& Wehinger, 2015) (Sosa, Sarazola, & Curebelo, 2015).

2.11.2 Desventajas del Uso de Concentrado Obtenido de “plaquetoféresis”

La aféresis plaguetaria no estd exenta de efectos adversos, debido al tiempo de
duracién y el complejo procedimiento, en ocasiones los donantes pueden presentar
reacciones y complicaciones, siendo la mas frecuente la venopuncion que puede ser
dolorosa, provocar hematoma y lesion del nervio mediano (Mendoza, Rojas, Suaste, &
Cruz, 2008).

Debido al citrato, el individuo puede presentar vomito, diarrea y tetania debido al
descenso del calcio i6nico. Ademas el donante puede manifestar palidez, diaforesis,
alteraciones en el pulso, sincope y convulsiones con disminucion de la presion arterial
(Mendoza, Rojas, Suaste, & Cruz, 2008).
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2.11.3 Aloinmunizacién debida a transfusiones de concentrado de
plaguetas

Uno de los aspectos méas importante al transfundir un CPQ es asegurar la supervivencia
de las plaguetas de forma postransfusional. Sin embargo en algunos casos ocurre un
fendmeno denominado “refractariedad” plaquetaria que constituye la disminucion de la
vida de las plaguetas, esto puede ser de origen inmunolégico y no inmunoldgico
(Ferreira, 2011).

Estudios realizados han determinado que el 80% de los casos de refractariedad se
deben a causas no inmunolégicas como sepsis, farmacos, trasplante de células, etc.; las
inmunolégicas estan estrechamente relacionadas con aloinmunizacion por anticuerpos
del sistema ABO, antigenos leucocitarios humanos HLA y antigeno plaquetario
humano (HPA) los que se encuentran en la membrana de las plaquetas de los

donantes (Ferreira, 2011).

Para determinar la ocurrencia de la refractariedad de plaguetas en un paciente se
debe monitorear la elevacion en el contaje de plaguetas luego de cada transfusién, asi
cuando después de dos transfusiones consecutivas de concentrados de plaquetas no
existe un aumento de estas, se puede deducir que el paciente presenta una

refractariedad (Rubio Garcia, 2013). Para ello se debe aplicar la siguiente formula:

N*Pla PreTx - N° Plag PostTx x Superficie corporal nt

CCI=
Niimero de plaquetas transfun. x 10V
- \ Peso(kg)x Altura (cm)
Superficie corporal = 3600

Los indices de refractariedad que se aceptan son los siguientes:
CCl < 7,51 hora después de la transfusién

CCl < 4,5 de 18-20 horas después de la transfusion

Autor: Vanesa Rubio Garcia.
Fuente: POE de Control de Calidad del Hemocentro de Cruz Roja-
Quito
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2.12 PARAMETROS PREANALITICOS PARA LA EVALUACION DE
CONCENTRADO PLAQUETARIO

2.12.1 Tiempo de extraccion

El tiempo promedio en que se debe extraer la unidad de sangre total debe ser menor a
10 minutos, un tiempo mayor a 15 minutos no es apto para la obtencion de plaquetas
o plasmas, ya que afecta la funcionabilidad y concentracion de las plaguetas por

activacion de los procesos de hemostasia. (American Association of Blood Banks, 2012).

2.12.2 Transporte y control de temperatura de sangre total

La sangre total extraida debe trasportarse en el menor tiempo posible al laboratorio
de fraccionamiento. Las unidades de las cuales se va a obtener concentrados
plaquetarios se deben mantener a una temperatura de 20-24°C, una opcion es la
utilizacion de placas de enfriamiento para conservar las unidades en la temperatura
indicada durante el tiempo de transporte (American Association of Blood Banks, 2012).
Si la temperatura sale de los rangos indicados no se debe obtener el concentrado
plaguetario (American Association of Blood Banks, 2012)

El monitoreo de la temperatura de almacenamiento se debe realizar mediante el uso de
registros diarios donde se verifiqgue que los componentes se almacenan en las
condiciones requeridas, con ello también se verifica el buen funcionamiento del equipo

de almacenamiento (American Association of Blood Banks, 2012).
2.12.3 Seleccion del donante (entrevista)

La entrevista pre-donacion es de mucha importancia para obtener sangre segura y
de calidad, a pesar de la educacibn o de las indicaciones que se le brinde al
donante se puede omitir informacion vital para la seleccion del donante (American
Association of Blood Banks, 2012). En la obtencion de concentrados plaquetarios
es importante conocer si el donante ha ingerido medicamentos inhibidores de la
hemostasia, debido a que afectan la calidad del producto y la funcion hemostética. En el
caso de que el donante haya ingerido algun tipo de anti-coagulante en menos de 72
horas, se debe indicar que de dicha donacién no se debe obtener el concentrado

plaguetario. (American Association of Blood Banks, 2012).
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2.12.5 Mantenimiento, calibracion y verificacién de equipos

Los proveedores o servicios utilizados dentro del proceso de produccion deben ser
considerados “criticos”. Los proveedores de materiales y servicios pueden ser internos
(departamento de la misma organizacion) o externos (proveedores externos). Los
servicios utilizados en los procesos de extraccion, analisis, procesamiento, conservacion
y almacenamiento tienen el potencial de afectar la calidad y deben ser calificados
antes de su uso con el fin de cumplir con los requisitos de la institucién (American
Association of Blood Banks, 2012). Los equipos deben operar dentro de las
especificaciones definidas para garantizar la calidad de los hemocomponentes. Las
actividades disefiadas para garantizar el funcionamiento del equipo segun lo
previsto incluyen la calificacion, calibracion, mantenimiento y monitoreo. Los controles
de calibracion, funcionamiento y mantenimiento preventivo debe programarse y ser
llevado a cabo de acuerdo a la recomendaciones del fabricante (American
Association of Blood Banks, 2012).
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Tabla N° 1: Control de Calidad: Mantenimiento, calibracién y verificacion de equipos utilizados en la produccién del CPQ

Equipo Funcién Mantenimiento Calibracion Verificacion
Externo Interno Proveedor Externo Interno Proveedor Interno Externo
. P Temperatura en seleccion de Area de Area de Area de
Termdmetro dérmico X L X L X control de
donantes mantenimiento CRE mantenimiento CRE .
calidad HC
Termometro digital Temperatura ambiente X Area de X Area de X cérrﬁi)ldge
9 p mantenimiento CRE mantenimiento CRE .
calidad HC
Balanza mezcladora M?éfall?c?; l;?:gggagié\irgg © Area de A_r ea de Area de
” 79 X L~ X X mantenimiento CRE X control de
automatica durante el procedimiento de mantenimiento CRE .
- calidad HC
extraccion
< < Area de
Balanza de precision Volumen de unidades X Area de X Area de X control de
mantenimiento CRE mantenimiento CRE .
calidad HC
< ‘ Area de
. . . L . Area de Area de
Centrifuga refrigerada Centrifugacion de unidades X mantenimiento CRE X X mantenimiento/SIMED X co_ntrol de
calidad HC
Fraqc]onador Fraccionamiento o separacion X SIMED X SIMED NA
automatico de hemocomponentes
Fraccionador manual Fraccionamiento o separacién X Area de NA NA NA
de hemocomponentes-manual mantenimiento CRE
‘ 0 Area de
. . o Area de Area de
Cémara agitadora Agitacién constante de CPQ X mantenimiento CRE X mantenimiento CRE X co_ntrol de
calidad HC
Laboratorio de Laboratorio de
. . e calibracion y ensayo calibracion y ensayo
Termor(;e}trgl patron VerlflcaC|onedeIJite(;rslperatura de X Colmetrick acreditada X Colmetrick acreditada NA
9 quip bajo la Norma ISO/EC bajo la Norma ISO/EC
17025:2005 17025:2005
Laboratorio de Laboratorio de
s . calibracion y ensayo calibracion y ensayo
Tacometro Ver(llgﬁﬁli?ﬁ geré?r\ilo‘lel;;g):es X Colmetrick acreditada X Colmetrick acreditada NA
9 9 bajo la Norma ISO/EC bajo la Norma ISO/EC
17025:2005 17025:2005
Pesas Patron Verificacion de balanzas de NA NA X INEN NA
precision

CRE: Cruz Roja Ecuatoriana

HC: Hemocentro

INEN: Instituto Ecuatoriano de Normalizacién

NA: No aplica

Autor: Gabriela Pineda

Fuente: Base de datos Hemocentro de Cruz Roja-Quito
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Tabla N°2: Control de Calidad: Mantenimiento, calibracién y verificacién de equipos utilizados en la medicion de parametros en el

Incubador

Cultivo microbiolégico

mantenimiento y
calibracion realizados al
equipo es
responsabilidad del
laboratorio encargado de
la prueba

Especializados Netlab
acreditado con la
norma ISO 15189:2007
y norma ISO
9001:2008

mantenimiento y calibracion
realizados al equipo es
responsabilidad del
laboratorio encargado de la
prueba

CPQ.
Equino Funcién Mantenimiento Calibracion
auip Externo Interno Proveedor Externo Interno Proveedor
Laboratorio de Area de control de
calibracion calidad HC
pH-metro Medicion del pH X Tecnoescala X
acreditado bajo la
Norma ISO/IEC
17025:2005
Balanza de Medicion de volumen X Area de mantenimiento X Area de
o CRE .
precision mantenimiento CRE
Contador . .
L Contaje de plaquetas y X ROCHE X Laboratorio Cruz
hematolégico . )
leucocitos Vital ( CRE)
Laboratorios
Los procesos de . Los procesos de .
Laboratorios Especializados

Netlab acreditado
con la norma ISO
15189:2007 y norma
1ISO 9001:2008

CRE: Cruz Roja Ecuatoriana

HC: Hemocentro

Autor: Gabriela Pineda
Fuente: Base de datos Hemocentro de Cruz Roja-Quito
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2.13 MARCO CONCEPTUAL

Aseguramiento de la calidad: Grupo de actividades que garantizan que un producto
0 servicio cumplan con los requisitos definidos, por medio de la planificacion, control,

evaluacién y la mejora continua (American Association of Blood Banks, 2012).

Buffy-Coat: Conocido también como la capa blanca o capa leucocitaria que se encuentra
entre los glébulos rojos y el plasma de una unidad de sangre total luego que esta a
sido sometida a centrifugacion (Standford School of Medicine, 2012)

Calibracién: Operacién que bajo condiciones especificas, establece la relacion de
valores cuantitativos y las mediciones de incertidumbre proporcionado por estandares
de medicion (Czichos, 2011)

Coagulo: Estado de la sangre cuando pasa de estado liquido a solido, estructura
gelatinosa que se puede apreciar macroscépicamente (Comité de Acreditacion en
Transfusiones Sanguineas, 2000).

Concentrado Plaquetario: Producto sanguineo que se obtiene de la extraccién de una
unidad de sangre total para ser procesado y obtener la mayor cantidad de plagquetas

posibles (American Association of Blood Banks, 2012)

Crioprecipitado: Componente sanguineo que se obtiene a partir de plasma fresco
congelado mediante descongelacion y resuspension. Contiene proteinas de alto peso

molecular como el Factor VIII, Fibrinégeno (Paredes, 2008).
Control de Calidad: Actividades técnicas que se aplican para monitorear e
identificar causas no satisfactorias del desempefio de un proceso (American

Association of Blood Banks, 2012).

Hemorragia: Pérdida de sangre del sistema cardiovascular, debido a la ruptura de

la pared vascular, pudiendo ser a nivel externo o interno (Paredes, 2008).
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Hemostasia: Proceso fisioldgico que se encarga de detener la hemorragia por medio
de mecanismos que actlan en el lugar de la lesién con la formacion del coagulo (Ruiz,
2009) (American Association of Blood Banks, 2012).

Leucocitos: Glébulos blancos, células nucleadas de la sangre circulante, encargados
del sistema inmunitario participan de la defensa del organismo frente a infecciones
(Silverthorn,2008).

Plaguetas: Denominadas trombocitos; son fragmentos celulares que se derivan del
megacariocito. Intervienen en el proceso de la hemostasia de la sangre para evitar

las hemorragias (Craig H. Fletcher, 2015)

Plasma: Parte constitutiva de la sangre que contiene grasas, carbohidratos, minerales y
proteinas y factores de coagulacién (Paredes, 2008).

pH: Grado de acidez o de basicidad de una sustancia, en una escala de 0 a 14
(Universidad Tecnoldgica Equinoccial, 2015).

Requisitos: Necesidad establecida u obligatoria que tiende a ser medida o
evaluada para asegurar la calidad de un producto o servicio (American Association of
Blood Banks, 2012).

Sangre total: Es el producto que resulta de la extraccion de sangre de un donante. La
sangre se encuentra en una bolsa que contiene una solucién anticoagulante-conservante

para poder conservar las caracteristicas de la misma (Aronson, 2012).

Sepsis: Respuesta inflamatoria que se presenta en el paciente ante una infeccion
de manera global; ante la infecciéon en el cuerpo por bacterias (Makuni, Simango, &

Mavenyengwar, 2015).
Verificacién: Confirmar que los requisitos especificados en un producto o servicio

se han cumplido consistentemente antes de su implementacion (American Association
of Blood Banks, 2012).
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CAPITULO 1l

3.1 MARCO METODOLOGICO

3.1.1 MATERIALES Y METODOS

3.1.11 Tipo de Estudio

Es un estudio descriptivo, transversal que se enfoca en la descripcion detallada de los
parametros utilizados en el control de calidad de los concentrados de plaquetas y sus
valores referenciales de acuerdo a los establecidos en el Manual Técnico de la
Asociacion Americana de Bancos de Sangre y transversal porque se realizara el estudio

en un periodo determinado.

3.1.1.2 Tipo de muestreo

Se realizard un muestreo aleatorio simple es decir se escogeran los concentrados

plaguetarios al azar.

3.1.1.3 Tamafo de muestra

Se utilizard la férmula de poblacion infinita con un 95% de confianza y un error alfa
del 5%.

n = £« :Hip ak Dénde:
a: n: tamafio de muestra
196* X 0,50 X (1—0,50) p: proporcion esperada
e 0,052 ql-p
3,84 X 0,50 X 0,50 d: precision del estudio 0,05 % (5%)
e 0,0025
n =384

Decision: considerando una probabilidad de 0,5y un error del 5%, se obtuvo un tamafio

muestral de 384 concentrados plaquetarios.
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3.2 CRITERIOS DE ELECCION

3.2.1 Criterios de inclusién

Todos los concentrados plaguetarios que han sido preparados a partir de unidad entera
de sangre en donantes del Hemocentro de Cruz Roja-Quito.

3.2.2 Criterios de exclusion

Los concentrados plaquetarios obtenidos de aféresis.
3.2.3 Andlisis Estadistico

Para el andlisis estadistico de los resultados obtenidos se utilizara estadistica
descriptiva mediante el uso del software informatico IBM SPSS Statistics version 22.0, y
graficos de Leven Jennings control de calidad.

3.3 OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

3.3.1 Variable dependiente

Concentrado rico en plaquetas.
3.3.2 Variable independiente

Aspecto, Volumen, pH, contaje de plaquetas, contaje de leucocitos totales, cultivo

bacteriolégico.
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Tabla N° 3 Operacionalizacion de las variables

Variable Principal Dimensiones Valores de Referencia Indicador Instrumento de Medida
Amarillo Si
Lipémico No .
Color Examen visual de color
C . Verdoso No
o gracterlstlcas Ictérico No
Isicas i i
Torbellino Presencia Examen visual dg presencia de
A t torbellino
Specto Ausencia
Agregados Ausencia Examen visual deﬂpresenma de
anrenanns
Adecuado 6.2-7.4
H . Tira reactiva/pH-metro
P Inadecuado <6.2 Frec'uengla
Bajo < 20ml relativa (%)
) Volumen Adecuad 40-70 ml Balanza Calibrada
Caracteristicas de eAcliloa - >70mr:1
calidad de c e de ol Bajo <5.5 x10"%unidad
ccincen;rat_jos ontaje de plaquetas Adecuado >5 5510 unidad Contadort .
plaquetarios T ontador hematolégico
. . Alto >0.5x10%/unidad
Contaje de leucocitos X
Adecuado <0.5x10%unidad
. . o Positivo Crecimiento en 24 horas de incubacion )
Cultivo microbiolégico . . — - - Cultivo
Negativo Sin crecimiento en 24 horas de incubacion
Variable Principal Dimensiones Valores de Referencia Indicador Instrumento de Medida
Consumo de
Seleccion del donante medicamentos No (3 dias antes de la donacion) Encuesta/Entrevista
(anticoagulante)
Tiempo adecuado <10minutos E .
Tiempo de extraccion recuencia Cronémetro
Fuentes de error Tiempo inadecuado >10 minutos relativa (%)
Temperatura apta para 20-24°C
Temperatura obtencién de CPQ . .
- Termometro calibrado
de Temperatura inadecuada <18°C y >24°C
transporte para obtenciéon de CPQ Y

Autor: Gabriela Pineda
Fuente: Base de datos Hemocentro de Cruz Roja-Quito
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3.4 MATERIALES Y PROCESO

3.41 Tomade lamuestra arealizar control

v' Concentrado plaquetario
v" Rodillo
v' Sellador
v" Tubo plastico de 5ml
v Tijera
v' Etiqueta
3.4.2 Medicion del volumen
v' Balanza Calibrada

3.4.3 Medicién del pH

pH metro

Buffer de pH conocido
Agua destilada

Vasos de precipitacion

Muestra del concentrado plaquetario

N N N N N

pH metro (en caso de no estar disponible se utilizan tiras pH)

3.4.4 Contaje de plaguetas

\

Muestra del concentrado plaquetario

Contador Hematoldgico SYSMEX XE 2100 Roche

v' Agitador de tubos

3.45 Contaje de leucocitos residuales

Muestra del concentrado plaquetario

v" Contador hematolégico SYSMEX XE 2100 Roche

v' Agitador de tubos
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3.4.6 Cultivo Bacteriologico

Muestra del concentrado plaquetario
Medio de cultivo ( Agar sangre, agar EMB Eosina-Azul de Metileno)

Asa estéril

NN NN

Estufa

3.4.7 Procedimiento

La medicién de los parametros de evaluacion de las plaquetas seguira las siguientes

fases durante el proceso:

3.4.7.1 Primera Fase

La seleccion de los concentrados plaquetarios se realizé de forma aleatoria siguiendo un

sorteo al azar.

3.4.7.2 Segunda Fase
Evaluaciéon de los Parametros

Observacion visual: por medio de la visualizaciébn a simple vista se verifico las
caracteristicas fisicas del concentrado: color, presencia de la formacion de torbellino y si

existe la formacion de agregados plaquetarios.

Toma de muestra: se identificaron los tubos de recoleccion con el cddigo de cada
bolsa elegida, para que la muestra sea homogénea se mezcld el concentrado y se
rodillo 10 veces la manguera que se encuentra en la parte superior de la bolsa.
Posteriormente se procedid a colocar la muestra contenida en la manguera en un tubo

plastico en un volumen minimo de 2ml.

Medicién del pH:

Mediante el uso de pH metro.

Encender el equipo

Lavar el electrodo con agua destilada.

Introducir el electrodo en 2ml de pH conocidos, 4, 7,10.

A w0 N PE

Lavar el electrodo y secar con una toalla de papel después de cada medicion.

De manera manual
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Se realiz6 la cuantificacion del pH mediante el uso de tirillas.

1. Colocar la muestra del Concentrado Plaquetario en un tubo de plastico.

2. Introducir la tirilla en tubo plastico que contiene la muestra.

3. Remover el exceso de muestra en posicion horizontal para evitar la mezcla de
las diferentes &reas de la tirilla usar toalla de papel.

4. Comparar las areas del test con los valores que indican en el cuadro del frasco
del contenido para obtener el resultado.

Contaje Celular de Leucocitos y Plaguetas:

Los recuentos se realizaron 24 horas después de la obtencién con una agitacion

adecuada con el objetivo de evitar que las plaquetas se encuentren agregadas en

el momento del recuento.

Una vez obtenida la muestra se procede a:

1. Colocar los tubos que contienen la muestra en el agitador de 10 a 15 minutos
antes de procesar.
Ingresar la lista de trabajo en el equipo SYSMEX XE 2100.

3. Nuevamente se procede a mezclar la muestra por inversion total (manual) de 5 a
10 veces.

4. Procesar la muestra.

Los resultados que se encuentren fuera de rango se reprocesa en el equipo SYSMEX

XE 2100 y se realiza la prueba de manera manual mediante el uso de la camara de

Neubawer.

Cultivo microbioldgico:

Se desinfecta el area por donde se va a extraer la muestra

Se extrae la muestra del concentrado con ayuda de una jeringuilla
Se inocula la muestra en agar sangre

Se inocula la muestra en agar EMB

Se procede a incubar durante 48 horas

N o g w NP

Se realiza una placa de Coloracion Gram a la muestra

Este procedimiento fue indicado por NETLAB.
3.4.7.3 Tercera Fase

Base de datos y andlisis, una vez que han sido recolectadas las muestras se procedio a:
Codificacion de las muestras seleccionadas en Excel y utilizacion de estadistica

descriptiva, uso de programa SPSS V.20 y relacion entre variables.
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CAPITULO IV

4.1 RESULTADOS

Se analiz6 un total de 384 muestras de CQP obtenidos a partir de sangre total. Todos
fueron sometidos a un control de calidad siguiendo los parametros establecidos. El
100% de las plaguetas presentaron un color amarillo lo que es indicativo de ausencia de
contaminacion con glébulos rojos, tampoco existié presencia de agregados plaquetarios
y todas fueron procesadas en sistema cerrado.( GréficoN°4.1)

Analisis observacional de caracteristicas de plaquetas

Ausencia de
agregados CP;
100%

Color deCP
Amarillo ; 100%

Sistema cuadruple
de produccién de
CP Cerrado; 100%

Gréfico 4.1. Analisis observacional de caracteristicas de las CPQ obtenidas

de sangre total

Autor: Gabriela Pineda

Fuente: Bases de datos-Hemocentro de Cruz Roja-Quito.

El grafico muestra la distribucion porcentual del cumplimiento de las caracteristicas
de los concentrados plaquetarios de acuerdo a los estandares establecidos.
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También se analiz6 y valor6 dentro de la valoracion fisica de los CPQ la formacion de
torbellino, determinandose que 9% present6 ausencia de formacion de torbellino de
acuerdo a los estandares mencionados en la AABB.(Grafico N°4.2).

Identificacion de formacion de torbellino

Ausencia
9%

Presencia
91%

Gréfico °4.2: Valoracion del aspecto CQP

Autor: Gabriela Pineda

Fuente: Bases de datos-Hemocentro de Cruz Roja-Quito.

El gréfico muestra la existencia de torbellino en el 91% de los concentrados de CPQ
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Se analizé el volumen de cada uno de los CPQ identificAndose que el 80,73% fluctia dentro de los limites establecidos, sin

embargo no es exacta ya que los puntos graficados se alejan de la media hacia arriba indicativo de errores sistémicos. (Grafico
N°4.3) (Tabla N° 4.1).

Gréafico N°4.3. Distribucién de los valores de volumen total en ml del Concentrado Plaguetario

Concentrado de Plaguetas: Volumen

I Valores normales 40-70ml I

85,00

o0 _ 4 f

75,00 & &

65,00 | 4 At 9
60,00 ?‘H 2

55,00 v
‘ & < L 34 P 8

50,00

v

Volumen de CpQ

Py L 2 1 < *

40,00

L 4

35,00

Numero de CpQ

Tabla N°4.1. Volumen de plasma en los CPQ

Rango de valores N %
<40 ml 1 0,26
40-70 ml 310 80,73
>70 ml 73 19,01
384 100,00

Autor: Gabriela Pineda
Fuente: Bases de datos-Hemocentro de Cruz Roja-Quito
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Para el parametro de contaje de plaguetas se determiné que Unicamente el 26,82% de los concentrados plaquetarios cumplen con
los valores establecidos, se identificO que la mitad de valores fluctian hacia abajo de la media existiendo por lo tanto una
tendencia marcada y presencia de errores aleatorios y sistematicos. (Graficos N°4.4) (Tabla N°4.2)

Grafico N°4.4. Distribucion de los valores obtenidos del contaje de plaquetas en el Concentrado Plaquetario (CQP)

Contaje de Plaquetas en el Concentrado plaquetario
10,0

9,5 b 4

Valores normales: 5,5-6,2 E+10
9,0

8,5 T

i
7.5 &

-
&
7,0 I . d .4
6,5 &
6,0 ?
5,5 am
50

=

45 H

2,0 | ' L

Unidades x1E+10

35 T H

3,0

25 | L <

" 4< 3 & *

0,5

0,0

Tabla N°4.2. Contaje de plaquetas en CQP

Rangos de valores N %
<5.5E+10 243 63,28
5,5-6,2E+10 103 26,82
>6.2E+10 38 9,90
384 100,00

Autor: Gabriela Pineda
Fuente: Bases de datos-Hemocentro de Cruz Roja-Quito.
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La determinacion del pH realizado al tercer dia de vida del CPQ permitié establecer que todos los concentrados plaquetarios mantenian un
pH 7.0. (Grafico N°.4.5)

Grafico N°4.5. Determinacion de pH en Concentrados CPQ

Valores de pH en los concentrados de plaquetas
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Autor: Gabriela Pineda

Fuente: Bases de datos-Hemocentro de Cruz Roja-Quito.

El grafico muestra que todos los puntos convergen en uno solo por lo que no existe variacion
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El andlisis microbiolégico realizado al 10% de los CPQ elegidos de forma aleatoria fuero negativos para crecimiento de microorganismos

(Tabla N°4.3)

Las pruebas empleadas para la determinacion de este parametro son responsabilidad del proveedor externo de servicio (Netlab) los que

Tabla N°4.3. Resultados Obtenidos en Cultivo del 10% de Concentrados Plaquetarios

Cultivos Bacteriolégicos al 10% de los Concentrados Plaquetarios

621400677 | SIN DESARROLLO 631403624 SIN DESARROLLO 1409528 SIN DESARROLLO
621400679 | SIN DESARROLLO 1404231 SIN DESARROLLO 1409538 SIN DESARROLLO
621400680 | SIN DESARROLLO 631404646 SIN DESARROLLO 1409547 SIN DESARROLLO
621400685 | SIN DESARROLLO 511404707 SIN DESARROLLO | 511408944 | SIN DESARROLLO
551401173 | SIN DESARROLLO 511404716 SIN DESARROLLO | 511408939 | SIN DESARROLLO
551401174 | SIN DESARROLLO 511404723 SIN DESARROLLO 181408888 | SIN DESARROLLO
1402138 SIN DESARROLLO 1406669 SIN DESARROLLO 1410978 SIN DESARROLLO
1402143 SIN DESARROLLO 1406694 SIN DESARROLLO | 551409201 | SIN DESARROLLO
631402979 | SIN DESARROLLO 1406719 SIN DESARROLLO | 551409212 | SIN DESARROLLO
1403472 SIN DESARROLLO 5144405671 | SIN DESARROLLO 1412519 SIN DESARROLLO
1403472 SIN DESARROLLO 1407903 SIN DESARROLLO 181410140 | SIN DESARROLLO
1403482 SIN DESARROLLO 1408158 SIN DESARROLLO
1404234 SIN DESARROLLO 181406492 SIN DESARROLLO
1404230 SIN DESARROLLO 1409501 SIN DESARROLLO

Autor: Gabriela Pineda

Fuente: Bases de datos-Hemocentro de Cruz Roja-Quito.

realizan cultivos para todo tipo de microorganismo
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El andlisis de la relacion entre los pardmetros de volumen y recuento de plaquetas no fue significativo (p>0.05) lo que demuestra
gue no existe relacién directa o inversamente proporcional entre estos dos pardmetros asi: existen CQP con un contaje de 1.7E+10
resuspendidos en un volumen de plasma de 66,9ml y contaje de plaquetas de 4.4E+10 en un volumen de 39ml de igual manera
ocurre con CQP con contajes dentro del rango establecido (5.5-6.2E+10) en voliumenes de plasma que varian entre 40 a 90ml.

También se identificé que Unicamente el 26,8% de los CQP cumplen con este parametro.(Tabla N°4.4) (Gréafico N°4.6)

Tabla N°4.4. Relacién entre recuento plaquetario y volumen de plasma

Recuento de Plaquetas

1.0E+10 5.4E+10 5.5E+10 6.2E+10 6.3E+10 10.0E+10 Valorp
30-39ml 1 0 0
Volumen de Plasma  40-70ml 201 85 20 p 0.987
71-90ml 40 18 19
Total 242 103 39
Porcentaje de CQP % 63,0% 26,8% 10,2%

Autor: Gabriela Pineda

Fuente: Bases de datos-Hemocentro de Cruz Roja-Quito.

55



Gréfico N°4.6 Relacién entre los paradmetros Volumen del CPQ y Recuento Plaquetario
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Autor: Gabriela Pineda

Fuente: Bases de datos-Hemocentro de Cruz Roja-Quito.

El grafico muestra las fluctuaciones entre contaje de plaquetas y el volumen de plasma
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El grafico muestra la distribucién de los valores obtenidos en los CPQ con la formacion de torbellino estableciéndose que existe una

relacion directa entre estos dos pardmetros indicativos de lesion plaguetaria durante el proceso; los recuentos de plaquetas se encuentran
bajos en relacion al rango establecido. (Grafico N° 4.7)

Grafico N°4.7 Relacién entre los parametros de recuento Plaquetario y formacién detorbellino

Contaje de Plaquetas vs ausencia detorbellino
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Contaje de CP

o}

Ausencia de torbellino

Autor: Gabriela Pineda

Fuente: Bases de datos-Hemocentro de Cruz Roja-Quito.

El grafico muestra el contaje bajo de plaquetas y la formacién inadecuada del torbellino.
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También se relacioné dos tiempos de centrifugacion con el contaje total de plaquetas determindndose que no existe una relacién
significativa entre el aumento o la disminucion de plaguetas obteniéndose Unicamente un 9% y 18% CQP con contajes plaguetarios
dentro del rango establecido. Sin embargo se observa que el 26% y 38% de concentrados plaquetarios poseen un menor contaje de

plaguetas al ser centrifugados por 4:30 y 7:00min respectivamente, sin embargo no existe una relacién estadisticamente significativa
p>0.05. (Tabla 4.5). (Graficos N°4.8 y 4.9)

Tabla 4.5 Tiempo de centrifugacién/minutos

Valor p
4 h 30 min % 7 h 00 min %
1,0E+10 a 5.4E+10 100 26% 144 38%
Recuento g or 1164628410 34 9% 68 18%  0.354
Plaquetario
6.3E+10 a 10.0E+10 13 3% 25 7%
Total 147 237

Autor: Gabriela Pineda

Fuente: Bases de datos-Hemocentro de Cruz Roja-Quito.
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Gréfico N°4.8 Relacién entre los parametros de recuento Plaquetario y tiempo de centrifugacion
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Autor: Gabriela Pineda

Fuente: Bases de datos-Hemocentro de Cruz Roja-Quito.

El grafico muestra la fluctuacion del contaje de plaquetas en relacion al tiempo de centrifugacion.
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Grafico N°4.9 Relacién entre los pardmetros de recuento Plaquetario y tiempo de centrifugacion (7:00 minutos)
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Autor: Gabriela Pineda

Fuente: Bases de datos-Hemocentro de Cruz Roja-Quito.

El grafico muestra la distribucion del contaje de plaquetas en relacion al tiempo de centrifugacién
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Al relacionar los parametros analizados en cada uno de los CP que fueron considerados como No conformes se observa

gue la variacion mas importante constituye el volumen y el contaje de plaquetas, mientras que los otros parametros son

constantes. La tabla adjunta es un ejemplo del reporte de productos No Conformes. (Tabla N°4.6)

Tabla N°4.6. Productos calificados como No conformes de acuerdo a los resultados obtenidos

Valoracidn fisica Primera Centrifugacion Sequnda Centrifugacién
Temperatura
Presenc Presencia ) Temperatura Volumen Contaje | conformidad de
. iade Sistema de ) Velocidad Tiempo (Centigrado | Velocidad Tiempo | Temperatura enml Conformidad Conformidad de de contaje = | Almacenamie o
Cédigo Torl:r)\ellln Color | cerrado agregados Centrifuga| ~ (rpm) (minutos) 0s) (rpm) (minutos) () 7(ﬁ0-“ de volumen Ph d de Ph plaqcueta 5.5E+10 /mT,? . Agitacion
631401492 SI Amarillo | SI NO C4 3600 7:00 20 1000 6 20 71,17 PNC 7 PC 4,8E+10 | PNC 20 S|
001404074| SI Amarillo | SI NO Cc2 3600 7:00 20 1000 6 20 73,69 PNC 7 PC 4,8E+10 | PNC 21 Sl
001404083[ SI Amarillo | SI NO c2 3600 7:00 20 1000 6 20 77,57 PNC 7 PC 4,6E+10 | PNC 21 S
001404086| SI Amarillo | SI NO C2 3600 7:00 20 1000 6 20 75,63 PNC 7 PC 4,6E+10 | PNC 20 Sl
631404461| SI Amarillo | SI NO C2 3600 7:00 20 1000 6 20 72,91 PNC 7 PC 4,6E+10 | PNC 20 Sl
631404465| SI Amarillo | SI NO C2 3600 7:00 20 1000 6 20 76,89 PNC 7 PC 3,1E+10 | PNC 20 Sl
551403891 No Amarillo | SI NO C8 3600 4:30 20 1000 6 20 74,37 PNC 7 PC 1,0E+10 | PNC 20 Sl
001405513| SI Amarillo | SI NO Ci1 3600 4:30 20 1000 6 20 76,50 PNC 7 PC 2,6E+10 | PNC 20 Sl
001405517 SI Amarillo | SI NO Cc8 3600 4:30 20 1000 6 20 81,36 PNC 7 PC 4,7E+10 | PNC 20 Sl
181405403| SI Amarillo | SI NO Cc2 3600 7:00 20 1000 6 20 72,33 PNC 7 PC 4,1E+10 | PNC 20 Sl
181405405| SI Amarillo | SI NO Cc2 3600 7:00 20 1000 6 20 78,83 PNC 7 PC 3,5E+10 | PNC 20 Sl
611400424| SI Amarillo | SI NO Cl1 3600 4:30 20 1000 6 20 73,20 PNC 7 PC 3,5E+10 | PNC 20 Sl
001407691{ SI Amarillo | SI NO Cc2 3600 4:30 20 1000 6 20 71,46 PNC 7 PC 3,3E+10 | PNC 20 Sl
1409374 S| Amarillo | SI NO Cc9 3600 7:00 20 1000 6 20 72,04 PNC 7 PC 3,9E+10 | PNC 20 Sl
1409967 | SI Amarillo | SI NO C8 3600 4:30 20 1000 6 20 71,07 PNC 7 PC 4,1E+10 | PNC 20 Sl
1410832 S Amarillo | SI NO Cc8 3600 4:30 20 1000 6 20 79,03 PNC 7 PC 3,1E+10 | PNC 20 Sl
1410833 | SI Amarillo | SI NO Cc9 3600 7:00 20 1000 6 20 73,79 PNC 7 PC 1,2E+10 | PNC 20 Sl
1410836 S Amarillo | SI NO c9 3600 7:00 20 1000 6 20 70,58 PNC 7 PC 1,6E+10 | PNC 20 S
511409160| SI Amarillo | SI NO Cc9 3600 7:00 20 1000 6 20 71,55 PNC 7 PC 3,7E+10 | PNC 20 S
1411171 S| Amarillo | SI NO Cc2 3600 7:00 20 1000 6 20 74,95 PNC 7 PC 4,6E+10 | PNC 20 Sl
1411973 S Amarillo | SI NO Cl1 3600 4:30 20 1000 6 20 71,07 PNC 7 PC 2,9E+10 | PNC 20 S
631409906| SI Amarillo | SI NO C8 3600 4:30 20 1000 6 20 71,55 PNC 7 PC 2,4E+10 | PNC 20 S
1412411 S Amarillo | SI NO C2 3600 7:00 20 1000 6 20 71,36 PNC 7 PC 2,2E+10 | PNC 20 S
181410055| SI Amarillo | SI NO Cl1 3600 4:30 20 1000 6 20 71,46 PNC 7 PC 4,1E+10 | PNC 20 Sl
181410045| SI Amarillo | SI NO C2 3600 7:00 20 1000 6 20 71,75 PNC 7 PC 2,8E+10 | PNC 20 S
611500030] SI Amarillo | SI NO c9 3600 7:00 20 1000 6 20 70,97 PNC 7 PC 4,2E+10 | PNC 20 |

Fuente: Bases de datos-Hemocentro de Cruz Roja-Quito.

Autor: Gabriela Pineda
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Del analisis realizado en la fase preandlitica se determiné que los concentrados plaquetarios estandar que fueron clasificados
como no conformes (PNC) por no cumplir con los parametros de la fase analitica de volumen y contaje de plaquetas, en los datos
relacionados con entrevista al donante, y venopuncién cumplen con los pardmetros, sin embargo en la ficha de la donacién de sangre
namero 611400424 se indica claramente que no debe obtenerse un CPQ, a pesar de ello el personal de fraccionamiento obtiene un

concentrado que al final es descartado. (Tabla N° 4.7).

Tabla N°4.7 Concentrados Plaquetarios “No Conformes” de acuerdo a la fase pre-analitica

Fase pre analitica concentrados plaquetarios no conformes
Entrevista Fase de Venopuncién
Consumo de | Tiempo de . o
Caodigo (2?1?:: e?/?gg_?{lf;) ex"ﬁﬁzi&gg 10 Co[r_;‘g;]n;lg « ! d(ezot_r;;loscp)orte Conformidad T° Observaciones
631401492 No 5 minutos Sl 20°C Sl
001404074 No 4 minutos Sl 21°C Sl
001404083 No 5 minutos Sl 21°C Sl
001404086 No 5 minutos Sl 21°C Sl
631404461 No 5 minutos Sl 20°C Sl
631404465 No 5 minutos Sl 20°C Sl
551403891 No 5 minutos Si 20°C Sl
001405513 No 5 minutos Sl 20°C Sl
001405517 No 5 minutos Sl 20°C Sl
18405403 No 5 minutos Sl 20°C Sl
181405405 No 5 minutos Si 20°C Sl
Sistema E-Delphyn en notas
medicas indica no obtener
611400424 No 6 minutos Sl 20°C Sl CPQ, pero el producto es
fraccionado para CPQ

Autor: Gabriela Pineda
Fuente: Bases de datos-Hemocentro de Cruz Roja-Quito
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Tabla N°4.3 Concentrados Plaquetarios “No Conformes” de acuerdo a la fase pre-analitica

Fase pre analitica concentrados plaguetarios no conformes

Entrevista Fase de Venopuncion
Caodigo Conasr?triggagulantes o Tlsﬂrg?;cién > l(()je Co%fggzigad Trde trezlzfg)orte (e Conformidad T° Observaciones
(entrevista-ficha) minutos)

001407691 No 5 minutos Sl 20°C Sl
1409374 No 5 minutos Sl 22°C Sl
1409967 No 6 minutos Sl 22°C Sl
14108332 No 7 minutos Sl 22°C Sl
14108333 No 6 minutos Sl 22°C Sl
1410836 No 5 minutos Sl 22°C Sl

511409160 No 5 minutos SI 20°C SI
1411171 No 6 minutos Sl 20°C Sl
1411973 No 5 minutos Sl 20°C Sl

631409906 No 6 minutos Sl 20°C Sl
14122411 No 8 minutos Sl 20°C Sl

181410055 No 5 minutos SI 21°C SI

181410045 No 6 minutos Sl 21°C Sl

611500030 No 6 minutos Sl 20°C Sl

Autor: Gabriela Pineda

Fuente: Bases de datos-Hemocentro de Cruz Roja-Quito
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4.2 DISCUSION

Una de las formas de obtencion de componentes sanguineos es mediante el
fraccionamiento de sangre total que no es mMAas que un proceso que sigue varios
pasos hasta conseguir el componente elegido (Vite-Casanova & Camacho Morales,
2014); en este estudio se analizaron concentrados de plaquetas obtenidos a partir de

sangre total en sistema cerrado conocido como “concentrado de plaquetas estandar”.

Los concentrados plaquetarios son componentes labiles debido a la manipulacion que
sufren durante todo el proceso de obtencién por lo que se requiere un mayor control
de calidad para obtener productos de calidad y evitar un desperdicio innecesario
(Reina, Moreno, Vargas, Jiménez, & Saltiel, 2011), es por esta raz6n que debe
controlarse varios parametros. Uno de ellos es el aspecto fisico, en este estudio se
obtuvo que el 100% de los concentrados plaquetarios presentaban un aspecto claro,
libre de agregados y un color amarillo libre de eritrocitos indicativo de ausencia de
contaminantes, el estudio realizado en México en el afio 2003 se identifico un total de
2.132 concentrados plaquetarios con un aspecto macroscopico anormal, con coloracién
verdosa, ictérico, falta de torbellino y contaminacion de eritrocitos indicativo de
crecimiento bacteriano (Vazquez J., 2005) (Makuni, Simango, & Mavenyengwar, 2015),
por tanto la observacion de estos primeros parametros pueden alertar la existencia de
concentrados de plaguetas contaminados y no aptos para ser utilizados. El uso de un
sistema cerrado permite evitar la contaminacion bacteriana de estos componentes
sanguineos, en este estudio se obtuvo resultados negativos en los cultivos

bacteriolégicos realizados.

El 75% de los concentrados plaquetarios analizados en este estudio cumplen con
los rangos de volumen de plasma establecidos, hallazgo similar al estudio realizado por
Reina y otros en Banco de sangre municipal de Bolivia. (Reina, Moreno, Vargas,
Jiménez, & Saltiel, 2011). El volumen de plasma debe mantenerse en los rangos de
40- 70ml debido a que el aumento influye en el metabolismo de las plaquetas y el
aumento de lactato, estudios han demostrado que la presencia de mayor cantidad de
plasma generalmente contiene una concentracion de glébulos blancos que compiten con
las plaguetas por nutrientes y producen gran cantidad de lactato provocando lesiones en
las plaquetas (Escamilla-Guerrero, 2010), al igual que contribuye a la produccién de

citosinas.
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Sin embargo en el pardmetro de recuento de plaquetas sélo el 45% de
concentrados cumple con lo esperado al igual que en el estudio realizado por Reina,
la validacion de este parametro es de suma importancia ya que de esto depende el
namero de unidades utilizadas en una transfusion para obtener la dosis requerida,

asi para un paciente se requiere una unidad de concentrado plaquetario, con un

contaje de 5,5X1O10 por cada 10Kg de peso, por lo que se requiere un total de 7
unidades, lo que conlleva un riesgo de aloinmunizacién con desarrollo de anticuerpos

anti-plaquetas y aumento de reacciones adversas postransfusionales (Barbosa, 2007).

Una de las reacciones adversas constituye refractariedad a las plaquetas que de
acuerdo a los estudios realizados por Hernadndez y otros en el 2015, se debe a
transfusiones repetitivas de concentrados plaquetarios estdndar y por ende a la
exposicion a antigenos HLA de multiples donantes, (Herndndez-Ramirez, Céspedes-
Sanchez, Leyva-Ramos, Gonzélez-Campafia, & Infante-Sanchez, 2015) como ocurre en
el uso de concentrado de plaquetas producidas por la metodologia manual a partir de
sangre total (Puig, 2010).

Durante el almacenamiento las plaguetas pueden mostrar cambios en la morfologia,
estructura y funcién, estos cambios pueden ser evaluados mediante la validacién de
ciertos parametros como: la prueba de formacién de torbellino (swirling-remolino) la que
evalla la forma de la plaqueta, Quintana menciona que swirling es un término que es
utilizado para describir la forma discoide de las plaquetas cuando se refractan a la luz de
una bolsa de transfusion (Quintana-Gonzalez, 2003), en el presente estudio se identificé
que los concentrados de plaguetas mantienen la formacion de swirling, en cambio en el
estudio realizado por Rivera y otros encontraron que el cambio en la morfologia de
la plaqueta se debe a cambios bruscos de temperatura de conservacién lo que
produce un descenso en la formacién de torbellino (Rivera-Ramos, Diaz-Valdivia,
Aparicio-Suarez, & Carillo-Reyes, 2003) , por lo tanto debe mantenerse una

temperatura de almacenamiento de 22°C la cual se mantiene en el Hemocentro.

Otro parametro es el pH, en este estudio los concentrados de plaquetas mantuvieron un
pH de 7 valor que esti entre los rangos permitidos por los estandares de trabajo
para bancos de sangre de la Organizacion Panamericana de la Salud (Organizacion
Panamericana de la Salud., 2004). Estudios demuestran que el descenso en el pH es

indicativo de dafio en la plaqueta por contaminacion bacteriana (Vazquez J., 2005),
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también determinaron que estd relacionado con la presencia de leucocitos y su
fragmentacion, liberacion de enzimas, citocinas y sobre todo por la actividad metabdlica
que ocurre en presencia de varios elementos ademas de las plaquetas (Escamilla-
Guerrero, 2010). Si se conserva un valor de pH adecuado garantiza la viabilidad de las
plaquetas durante el mantenimiento in vitro por lo que es importante medirlo en
diferentes tiempos de vida del CQP, sin embargo los protocolos de control varian entre
laboratorios. Al relacionar los parametros se observa que no existe una relacion directa
en los productos considerados “No Conformes” por lo que es dificil determinar las
principalescausas que han ocasionado un descenso en el contaje de plaquetas, lo que
debe recordarse es que la lesion de las plaquetas durante el proceso y la
conservacién son factores que inciden en la persistencia de su funcionabilidad

postransfusional (Rubio Garcia, 2013).

Otro pardmetro considerado es el tiempo de la primera y segunda centrifugacion de
acuerdo a los fabricantes. Cada centrifuga debe ser calibrada, en el Hemocentro se
utilizan dos centrifugas las que tienen diferentes tiempos la centrifugacién garantiza la
separacion de las plaguetas de sangre total y de acuerdo a la velocidad se puede
garantizar una separacion delicada permitiendo una separacion adecuada entre las
plaquetas de células rojas (American Association of Blood Banks, 2012) asegurando

de esta manera que no exista contaminacion con eritrocitos.

Finalmente como se menciond en la seccion limitaciones de este estudio en la fase
pre- analitica no se puede constatar si los procesos de entrevista, venopuncion,
tiempos de donacion y temperatura previa de almacenamiento fueron las causas por
las que existen concentrados plaquetarios que no pasan los criterios del control de
calidad, a pesar de que estos procesos son documentados, no existe la certeza
absoluta que se han cumplido ya que de las pocas observaciones que se realizaron
al azar se observo que el tiempo de terminacién de la donacion ya se encontraba
escrito en la ficha antes de que esta acabe, y en la base de datos de la ficha del
donante se constaté que existia impedimento de fraccionamiento de CP, sin embargo
se obtuvo el componente sanguineo que posteriormente fue desechado por No
Conformidad, esta situacion ocasiona un gasto innecesario en el proceso de

produccion y para el Hemocentro.
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4.3

CONCLUSIONES

Los concentrados plaquetarios estdndar producidos en el Hemocentro de Cruz
Roja-Quito son sometidos a un control de calidad siguiendo las normas de la
Asociacion Americana de Bancos de Sangre.

De los andlisis realizados el 100% de concentrados de plaquetas cumplen con
los parametros de aspecto fisico como color, ausencia de agregados y
produccién en sistema cerrado.

De los CPQ analizados se determiné que Unicamente el 9% no presentaron
formacion de torbellino, pardmetro relacionado con el cambio de forma de la
plagueta debido a lesiones durante el proceso y almacenamiento.

Uno de los parametros que ocasiona No Conformidad en los CPQ
producidos en el Hemocentro es el volumen asi el 19.01% de estos
componentes presenta volumen superior a 70ml y el 0.26% volumen inferior a
40ml.

El analisis del pardmetro relacionado con contaje de plaquetas determiné
gue a pesar de que los CPQ presentan un buen contaje plaquetario
Unicamente el 26.82% de los CPQ posee los valores especificados por la AABB
esto es indicativo de errores relacionados en la fase pre-analitica.

Se establecié que los concentrados plaquetarios mantienen un pH de 7.0 y
no presentan contaminacién bacteriana.

El andlisis de la relacibn de los parametros de volumen y recuento
plaguetario demostré que “no existe” una relacién directamente proporcional.

De igual manera ocurre con los parametros de contaje de plaquetas y tiempo
de centrifugacion, sin embargo existen ciertos concentrados plaquetarios que al
ser centrifugados 4'30" presentan una mayor contaje de plaquetas.

En contraste en el analisis de la relacion entre los pardmetros de recuento
plaquetario y formacion de torbellino “existe una relacién” directamente
proporcional.

Al relacionar todos los pardmetros utilizados en el control de calidad de
concentrados plaquetarios se determin6 que el volumen y contaje de
plaquetas son las principales causas de “No conformidad”.

Por ultimo al tomar en consideracion los parametros pre-analiticos se detecté
gue no se cumple con las especificaciones establecidas tanto en la entrevista

como en la fase de venopuncion.
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4.4 RECOMENDACIONES

= Se recomienda continuar con la evaluacion de los parametros establecidos por
la Asociacion Americana de Bancos de Sangre a los concentrados plaquetarios

estandares.

= Se recomienda realizar supervisiones constantes para verificar el
cumplimiento de las normativas implementadas en la seleccion del donante,

tiempos de donacién y venopuncion.

= Uno de los aspectos dentro del control de calidad constituye la capacitacion
del personal esto permite afianzar la importancia de mantener las normativas y

cumplirlas especialmente en la fase preanalitica.

= Otra recomendacion dentro de la obtencion de los componentes sanguineos
es mantener un seguimiento en todas las fases del proceso que permita establecer

las fuentes de error.

= Debe evitarse el sub-registro de los datos en cada una de las fases del control
de calidad sea este: preanalitico, analitico y postanalitico ya sea por omision o

escaso conocimiento de la importancia de hacerlo en forma veras.
= Realizar la medicion de valor de pH mediante el uso del pH-metro.
= Realizar la medicion del valor de pH al final de la vida util del CPQ.

= Poner a prueba diferentes velocidades de centrifugacion para verificar el contaje

de plaquetas.

= Se recomienda utilizar balanzas mezcladoras en todas las bolsas de sangre

obtenidas.
= Buscar presencia de anaerobios en el parametro de cultivo bacteriolégico.

= Finalmente debe aplicarse los correctivos necesarios para evitar el desperdicio

de componentes sanguineos.
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4.5

ANEXOS

Anexo 1: Ficha de donacioén

SECRETARIA NACIONAL DE BANCOS DE SANGRE

Grupo Sanguineo

SENAS

FURNO Nro. [ :

Estimado donante le agradecemos por su gesto solidario al acercarse a dar su sangre de manera altruista voluntaria para ayudar a salvar hasta 4 vidas por cada donacidn.

Delai idn que usted brinde depende la idad de la sangre q aquien lonecesita, Es porestoq sangrese le gunas pruebas

de laboratorio para investigar la presencia de posibles dades e i i isi por la sangre. Le que nuestro promiso es mantener absoluta reserva y
delail ion gt del ionario, cheq dico, i ioy pruebas de

Si usted cree que su sangre no debe serusada, por favor ique aquien | ine p: i idn o tome usted la decision de no donar.

Tambien debe saber que es posible que alguna parte de su sangre no sea usada y que podria desecharse. Siusted ha decidido ser donante , tenga la seguridad que su sangre esta bien utilizada.
BIENVENIDO AL GRUPO DE DONANTES VOLUNTARIOS ALTRUISTAS Y REPETITIVOS QUE SALVAN VIDAS

DATOS PERSONALES

Apellidos Nombres

Estado civil Lugar y Fecha de Nacimiento

Cropasaporte’  somvessweemswense v e E Lugar y direccion de su domicilio . . .
Ocupacion Lugar y direccion de su trabajo
Edad Teléfono /Celular
E-mail Sexo
MARQUECON [Z] suRESPUESTA
El objetivo de este interrogatorio al que usted se somete voluntariamente, pretende preservar la salud del enfermo que recibe su sangre. DIA MES ANO
1 Indique la fecha y lugar de su ultima donaciol Ciudad
2 ( Estausted dispuesto a donar sangre ? SI NO ||
3 ¢ Hasido impedido de donar sangre alguna vez? ST LI NO L__]
4 Ha suftido algun pinchazo o corte con objetos cortopunzantes en los Gltimos 12 meses ? SEL__INO |
5 Ha tenido Hepatitis, se han puesto sus ojos o piel amarillos (ictericia) o ha estado en contacto con paci con hepatitis ? St | NO: L
6 ¢ Usted o su pareja recibicron sangre o comy o transplante de 6rganos en los tltimos doce meses? g SI || NO |
7 ¢ Se ha hecho tatuajes, orificios, pircings, illaje p I o pia en los tltimos doce meses? BE L) N ]
8 ¢ Hatenido Dengue, Paludismo o Chagas? SI || NO [__]
9 Ha estado en tratamiento dental en los ultimos tres dias? SI || NO [ |
10 ;, Ha recibido algin medicamento en el iltimo mes ? SI || NO ||
11 ; Ha tomado Aspirina, analgésicos y/o antinflamatorios en los ultimos tres dias ? ST | NO ||
12 , Sufre de ataques epilépticos, mareos o perdida de imiento ? SI L NO |
13 ;, Presenta al momento alguna alergia ? S1 || NO ||
14 ;, Suffe de los pulmones, rifiones, higado, sangre, corazén u otros ? ST | — NO | —
15 ; Sufre de diabetes, tuberculosis u otra enfermedad cronica? ST —J NO
16 ; Le han operado o realizado algin tipo de intervencion o procedimiento médico en los tltimos doce meses? St L1 NO L
17 ¢ Usted o su pareja habitualmente consumen alcohol, tabaco, medicamentos o drogas? SI —| NO | —
18 ; Ha observado la presencia de nodulos, tumores o secas en alguna parte de su cuerpo? SI —1 NO |—
19 ;, Ha sido vacunado en los tltimos doce meses? SE L N& I
20 ¢ Tiene usted vida sexual activa? St || NO ||
21 ; Haestado detenido en alguna cércel en los tltimos doce meses? SI ‘_ NO ||
22 ¢ Haestado fuera del pais en los Gltimos doce meses? St || NO ||
23 ;, Tuvo o fue tratado de sifilis o gonorrea en los Gltimos doce meses? SI || NO [}
24 ; En los Gltimos doce meses le pagd a alguien para tener rel sexuales? SI || NO [__]
25 ¢ En los tltimos doce meses tuvo relaciones sexuales con alguien que usaba drogas? ST || NO ||
26 ; Alguna vez recibié dinero o drogas para tener relaciones sexuales? Sl I—J] N& |- __J
27 , En los ultimos doce meses tuvo usted o su pareja relaciones sexuales con otras personas? SI |1 NO ||
28 (Recibié usted dinero o alguna compensacion para donar sangre? St L} Ne L}
29 ; Ha recibido hormona de crecimiento o tuvo usted o algim pariente la enfermedad de Creutzield-Jacob(enfermedad de vacas locas’ . SI |L__1 NO
30 ; Dona usted sangre solamente para que se le haga el analisis de VIH o SIDA 2. SI|__| NO E
31 ¢Leyd y comprendid este cuestinario y fueron contestadas todas las dudas al respecto? SI L__] NO
EXCLUSIVAMENTE PARA MUJERES
32 ; Estd usted embarazada o da de lactar? ST I___I NO I:
33 Fecha de su iltima menstruacion? dia mes
34 ;Tuvo un parto, aborto o cesarea en los tltimos doce meses? ST I:' NO D
Yo. declaro que la informacion dencial que he proy do es dera y en caso

contrario asumo toda responsabilidad. Ademésautorizo a que se realicen los exémenes necesarios, incluyendo VIH para ¢l uso de mi sangre y estoy
informado acerca de las reacciones indeseables que puedan presentarse con la donacién de sangre. Para constancia de lo antes dicho, firmo.

Numero de cédula de i

MUCHAS GRACIAS, SUSANGRE NOS AYUDARA A SALVAR VIDAS.

Firma del donante o huella digital

FOS - 10
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Para uso exclusivo del Banco de Sangre

D < )
9 o Firma »
Cédigodelabolsa|  #donante HtoHb | TA/pulso| Peso | Temperatura reqetmr:a Responsable Tipo de donacidn
numer
Donante COMPENSADOR
Voluntario | UNDADHOSPTARIA ] SALA NOMBRE PACIENTE | FERESIS
v .
OBSERVACIONES
ACEPTADO C—— RECHAZADO [ DIFERIDO [ ] MARcA
Aspecto general del donante sano si no
TIPO DE BOLSA
Brazos sin lesion de agujas si no
. " . ; SIMPLE <o
Actividad peligrosa post donacion si no
) — DOBLE
Flebotomia del brazo izquierdo derecho
Puncion tinica varias TRIPLE e
Hora de inicio CUABRUPLE: ez
Hora de finalizacién OPT e,
Realizada por
Reaccion post donacion no si/ cual
REACCIONES ADVERSAS Y TRATAMIENTO
KAUTORIZACION PARA MENORES DE EDAD MAYORES A 17 ANOS Y ANALFABETOS
Yo,
como testigo de Sr.(a) (ta)
le lei con sus respuestas , llene los datos de la ficha del donante, informandole también de los riesgos de la donacion.
Firma del testigo Huella digital y/o nombre del donante
CI ............................................... C I ............................................... )
Fecha: AUTOEXCLUSION B
Luego de leer toda la informacion ; Considera usted que su sangre es apta para administrarse a otra persona? Si NO

Deposite este desprendible en el anfora ubicada en este salén.
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Anexo 2: Formato registro de entrega de Unidades de sangre total

+ Cruz Roja Ecuatoriana Codigo
BOLETA DE RECEPCION F-IRT-01-04
HAZZO LUGAR DE PROCEDENCIA : ) Version: 02
ENTREGADO POR: “RECEPCION TRIAGE HORA ENTREGA RECEPCION FRACCIONAMIENTO
Fecha Nombre Hora Nombre | # Pintas Te Firma AFRACC.  [#Ppintas| Hora Recibié OBSERVACIONES
A |Hoeo [1ziis| ¥ * lms| 4 lizas | 2 [eive| ¥P
q Jaime |[18'00 ,95 7 22 || A 1§20 1 [13:24 | DS
© | Haco [0 | K I Ty L leus | 2 [ 119 [gaws
o Jaime |iyi2d 4 15 23 { 15200 | IS |i1Si0S | NG
10 oo |13:us + 8 w / 1§03 3 13.19 DS
1 Jawe | 12000 |} 13 22 2 (2,20 13 iy | VG
L Horco |18 00 L 10 bs X 1§29 10 | 1824 X P
2 Jame [j12s |} 9 2 8 Ju:ys [ 9 |niyg | ps
R | Haes |10 |} ¥ lzas] } 1320 3 |13 26 | Dops
13 | same |1zoo| ) 3 |22 | 4  was | 3 liszsi | 03
13 | o [1sieo| A [ 1 [23s [ R wscag | o Lisi o | xp
16 Tame. | 1izao i A 13 2 I j1.4S i3 |43l 49| DS
16 |[Haes [moo| N |is |2 2 1300 [ s 17015 | ve
13 Joume  [12:30 A Y 2 2 2.Us 9 [12:99 | dopws
13 Horeo | 15200 )\ 6 20 R3S 6 [13:19 | 06
18 Jaswe  [12:30 | Q > 22 o 12:us 3 lpaiug | DS
18 Horves |13:30| £ g 21 B\ eS| g 1349 | %@
19 |Jame |nas| [/ 12 |as 0 licss lie lizse | vé
19 [Hoew [1g0s| N | 22 % 3w [y | B8:26 [of
20 |[Jaawe [i2:40| B 5 2!5 b l2!ss | £ 12)5¢ | v ¢
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Anexo 3: Formato control de temperaturas Agitador de plaquetas

+ Cruz Roja Ecuatoriana

HEMOCENTRO NACIONAL
CONTROL DE TEMPERATURAS

Cédigo:
F-IFR01-01

Versién:03

MES:

EQUIPO

ICODIGO ACTIVOS FIJOS

JUBICACION

PROCESO

i HANGO DE OPERACION

Registro de Temperatura (°C )

Dia 1era. Toma

2da. Toma 3era.Toma 4ta. Toma Sta. Toma

Hora

Hora Hora

OBSERVACIONES

© (@ (N|D |0 (AW N

-
o

-
-

-
N

-
w

-
R

-
w0

-
o

-
3

-
o

-
©

8

N
-

N
N

t

N
&

NR

B

N
©

30

31

RANGO

CORRECCION

18°Ca24°C

~Sitm 17°C o= 825°C, retirar las plaquetas de ia Cdm:

751 In mmporatur z menor © igusl & vor = e

Si ol probiwme persists Solciud

2°Cae°C

1-5ita

2-Sia

yio

2°CasC

Resctivos)

menos 20°C & menos|

1-Sivegala e 81°Cawx 2
255 tn Tempersturs Boga & 1.5°C yio 9,1°C retirer o8 reactivos.

7- 5 comcide 18 hora o0 Que 30 regIStTa 18 tempreatur y el Gefrost 26 ha Actvado, e registra
ostablocida inferior = -26°C

40°C (Cx

-Sils

R

3~Sila ~17.°C retirec

menos 25°C a
menos 45°C
( Freezer)

24°C

1-
[2.-5i In Temparsturs Bega A -15°C hasta 0°C, evacuar

(Uttracongeladores)

menos 60°C & menos|
80°C

1 Sita

2- Sitm 30°C avacuse

De 37°C 2 38°C

1 Sitm 236.9°C

|comige pedic rovision técnica.

3890 a8 AT

Sino se

Autor: Departamento de control
Fuente: Hemocentro de Cruz Roja-Quito
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Anexo 4: Mantenimiento de equipos Agitador de plaquetas

+ Cruz Roja Ecuatorlana

INFORME TECNICO

ASUNTO: Mito. Preventivo
RESPONSABLE: ROBERTO MENDOZA
AREA: Fraccionamiento
FECHA: Quita, D.M. 13- FEBRERO - 2015
TRABAJO REALIZADO:

1 Revison voltaje conexiones

2 Se revisa el sistema electrico

3 Revision sistema de temperatura

4 Lubricacion rodamientos bandejas

5 Lubricacion mator rodamientos

b Limpieza de tarjeta electronica

1 cambio haterias hackup

10 pruebas de funcionamiento

Sl
Sl
Sl
Sl
Sl
Sl
]
Sl
8l

NO

Observaciones: el equipo no presenta ninguna falla se realizo el cambio de baterias del sistema backup

Autor: Departamento de control

Fuente: Hemocentro de Cruz Roja-Quito
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Anexo 5: Mantenimiento de equipos centrifugarefrigerada

+ Cruz Roja Ecustoriana CODIGC: F1C005-01
HOJA DE VIDA DE EQUIPO Versicn 1
NOMBRE: | CENTRIFUCA REMRIGERADA
AREA UBICACION: FRACCIONAMIENTO [
MARCA: SORVALL INSTRJMENTS
MODFI O- RC-3RP INFNTIFICACION: CENTRIFUGA 2
ADQUISICION: Compra | Donacion| Cemedatc
X
SERIAL N.: 41002562 ESTADO GENERAL
COD.ACTIVO FIJO: 1007085324/1095 DEL EQUIPO: BUENO
DATOS PLACA.REF. MEDIDAS |/ EQUIPO
VOLTAJE 220v
AMPERAJE 24 A
HZ: 50/60 HZ
SISTEMAS: eleclicu, digital
SITUACION: EUENO
C5T.FisICO CUCNO

DENTRO DE LA VIDA UTIL

| MANTENIMIENTO: |

Mantenimiento preventivo Prox. Mtto Mantt. Correctivo
Fecha Realizado por: Reparte # Fecha Fecha Realizado por:

31/10/2012 SIMED 25089 30/05/2013 13/10/2014 RM
16/04/2012 Juan Cueva 16/10/2013
16/10/2012 CONVEX 16/04/2014
16/04/2014 corvex 16/10/2014
07/10/2014 RM 10065 07:04/2015
07/04/201% DF 07/10/2015

Autor: Departamento de control

Fuente: Hemocentro de Cruz Roja-Quito
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Anexo 6: Mantenimiento de equipos prensa

+ Cruz Roja Ecuatoriana

INFORME TECNICO
ASUNTO: Mtto. Preventivo
EESF‘ONS,&ELE: Robero Mendoza
AREA: Fraccionamiento
FECHA: Quito, D.M. 10 - MARZO - 2015

TRABAJO REALIZADO:
1 Revision de resortes
2 Ajuste de pemas y tomillos
3 Revison de acrilico
4 Revision de sequros

observaciones: no presenta ninguna falla

Autor: Departamento de control

Fuente: Hemocentro de Cruz Roja-Quito
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Anexo 7: Procedimiento del control de calidad de concentrado de plaquetas

estandar: Aspectos fisicos, contaje de plaguetas, tiempos de centrifugacion.

Obtencién del concentrado plaguetario

Autor: Gabriela Pineda
Fuente: Base de datos

Caodificacion de la muestra para CC

Autor: Gabriela Pineda
Fuente: Base de datos
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Obtencion de la muestra para control de calidad de CPQ

Volumen V‘{s}»‘ T E Mezcla antes de toma de muestra
- L) e

Autor: Gabriela Pineda
Fuente: Base de datos
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Valoracién de parametros

Valoracion fisica Torbellino Medicion de pH tira
reactiva

Contaje celular Cultivo bacteriolégico

Autor: Gabriela Pineda
Fuente: Base de datos
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Mantenimien | | ntro| Temperatur

C |

Autor: Gabriela Pineda
Fuente: Base de datos
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