I N I ; 5 J BANCO NACIONAL

BOLETIN INFORMATIVO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL www.banalsa.com.co

Boletin Septiembre - Diciembre 2020 | Volumen 2 - No. 3

b e

La hemovigilancia como un elemento
para asegurar la donacion de sangre

Editorial Johan Bula Viecco.

La necesidad de establecer un marco
técnico y normativo sobre uso del
plasma rico en plaquetas en Colombia

Les desea:

FELIZ
AVIDA

Y FELIZ ANO NUEVO

0 2

BANCO NACIONAL

Lisbeth Ricaurte Barrera

o8, o - i = g
Beneficios del uso de soluciones aditivas
para plaquetas obtenidas por aféresis

y glébulos rojos leucorreducidos

Dr. Hernan Argote Berdugo

P = A A DT i i
PEWFa s S e o

¢Puede donar sangre una persona
con un peso menor a 50 kg?

Dra. Maria José Gonzalez Pineda.

DE SANGRE
RN\ N - R . 2 ol s ' i\l ' /Z/ Cuando_el trabajo es una
SN\ 7 PR - : _ RS oportunidad para servir
IS . ZINNRN

Dra. Sungey Barrios Altamar



1 " UEEE

o BANCO NACIONAL

Comité Editorial

Director

Johan Bula Viecco

Director de Produccion

Lisbeth Ricaurte Barrera

Editor Médico

Hernan Argote Berdugo

Editores Adjuntos

Ricardo Avila De la Hoz
Maria José Gonzalez Pineda

Disefno y Diagramacion

Gustavo Enrique Agudelo Viha

Copyright

© 2020 Banco Nacional de Sangre *
El propietario de los derechos de esta
publicacion es el Banco Nacional de
Sangre. Cualquier reproduccion par-
cial o total esta autorizada siempre
que el contenido no se cambie, el
material no se utilice para promover o
respaldar algun producto o servicioy
sereconozca esta publicacion u otras
partes de ella, como fuente. El Boletin
Informativo de Medicina Transfusio-
nal es publicado y distribuido por el
Banco Nacional de Sangre en aras de
proporcionar a los profesionales de
la salud informacién independiente,
fiable y accesible sobre la medicina
transfusional.

INFGMer

Editorial Johan Bula Viecco

X Gerente General Banalsa
Pag 3. Esp. Hematologia y Banco de Sangre

La hemovigilancia como un elemento
para asegurar la donacion de sangre

Actualidad Lisbeth Ricaurte Barrera
Pag 4. Directora Cientifica Banalsa

La necesidad de establecer un marco
técnico y normativo sobre uso de
plasma rico en plaquetas en Colombia

Educacion Hernan Argote Berdugo
Pag 6. Médico de Aféresis - Banalsa

Beneficios del uso de soluciones aditivas
para plaquetas obtenidas por aféresis
y glébulos rojos leucorreducidos

La pregunta Maria José Gonzalez Pineda
Pag 8 Bacteridloga - Oficina Garantia
: de la Calidad Banalsa.

¢Puede donar sangre una persona
con un peso menor a 50 kg?

P Sungey Barrios Altamar
Una gOta de reflexién Bacteridloga. Coordinadora de Calidad

Pag 10. Banalsa

Cuando el trabajo es una
oportunidad para servir

BANCO NACIONAL

DE SANGRE

www.banalsa.com.co

é Boletin Informativo de Medicina Transfusional - 2020 | Volumen 2 1 No. 3 V

INFOMEr

BﬂI.ETIN INFORMATIVO DE MEDICINA TRANSFUCIONAL

Oficina Editorial

Para la correspondencia general, tales como cartas al editor
o sugerencias, contactese con El Editor.

Correspondencia:
Johan Bula Viecco
Banco Nacional de

Sangre

Carrera 50 entre N 80-192
Barranquilla (CO)

Teléfono: (5) 204 2121

Email: cientifica@banalsa.com.co
Sitio Web: www.banalsa.com.co

Declaracion de responsabilidad:

La informacion agqui publicada esta destinada a profesionales de la salud. El comité editorial ha
tenido cuidado para asegurar que es precisa al momento de la publicacidn. Esta informacién no
pretende ser un sustituto del criterio médico y no debe ser utilizada exclusivamente para diagno-
sticar o tratar una condicidén médica.

Donde sea permitido por la ley, el Banco Nacional de Sangre se exime de toda responsabilidad
por cualquier pérdida, dafio o perjuicio derivado del uso de esta informacién. Las opiniones ex-
presadas en esta publicacion no son necesariamente las del comité editorial o de alguno de sus
miembros.

Copyright

© 2019 Banco Nacional de Sangre «

El propietario de los derechos de esta publicacion es el Banco Nacional de Sangre. Cualguier re-
produccion parcial o total esta autorizada siempre gue el contenido no se cambie, el material no
se utilice para promover o respaldar algin producto o servicio y se reconozca esta publicacion u
otras partes de ella, como fuente. El Boletin Informativo de Medicina Transfusional es publicado y
distribuido por el Banco Nacional de Sangre en aras de proporcionar a los profesionales de la salud
informacion independiente, fiable y accesible sobre la medicina transfusional.

a ________HEE)

o BANCO NACIONAL

O

BANCO NACIONAL

www.banalsa.com.co

SUSCRIPCIONES:

El Banco Nacional de Sangre publica

tres nimeros al afio, en forma impresa
yenlinea del InfoMet. Todo el contenido

es gratis y esta disponible en texto
completo ingresando a
www.banalsa.com.co

Usted puede recibirunaalertade correo
electrdnico cuando el InfoMet publique
nuevos nimeros en linea.

La copia impresa se distribuye
gratuitamente a los profesionales
médicos, odontélogos, farmacéuticos
y enfermeras dentro de la red de
prestadoras del departamento del
Atlantico,

Suscribase o actualice sus datos
enviando los datos de abajo a esta
direccion de correo electrénico
direccion.cientifica@banalsa.com.co

Enelasuntodel mensaje escribaalguna
de las siguientes opciones:

~ Enviame una copiaimpresa (los costos
de envia son asumidas por usted)

~ Cambiar mi direccidn para la copia
impresa

- Detener el envio de la copia impresa

Datos para la suscripcion
- Nombre completo

- Correo electrénico

- Profesion

~ Direccidn [ nueva direccion

Banco Nacional de Sangre // www.banalsa.com.co o



Una gota de reflexion

Cuando el trabajo
es una oportunidad
para servir

Foto: https://www.freepik.com/

iento en mente y corazon que el trabajo en el Ban-

co Nacional de Sangre es un compromiso que me

da la oportunidad de servir y enaltecer mi con-

dicion humana. Por qué a través de este, formo
parte de un equipo que no solo salva vidas, sino que ayuda
a mantener el funcionamiento del tejido social.

Un tejido que se comienza a construir con el deseo al-
truista de un ser humano que hace una donacion para
salvar vidas, y continda siendo enhebrado por un equi-
po de trabaja empoderado, entendiendo que cuando se
trabaja con hemoderivados, estos no son cualquier tipo
de insumos que se pueden comprar en una tienda o ser
producido sintéticamente. La materia prima con que se

1 [ .

Sungey Barrios Altamar
Bacteriologa. Coordinadora de Calidad Banalsa

trabaja en un banco de sangre es escasa, perecedera y
lleva implicito un riesgo.

El trabajo en un banco de sangre no puede estar supeditado
solo a un salario, al cumplimiento de una jornada laboral 0 a
una meta, como cualquier otra ocupacion. El trabajo en equi-
po de un banco de sangre es mas critico, ya que cada trabaja-
dor debe entender que forma parte de un engranaje que debe
ejercer su oficio con amor, compromiso y sensibilidad.

Principios y valores que se constituyen en un imperativo cate-
gorico que son el sello de todos sus miembros, porque senti-
mos en nuestro corazon que cuando trabajamos por otro ser
humano, se constituyen en una oportunidad para servir.©.
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La hemovigilancia como un elemento
para asegurar la donacion de sangre

Johan Bula Viecco
Gerente General Banalsa

a seguridad y la cali-

dad en la atencion del

donante es fundamen-

tal para garantizar la
continuidad de la donacién de
sangre. La atencion segura del
donante se encuentra centrada
en la formacion y experiencia
del profesional.

Las reacciones adversas a la

e

donacion (RAD) de sangre total

o por aféresis son respuestas

inesperadas que afectan el
bienestar fisico y emocional de
los donantes. Segun la literatura una gran parte de ellas se
presentan por el volumen extraido del donante, o bien, con
las condiciones técnicas propias de los instrumentos (para
el caso de aféresis) y con la destreza del personal de salud
durante el procedimiento de la flebotomia.

Pero para poder tomar medidas y corregir este tipo de even-
tos es necesario el registro de las RAD, pero existen inconve-
nientes para la notificacion de estas. Una posible explicacién
de la subnotificacion puede estar relacionada con el hecho
que el reporte de las RAD es voluntaria, y los profesionales
consideran que si hacen reporte este pueda interpretarse
como negligencia o desconocimiento de sus labores, y que
esto implique medidas punitivas contra el reportante.

Otra razon que entregan los profesionales es que consideran
innecesario reportar RAD ya conocidas, por sobrecarga de
labores técnicas y administrativas en la atencion. El desco-
nocimiento de la importancia de reportar la RAD genera la
pérdida de informacion importante que permite tomar accio-
nes para mejorar y brindar una atencién seguray con calidad.

Las RAD forman parte de las preocupaciones diarias de
los profesionales y técnicos de los bancos de sangre, su
identificacion es imprescindible, especialmente porque en
nuestro pais la donacion voluntaria es escasa y un poten-
cial donante que sufra un inconveniente durante la dona-

Foto: https://www.freepik.com/

cion se negara a volver a donar y referira la donacién como
una mala experiencia vivida.

Un verdadero Programa de Hemovigilancia debe entender-
se como el funcionamiento coordinado e interdependiente
de actividades para mejorar los beneficios y reducir los
dafios relacionados con la donacion de sangre a través de
la movilizacion eficiente de los procesos y los recursos en
todos los niveles.

El espectro de la hemovigilancia en nuestro contexto ne-
cesita ser ampliado. Debe madurar y expandir su vision y
dejar de ser una "hemovigilancia legalista” la cual es solo
para dar cumplimiento a los requerimientos del Invima, ba-
sandose estrictamente en la vigilancia pasiva de reaccio-
nes adversas y transcender a una hemovigilancia integral
soportada en la generacion de capacidades.

El desarrollo, la creacion, funcionamiento y sostenibilidad
de un Programa de Hemovigilancia requiere de la cons-
truccion de capacidades institucionales en lugar de mero
apoyo por solo cumplir, con entrenamientos y adquisicion
de herramientas electronicas. Asi que se deben abordar
todos los procesos para el desarrollo de capacidades indi-
viduales y del sistema, permitiendo la sostenibilidad, ges-
tionando con eficacia la seguridad de los donantes y ver al
donante de sangre como un “tesoro dificil de encontrar".©.
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Actualidad

La necesidad de establecer un marco
técnico y normativo sobre uso de
plasma rico en plaquetas en Colombia

Lisbeth Ricaurte Barrera
Directora Cientifica Banalsa

ntes de entrar a analizar los aspectos técnicos de
este articulo, se hace necesario explicar a que nos
referimos cuando hablamos de un “marco”; en-
tiendase este, como el conjunto de limites en que
se encuadra, un problema o una situacion, y esto es preci-
samente lo que sucede en Colombia con relacion al uso del
Plasma Rico en Plaquetas (PRP, en adelante) actualmente
no existen limites técnicos y normativos donde se establez-
ca las garantias minimas de calidad, eficacia, trazabilidad,
seguridad y de informacion exigibles a estos productos. (1)

Incluso la definicion de PRP es muy controvertida. La Gni-
ca definicion defendida consistentemente en la literatura,

define el PRP como un volumen de plasma autdlogo que
contiene una concentracion de plaquetas superior al nivel
basal (150.000-350.000/pL). (2)

El PRP fue inicialmente usado en ciertas especialidades
quirtrgicas para mejorar la curacion de las heridas iatro-
génicas y las heridas de evolucion recalcitrante. Pero sus
aplicaciones actuales se extienden mas alla del uso parala
reparacion de las heridas quirtrgicas y la regeneracion de
los tejidos perdidos, y el PRP se ha popularizado en otras
ramas de la medicina. (3)

Las terapias autdlogas que utilizan plasma rico en plaque-
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que incluye: factores emocionales y psicoldgicos como es-
trés, miedo, tension emocional, factores fisiolégicos como
el ayuno, la deshidratacion, el suefio, el cansancio y fac-
tores relacionados a la pérdida de volumen sanguineo en
relacién al volumen total del donante. (3,7).

Con el objetivo de disminuir la ocurrencia de reacciones ad-
versas a la donacion (RAD) y teniendo en cuenta que recibir
donantes de sangre con un peso menor a los de referencia,
aumenta la posibilibilad de presentar estas reacciones, se
recomienda que el peso minimo, para ser aceptado como

BIBILOGRAFIA
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IMC = Peso (kg) / Talla (m)2

Indice de Masa Corporal

MC ((Kg/m?) Interpretacion
<18,5 Bajo peso
18,5 — 22,49 Normal bajo
22,5-249
25,0 - 29,9 Sobrepeso
> 30,0 Obesidad

Normal alto

donante de sangre sea >50 kilogramos, el indice de masa
corporal minimo sea 218,5 kg/m y el volumen sanguineo
estimado minimo sea >3.500 ml. A continuacion, se pre-
senta la férmula para calcular el indice de masa corporal
(IMC) y su interpretacion (ver recuadro y tabla). Se aceptan
aquellos donantes con un IMC 18,5 kg/m2. (4,5,6,).

Podemos concluir, que las personas que quieran donar
sangre y tengan un peso menor a 50kg, no deben ser acep-
tadas, debido al riesgo elevado de presentar reacciones
adversas a la donacion. .©.
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La pregunta

Puede donar sangre
una persona con un peso
menor a 50 kg?

La respuesta...

a evidencia cientifica sostiene que una persona

con un peso inferior a los 50 kg puede presentar re-

acciones adversas atribuidas a la donacion; en este

sentido la Organizacién Mundial de la Salud reco-
mienda tener en cuenta algunos parametros que permiten
clasificar el riesgo de presentar Reacciones Adversas en la
donacion de sangre (RAD), como la estatura, el indice de
masa corporal y el peso, que es directamente proporcional
al volumen sanguineo estimado. (1,2)

Maria José Gonzalez Pineda
Bacteridloga - Oficina Garantia de la Calidad. Banalsa

Segun el lineamiento técnico para la seleccion de donantes
de sangre en Colombia, las personas con un peso promedio
menor de 50 kg y que regularmente presentan volimenes
sanguineos inferiores a 3.500 ml, tienen un riesgo mayor
de presentar reacciones adversas a la donacion; el Instituto
Nacional de Salud reporta que, en Colombia las Reacciones
Adversas a la donacion (RAD) que se presentan con mayor
frecuencia son de tipo vasovagal, entiéndase vasovagal
como aquellas reacciones que tienen origen multifactorial,
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tas (PRP) necesitan una preparacion meticulosa; actual-
mente, no existe una técnica de preparacion estandariza-
da. Los estandares cuantitativos de procesamiento definen
las variables cuantitativas de fabricacion (como el tiempo,
el volumen y la velocidad de centrifugacion). Los estanda-
res cualitativos de procesamiento definen la calidad de los
materiales y métodos de fabricacion. (4)

Dependiendo del sistema empleado, las concentraciones
de plaquetas, leucocitos, eritrocitos y factores de creci-
miento pueden variar. Al utilizar los distintos métodos se
obtienen diferentes fracciones, entre las que se encuen-
tran: Preparado Rico en Factores de Crecimiento (PRGF),
Plasma Rico en Plaquetas y Factores de Crecimiento
(PRPGF), Plasma Rico en Plaquetas (PRP), Plasma Pobre
en Plaquetas (PPP), Plasma Rico en Plaquetas y Rico en
Leucocitos (LR-PRP), Plasma Rico en Plaquetas y Pobre
en Leucocitos (LP-PRP). Bajo la nomenclatura de PRP se
engloban por tanto las diferentes fracciones, anterior-
mente citadas, que se pueden obtener dependiendo del
sistema empleado. Aunque se han realizado ensayos in
vitro para determinar
el contenido celular y
molecular de los di-
ferentes sistemas co-
merciales, ain no se
conoce lainfluencia de
estas diferencias en la
practica clinica. (2)

Si bien el PRP es muy
utilizado en diversas
enfermedades, existe
un namero limitado de
estudios experimenta-
les que confirman los
efectos de la bioesti-
mulacion del PRP en el

Referencias:
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tratamiento del envejecimiento cutaneo (5). Sin embargo,
aungque parezca muy prometor la evidencia de su eficacia ha
sido muy variable y depende de la indicacion especifica. (6)

Sumado a lo anterior, dentro de la comunidad médica y la
poblacion en general existe la falsa creencia que el PRP
al tratarse de un de productos derivados de la sangre con
caracter autélogo es totalmente inofensiva, desconocien-
dose que se trata de una donacion autologa y una auto-
transfusion. Por lo cual se deben adoptar medidas preci-
sas de control, vigilancia y trazabilidad como lo contempla
el Decreto 1571 de 1993.

En este orden de ideas siendo el PRP una una intervencion
terapéutica, estos deberian cumplir con requisitos de un
hemoderivado y en Colombia estos se clasifican como me-
dicamentos. cabe considerar la aplicacion del PRP como
un medicamento de uso humano. Sin embargo, siendo un
medicamento de uso humano, no cabe considerarlo como
un medicamento de produccion industrial. Tampoco cabe
considerarlo como un medicamento de terapia avanzada.

Se debe Establecer
qué requisitos minimos
ha de cumplir el PRP
como medicamento de
uso humano, con las
debidas garantias de
calidad, seguridad y efi-
cacia. Ademas de estos
principios se deben es-
tablecer normas espe-
cificas que garanticen
una relacion riesgo/
beneficio positiva ajus-
tadas a las caracteristi-
cas del producto. (2).0.
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Educacion

Beneficios del uso de soluciones aditivas
para plaquetas obtenidas por aféresis
y globulos rojos leucorreducidos

Hernan Argote Berdugo
Médico de Aféresis - Banalsa

n los ultimos decenios el interés por las aféresis

se ha incrementado debido a que los avances

tecnoldgicos han puesto a disposicion de los

profesionales de la salud equipamiento dotado
de especificidad, sequridad, efectividad y rapidez para
la realizacién de estos procedimientos en funcion de la
transfusion y la terapéutica (1).

Tradicionalmente las plaquetas y
gldbulos rojos eran suspendidas
100% en plasma autélogo humano,
como aun lo son las plaquetas es-
tandary los globulos rojos pobres en
leucocitos (2). En estas condiciones
las plaquetas pueden conservarse
en almacenamiento por un periodo
de 5 dias a una temperatura de 20-
24°C y los gldébulos rojos pobres en
leucocitos (desleucocitados) por un
periodo de 42 dias a una temperatu-
rade 1- 6°C (3).

En el Banco Nacional de Sangre uti-
lizamos una solucion aditiva para
suspender plaquetas y glébulos ro-
jos prealmacenamiento, la cual en
el caso de las plaquetas reemplaza
el 65% del plasma utilizado en el
almacenamiento de plaquetas de
aféresis, en condiciones estandar de
almacenamiento de sangre.

Cuando se requiere el almacena-
miento de glébulos rojos se utiliza
una solucion aditiva para realizar
la resuspension de eritrocitos de-
rivados de sangre total colectada
en solucién anticoagulante. Los
componentes de esta solucion son:
citrato de sodio como anticoagu-
lante; fosfato el cual mantiene ni-
veles adecuados de 2,3 DPG, lo que
optimiza la entrega de oxigeno a los tejidos; dextrosa
que asegura el metabolismo energético, Adenina como
nucledtido que juega un papel importante en la reserva
energética, manitol que retrasa la hemdlisis de Glébulos
Rojos Almacenados (4).

En cuanto al almacenamiento de plaquetas, la solucién
aditiva utilizada es una solucion isotdnica que reemplaza
hasta el 65% del plasma usado en el almacenamiento de
plaquetas obtenidas por aféresis leucorreducidas. Esta so-
lucidn contiene constituyentes naturales presentes en mu-
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chos sistemas celulares entre ellos acetato de sodio que es
un nutriente, citrato para prevenir la agregacion y activa-
cion plaquetaria, fosfato para prevenir los cambio en el pH
causado por la produccion de lactato durante el almacena-
miento y cloruro de sodio para mantener la osmolaridad.

En conclusion, entre los beneficios del uso de soluciones
aditivas para suspender plaquetas y gldbulos rojos pre al-
macenamiento podemos resaltar:

1. Confirma la eficiencia clinica de las plaquetas en So-
lucion Aditiva para Plaquetas (PAS) Y acredita la reduc-
cion de reacciones transfusionales asociadas al plasma.
2. Permiten una adecuada recuperacion de las plaque-
tas después de la transfusion.

3. Mejora las condiciones de almacenamiento de
plaquetas (6).

4. Aumenta la disponibilidad de plasma.

a ________HEE)
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5. Puede mejorar la disponibilidad: ya que se ha demos-
trado in Invitro que la Solucion Aditiva para Plaquetas
conserva la integridad de las plaquetas hasta por 7 dias.
6. Ofrece mayor estabilidad al donante.

7. Permite hacer mas efectiva la transfusion al transfun-
dir solo el componente necesario.

8. Al reducir la cantidad de plasma para el almacena-
miento de las plaquetas, se reduce potencialmente la
proliferacion de bacterias.

9. Es una estrategia que ahora hace posible la mitiga-
cion del TRALI (7,8).

Por estas razones la invitacion es evaluar los benefi-
cios que pueden tener los pacientes transfundidos con
plaquetas o glébulos rojos obtenidos por aféresis, los
cuales se almacenan previamente leucoreducidos y
suspendidos en una mayor proporcion de solucion adi-
tiva que de plasma.©.
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