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Defender nuestro modelo
La conservacion de la sangre de cordon umbilical para
trasplante es un bien publico

rabajar con células madre tiene una enorme
complejidad, sus instalaciones son caras, pre-
cisa de importantes inversiones, su manteni-
miento tiene un coste elevado y es necesaria
la participacién de expertos con una alta pre-
paracién y cualificacion profesional.
La sangre de cordén umbilical (SCU), como fuente para la
obtencién de células madre fetales, es eficaz tras mas de
6.000 trasplantes realizados. A pesar de ello, estamos ante
una técnica en fase de investigacién con resultados clinicos
esperanzadores en pacientes que precisan reparar su sis-
tema hemopoyético o inmunolégico; lo demaés son hipote-
sis de trabajo muy preliminares y poco mas.
Los bancos de SCU, se han ido creando con criterios geo-
graficos de eficiencia bajo el estrecho control de la
Organizacién Nacional de Trasplantes. Actualmente, estos
bancos forman una red integrada en el REDMO que pre-
tende hacer llegar estas células hasta cualquier enfermo
compatible que las precise y, a su vez, evaluar los resulta-
dos clinicos.
Actualmente disponemos entre 100.000 y 200.000 unidades
almacenadas, pero también existen otras 500.000-600.000
unidades autélogas mas, en bancos privados para uso res-
tringido a sus propios donantes o a sus familiares mas direc-
tos. Son células intocables, reservadas de por vida aunque
su posibilidad de utilizacién sea practicamente nula.
Una vez mas nos presentan el dilema: alogénicas o autélo-
gas o, lo que es lo mismo, estas células deben considerarse
un bien publico o un bien privado. Ante esta disyuntiva,
queremos hacer las siguientes consideraciones:

Empresas con animo de lucro

Las empresas del sector, que sustentan la creacion de los
bancos autélogos privados, estan creadas con fines pura-
mente lucrativos y se han lanzado, con celeridad y agresi-
vidad, a la conquista del mercado. Empresas norteameri-
canas, pioneras en ofertar sus servicios, registraron técni-

cas y procedimientos para tener la exclusividad del mer-
cado y eliminar la competencia. El volumen de negocio
esperado era muy alto. Se han instalado donde los costes
son mas bajos y las leyes mas vulnerables. No es por azar,
que estén presentes en algunos de los paises méas pobres
como India, China, Singapur o Brasil, aunque su central
logistica esté en un pais del primer mundo. Buscan sus
clientes entre los econémicamente mas poderosos utili-
zando Internet como medio de captacién. Los bancos pri-
vados autélogos, basan sus argumentos en que cualquier
ciudadano puede invertir su dinero como le plazca o le
interese y en que no se puede coartar la libre eleccion.
Ante estas afirmaciones, no debemos olvidar que se trata
de células en fase de investigacién cuyo posible beneficio
esta por probar y que el Sistema Nacional de Salud no
puede ofrecer ni permitir posibilidades terapéuticas no
probadas.

Hemos constatado, que la informacién que dan a la pobla-
cién diana -embarazadas y matrimonios jévenes- es impre-
cisa, insuficiente y tendenciosa y que utilizan Internet para
ofrecer sus servicios fraudulentamente a los ciudadanos de
paises donde no se acepta el mercadeo con células madre.
Desgraciadamente, muchos descubren su engano cuando
ya se han hecho los primeros pagos o descubren que nues-
tra legislacién prohibe exportar o importar tejidos de nues-
tro pais sin la autorizacién expresa del Ministerio de
Sanidad.

La posicion espaiiola

Espana se esta blindando en defensa de la donacién altruis-
ta, voluntaria y anénima, y apuesta claramente por la salud
como bien universal. Entendemos que los intereses de los
bancos de células madre publicos entran claramente en
colisién con los autdlogos privados. El desarrollo de unos
menoscaba las posibilidades de los otros.

Las unidades almacenadas en los bancos autdlogos rara-
mente se utilizan, sélo estan dentro de las posibilidades de
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los més pudientes, limitan la donacién voluntaria y, lo que es
mas importante, impide la posibilidad de tratamiento para
aquellos enfermos que realmente las necesitan. Podriamos
llegar a la situacién paradédjica de que, existiendo miles de
unidades almacenadas y decenas de unidades compatibles,
no pudiéramos disponer de ninguna de ellas para los enfer-
mos. Ademas, el trasplante alogénico es mejor que el autoé-
logo por su efecto injerto contra tumor y, ademaés, probable-
mente, si un donante desarrolla un tumor canceroso, sus
células almacenadas no serian aptas para trasplante por la
posibilidad de poseer clones neoplasicos desde el nacimien-
to o que el nicho celular genere malignidad.

Por ultimo, las células madre obtenidas a partir de la SCU
son un tejido, a todos los efectos legales, y por tanto estan
afectadas por la actual legislacion en la materia.

Vulnerabilidad de las embarazadas

Debemos considerar, la especial vulnerabilidad de las emba-
razadas a la espera de un hijo y la especial proteccién que se
merecen. Cualquier beneficio, por lejano y oscuro que sea,
se vera con buenos 0jos en estas circunstancias de suscepti-
bilidad emocional.

No podemos permitir que se ofrezcan promesas de produc-
to milagro ni posibles curaciones milagrosas, que no las hay,
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ni un futuro idilico falso insinuando que estas células podri-
an mantener la salud eterna, porque es simplemente un
engano. En definitiva, no se pueden crear expectativas de
consumo infundadas ni fomentar una falsa demanda con el
Unico fin de obtener clientes cautivos que paguen de por
vida.

El Estado debe proteger a sus ciudadanos de abusos y, espe-
cialmente, a los mas fragiles econémica o emocionalmente.
La autonomia de decisién es una falsedad cuando los ciuda-
danos son vulnerables. En nuestro modelo de estado del bie-
nestar, hay que proteger la salud y la vida por encima de
otros conceptos.

En nuestra opinién, la donacién autéloga no aporta nada, es
insolidaria y debe prohibirse por razones de salud publica.
En este conflicto de intereses, la salud debe prevalecer sobre
el derecho individual. El objetivo debe ser unico y claro: con-
seguir suficientes unidades de calidad para que cualquier
enfermo que las necesite pueda trasplantarse.

Felicitamos a la Organizacién Nacional de Trasplantes por-
que se estan haciendo bien las cosas. Que sigan asi, ese es el
camino. B

Dr. | Prat / Presidente de la SETS

XVIlI Congreso Nacional
de la Sociedad Espaiiola
de Transfusion Sanguinea

Palma de Mallorca 8, 9 y 10 junio 2006




Comparacion in vitro de tres soluciones
aditivas para el almacenamiento de plaquetas

L Larrea, M? A Soler, T Pamplona, P Pelaez, C Herreros, | Saiz, C Leén, R Roig / CRTS de Valencia.

Introduccion

En 1985 Rock y colaboradores publica-
ron los resultados in vitro de plaquetas
lavadas y almacenadas durante 72
horas en el medio modificado de
Tyrode, una solucién aditiva de plaque-
tas (SAP) con glucosal. Desde ésta y
otras publicaciones en la década de los
80 ha habido un creciente interés en la
utilizacién de SAP para el almacena-
miento de concentrados de plaquetas
(CP)23456, La utilizacién de un medio
sintético en vez del plasma para la pre-
paracién y almacenamiento de los CPs
puede ofrecer diversas ventajas tales
como destinar més volumen de plasma
para su posterior fraccionamiento, un
menor contenido proteico relacionado
con menos reacciones alérgicas?, una
ayuda a la estandarizacién, procedi-
mientos de inactivacién de patégenos
mas efectivos® y menor tasa de anti-
cuerpos ABO. Como desventajas
podriamos citar dudas acerca de la
supervivencia in vivo de las plaquetas
transfundidas® y el deterioro acelerado
del pH observado con algunas SAP
relacionado con su menor capacidad
para actuar como tampdn?:10.

La diferente composicién de los distin-
tos tipos de SAP pueden tener diferen-
tes efectos en la funcién y metabolismo
plaquetares y se conocen tan sélo par-
cialmente. Se ha comprobado que la
presencia de potasio y magnesio en un
medio sintético modificado (PAS-IIIM y
Composol) tienen una influencia signi-
ficativa en el metabolismo de la plaque-
ta almacenada (tanto en CP proceden-
tes de aféresis como de capas leucopla-
quetares) cuando se compara con el
estandar PAS-II11.12.13.14, Por otra parte
se ha observado que la utilizaciéon de
PAS-II conlleva un aumento de hasta el

50% en el numero de plaquetas P-
selectina-positivas durante el almace-
namiento, lo cual podria en teoria dis-
minuir el CClIs tras transfusion!s. La
adicién de potasio y magnesio se asocia
con la reduccién de la activacion pla-
quetar en términos de expresién de la
P-selectina (CD62) y con un mejor man-
tenimiento del pH durante el almace-
namientols.

Otros procedimientos, tales como la
inactivacion o los sistemas de detec-
cién bacterianos posibilitan el alarga-
miento de la caducidad de los CP hasta
siete dias; este aumento se basa s6lo en
la eliminaciéon del peligro de contami-
nacién microbiolégica. Por lo que si
queremos aumentar la caducidad de
los CP tendremos que asegurar una
buena calidad in vitro hasta el séptimo
dia. El aumento del periodo ttil del CP
dependera también de la bolsa de
almacenamiento, la concentracién
celular y el medio de almacenamien-
to!7. Las nuevas SAP intentan mejorar
las propiedades funcionales de las pla-
quetas y ayudar a la conservacién
durante el almacenamiento!s.

Para comprobar las caracteristicas in
vitro de los CPs con nuevas SAP hemos
realizado un estudio utilizando PAS-
IIIM o Composol.

Material y métodos

Preparacion de componentes sanguineos
Siguiendo la metodologia habitual, se
recogieron unidades de sangre total
(450£50 mL) en balanzas automaticas.
Las bolsas que utilizamos son de sistema
top & bottom con filtro de desleucocita-
cién para hematies en linea (Sistema
Composelect, Bioflex - Rcc soft filter;
Fresenius Hemocare Emmer-Compas-
cuum, the Netherlands). Tras su recolec-

cién las unidades se refrigeraron inme-
diatamente entre 20 y 24°C con placas
de 1,4-butanodiol, y posteriormente se
almacenaron a 22°C+2 durante la
noche. Posteriormente la sangre total se
centrifugd a alta velocidad en centrifu-
gas Haereus (6000i, 6000 y 8500) y se frac-
cion6é con el fraccionador automético
(Compomat G4, Fresenius HemoCare,
Emmer-Compascuum, the Netherlands)
obteniendo un concentrado de hemati-
es y plasma, permaneciendo la capa
leucoplaquetaria en la bolsa de recogida
inicial.

Preparacion de los CPs

Para la preparacién de los CPs segui-
mos las recomendaciones del Consejo
de Europal920, Seleccionamos unida-
des de BC del mismo grupo ABO y una
bolsa con 300 mL de PAS-IIIM (SSP+,
Macopharma Tourcoing, France) o
Composol PS (HemoCare GMBH, Bad
Homburg, Alemania) y las unimos
mediante selladoras de conexién esté-
ril (Compodock NPBI®) al equipo
Orbisac, Standard BC Set. El sistema
OrbiSac BC (Orbisac, Gambro BCT
Europe NV, Zaventem, Belgium) se
encarga de realizar, de forma automa-
tica, la mezcla y lavado con SAP de las
capas leucoplaquetares (BC), la centri-
fugacion y la filtracién para obtener un
“Pool” de plaquetas leucorreducido y
en solucién aditiva2!.22,

Para el estudio recogimos datos de
peso del CP, plaquetas totales, leucoci-
tos totales, presencia de remolinos, pH
y expresion de CD62 a 2°y 6° dia.

Anlisis de los CP

Las muestras fueron recogidas al dia
siguiente de la elaboracién del CP (dia 2)
y al final del almacenamiento (dia 6). El




recuento de plaquetas se realizé en un
contador celular automatico (Micros60,
ABX, Montpellier, Cedex, France). El ph
se determiné con pHmetro (Crison-
Instrumentos cientificos). Se buscé la
presencia de remolinos en todas las uni-
dades por una persona entrenada de
nuestro equipo y se le adjudicé un valor
desde 3 (6ptimo) a 0 (ausencia de remo-
linos). El recuento del nimero total de
leucocitos se realizé con la técnica
Leucocount (Beckton-Dickinson), la acti-
vacion plaquetar se midié por medio de la
expresion de CD62 (P-selectin/GMP140)
con un citémetro de flujo (FACScalibur,
Becton Dickinson, San José, CA).

Anédlisis estadistico

Para establecer una comparaciéon se
recogieron datos retrospectivamente y
al azar del control de calidad de rutina
de los CP (8 unidades de CPs), estable-
ciendo comparaciones con CPs elabo-
rados con PAS-IIIM (8 unidades) y con
composol-PS (9 unidades) y entre estos
dos ultimos grupos. Para el andlisis
estadistico se aplicé la prueba t de
Student y A2 para variables categéricas
utilizando un programa de software. Se
utilizé una probabilidad de p<0.05 para
rechazar la hipétesis nula.

Resultados

Los recuentos de plaquetas (x1011/BC
unidad) fueron 0,88+0,1; 0,94+0,13; 0,89 +
0,12 en el grupo con PAS II, Composol-
PS y PAS-IIIM respectivamente. No
hubo diferencias entre los grupos para
la presencia de remolino al 2° y 6° dia.
Como se puede observar con mas deta-
lle en las tablas adjuntas (Tabla 1, Tabla
2 y Tabla 3) resultaron diferentes las
comparaciones de la expresion de CD
62 al 2°y 6° dia y del pH al 6° dia entre
los grupos de PAS IT y Composol-PS y
de PAS II con PAS-IIIM. También resul-
taron diferentes las mediciones de pH
al 2° dia comparando los CPs elabora-
dos con PAS-II y Composol-PS. Por lo
que respecta a las diferencias entre el
grupo Composol-PS y PAS-IIIM éstas
se hallaron en los valores de pH (2° y 6°
dia) y en el porcentaje de plaquetas
CDe62 positivas al 6° dia.

Discusion

Desde el comienzo de la utilizacién de
las SAP para la elaboracién y almace-
namiento de las plaquetas existe un
gran interés por su mejora lo que se ha
visto traducido en distintas formulacio-
nes investigacionales algunas de las

Tabla 1: Comparacion PAS Il - Composol

cuales han sido comercializadas. Los
ultimos medios sintéticos disponibles
han supuesto un gran avance en térmi-
nos de calidad in vitro de los CPs per-
mitiendo alcanzar parametros simila-
res en los CPs “frescos” y en los cerca-
nos a caducidad incluso cuando ésta se

Parametro Tipo de solucién N Media D.E. p
Volumen (mL) PAS I 8 338,7 23,5
ComposoHPS 9 360,9 9,8
Leucocitos/CP (x107) PAS I 8 0,0538 0,03
ComposoHPS 9 0,0567 0,07
Hematies/CP (x10'?) PAS I 8 0,012 0,022
ComposoHPS 9 0,012 0,025
Hb/CP (gr.) PAS I 8 0 0
ComposoHPS 9 0 0
Plaquetas/CP (x10'") PAS I 8 3,91 0,42
ComposoHPS 9 3,76 0,55
Plaquetas/BC (x10") PAS I 8 0,88 0,1
ComposoHPS 9 0,94 0,13
CD 62 2° dia (%) PAS I 8 32,21 8,1 <0,05
ComposoHPS 9 13,18 5,61
CD 62 6° dia (%) PAS I 8 38,72 9,48 | <005
ComposoHPS 9 12,26 3,02
pH 2° dia PAS I 8 7,34 0,08 | <005
ComposoHPS 9 7,48 0,12
pH B6° dia PAS I 8 7,23 0,088 | <0,05
ComposoHPS 9 7,91 0,073
Tabla 2: Comparacion PAS Il - ssp+
Parametro Tipo de solucién N Media D.E. p
Volumen (mL) PAS I 8 338,7 23,5
PASIM 8 360,7 14,8
Leucocitos,/CP (x10°) PAS I 8 0,0539 0,03
PASIM 8 0,0846 0,08
Hematies/CP (x10'?) PAS I 8 0,012 0,022
PASHIM 8 0,012 0,027
Hb/CP (gr.) PAS I 8 0 0
PASIIM 8 0 0
Plaquetas/CP (x10'") PAS I 8 3,91 0,42
PASIM 8 3,56 0,49
Plaquetas,/BC (x10") PAS I 8 0,88 0,1
PASHIM 8 0,89 0,12
CD B2 2° dia (%) PAS I 8 32,21 8,1 <0,05
PASHIM 8 13,94 4,6
CD B2 6° dia (%) PAS I 8 38,72 9,48 | <0,05
PASIM 8 17,00 2,76
pH 2° dia PAS I 8 7,34 0,08
PASIM 8 7,31 0,15
pH B6° dia PAS I 8 7,23 0,098 | <0,05
PASIIM 8 7,39 0,011

|SETS
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fija a los 7 0 en algunos casos a los 12
dias!s.

Dentro del proceso de mejora continua
con el que intentamos elaborar nues-
tros hemoderivados, en el caso de los
CPs, tras la introduccién en el afio 2001
de la leucorreduccién comenzamos en
el 2002 a utilizar un medio sintético
para la suspension y almacenamiento
de los CPs. Entre las razones que nos
motivaron este cambio estaban las cita-
das en la literatura, esto es, ahorro de
plasma, ayuda a la estandarizacion,
menor tasa de anticuerpos ABO, pero
sobre todo la comprobacion en un estu-
dio inicial realizado por nuestro grupo
la presencia de una menor tasa de
reacciones adversas relacionadas con
la transfusién de CPs7.

Todos los cambios pueden llevar consi-
go consecuencias positivas y otras
negativas, entre estas ultimas al cam-
biar como medio de suspension el plas-
ma por un medio menos denso, como
una solucién sintética, la separacién
fisica de las plaquetas resultaba mas
dificultosa lo que se traducia en una
menor cantidad de plaquetas en los
CPs aunque con similares rendimien-
tos clinicos. Este ultimo problema lo
conseguimos solucionar mediante la
automatizaciéon de la elaboracién de
los CPs.

Actualmente utilizamos como medio
sintético la solucién PAS-II con la cual
obtenemos unos resultados satisfacto-
rios tanto en términos de control de
calidad in vitro como clinicos. Técnicas
como la inactivacion fotodinamica con-
llevan la utilizacién de otras SAP y, por
otra parte, estas mismas técnicas u
otras (como las de deteccién bacteria-
na) nos confieren la posibilidad de alar-
gar la caducidad de los CPs. En cual-
quier caso, estos dos hechos, la inacti-
vacion y el cambio de caducidad, pue-
den aconsejar la utilizacién de otras
SAP que mejoren los resultados del
PAS-IL

Por ello y como una prueba de valida-
cién nos planteamos comprobar la cali-
dad in vitro de dos nuevas SAP, PAS-
IIIM y Composol-PS, comparandolas
con nuestro “estandar” y entre si. De

Tabla 3: Comparacién PAS IIIM - Composol

Parametro Tipo de solucion N Media D.E. p

Volumen (mL) PASHIM 8 360,7 14,8
ComposoHPS 9 360,9 9,8

Leucacitos/CP (x10°) PASHIM 8 0,0846 0,08
ComposoHPS 9 0,0567 0,07

Hematies/CP (x10'?) PASHIM 8 0,012 0,027
ComposoHPS 9 0,012 0,025

Hb/CP (gr.) PASHIM 8 0 0
ComposoHPS 9 0 0

Plaquetas/CP (x10") PASHIM 8 3,96 049
ComposoHPS 9 3,76 0,55

Plaguetas/BC (x10") PASHIM 8 0.89 0,12
ComposoHPS 9 0,94 0,13

CD 62 2° dia (%) PASHIM 8 13,94 4,6
ComposoHPS 9 13,18 5,61

CD 62 B° dia (%) PASHIM 8 17,00 2,76 | <0,05
ComposoHPS 9 12,26 3,02

pH 2° dia PASHIM 8 7,31 0,15 | <005
ComposoHPS 9 7,48 0,12

pH B° dia PASHIM 8 7,39 0,011 | <005
ComposoHPS 9 7,591 0,073

Tabla 4: Composicién de algunas soluciones aditivas de plaguetas:

Plasma-lyte A

NaCl (mmoles/L) 0

KCI (mmoles/L) 5
MgCI2 (mmoles/L) 3
Na3-citrato (mmoles,/L) -
NaH2P04 /

Na2HP0O4 (mmoles/L) -
Na-acetato (mmoles/L) 27
Na-gluconato (mmoles/L) 23

los resultados obtenidos tanto PAS-
IIIM como Composol-PS parecen supe-
riores en términos de activacién con
una menor expresion de CD62 tanto en
el segundo como en el sexto dia.
También destaca que estas dos nuevas
soluciones ayudan a conservar las pla-
quetas en ambientes menos acidos lo
cual puede tener implicaciones a la
hora de pensar en ir mas alla de los
cinco dias de caducidad.

De los resultados del estudio es parado-
jico que en el grupo de Composol-PS, la
expresiéon de CD62 es menor al 6° dia,
no hemos encontrado explicaciones a
este fendmeno en la literatura. Nos
hemos planteado la posibilidad de que

PASHI PASHI | CompoSol | PASHIM
(T-Sol) InterSol (SSP+)
116 77 90 69
- - 5 5
- - 1.5 1.5
10 11 11 10
- 28 - 26
30 33 27 30
- - 23 -

esta mayor activacion pueda estar rela-
cionada con el método de obtencién del
CP, ya que inmediatamente tras sacar
el CP del Orbisac no se observan remo-
linos, quizas porque la centrifugacién y
separacién diferencial que tiene lugar
en el Orbisac conlleva un cambio con-
formacional en la plaqueta (recordar
que las plaquetas discoides reflejan la
luz y originan la sensacién éptica de
remolino23) pudiendo ser reflejo de una
mayor activacién de la misma. De
hecho, nuestro grupo ha descrito que
en este tipo de CPs encontramos una
mayor expresiéon no significativa de
CDe622!, Al igual que el cambio confor-
macional seria atenuado paulatina-




ProcleixX TIGRIS System

y 4 [ |

as sencillo
Yy seguro

CHIRON IBERIA, S.L. - Edificio Dublin - Parque Empresarial San Fernando - 28831 Madrid
Teléfono: +34 91 656 95 49 - Fax: +34 91 373 17 85




mente por la solucién Composol-PS, la
activacién medida por la expresién de
CD62p seria superior tras la obtencién
deL CP que en los dias sucesivos. Por lo
que respecta a la comparaciéon de las
dos nuevas SAP, PAS-IIIM muestra una
ligera mayor activacién al 6° dia y un pH
ligeramente maés acido.

Las diferencias en los resultados in
vitro de las distintas SAP reflejan su
distinta composiciéon (ver tabla 4).
Existirian dos grupos de componentes:
los que afectan al metabolismo de la
plaqueta (fosfato, acetato y glucosa) y
los que afectan a la membrana de la
plaqueta (citrato, magnesio y potasio).
La glucosa se suele aportar con el
remanente de plasma en el CP. El fos-
fato estimula la glicolisis anaerobia
aumentando el acido lactico y actia
como un tampoén24. El acetato junto con

la glucosa se utiliza para las necesida-
des metabdlicas de la plaqueta (Ciclo
del acido tricarboxilico), también redu-
ce la produccién de lactato y genera
bicarbonato que ayuda a mantener el
pH. Las SAP utilizadas en el estudio
contienen citrato y acetato y el PAS-
IIIM contiene también fosfato. El
Composol-PS y el PAS-IIIM contienen,
a diferencia del PAS-II y PAS-III, pota-
sio y magnesio. La adicién de magnesio
y potasio se asocia con una menor
expresiéon de CD62 y un mejor mante-
nimiento del pH!6. El magnesio dismi-
nuye la agregacion plaquetar y modifi-
ca el bombeo de potasio de la membra-
na plaquetar. En un estudio multicén-
trico se compararon CP almacenadas
en PAS-III o en PAS-IIIM2513 encon-
trando que el consumo de glucosa y la
produccién de lactato eran menores en

el PAS-IIIM con un mejor manteni-
miento del pH, mejor reactividad al
choque hipoténico (HSR)25.13, disminu-
cién de la liberacién de PF4 y RANTES
(reduccién de la activacién)26é y posibili-
dad de almacenamiento de las plaque-
tas hasta 7 dias en PAS-IIIM con sélo el
20% de plasma.

Un gran nuimero de preguntas perma-
necen sin respuesta en relaciéon a la
valoracién de la funcién plaquetar,
entre ellas el saber qué reflejan las
pruebas de laboratorio y si realmente
son Utiles27:28, En cualquier caso, pode-
mos concluir que las SAP valoradas en
este estudio, esto es, PAS-IIIM vy
Composol-PS salvaguardan los para-
metros de calidad de los CPs hasta el
sexto dia de modo 6ptimo, mejorando
dichos parametros en comparacién
con el PAS-II. B
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Rendimiento de las pruebas NAT en el cribado
de las donaciones en Espaiia a 31/12/2005

Dr. JM Hernandez / Banc de Sang i Teixits. Barcelona.

Hace cinco anos se publicaba en esta
Revista un trabajo en el que se esti-
maba el riesgo de transmisiéon trans-
fusional de infecciones viricas en
nuestro pais (1). Se trataba del resul-
tado de un estudio multicéntrico rea-
lizado utilizando meticulosamente la
metodologia descrita por el grupo de
estudio norteamericano REDS (2). En
el trabajo espanol se proyectaba el
posible rendimiento de la incorpora-
cién de las pruebas NAT en el criba-
do de las donaciones en nuestro pais
cifrandolo en la eliminacién de un
periodo ventana cada 128369 dona-
ciones para la Hepatitis B, uno cada
429184 para la Hepatitis C y uno por
cada millén de donaciones para el
Virus de la Inmunodeficiencia huma-
na. Cinco anos después y tras la pau-
latina implantacién del cribado por
NAT desde el ano 1999, aunque no
generalizada en todo el pais hasta el
ultimo Real Decreto, se pueden obte-
ner datos a partir de cifras ya impor-
tantes de donaciones analizadas.
Aqui se presentaran datos del rendi-
miento hasta final del 2005:

Para RNA del VHC se han cribado
5.337.705 donaciones, habiéndose
encontrado 14 donantes en periodo
ventana, que posteriormente sero-
convirtieron, lo que representa un
periodo ventana cada 381.264 dona-
ciones.

Para RNA del VIH se cribaron
2.702.031 donaciones y los periodos
ventana encontrados fueron 6, lo que
representa uno cada 450.338 dona-
ciones.

Por ultimo para DNA del VHB (lti-
mo incorporado) se han analizado
hasta el momento 568.203 donaciones
y los donantes en periodo ventana
han sido 6, es decir, uno cada 95.200

donaciones. Ademads, en cribado
para DNA-VHB se han encontrado 15
donantes mas en los que se ha podi-
do demostrar la presencia de DNA
del virus, siendo HBsAg negativos
por serologia, ahora bien no pueden
ser clasificados como periodos venta-
na ya que en todos los casos los
donantes eran portadores de anti-
cuerpos anti-HBc y/o anti-HBs. El sig-
nificado de estos casos es incierto, no
pudiendo ser clasificados como lo
que Allain denomina “infecciones
ocultas” (3) ni como portadores de
“bajo nivel” al demostrarse una res-
puesta de anticuerpos, al menos en
el 86%. Obviamente estos donantes
son, asimismo descartados para la
transfusion, aunque tampoco esta
claro su posible infectividad. Al
menos en un caso, una donacién pre-
cedente con las mismas caracteristi-
cas (DNA-VHB +, anti-HBc+, anti-
HBs+) fue transfundida a un enfermo
inmunodeprimido sin infeccién apa-
rente en el receptor (4). Clasi-
camente se admite que la transfusién
de infecciones “ocultas” a inmunode-
primidos los transmite la enferme-
dad.

En la tabla I estan representados los
datos parciales correspondientes a
los diferentes Centros de Transfusion
que ya han incorporado el cribado. Es
de resaltar que los Unicos Centros en
que se han encontrado donaciones
DNA-VHB positivas analizan en
muestra individual o en “pool” de
ocho donaciones.

En comparaciéon con la proyeccién
realizada en 2001, los resultados del
rendimiento son similares a los espe-
rados, tanto por lo que respecta a la
hepatitis B como a la hepatitis C. No
asi por lo que respecta al VIH, en el

que se han objetivado mas del doble
de los periodos ventana esperados.
Esto puede deberse a dos razones
que necesitan estudios posteriores:
el modelo matematico que se utilizé
en su dia, al proporcionar una esti-
maciéon muy baja, parte de un inter-
valo de confianza probablemente
muy amplio y en realidad la cifra
encontrada ahora quiza esté dentro
de limites. Pero no se ha de descartar
que el alto rendimiento pueda ser
reflejo de un aumento epidemiolégi-
co de infecciones por VIH.
Deberemos esperar a las estadisticas
ministeriales para comprobar si este
dato se corrobora con un aumento de
la prevalencia de anti-VIH y sobreto-
do de seroconversiones entre los
donantes. Algunos datos parecen
orientarse en ese sentido: en dos
Centros (Comunitario de Madrid y
BST-Catalufna) la prevalencia de
donantes anti-VIH positivos fue la
misma en 2004 (3 por 10.000), pero en
2005 fue de 12 y 8 por 10.000 respecti-
vamente, con un porcentaje elevado
de seroconversiones). La corrobora-
cién de estos datos a nivel de todo el
pais no dejaria de ser un hallazgo
preocupante.

De todos modos, creemos que los
datos anteriores justifican en nuestro
pais, la inclusién de las pruebas NAT
en el cribado de las donaciones. El
haber evitado, en el plazo de cuatro
anos 20 hepatitis postransfusionales
(14 de VHC y 6 de VHB), y sobre todo
seis Sindromes de Inmunodefi-
ciencia adquirida, justifica, desde el
punto de vista epidemiolégico y
social, el esfuerzo econémico, tecno-
légico y de personal que los Centros
de Transfusiéon espanoles han reali-

zado en los ultimos anos.
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Técnica Tamario VHC VIH VHB
“pool” Donac. Perventana/ Donac. Perventana Donac. Per.ventana

BST Cataluna Roche/In house | 24* /48 1314927 2 673238 1 0 0

C.T. Castilla-Ledn Roche 24 102905 0 64098 0 0 0

C.T.Com.Valenciana Roche 40 1107967 4 327810 0 0 0

B.de S.Balears Chiron Indiv. 201502 2 140445 2 40835 1

C.D.Cruz Roja-Madrid Chiron Indiv. 293706 1 293706 1 | 61865 3 | Mas 8 portadaores de
bajo nivel (6 con antHBs)

C.T.Com.Madrid Chiron 8 | 418781 11 305732 1 1187304 1 Més 3 portadaores de bajo
nivel (todos con anti-HBs)

B.de S.Navarra Roche 24 143084 0 87946 0 0 0

C.T.Pais Vasco Roche 24 616858 0 286965 0 0 0

B.de S.Extremadura Chiron Indiv. 137336 0 137336 0 0 0

C.T.Cantabria Chiron Indiv. 136132 0 66457 0 42451 1 Més 3 portadaores de bajo
nivel (todos con anti-HBs)

C.T. Galicia Roche/Chiron | 44** /8 770451 4 231542 1 223692 O 1 portador de bajo
nivel (con ant-HBs)

C.T. Asturias Chiron 8 20664 0 20664 0 0 0

C.R.T.S. Cordoba Chiron Indiv. 9481 0 9481 0 0 0

C.R.TS. Méalaga Chiron Indiv. 7765 0 7765 0 0 0

C.R.TS. Granada Chiron Indiv. 6729 0 6729 0 0 0

C.R.TS. Sevilla Chiron Indiv. 7193 0 7193 0 0 0

C.R.T.S. Cadiz Chiron Indiv. 4068 0 4068 0 0 0

C.T Murcia Chiron Indiv. 6026 0 6026 0 6026 0

Inst. Canario Hemo. Chiron Indiv. 9030 0 9030 0 9030 0

C.T La Rigja Roche 5] 3000 0 3000 0 0 0

Bancos S. de Aragén Roche 16/24 7300 0 0 0 0 0

B.de S.CastillaLa Mancha' Roche 24 12800 0 12800 0 0 0

TOTAL HASTA 2005 5337705 14 2702031 6 571203 6

Rendimiento 1/381264 1,/450338 1/95200

(*] Hasta 2004 Cruz Roja,/Sant Pau analizaba en ‘pools” cle 24
(**) Hasta Mayo de 2005 Galicia analizaba eh “pools” de 44
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Medicina basada en la evidencia:
la literatura cientifica, lectura critica y estrategias
de busqueda de informacion (I)

Dra. E Aranburu Urtasun / Banco de Sangre de Navarra.

Introduccion

La responsabilidad de disponer de la
maxima informacién posible a la hora
de tomar decisiones es uno de los prin-
cipales motivos que obligan a todo pro-
fesional, y especialmente al profesional
sanitario, a mantener el interés por la
formacién continuada.

La actualizacién de los conocimientos
cada dia es mas compleja por la ingente
cantidad de informacién a la que tene-
mos acceso, y se nos hace necesario
diseniar y aprender estrategias para que
esta labor de vigilancia sea mas eficaz.
La lectura cientifica ayuda a solucionar
problemas y su lectura critica constituye
una parte importante en el arsenal de
principios, conceptos y sobre todo,
herramientas propuestas por la medici-
na basada en la evidencia que nacié con
el objetivo de controlar la variabilidad
clinica y ayudar a la busqueda de deci-
siones razonadas. La literatura cientifi-
ca es clave en la toma de decisiones.

La utilizacién de la informacién cien-
tifica disponible procedente de la
mejor investigacion biomédica es un
elemento imprescindible para ayudar
al profesional sanitario a mejorar su
proceso de toma de decisiones en la
préactica clinica. Para ello, debe tener
las habilidades y destrezas necesarias
para realizar una valoracién critica
de la validez y aplicabilidad de los
resultados presentados en los articu-
los cientificos.

Esta revision, redactada en tres gran-
des capitulos, trata de resumir la infor-
macién extraida de diversos articulos
(ver bibliografia), que repasan los con-
ceptos en este campo y facilitan estra-
tegias de busqueda explicando la
metodologia a seguir para obtener la

mejor informacién sobre un tema o
disenar bien nuestros propios estudios.

indice de la exposicién:
1.Medicina Basada en la Evidencia:
Una década de vida. Evolucién y
situacién actual.
2.Lectura critica
2.1 Validez del estudio
2.2 Validez de los resultados
3.Busquedas bibliograficas en Internet

1. Medicina basada en la evidencia

A principios de los anos noventa eclosio-
né una tendencia sanitaria que tiene su
base en la objetividad cientifica: la
Medicina basada en la Evidencia (MBE).
Se acepta que quién acuné este termino
fue Guyatt (Canada, 1991)!. El término
“evidencia” se traduce literalmente de la
lengua inglesa al castellano y tiene unas
connotaciones semanticas mas débiles
que en inglés, aunque el contenido lin-
giuiistico literal sea el mismo.”Evidence”2
significa algo que puede ser probado o
que existen datos cientificos fehacientes
sobre su exactitud. Es por ello necesaria
la compresién semantica del término y
no soélo la traduccion literal.

El término MBE, en su formulacién ori-
ginal, trataba de reducir el uso de la
experiencia clinica no sistematizada y
promocionar la evidencia desde la
investigacion clinica. Para llevar a cabo
este objetivo desarrollaron herramien-
tas que se han demostrado muy utiles,
como fueron la busqueda eficaz en la
literatura y su evaluacién critica.

Evolucion e impacto de la medicina basada en la
evidencia

En su larga década de vida, la MBE ha
ganado popularidad y se han produci-

do importantes avances como: la cre-
ciente demanda de abstracts estructu-
rados (Medline), la aparicién de revis-
tas que resumen estudios de alta cali-
dad metodolégica y de alta relevancia
clinica, la creacién de la Cochrane
Collaboration y sus revisiones sistema-
ticas que han facilitado de manera
extraordinaria la labor diaria de actua-
lizacién, o la publicacién de textos
médicos innovadores que apoyan el
uso de la evidencia en la toma de deci-
siones antes inexistentes. Asi, los prin-
cipios de la MBE se han incorporado
en la educacién médica a todos los
niveles, tanto en la formacién de estu-
diantes, como en los cursos de post-
grado o de formacién continuada y su
aplicaciéon practica se va haciendo
cada vez mas habitual. Cabe resaltar
cémo en estos anios han proliferado un
ingente numero de fuentes de informa-
cién online. La propia filosofia de la
MBE también ha evolucionado.

El fundamento filoséfico de la MBE en
su origen residia en el positivismo 16gi-
co (Bertrand Russell y el Circulo de
Viena): La estructura de la realidad es
captada por las estructuras légicas, y
de esta forma igualan la légica y la rea-
lidad. A partir de unas proposiciones
simples que se basan en la experiencia,
la légica va construyendo proposicio-
nes mas complejas y, asi, se construye
el lenguaje perfecto. Este planteamien-
to tuvo sus detractores ya que en el
campo de la salud esta caracteristica
puede acarrear serios problemas pues-
to que se priman, a la hora de la ges-
tion basada en la evidencia, aquellos
hechos que han sido contrastados,
dejando de lado las percepciones pura-

mente sensoriales.
y |




A pesar de todas las criticas (que han
contribuido a valorar su eficacia en
justa medida), la MBE es un instru-
mento muy util para disminuir la
incertidumbre y aumentar la eficien-
cia.

Hoy en dia, Guyatt (2004)3 reconoce las
limitaciones del uso de la MBE cémo
herramienta tinica en la toma de deci-
siones y aboga por la importancia de la
experiencia clinica y la circunstancia
del paciente y sus preferencias para
integrar la evidencia de las investiga-
ciones y, asi, llegar a la decisién opti-
ma. Admitida la importancia de los
valores del paciente en la toma final de
las decisiones, el Profesor Glasziou
(2005)* propone cambiar el nombre de
medicina basada en la evidencia por
“Evidence informed practice” (practica
informada de la evidencia) con lo que
la posible interpretacién (que no cier-
ta) de que la MBE ignora los valores
del paciente y la experiencia clinica
del profesional queda excluida.

Este mismo autor confiesa que en la
situacion de paciente, él desearia
conocer el mayor nivel de evidencia
posible para su situacién antes de pro-
ceder a tomar una decisién comparti-
da. Esto, obviamente, no quiere decir
estar esclavos de los resultados de los
ensayos clinicos randomizados sino
que la mayor y mejor evidencia van a

Tabla 1
Viejo
Experiencia clinica
Mecanismos basicos de enfermedad
Libro de texto
Opinién del experto
Revista de actualidad

formar parte de las discusiones.

B. Druss (2005)5* hace un analisis de la
repercusién que la amplia difusiéon de
la MBE ha tenido en la organizacién y
en la gestién de los servicios sanitarios.
Ha habido gestores que han utilizado
los conceptos de MBE como fundamen-
to razonado para recortar presupues-
tos sanitarios. La industria también ha
generado evidencia de calidad muy
cuestionable para promocionar sus
productos y, también los investigado-
res creen que tienen el monopolio de
generar e interpretar la evidencia por
lo que, concluye el autor, lo que en un
principio se desarrollé para poner
orden en una practica clinica desorde-
nada y sin mucho rigor cientifico ha
entrado en el desordenado y acientifi-
co mundo de los politicos. Druss con-
cluye que la MBE comporta riegos y
beneficios y que puede ser usada de
forma apropiada o inapropiada. En los
ultimos afos ha sido muy ttil en todos
los campos mas arriba descritos y
debemos perseverar en su utilizacién
no solo mas amplia sino también, y mas
importante, mas sabia.

Fundamentos de la medicina basada

en la evidencia

Podemos afirmar que el fundamento de
la MBE radica en: “Definir la pregunta
clinica”, que es la base para hallar la

Nuevos

Experiencia clinica

Mecanismos basicos de enfermedad
Literatura original y

Valoracion critica

Tabla 2: Habilidades para practicar la MBE a nivel basico y avanzado

respuesta que deseamos.b La clave de
las decisiones basadas en la evidencia
radica en convertir nuestras necesida-
des de informacién en preguntas sus-
ceptibles de respuesta: Formular bien
las preguntas. Para ello se requiere que
conozcamos lo que no sabemos y lo
reconozcamos y asociemos este recono-
cimiento con una curiosidad y voluntad
de aprender. El saber céomo surgen
estas preguntas, de dénde vienen, cémo
articularlas, como elegir las méas impor-
tantes...ayuda a perfeccionar nuestras
habilidades.
Para la resolucién de estos problemas
contamos con lo que podemos llamar
los viejos y los nuevos paradigmas.
(Tabla 1).
La metodologia de la MBD, seria:
1. Plantear la pregunta
2.Buscar la mejor evidencia cientifica
(nuevas herramientas disponibles)
3.Evaluacién cientifica y jerarquiza-
cién de la evidencia disponible
4. Integracién con la experiencia
Planteada la pregunta, la aplicaciéon de
los pasos 2 y 3 a un nivel avanzado
requiere habilidades y tiempo que
disuade a la mayoria de los clinicos. La
creciente disponibilidad de fuentes
documentales precriticadas (fuentes de
informacién de alta calidad sobre la
efectividad de las intervenciones clini-
cas) ha llevado a proponer una simplifi-
cacién de la metodologia, estableciendo
dos niveles de de aplicacién de la MBE:
Nivel béasico, y nivel avanzado?.
En el nivel basico el médico clinico, tras
formular la pregunta de interés, res-
tringe su busqueda a las fuentes pre-
criticadas y, dada la alta calidad de las
mismas, asume la validez de la infor-
macion que en ellas se contiene.

Formulacion Busqueda restringida Interpretacion de Busqueda ampliada Lectura critica
preguntas a fuentes resultados,/Toma (no restringida a (validez de la
precriticadas racional de decisiones fuentes precriticadas) informacion)
Nivel
béasico X X X
Nivel
avanzado X X X X X




El nivel avanzado implica realizar las
busquedas sin ningun tipo de restric-
cion (utilizando todas las fuentes dis-
ponibles, precriticadas y no precritica-
das, sobre la efectividad de las inter-
venciones clinicas). (Tabla 2)

Niveles de evidencia

En la préctica, la calidad de la eviden-
cia que proporciona un estudio se cla-
sifica segun escalas jerarquicas en fun-
cién del rigor cientifico del diseno
(Tabla 3 y Tabla 4).

Protocolo de biisqueda de informacion (Tabla 5.)
En el nivel basico la busqueda se res-
tringe a las fuentes precriticadas de
alta calidad.

En el nivel avanzado la busqueda se
hace extensiva a todas las fuentes
documentales.

Establecidos los niveles de busqueda,
describiremos los tipos de fuente pre-
criticadas y algunas referencias de alta
calidad (Tabla 6)

En el esquema basico para la toma
racional de decisiones propuesto por
la Evidence Based Medicine Working

Tabla 3. Gradacion de los niveles de calidad de la evidencia en funcion del
rigor cientifico del disefio (The Swedish Council of Technology Assement in Health Care):

5.Estudio de cohortes
B.Estudio de casos y controles
7.Estudios transversales
8.Vigilancia epidemiolagica (bases de
datos o registros)
9.Serie consecutiva de casos
10. Notificacion de un caso aislado (anécdota)

1.Ensayo controlado y aleatorio con mues-
tra grande

2.Ensayo controlado y aleatorio con una
muestra pequefa

3.Ensayo no aleatorio con controles con-
currentes

4. Ensayo no aleatorio con controles historicos

Tabla 4. Agencia de Evaluacion de Tecnologia Médica*

| Meta anélisis de ensayos controlados y
aleatorizados

Il. Ensayo aleatorizado y controlado de
muestra grande

lll. Ensayo aleatorizado y controlado de
muestra pequeria

V. Ensayo prospectivo controlado no alea-
torizado (controles historicos)

VI. Estudios de cohorte

VII. Estudios de casos y controles

VIII. Series clinicas no controladas. Estudios
descriptivos. Comités de expertos.

V. Ensayo prospectivo controlado no aleatork Estudios de caso control
zado (controles caincidentes en el tiempo) | IX. Anécdotas o casos Unicos
* La valoracion se complementa con unas condiciones de rigurosidad cientifica

Tabla 5: Protocolo de blisqueda de informacién

Guias de préactica clinica basadas en la evidencia
Textos e informes basados en la evidencia
Revisiones sistematicas

Restmenes estructurados de documentos filtrados
Estudios originales

Tabla 6: Fuentes precriticadas de informacion sobre la efectividad de las intervenciones clinicas

Tipo de fuente
1. Guias de
Practica clinica
Basadas en la
Evidencia
(GPCBE)

2.Informes y tex-
tos basados en
la evidencia (IBE)

Descripcion del tipo de fuente

Las GPCBE son recomendaciones desarrolladas de forma sistemética
para ayudar a los médicos y a los pacientes en la toma de decisiones
acerca de la atencién mas adecuada en circunstancias clinicas concreta

Son documentos que revisan de Forma sistemética un determinado tema. Se
diferencian fundamentalmente de las RS en que responden a mas de una pre-
gunta, y de las GPBE en que se centran en las sintesis de la evidencia sin

Fuentes de alta calidad

-Scattish Intercollegiate Guidelines network (SING)
-National Institute of Clinical excellence (NICE)
-New Zealand Guidelines network (NZGG)
-National health and medical Research Council
( NHMRC)

-US Preventive Services task Force

Canadian Task Force on Preventive Health Care
- Agency for Healthcare research and Quality
(AHRQ) Evidence Reports

Clinical Evidence

recomendar cursos de accién concretos.

-The Cochrane Library
-nternational network of Agencies of Health

3.Revisiones Las RS son el resultado de aplicar una metodologia formal y explicita
sistematicas e para localizar, seleccionar, analizar y sintetizar los resultados de las
Informes de investigaciones sobre una determinada cuestion. Responden a la nece-
Evaluacion de sidad de contar con sintesis no sesgadas de toda la evidencia relevante
tecnologias sobre un tema.

sanitarias Los IETS utilizan como base central las RS, pero incorporan otros ele-

mentos vinculados a decisiones especificas, aplicables a un sistema
sanitario concreto, como analisis de necesidades, utilizacién y variabili-
dad de servicios y evaluaciones econémicas.

Los REDF son restimenes estructurados de estudios primarios o de los
diferentes tipos de documentos mencionadas anteriormente (GPCBE,
IBE,RS,IETS) que previamente han sido sometidos a un doble filtro: la
impartancia clinica de los resultados que comunican y la credibilidad de los
mismoas|( validez de la metodologia utilizada para alcanzar dichos resultados)

4. Resimenes
Estructurados de
Documentos
Filtrados

technology Assesment (INATHA)

Database of Abstracts of Reviews of
Efectiviness (solo las revisionses sistematicas
evaluadas)

-ACP Journal Club/Evidence -Based medicine
-Otras revistas de resimenes estructurados
(EB Mental Health, EB cardiovascular
Medicine, EB astroenterology......

-Servicis de Respuestas (CCE, ATTRACT, etc.)




Group se consideran tres aspectos: 1.
Validez 2.Importancia y 3 Aplicabilidad
(VIA).

Si restringimos nuestras busquedas a
las fuentes precriticadas consideradas
fiables (nivel basico de aplicacién de la
medicina basada en la Evidencia) pode-
mos obviar la pregunta sobre la validez
de los resultados puesto que se asume
sin mas. No obstante, dado que unos
resultados validos pueden carecer de

importancia clinica y/ o ser inaplica-
bles en nuestro paciente, en ningun
caso podemos obviar las preguntas
sobre importancia y aplicabilidad de
los mismos.

Aunque, incluida en un nivel de bus-
queda avanzado, el conocimiento de la
metodologia de la lectura critica es
indispensable para extraer el maximo
provecho a nuestro esfuerzo y si nues-
tro objetivo es realizar una investiga-

cién, la revision sistematica de la litera-
tura y su lectura critica nos permitiran
analizar y sintetizar las evidencias dis-
ponibles sobre el tema y asi enfocar el
objeto de nuestra investigacién.

Es fundamental disponer de una meto-
dologia para valorar un articulo y poder
proceder a su discusién partiendo de
analisis y conceptos homogéneos.

La exposicién de esta metodologia sera
el objeto del préximo articulo. B
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Hacia un programa estatal de sangre
de cordon umbilical

Dr. J Garcia & Dr. S Querol / Programa de Sang de Cord6. Banc de Sang i Teixits. Barcelona.

Espana ha conseguido situarse, a nivel
internacional, en el grupo de cabeza en lo
que se refiere al desarrollo de los bancos
de sangre de cordén y la actividad de este
tipo de trasplantes. No obstante, la
demostraciéon de la eficacia terapéutica
de progenitores de sangre de cordén, su
incorporacion en las practicas asistencia-
les y las nuevas tendencias de este entor-
no, aconsejan revisar su orientaciéon en
nuestro pais y evaluar la posibilidad de
promocién de un programa estatal que
aumente su eficiencia. A continuaciéon se
exponen algunos de los argumentos
clave que sustentan esta propuesta.

Necesidad de donantes de progenito-
res hemopoyéticos

Elntmero de trasplantes hemopoyéticos,
registrados en 2004 fue de 2172. De ellos,
un 35% supusieron trasplantes alogéni-
cos (11,2 pmp, cifra inferior a la reportada
en la mayoria de los paises europeos). De
las 763 trasplante alogénicos, 408 fueron
de donante emparentado (53%) y 137 de
donante no emparentado (18%). El 29%
de estos pacientes no recibieron el tras-
plante. Estos datos anteriores sugieren 2
areas de mejora: la seleccién de pacien-
tes con necesidad de donante no empa-
rentado urgente (donde la sangre de cor-
dén tendria prioridad), y el aumento de la
probabilidad de encontrar una donante,
donde el crecimiento de los inventarios
de cordén, como se deduce de las esta-
disticas del REDMO, tiene una relacion
coste-beneficio mayor. En este sentido, la
sangre de cordén puede suponer una
alternativa real, y competitiva, al propio
trasplante de médula 6sea de adulto. La
evolucién de las investigaciones clinicas
apuntan hacia esa direcciéon ya que,
demaés, la sangre de cordén permite
abordar: el trasplante de intensidad
reducida y la posibilidad de realizar tras-

plantes multiples, con mejor implante y,
posiblemente, mejor capacidad de res-
puesta antitumoral.

Los registros de DNE

El 40% de los pacientes con indicacién
de trasplante alogénico carecen de
donante familiar, para ellos los regis-
tros de donantes no relacionados son
una alternativa valida, existiendo en el
mundo 10 millones de donantes adul-
tos de los que un 40% son del registro
americano NMDP y un 30% del registro
aleman. El registro espanol de donan-
tes de médula 6sea supone el 0,5% del
total. Con este registro se han realiza-
do 13 trasplantes en Espana (9%).

A pesar de este elevado numero de
donantes adultos los centros de tras-
plante y los registros se enfrentan toda-
via con retos no alcanzados como: a) la
incapacidad de identificar un donante
totalmente compatible para una propor-
cién significativa de pacientes (la proba-
bilidad de encontrar un donante HLA
idéntico 8/8 por alta resolucién es del
40%), b) la falta de disponibilidad perma-
nente o transitoria de algunos donantes
adultos registrados c¢) el prolongado
intervalo entre el tiempo de busqueda y
el tiempo de la obtencién efectiva de los
progenitores (el tiempo mediano actual
se calcula alrededor de 4 meses) d) el
riesgo asociado de la donacién de médu-
la 6sea y sangre periférica.

El desarrollo de registros de sangre de
cordén mas amplios y accesibles podria
resolver parte de los retos anteriores
por: la mayor facilidad para su obten-
cién, la mayor seguridad para el donan-
te, la mayor variabilidad étnica de los
donantes y la posibilidad de realizacién
de trasplantes HLA no idénticos.
Actualmente hay unas 200,000 unidades
almacenadas, de las cuales solo se con-

sideran efectivas un 40% (especialmen-
te en adultos por razones de calidad). En
Espana, con un inventario de mas de
20000 unidades (aproximadamente un
10% del inventario internacional), se
realizaron 21 trasplantes para pacientes
espanoles, lo que supone un 15% de los
trasplantes no relacionados realizados.

Los inconvenientes de un sistema de
donantes fragmentado

Aunque en Espafia no se ha llegado al
extremo de otros paises, la proliferacién
de bancos genera interrogantes en ele-
mentos fundamentales como: la accesi-
bilidad, la idoneidad, la estandarizacién
metodoldgica, la documentacion asocia-
da y, finalmente, el control de calidad.
A pesar de que la independencia, y cier-
to nivel de competencia, puede llevar al
fomento de la innovacién, también
puede llevar a diferencias en la calidad
de las unidades entre diferentes bancos,
y obliga a los centros de trasplante a uti-
lizar métodos diferentes para el acceso
y la manipulacién de las unidades reci-
bidas. A ello se anade: a) el desarrollo
de practicas y procedimientos indepen-
dientes, b) la falta de una base de datos
Unica que analice los resultados clinicos
o) la ausencia de un formato estdndar de
busqueda y, d) la diferencia en los nive-
les de tipaje HLA entre bancos y entre
bancos de cordén y registros de adultos.

El estudio del Instituto de Medicina

(IOM) de los EEUU y sus conclusiones
Un elemento clave, como detonante de la
presente reflexion, ha sido el tratamiento
que los EEUU esté dando al programa de
sangre de cordén. El congreso de los
EEUU ha destinado 10 millones de délares
para la elaboracién de un Programa
Nacional de Banco de Células Madre de
Sangre de Corddn. Parte de esta cantidad




se destind a un estudio que analizara la

situacion actual del trasplante y los ban-

cos de sangre de cordén e hiciera reco-
mendaciones sobre la estructura ideal,
funcién y utilidad; siendo encargado al

Instituto de Medicina (IOM) que lo publicd

en 2005. Este expone motivos de peso para

la realizacién de un Programa Nacional:

- Asegurar el mejor tratamiento posible,
que requiere proporcionar a las unida-
des de trasplante informacién precisa,
completa y rapida sobre la disponibili-
dad de donante (adulto o cordén) en el
momento de la decisién terapéutica.

- La necesidad de un aseguramiento
de Calidad

- Necesidad de un esfuerzo coordina-
do en el andlisis de la informacién
sobre los resultados de todos los tras-
plantes efectuados.

Que, ademas debe ser:

- Simple: debe evitar la duplicidad de
esfuerzos para acceder a los donantes.

- De calidad: estableciendo un inventa-
rio de alta calidad, basado en la
diversidad HLA.

- Capaz de proporcionar servicios a los
pacientes, médicos y donantes, como
ayuda y formacién a todos los miem-
bros implicados en el programa.

En consecuencia, se formularon una

serie de recomendaciones a diferentes

niveles:

A) Aspectos técnicos

1. Crear una organizacién para la acre-
ditacién especifica de los bancos de
cordén

2. Establecer estandares uniformes de
obtencion

3.Establecer sistemas uniformes de
aseguramiento de la Calidad

4.Establecer un sistema de autoriza-
ciones administrativas basadas en la
inspeccién

5. Aplicar todos los estdndares de control
a bancos tanto publicos como privados

B) Sobre los aspectos ético-legales de la

donacién de cordén:

1.Los centros de obtencién necesitan
normas sobre quien debe proporcio-
nar el consentimiento

2.Los consentimientos informados de-
ben ser obtenidos antes del parto

3. A los donantes se les debe proporcio-

nar informacién clara acerca de sus
opciones

4.Debe establecerse un sistema seguro
en cuanto a la confidencialidad de los
datos médicos

5. Los donantes deben entender la limita-
cién de sus derechos sobre la donacién

C) Sobre la necesidad de establecer un

inventario nacional:

1.Establecimiento de un inventario
estatal de donantes

2. Investigacién en los resultados de los
trasplantes

3. Anélisis de la situacién de las unida-
des actuales y ampliacién del actual
inventario

D) Sobre la estructura recomendada

del programa nacional:

1.Establecimiento de un Comité
Nacional para su regulacién y control

2. Establecimiento de un Centro Nacio-
nal para su coordinacién

3. Desarrollo de una base de datos sobre
el seguimiento de los resultados de
todas las fuentes de progenitores

4.Financiacién del crecimiento del
inventario de los bancos para garan-
tizar su sostenibilidad y calidad

5.Facilitacién de ayuda financiera para
soportar el desarrollo de la infraes-
tructura requerida basada en la utili-
zacion de la tecnologia que asegure
mejor la calidad

6. Establecimiento de los criterios para
compartir los datos obtenidos

E) Apoyo a la Investigacion:

1.Desarrollo de un mecanismo que
haga posible la utilizacién de las uni-
dades no aptas para clinica a lineas
de investigacion

Este documento, de mas de 300 paginas,

es un ejercicio sélido de analisis y con-

clusiones que merece ser tenido en

cuenta. Aunque la realidad de los EEUU

no es directamente trasladable a nues-

tro pais, la mayor parte de las considera-

ciones técnicas de este estudio pueden

ser asumidas por nuestras instituciones

y servir como marco de referencia.

Los donantes no emparentados (DNE)
en Espaiia

Hasta 2004 afios se habias realizado en
Espana 874 trasplantes no emparenta-

dos. Atendiendo que la supervivencia
esperada del procedimiento es del
30%, esta modalidad ha contribuido a
la curacién de 262 pacientes (lo que
supone una media/ano de 29 pacien-
tes). Considerando que durante este
tiempo el crecimiento medio anual de
inventarios ha sido de 3500 nuevos
donantes y 1800 nuevas unidades de
sangre de corddn, la inversiéon anual
media aproximada rondé los 3 millo-
nes de euros (suponiendo un coste de
1000 € por una nueva unidad de cordén
y de 400 € por cada nuevo donante). De
esta manera, el coste de los registros
de DNE revertido en cada paciente
curado es de aproximadamente 100000
€, cifra que, implicitamente hasta
ahora, se ha considerado aceptable
como recurso de salud publica. No se
ha incluido en estos costos el manteni-
miento del registro ni de las unidades.
No obstante, se han detectado una serie
de cambios que aconsejan modificar la
estructura actual de funcionamiento de
los BSCU: a) La constatacion de que parte
de los resultados trasplante de sangre de
cordén son “medicina basada en la evi-
dencia”: el trasplante de cordén ya es
parte del arsenal terapéutico de las enfer-
medades del sistema linfohemopoyético.
Ello abre las puertas al inicio de ensayos
clinicos que se beneficiarian de un regis-
tro estatal amplio con un coste de las uni-
dades reducido. Como recurso de salud
publica debe gestionarse para que los
pacientes dispongan del mejor servicio
posible. El desarrollo de un programa
estatal de sangre de cordén que coordine
todos estos aspectos seria importante
como inductor de estos estudios. b) La
complejidad de la donacién, recogida,
proceso, almacenado, entrega y adminis-
tracién de la sangre de cordén en el con-
texto de sistemas basados en el asegura-
miento de la calidad hace que los bancos
de cordén sean considerados como labo-
ratorios bio-farmacéuticos que acrediten
la seguridad transfusional y los principios
farmacéuticos de aseguramiento de cali-
dad. Ello hace dificil la autofinanciacién de
los bancos y afiade un cierto riesgo de dis-
minucién del nivel de calidad. ¢) El carac-
ter internacional de los programas de
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donantes no emparentados que hace que
la. corresponsabilidad en el crecimiento
sea critica para la sostenibilidad de los
bancos de cordén. Con la reciente apro-
bacién y concesién de una ayuda de 79
millones de ddlares para el programa
nacional de los EEUU, que pretende finan-
ciar el crecimiento de su inventario en
150,000 nuevas unidades de alta calidad
en 5 anos, el equilibrio de los bancos de
cordén a nivel internacional queda com-
prometido. Esta cifra, debido a las carac-
teristicas de la poblacién americana,
podria ser suficiente para proveer de uni-
dades compatibles al resto de paises, con
la consiguiente dependencia cientifico-
tecnolégica en este campo. Esta depen-
dencia podria suponer mas de 3 millones
de euros de coste/ano, a fondo perdido.
Para mantener la tasa de autosuficiencia,
y tener una tendencia de mejora, es nece-
sario un crecimiento del registro esparnol,
basado en criterios elevados de calidad,
con la misma pendiente que el propuesto
en EEUU o, todavia mejor; que el entorno
internacional. Es, ademas, un reto ya que
Espania nuestro pais ocupa en la actuali-
dad el segundo puesto mundial en donan-
tes de cordoén registrados. Manteniendo
las proporciones, ello supondria aumen-
tar nuestro inventario estatal en mas de
30,000 nuevas unidades, para mantener la
probabilidad de utilizaciéon de donantes
espanoles. d) Las posibilidades de utiliza-
cién de células madre hemopoyéticas en
Medicina Regenerativa. Existen eviden-
cias, cada vez mas contrastadas, de la pre-
sencia de células madre pluripotenciales
en la sangre de cordén que pueden repre-
sentar un escalén intermedio entre las
células madre embrionarias y las adultas,
sin algunos de los inconvenientes de
ambas, con mejor accesibilidad y control

de calidad. Ello, precisa de una firme
apuesta en las lineas de investigacién de
células madre no hemopoyéticas en san-
gre de corddn, como eslabén entre sus
homologas adultas y embrionarias. €) Los
bancos de sangre de cordén de uso fami-
liar; sin existir resultados clinicos definiti-
vos sobre las opciones regeneradoras de
las células madre de la sangre de cordon,
ya estdn en manos de empresas privadas
como un seguro terapéutico para el futu-
ro. Esta nueva realidad choca con la para-
doja que una gestante pueda guardar su
sangre de cordén para uso familiar, pero a
la vez, no puede contribuir de forma real
al crecimiento de los inventarios publicos.
Este hecho se imbrica perfectamente con
la propuesta de creacién de un programa,
estatal de SCU para uso no emparentado.

Como deberia ser un Programa
Estatal de Sangre de Cordén?

Si consideramos al Programa estatal de
sangre de Cordén como una estructura
compleja al servicio de los centros de
trasplante, la consolidacién de los equi-
pos de trasplante con experiencia en
trasplante alogénico no emparentado, la
facilitacién del acceso rapido y efectivo
de los donantes, generara probablemen-
te un incremento en las indicaciones
terapéuticas y el consiguiente aumento
de la utilizacién de esta estructura.

El objeto es ampliar el nimero de tras-
plantes alogénicos efectivos, mejorar
las tasas de supervivencia y disminuir
en consecuencia el coste del programa
sobre cada  paciente  curado.
Probablemente esto se podria obtener
aplicando diversas férmulas, no obs-
tante, a nivel general seria 16gico pen-
sar en una serie de acciones como:
Destinar un fondo para financiar y sos-

tener el programa estatal de Sangre de
Cordén Umbilical (PESCU). Siguiendo
los principios de proporcionalidad que
nacen de la propuesta americana, se
necesitarian del orden de 25-35 millo-
nes de ?, para incrementar nuestro
inventario en 30,000 nuevas unidades.
A la vez, la creacion de este programa
dinamizaria los aspectos clinico-biol6-
gicos de este trasplante, a la vez que
facilitaria la promocién de la donacién
a nivel territorial, atendiendo al con-
cepto de “la opcién/derecho a ser
donante” como contrapartida a los ban-
cos de uso autdlogénico o autdlogo.
Aprovechar los principios de un mode-
lo de distribucién territorial del progra-
ma, que facilite el acceso a la donacién,
independientemente del lugar de resi-
dencia de la donante y aprovechando
los recursos técnicos ya existentes; es
decir, potenciar las campafas de dona-
cién en todas las comunidades auténo-
mas concertando el proceso técnico y
la distribucién con la red de bancos ya
existentes. Ello contribuiria a mante-
ner la cohesién y equidad territorial del
proceso de donacién con una elevada
eficiencia del conjunto.

El Programa Estatal deberia, en suma,
coordinar la actividad asistencial y la
investigacion clinico-biolégica. El reto
fundamental de la actividad asistencial
es procurar donantes de forma eficiente
con calidad garantizada. La actividad
investigacional tendria dos vertientes, la
clinica, enfocada a una mejor definicién
de las indicaciones del trasplante de
SCU y la mejora de sus resultados clini-
cos, y labiolégica, explorando las capaci-
dades de células de cordén como “far-
macos biolégicos” orientados a la terapia
celular y la medicina regenerativa. il
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Cuidados del catéter venoso central en la
recoleccion de progenitores hematopoyeticos

L Carbonell, R Linio, M Ortiz, M?J Prieto, F Borras / Banc de Sang i Teixits. Badalona. Hospital Germans Trias i Pujol.

La recoleccién de progenitores hema-
topoyéticos precisa de unos adecuados
accesos venosos que permitan realizar
el procedimiento en unos tiempos rela-
tivamente razonables (se recomienda
no superar los 180 minutos a menos
que se practique una leucaféresis de
grandes volumenes). En general, los
flujos sanguineos mas utilizados en el
paciente adulto son aquellos compren-
didos entre 60-120 ml/min estando
estos limitados basicamente al acceso
vascular utilizado y a la tolerancia al
citrato por parte del paciente, muchas
veces condicionada a su volemia. En
general, la recoleccién de progenitores
hematopoyéticos en donantes alogéni-
cos permite la practica del procedi-
miento mediante accesos venosos peri-
féricos dado el buen estado de estas
venas. En aquellos candidatos a tras-
plante autélogo dichos accesos venosos
suelen ser muy deficientes por lo que
es preciso en muchos casos la insercién
de un catéter venoso central (CVC),
rigido, de doble luz y con un diametro
suficiente para permitir un flujo san-
guineo que permita procesar un nume-
ro de volemias determinadas en un
tiempo razonable.

La insercién de un CVC es el elemento
que puede comportar mayor riesgo de
reacciones adversas de cualquier afé-
resis terapéutica por lo que debe res-
tringirse su uso a aquellos casos estric-
tamente necesarios. La mayoria de
estos suelen insertarse a nivel yugular
interno derecho situando el extremo
mas distal del catéter en vena cava
superior o auricula derecha, otros
accesos como el subclavia o la femoral
también son posibles. Las complicacio-
nes a medio largo plazo de los CVC son
las infecciones, que pueden llegar a

contaminar los progenitores hemato-
poyéticos recolectados y las oblitera-
ciones trombéticas. Por todo ello, es
imprescindible aplicar todas aquellas
medidas preventivas como una correc-
ta higiene de la zona de insercién y un
buen mantenimiento de la eficacia del
catéter para asegurar por un lado su
correcto funcionamiento y minimizar
en lo posible cualquier efecto adverso
de éste que pudiera repercutir en la
salud y/o seguridad del paciente. Los
catéteres utilizados para la recoleccién
de progenitores hematopoyéticos
deberian cumplir las siguientes carac-
teristicas:

- Doble luz.

- Puertos de acceso disefiados para
evitar la recirculacién.

- Didmetro interior suficientemente
amplio para permitir flujos de 130
ml/min.

- Minima longitud para favorecer la
mezcla rapida entre la sangre total y
el citrato en el proceso de extraccién.

- Cierta rigidez que evite el colapso a
flujos de extraccion altos.

- Biocompatibilidad.

- Resistencia a la infeccién.

El cuidado y mantenimiento del catéter

depende de las especificaciones del
fabricante, del manual de procedi-
mientos del hospital y del diagnéstico
del paciente.

En nuestro hospital se realizan tras-
plantes de progenitores hematopoyéti-
cos desde finales de 1999. Segun proto-
colo de actuacién recolectamos dichos
progenitores segun técnica de grandes
volumenes utilizando accesos venosos
periféricos en caso de donantes alogé-
nicos o centrales en el caso de pacien-
tes en programa de autotrasplante.
Hasta la fecha hemos realizado 51 reco-
lecciones para trasplante alogénico de
progenitores hematopoyéticos utili-
zando siempre accesos venosos perifé-
ricos (16JA y 180), siendo necesario
repetir el procedimiento de recolec-
cién en sélo 2 casos al no conseguir
recolectar la celularidad minima
requerida. Respecto a las recoleccio-
nes para trasplante autélogo, hemos
realizado 190 procesos de recoleccion
segun técnica de grandes volimenes
utilizando un CVC no tunelizado de
doble luz 11.5 French (Mahurkar®,
Tyco Healthcare Group LP, Mansfield,
MA, USA) insertado en vena yugular
derecha por un equipo de radiélogos




intervencionistas mediante técnica
DIVAS, siendo necesario repetir el pro-
ceso de recoleccién de progenitores en
66 casos. Los datos técnicos correspon-
dientes a las recolecciones se mues-
tran en la tabla 1.

En ninguna de las 309 recolecciones se
detectaron incidencias relacionadas
con la via de extraccion. Nuestros pro-
cedimientos, como todos aquellos revi-
sados en nuestra bibliografia, contem-
plan y desarrollan los siguientes ele-
mentos basicos:

Objetivos

La colocaciéon de un CVC proporciona
un acceso directo al sistema venoso
central, por ello es primordial adecuar
los mecanismos necesarios para preve-
nir la infeccién y evitar su obstruccién
mediante una correcta permeabiliza-
cién. En dichos objetivos debe determi-
narse cuales son los propdsitos a con-
seguir con la insercién del catéter
(administracion de terapia de larga
duracioén, conseguir una perfusiéon ade-
cuada, control hemodinamica, recolec-
cién mediante aféresis de ciertos com-
ponentes sanguineos, etc...)

Descripcion detallada del material de
curas a utilizar (tabla 2)

El enfermero/a debe disponer a su
alcance una serie de material impres-
cindible para una correcto proceso de
manipulacién y cura por ello es nece-
sario detallar los recursos materiales y
humanos necesarios para realizar
dichas tareas. A modo de ejemplo pro-
ponemos una serie de elementos.

Tabla 2

Enfermero/a Auxiliar de enfermeria
Talla esteril (Gasas estériles
Guantes Mascarilla, bata y
estériles gorro

Jeringas de 10cc = Agujas

y2cc

Tapones de rosca
Heparina sadica
Solucion de
clorhexidina

Suero fisiolégico de 10ml
Esparadrapo al 1%
Apbsitos

transpirables

Tabla 1

Autdlogo
N° Recolecciones 256
Acceso Venoso CVC
CD34/Kg minimo requerido | 2x10°/Kg

Vol Procesado (ml)
Tiempo proceso
CD34 /Kg recolectadas

Descripcion del procedimiento

Dicha descripcién debe ser lo suficien-
temente detallada como para enumerar
todos los pasos a realizar en su manipu-
lacién y cura por parte del enfermero/a.
En dicha descripcion es necesario deta-
llar la informacién que debe proporcio-
narse al donante/paciente. Parala prac-
tica de dichos procedimientos el pacien-
te debe ser acomodado en la postura
mas confortable tanto para él como para
poder trabajar el operador.

Manipulacion

Toda manipulaciéon debe realizarse en
un campo estéril por ello es necesario
la preparacion previa de éste asi como
realizar un correcto lavado de manos
por parte del personal con el fin de evi-
tar la contaminacién del catéter.

Antes de utilizar cualquiera de los
puertos del CVC es necesario descar-
tar 10cc de sangre de éstos, a la vez,
comprobaremos la permeabilidad del
catéter mediante la infusién de solu-
cién salina. Una vez conectadas las vias
de acceso y retorno es necesario
cubrirlas con unas gasas impregnadas
de clorhexidina, recomendable frente
a las soluciones yodadas ya que éstas
son daninas para los plasticos de los
que estan fabricados los CVC. La des-
conexion del catéter exige utilizar las
mismas normas de esterilidad que las
de la conexioén.

Curas

Las medidas de asepsia deben cuidarse
incluso en condiciones de extrema
urgencia, realizando manipulaciones
minimas y asépticas. El sistema debera
mantenerse cerrado y antes de utilizar
alguna de sus luces deberemos pinzar-

23.280ml (36.471-11.170)
234 min (384-160)
4,16 x10° (22,90,5)

Tipo trasplante

Albgenico

53

Periférico

4x10°/Kg

18.395ml (36.906-8.907)
242 min (392-139)

8,73 x10° (27,3-1,39)

las y en aquellas que no utilicemos pon-
dremos tapones estériles. Al realizar la
cura y revision del catéter debe obser-
varse el punto de insercién por si pre-
senta: enrojecimiento, inflamacién,
dolor, supuracién, exudado seroso,
serohematico o purulento.

Realizar el cambio de apdsito que recu-
bre el CVC cada 72h o cuando las cir-
cunstancias lo requieran. Antes de
manipularlo deberéan seguirse las mis-
mas normas de esterilidad y asepsia
mencionadas anteriormente. El lavado
de la zona de insercién puede realizar-
se con suero fisiolégico arrastrando de
dentro hacia fuera cualquier resto de
exudado, sangre o antiséptico antiguo.
Puede secarse la zona con otra torunda
limpia y estéril. Debe aplicarse a la zona
una solucién de clorhexidina y una vez
seca cubrirla con un apdsito nuevo.
Asegurar siempre la inmovilidad del
catéter evitando cualquier tipo de aco-
damiento o estiramiento del mismo.

Incidencias

En caso de obstruccion o presencia de
sepsis o fiebre sin causa conocida es
recomendable su substitucién siempre
bajo criterio médico. Una vez retirado
el catéter es necesaria la practica de un
cultivo microbiolégico de su extremo
mas distal asi como un frotis del punto
de insercién para confirmar la sospe-
cha de contaminacién infecciosa.

Para permeabilizar un catéter es reco-
mendable utilizar jeringas de 2ml (para
asi ejercer menos presién en su inte-
rior) y realizar varios lavados con suero
fisiolégico. Caso de no conseguir una
buena permeabilizaciéon, cargar una
jeringa con 2ml de heparina sddica al
1% y realizar varios lavados. Dejar 1




minuto dicha heparina dentro del caté-
ter y finalmente retirar. Si atin asi no se
consigue permeabilizar, realizar el
mismo procedimiento anterior pero
utilizando heparina sédica al 5%. En
aquellas situaciones en que fracase
dicha metodologia puede tratarse de
permeabilizar el catéter, siempre bajo
indicacion médica, utilizando 2ml de
solucién de urokinasa (1000 u/ml)
inyectada sin ejercer una presién exce-

siva en el catéter. Dejar actuar dicha
sustancia unos 20 min y retirarla.
Verificar la permeabilizacion o no del
catéter mediante un bolus de 2ml de
suero fisiolégico. Pueden repetirse
estos pasos en caso de no desobstruc-
cién hasta un méaximo de 10 veces.

El disponer de unos procedimientos
especificos relativos al cuidado y mane-
jo de CVC facilita el desarrollo de los
procesos, minimiza las incidencias y

Enfermeria

garantiza un minimo confort al pacien-
te. Nuestros procedimientos, como
otros referidos al cuidado del CVC,
contemplan todos aquellos elementos y
pasos imprescindibles para garantizar
un buen funcionamiento del catéter a
la vez que tratan de minimizar las posi-
bles complicaciones derivadas de un
mal cuidado de éste, basicamente la
prevencién de la infeccién y su obstruc-
cién, para asi facilitar su uso. B
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La promocion de la donacion de

sangre en la escuela

Dr. S Urcelay / Centro Vasco de Transfusion. San Sebastian.

Introduccion

Lograr que el sistema educativo genere
una actitud favorable frente a la dona-
cién de sangre es una de las “asignatu-
ras pendientes” de la mayoria de los
departamentos de promocion.
Penetrar en las diferentes etapas de la
educacién escolar es uno de los objeti-
vos que se marcan en el documento
elaborado por el Ministerio de Sanidad
en el ano 2004. En él se esbozan ideas
sobre los diferentes soportes o materia-
les que se podrian utilizar dependien-
do de la edad de los escolares a los que
se dirige el mensaje que a su vez seria
diferente dependiendo de la misma.
Casi la totalidad de los departamentos
de promocién tienen materiales desti-
nados a este fin. Algunos cuentan con
la asesoria de profesionales de la edu-
cacién, pero somos muchos los que
vamos utilizando diferentes materiales
basandonos en experiencias propias,
intuicién, colaboracién de algin amigo
docente etc. Estos materiales gracias
al proceso error-correcciéon van mejo-
rando con el transcurso del tiempo,
pero personalmente echo en falta
algin trabajo en el que me faciliten qué
temas y de qué manera deberia de
abordarlos segun la edad de los escola-
res.

Hace unos meses recibi desde Uruguay
un manual editado por el Servicio
Nacional de Sangre en el marco de la
campaina SANGRE SEGURA en cola-
boracién con los Distritos Rotarios
4960-4970-4980 y 1620, la Fundacién
Rotaria de Rotary International y la
Organizacién Panamericana de Salud.
Me parece que es un trabajo interesan-
te ya que nos puede ayudar ala hora de
realizar materiales o campanas de pro-
mocién entre alumnos de diferentes

“Desafio educacional:
La donacion de sangre”

Escuela Piblica *Bolivia® N* 42

Servicio Nacional de Sangre
Ministerio de Salud Piblica
Administracion de Servicios de Salud del Estado

— Organizacién
Panamericana
de la Salud
S Wi e Sange @ @ s i

Montevideo, Diciembre 2003

edades, por eso traigo a esta revista un
resumen lo mas textual posible de la
primera parte.

“Desafio educacional: La donacion

de sangre”

Montevideo, diciembre 2003

Este manual es guia de apoyo en el
desarrollo del Proyecto “ Desafio
Educacional : La donacién de sangre “.
El citado proyecto tiene como tarea
fundamental educar, sensibilizar, infor-
mar y formar educadores y educandos
para tirar abajo el muro de la resisten-
cia natural que cada uno de nosotros
tiene a donar sangre. Donacién de san-
gre que es absolutamente imprescindi-
ble para satisfacer la demanda tera-
péutica.

No se trata de una estructura rigida ni
determinada sino que pretende facili-
tar el abordaje del o de los temas enri-

Promocion de la donacion

queciéndose, fortaleciéndose y consoli-
dandose mediante los aportes de aque-
llos que se han inmerso en este gran
DESAFIO, y compromiso SOCIO-
Comunitario. Nos proponemos lograr
por medio de este manual: FOCALI-
ZAR, centrar y posicionar la temaética
abordada (donacién voluntaria de san-
gre) en la educacién, dado que esta
desempena un rol fundamental en la
toma de conciencia de quehaceres que
hacen al “individuo-sociedad” como
tales.

Justificacion

En la Republica Oriental del Uruguay,
el dia 26 de diciembre de 2000 por
decreto del Poder Ejecutivo n°® 385-00
deja de ser obligatoria la donacién de
sangre, en el estricto sentido de la pala-
bra, pero si se transforma en una obli-
gatoriedad personal y colectiva y en
esta obligatoriedad individuo-sociedad
es que se infiere la necesidad de edu-
car. ;Por qué? Porque solo de esta
manera, o sea transmitiendo el conoci-
miento, es posible el logro de crear el
sentimiento y la conciencia clara de la
importancia que tiene la donacién de
sangre voluntaria, que esta, no debe ser
lograda por medio del temor , la exi-
gencia y “ por qué no” de la intransi-
gencia . Intransigencia cuando se exi-
gen o sutilmente se piden donantes de
reposicién. Tampoco es seguro el logro
de obtencién de donantes por medio de
impactos, o sea hechos trauméaticos
que movilizan mecanismos internos
que llevan a la donacién de forma masi-
va. En este caso no se dispara la solida-
ridad sino el temor.

Solamente educando podremos incor-
porar el acto de la donacién voluntaria
como un habito saludable y solidario.



Una vez que se ha logrado insertar este
conocimiento, se transformara en una
responsabilidad totalizadora, ya que su
alcance serd ilimitado.
Desmitificaremos, formaremos, por lo
tanto educaremos, motivaremos y sen-
sibilizaremos. La necesidad de unida-
des de sangre y de sus hemoderivados
y/0 hemocomponentes nos enfrenta
dia a dia a la tarea de lograr donantes
que sean realmente voluntarios y
altruistas. Exigimos, queremos y pedi-
mos “sangre segura’, hablamos de soli-
daridad, honestidad, continuidad, com-
promiso, altruismo, etc. Nos pregunta-
mos ¢qué hacer? , y es aqui donde se
infiere una palabra muy utilizada:
“EDUCAR ’. Educar significa ensenar,
desarrollar las actividades intelectua-
les y morales. Entendemos que la edu-
cacion es un proceso vital continuo que
no conoce de limitaciones de edades,
géneros tiempos o medios.

Antecedentes

Este manual toma como base la expe-
riencia de trabajo desarrollada en los
Centros educativos, por ninos vy
Docentes en la Republica Oriental del
Uruguay. Trabajo que se inicia en el afio
1999 y contintia desarrollandose en el
ambito educacional a nivel nacional
(1999-2003 inclusive). El eje tematico del
“PROYECTO DESAFIO EDUCACIO-
NAL: LA DONACION DE SANGRE” ha
demostrado y confirmado nuevamente
que solo por la via de la educacién es
posible el logro de los objetivos plante-
ados: “obtener donantes de sangren
voluntarios, altruistas y reiterados”.
Como resena evolutiva a través del
tiempo diremos: que se inicia en un
centro escolar en el ano 1999 y luego se
extiende a diversos centros educativos
distribuidos a lo largo y ancho del terri-
torio nacional.

A finales del afio 2000 el poder politico
decidi6é adoptar la donacién voluntaria
y altruista como forma de proveer las
necesidades transfusionales de la
poblacion. Este paso quedé establecido
en el Decreto del Poder Ejecutivo
N385/00 de 26 de diciembre de 2000. En
el ano 2002 en Acta Extraordinaria n°

28, con fecha de 21 de mayo, el Consejo
de Educacién Primaria aprueba la eje-
cucién de este proyecto. Se realiza su
presentacioén oficial en el salon de actos
de Ensenanza Primaria el 17 de junio
del ano 2002.

A quiénes se dirige

Este manual estd especialmente dirigi-
do a Inspectores, Directores y Maestros
de Escuela a nivel nacional, sean estas
urbanas, rurales o de practica de
Contexto socio-cultural critico y/o de
tiempo completo. Porlo que antecede a
este manual no excluye de los interesa-
dos en el tema central (donacién volun-
taria de sangre) a los no docentes. Los
incluye como potenciales multiplicado-
res del tema y por ende como proba-
bles donantes de sangre (ejemplo:
talleres realizados con padres de alum-
nos, talleres con personal, etc ).

El manual es aplicable a todo tipo de
poblacién. Recordemos que sea cual
sea el punto geografico debemos adap-
tarnos a la situacién socio politico cul-
tural econémica y de esta forma el edu-
cador junto al programa de ensefianza
sera el mejor disparador de la puesta
en marcha de un unico objetivo : EDU-
CAR en funciéon de una “seguridad’
que tiene como fin la obtenciéon de
donantes “voluntarios”

Objetivos del Manual

Hemos tomado como premisa funda-
mental mejorar y enriquecer la trans-
misién de los conocimientos, ya que
por medio de estos se construye el
aprendizaje. Este proceso implica no
solo la construcciéon del aprendizaje
sino de forma conjunta, debemos llegar
a la consolidacién del mismo.
Entendemos por proceso el conjunto
de las fases sucesivas de un fenémeno.
A través de esta definicién relaciona-
mos el conjunto de fases sucesivas y su
paralelismo con los diferentes afios
escolares asi como su adecuacién e
internalizacién frente al aprendizaje
de la tematica propuesta. De esto se
desprende la importancia de adecuary
mejorar el contenido y/o las activida-
des propuestas en el proyecto a fin de

Promocion de la donacion

facilitar y favorecer el desarrollo de un

aprendizaje realmente significativo a

nivel educacional y social. Hemos con-

siderado oportuno tratar de otorgar
informacién complementaria (etapa

operacional) del proyecto en el aula a

fin de :

- Sugerir dispositivos que oficiaran de
sensibilizadores, motivadores y dis-
paradores del trabajo en si.

- Ofrecer una breve sintesis de los
multiples enfoques dados en las
escuelas a nivel nacional, (tomando
diferentes grupos erarios) es decir
diferentes afos escolares.

- Brindar una orientacién clara y los
mas precisa posible sobre la estruc-
tura y la importancia del tema

Poblacion Involucrada

Consideramos muy importante cono-
cer el pensamiento del colectivo
docente acerca del tema ( la donacién
de sangre ) y ademas cuales son las
caracteristicas del desarrollo cognitivo
y el conocimiento de los educandos.
Debemos tratar de obtener datos basi-
cos tales como: motivacién e intereses,
también tenemos que tener en cuenta
que el tema abordado genera multiples
fantasias que son portadoras de temo-
res inconscientes que se producen y
traducen por la desinformacién y des-
conocimiento del tema. La palabra
“sangre”, por si sola, inevitablemente la
encontramos asociada a hechos trau-
maticos y dolorosos. Es por esto que
valoramos conocer qué siente, qué
piensa este colectivo que estd o va a
estar directamente involucrado con la
propuesta de este trabajo.

Seran ellos quienes junto a nosotros
emprendan la tarea de desmitificar y
eliminar el, o los, mitos existentes y
presentes cuando se trata la donacion
de sangre.

Metodologia

1. Registrar o censar las escuelas
publicas y privadas.

2. Establecer una relacién institucio-
nal: CODICEN-ANEP-SNS-MSP.

3. Lograr un contacto directo con el/la
director/a o personas responsables




del centro de ensefnanza a fin de
establecer una entrevista y dar
lugar al planteamiento de nuestros
objetivos.

4. Definir con que grupo de edades
vamos a trabajary tener en cuenta el
numero de ninos que los forman
(muy importante).

5. Conocer el programa de ensefianza
correspondiente al alumnado con el
que vamos a trabajar.

6. Determinar los elementos a utilizar
e insertar nuestro trabajo en un
tema que se esté desarrollando o se
vaya a desarrollar ese curso.

7. Fijar pautas de forma conjunta con
el/la directora/a y maestra/o corres-
pondiente al ano escolar para la ela-
boracién del trabajo en forma con-
junta.

Poblacion sobre la que plantea actuar
Se propone actuar en la etapa escolar
que comprende a los nifios y nifas
cuyas edades estdn comprendidas
entre lo seis y doce anos. En la estrate-
gia utilizada se toma en cuenta el
hecho de que la tasa de alfabetizacion
en Uruguay es superior al 98 %, pero
también, que no todos los niflos que
completan el ciclo primario contintian
los estudios. De ahi que pensemos que
el maximo efecto educativo se conse-
guira a este nivel.

Si tenemos como fuente de referencia
las etapas evolutivas del nifo, el apren-
dizaje y sus principales caracteristicas,
podremos lograr la insercién de nues-
tro tema en la educacion formal.

A fin de obtener los objetivos plantea-
dos debemos ser conocedores de los
programas de ensenanza correspon-
dientes a cada ano escolar y ademas de
la forma de articulacién del conoci-
miento.

En este paso inicial podemos pensar
que nuestro objetivo actual y nuestra
meta futura pueden no relacionarse,
pero siendo conocedores del tema es
muy evidente el logro que nos ofrece la
introyeccién, sobre el tema y el alcance
que se obtendré. En esta etapa lograre-
mos que la estructura de pensamiento-
conocimiento de los educandos sea

acorde con la conducta futura. Esto
sera totalmente verificable y medible.
Hablaremos a largo plazo en nuestro
pensamiento frente al analisis o lectura
de lo inmediato. Este proyecto no es
una utopia sino una realidad que nos
aportara un elemento o condicién inva-
lorable: “seguridad’.

Nuestra estrategia laboral en cada
caso sera elaborada en base al nimero
de ninos, sus respectivas edades y el
ano curricular en curso.

De primer a sexto ano escolar inclusive
todos los programas de ensenanza
tocan diferentes temas en los cuales
nosotros podemos insertar la temética
que nos atane. De esta forma lograre-
mos un fin comun con la maestra, ya
que ésta no se vera obstaculizada en el
desarrollo de un programa estipulado
y establecido para el cual tiene un
tiempo determinado.

Tiempo del Trabajo: La duracién pro-
medio de trabajo aconsejable son seis
meses y la secuencia debera ser sema-
nal, ya que esto le dara a los alumnos
una introduccién paulatina y continua-
da. Este planteamiento no inhabilita las
diferentes posturas que puedan surgir
en cuanto a la forma, frecuencia y
duracion del trabajo.

Al final, sera el tiempo establecido en
el programa de ensenanza para el
tema seleccionado como vehiculo de
los conocimientos que queremos trans-
mitir, el que determine el periodo de
tiempo de trabajo.

Etapa Pre-escolar

Utilizaciéon de la parte lidica aplicando
cuentos y rompecabezas referentes al
tema, comenzando paulatinamente en
un proceso de desmitificacién.

Primer Afo escolar

Edad promedio de 6 a 7 anos

En este nivel el nifo:

Ingresa a un mundo de valores nuevos,
donde se va a encontrar con exigencias
de rendimiento.

Se integra a un grupo de pares.
Conoce y convive con la norma prees-
tablecida que regula el funcionamiento
del aula y de la escuela

Promocion de la donacion

Recordemos que el nifio ingresa en la
escuela con un desarrollo neuro-psico-
motor aun inmaduro, al final de la
etapa preoperacional. El pensamiento
preoperacional “lleva la impronta de
sus origenes sensorio-motores”, en este
primer ano los nifios mantienen una
actividad continua.
Viven una etapa de constantes descu-
brimientos, sus procesos intelectuales
son concretos y hasta animistas, son
susceptibles a los simbolos semiabs-
tractos, a los encantamientos y a lo
magico.
Propuesta: Trabajar con nifios de pri-
mer ano escolar utilizando el aspecto
Iadico, para ello es 1til llevar a cabo la
promocién de entretenimientos: cuen-
tos, juegos, titeres, creados por ellos
con el fin de establecer contacto con el
tema “sangre”, desmitificando su signi-
ficado y favorecer la incorporacién de
préacticas que generan y promueven un
vida saludable (este punto referido a
héabitos de higiene personal y comuni-
tario se incorpora a los programas de
ciencias). En el primer ano en el area
de Moral y Civica tiene los siguientes
objetivos:

- Incorporar formas de conducta que
evidencien un proceso de socializa-
cién creciente

- Promover a través del juego los sen-
timientos de respeto y solidaridad

- Fomentar la ayuda mutua

Segundo Afo escolar

Edad promedio: 7 a 8 anos

En el segundo afio escolar el desarrollo
del sistema neuro-sico-motor del nifio
determina la necesidad de estar en
actividad. No se puede exigir trabajos
prolongados. Es de suma importancia
la participacion activa.

El movimiento de las manos y el brin-
darle al nifio la oportunidad de hablar
son puntos clave en esta etapa.

Es fundamental el trabajo grupal el
cual estd en relacién con Hacer-Hablar-
Pensar. En esta etapa el nifio es cada
vez mas capaz de aceptar responsabili-
dades, aparecen indicios de capacidad
critica y de razonamiento, se vuelve
mas reflexivo. Su independencia no es



tan fuerte como para permitirle juegos
que requieran un alto grado de coope-
racion. Es muy susceptible al elogio y
muy sensible a su desaprobacién.

Propuesta: Se sugiere trabajar tratando
de apelar a la integracién de habitos de
responsabilidad, participacién y respeto
ala comunidad. Aqui es factible la elabo-
racion de relatos breves, la creacién de
modelos y el intercambio con sus pares.
Proponer tareas definidas. Recordar la
necesidad de orientacion selectiva.

Tercer Aiio escolar

Edad promedio 8 a 9 aflos

Los alumnos de tercer ano escolar
estan muy dispuestos, se adaptan y son
muy buenos en los juegos grupales,
necesitan la companiia y la solidaridad
de los integrantes del grupo. Todavia
no son capaces de organizarse por si
solos para llevar a cabo una actividad
constructiva, por lo cual requieren
alguien que les guie. El nifio en esta
etapa es inquieto, expansivo y conser-
vador, toma decisiones. Decide facil-
mente aunque presenta dificultades
con las cosas pequenas de la vida.
Puede atender al razonamiento y cam-
biar de parecer con cierta facilidad.
Propuesta: Trabajo totalmente grupal
ya que a estas alturas son capaces de

ponerse en el lugar de otro. Se sugiere
explorar a los nifio mediante “lluvia de
ideas “ sobre ¢, que lugar ocupa en ellos
el tema ? antes de acercarnos al pro-
grama correspondiente que nos ayuda-
r4 a insertar nuestro tema.

Cuarto Aiio escolar

Edad promedio de 9 a 10 afios.

A esta edad el nifio est4 en condiciones
de formar un concepto realista del
mundo.

El nifio de 9 afios tiene preferencia por
alguna asignatura y ese n esta etapa de
su desarrollo que posee y ensaya méto-
dos y procedimientos personales de
trabajo. Adquiere la capacidad de
auto-motivaciéon. En este estadio del
desarrollo comienzan a establecerse
marcadas diferencias individuales en
todos los campos.

La propia personalidad e individualidad
del nifio se hace claramente presente.
Propuesta: Trabajar incorporando con-
ceptos sobre la donacién de sangre a
un tema determinado del programa de
ensenanza ( ejemplo : el agua).

Quinto Aiio escolar

Edad promedio de 11 a 12 ainos.

En esta etapa el nifo presenta autode-
terminacion e iniciativa, se manifiesta:

Cuadro resumen del encare pedagdgico del proyecto
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receptivo, razonable y realista. No olvi-
demos que hacia los once anos se con-
solida la adquisicion de la capacidad de
realizar operaciones concretas, que
posibilitan entender el caracter rever-
sible de acciones tales como: disociar,
clasificar y cambiar. La capacidad de
establecer hipétesis y de efectuar
deducciones complejas corresponde a
la inteligencia “operacional formal .
Esta comienza a partir de los doce afos
aproximadamente y culmina mientras
transcurre la adolescencia.

Recién superado en esta etapa el nivel
sensorio motor y el de las operaciones
concretas, el pensamiento se hace adul-
to, regulado por una légica formal que
prescinde de remitirse a la experiencia
concreta para la resolucién de hechos.
Los nifos presentan una tendencia
natural a la agrupacion, trabajan en
equipo y forman grupos de discusién.
Propuesta: Se sugiere tomar un tema
del programa lectivo que nos brinde la
oportunidad de llegar a nuestro objeti-
vo, mediante el trabajo grupal y activo-
participativo

Sexto Ao escolar

Edad promedio de 12 a 13 afios

En Uruguay los grupos de esta etapa
escolar suelen ser heterogéneos, es

Afo / Edad Nivel de desarrollo Neuro-Sico-Motor Estrategia Actividades Sugeridas*

1° /67 Final de la etapa pre operacional procesos | Sensibilizar y Juegos, puzzles, cuentos
intelectuales concretos y hasta animistas | desmitificar Titeres (aspecto ludico)

e° /78 Capaz de aceptar responsabilidades Integracion de habitos, responsa- Elaboracion de relatos breves.
Indicios de capacidad critica y de bilidad Colage
razonamiento Participacion en la comunidad Juegos de preguntas y respuestas

3°/88 Inquieto, expansivo y conversador Promover trabajo grupal Lluvia de ideas, encuestas,
Buenos en juegos grupales, pero no son canciones.
totalmente auténomos Juegos de solidaridad

4° / 810 Concepto realista del mundo Incorporar el concepto de la Poster
Se presentan la personalidad e donacion de sangre a un tema Dramatizaciones
individualidad del nifio curricular

8° /1112 Autodeterminacion e iniciativa Trabajo Grupal Teatralizacion
Comienza a adquirir la capacidad de Activo-participativo Carteles, tarjetas, cometas
realizar operaciones concretas

6° / 1215 Afirmacion del individuo Trabajo Grupal Enfasis en lo creativo.

Activo-participativo mas
complejo

Organizar concursos
Carteles, crucigramas

* Los niveles vy actividades son aproximados ya que ninguna etapa de desarrollo del ninio es exacta en cuanto a la edad de inicio

vy a la que se completa




decir, que nos vamos a encontrar con
nifios de doce, trece, catorce y quince
anos que por distintos motivos perte-
necen a este ano escolar. Es un factor
muy importante que se debe de consi-
derar y tener en cuenta al encarar el
trabajo de este 6° aflo escolar. En gene-
ral este nino de sexto ano se manifies-
ta de buen caracter y gran adaptabili-
dad, cada nifio tiene su lugar y funcién
en el grupo, se define en él un esfuer-
zo de afirmaciéon y definicién de si
mismo como algo individual y singu-
lar.

Propuesta: Apoyarnos en la participa-
cién activa y en la dindmica grupal.
Incentivar y hacer énfasis en el aspecto
creativo. Para lograr este objetivo, se

realizaran concursos de carteles, obras
de teatro, tarjetas postales alusivas al
tema. El desarrollo de los temas deber
ser “activo-participativo”. Esta pro-
puesta de trabajo se complementaria
realizando talleres con la participacion
de padres.

Las autoras del manual son: Delia
Fuica Passadore (directora del proyec-
to) Gladis Perla Sugliano ( asistente del
proyecto ) Colaboraron en el manual :
Marta Anfossi, Jenny Brink, Teresita
Capurro, Gabriela LaTorre, maria Elisa
Rey, Claudia Sosa y el cuerpo inspecti-
vo, docentes y alumnos de los centros
educativos involucrados en la etapa
operativa del proyecto. B

Promocion de la donacion

Nota

El manual continda con la presentacion
de diversas actuaciones en diferentes
partes de Uruguay y en diferentes gru-
pos de edad. Este material esta escane-
ado y se podria enviar una copia a ague-
llas personas interesadas.
(urcelay@donantesdesangre.com )
Contamos con la autorizacién del
Servicio Nacional de Sangre de Uruguay
dirigido por Dr. Andrew Miller y que
tiene como responsable de los progra-
mas de promocién a la Sra. Cristina
Sartori. También se cuenta con la auto-
rizacion de la Fundacion Raotaria, organi-
zacion que colabora de manera activa
apoyando la donacién voluntaria de san-
gre en Uruguay.
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Edwin Cohn y el inicio de la
industria fraccionadora

Dr. J R Grifols & Dra. A Ester / Banc de Sang i Teixits. Badalona.
Hospital Universitari Germans Trias i Pujal.

“Sangre” reflexiona Goethe en
Fausto, “es un fluido muy especial’.

El doctor Edwin J. Cohn (1892-1953)
nacié en la ciudad de New York. Hijo
de un rico comerciante de tabaco
propietario de extensas plantaciones
en el sudoeste de Georgia estudié en
las mejores universidades del pais
(Harvard, Yale y Chicago) licencian-
dose en quimica por la Universidad
de Chicago en 1914. Formado en la
mas estricta tradicion europea, en
parte por sus multiples viajes a dicho
continente, realiz6 trabajos de inves-
tigacion en paises como Suecia,
Inglaterra o Dinamarca. Fue durante
sus investigaciones para su doctora-
do que decidié dedicar su vida cienti-
fica al estudio de las proteinas,
campo hasta entones inexplorado. El
inicio de la I Guerra Mundial inte-
rrumpié sus trabajos e hizo dedicar
sus esfuerzos a la busqueda de ingre-
dientes alternativos a las proteinas
del pan, elemento muy escaso en
tiempos de guerra y carestia. Por ello,

dedicé sus investigaciones a encon-
trar analogos de dichas proteinas a
partir de las patatas u otras fuentes
que no fueran cereales. En los anos
30, siendo ya el responsable del
departamento de fisica y quimica del
Harvard Medical School, Cohn desa-
rrollé6 un programa de investigacién
muy activo en el campo de la quimica
proteica, centrandose en el estudio
de la solubilidad de las proteinas en
diferentes medios, en sus tamafos y
formas y en sus cargas eléctricas bajo
una serie de condicionantes. La inmi-
nente entrada de Estados Unidos en
la II Guerra Mundial y la necesidad
de aprovisionar al sistema sanitario
militar de los componentes sanguine-
0s y los derivados plasmaticos basicos
para afrontar con garantias las nece-
sidades médicas y quirurgicas que se
avecinaban obligaron a Cohn a cen-
trarse en los métodos de separacién
de las proteinas plasmaticas. Cohn
era conocedor que el plasma liquido
contenia diferentes proteinas (apro-
ximadamente un 6%), una de las cua-
les, debidamente aislada, podria
transfundirse como sustituto de éste
minimizando a la vez el riesgo de
contaminacién bacteriana existente
hasta la fecha. La sangre liquida
podia almacenarse durante una
semana o mas si estaba refrigerada,
ahora bien, el tiempo empleado en su
traslado hasta el continente europeo
hacia inviable su uso en el frente. El
plasma liquido soportaba almacena-
do mas tiempo pero el riesgo de con-
taminacién era muy alto. La existen-
cia por aquel entonces de plasma lio-
filizado, gracias al doctor Max
Strumia, como medio béasico para la

transfusiéon en el frente provocé que
las autoridades requirieran de Cohn,
dado sus conocimientos, investigar
sobre los elementos constituyentes
del plasma. Cohn inicié un programa
cientifico financiado por el estamento
militar para hallar derivados del
plasma o productos que pudieran
sustituirlo. Asi pues, junto a un exten-
so grupo de colaboradores bajo sus
ordenes, investigd el proceso de
separaciéon de los diferentes compo-
nentes plasmaticos para disponer de
ellos en forma concentrada y por
separado. Cohn era conocedor que
mediante la utilizacién de alcohol eti-
lico podia precipitar experimental-
mente las proteinas de una solucién
de plasma, ahora bien, controlando
exhaustivamente la temperatura, el
pH del medio y la concentracién sali-
na, tal como se realizaba con la desti-
lacién y descomposicion térmica del
petrdéleo para obtener sus derivados,
podia precipitar separadamente el
contenido proteico naciendo pues el
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término fraccionamiento. Aplicando
esta metodologia pudo fraccionar en
una serie de fases una solucién plas-
mética obteniendo el fibrin6geno, las
gammaglobulinas y la albumina,
todos ellos de forma separada. Fue la
albumina la que mas le interesé pues
era una proteina capaz de mantener-
se estable por largos periodos de
tiempo, se mantenia en el torrente
vascular y tenia una gran capacidad
osmotica. A nivel practico la albimi-
na se utiliz6 tras el ataque de Pearl
Harbour, la “producciéon” elaborada
por Cohn no superaba las 50 unida-
des pero su uso demostro ser muy efi-
caz. A raiz de ello el gobierno ameri-
cano establecié las bases para la
obtencién a gran escala de albumina
humana, el problema era que se
necesitaban muchas donaciones de
sangre para poderla obtener y la
demanda de este producto era cada
vez mas creciente. El laboratorio de
Cohn se transformé gradualmente en
una pequena factoria de produccién
de albumina, los tubos de ensayo fue-
ron sustituidos por grandes tanques
de almacenamiento de plasma, para-
lelamente, el gobierno delegd en cier-
tas empresas la construccién de plan-
tas industriales con grandes tanques
refrigerados y centrifugas con la fina-
lidad de procesar el plasma recolec-
tado de toda una red de extraccién de
componentes. A pesar de los multi-
ples problemas con los que se encon-
traron, en 1942 se empezaron a entre-

- Cobm, K. 1.: The Separatives of Blood] bk Frartions of Therprolle Vadoe, Ann. Ink Med, 3 301-33,

gar los primeros lotes de albimina
humana al ejército. Al cabo de un
ano, la produccién realizada por siete
laboratorios superaba ya las miles de
unidades mensuales. El progreso de
la contienda militar favorecié en
Cohn y sus colaboradores la necesi-
dad de aprovechar otras fracciones
proteicas del plasma hasta entonces
desechadas, era el caso de las gam-
maglobulinas que con su efecto inmu-
nolégico eran muy eficaces en la pre-
vencién del sarampién y paperas,
enfermedades muy extendidas en las
bases militares de la época.

La aplicaciéon del método de fraccio-
namiento plasmatico de Cohn permi-
tié la produccion de mas de dos
millones de unidades de albumina
antes de la finalizacién de la guerray
el inicio de lo que entonces era una
incipiente industria se transformé en
parte esencial de la industria sanita-
ria del pais. Finalizada la contienda
militar, la mayoria de las firmas far-
macéuticas abandonaron la obten-
ciéon de los derivados plasmaticos al
considerar el proceso como caro y
técnicamente complejo. Cohn soste-
nia que la administracion de la san-
gre en su forma integra era un derro-
che y postulaba la terapia por com-
ponentes, es decir la obtencién de
forma separada de los diferentes
componentes sanguineos para asi
utilizarlos de forma separada segun
las necesidades de los pacientes
colaborando con ello a la elaboracién
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de los primeros separadores celula-
res.

Edwin J. Cohn fallecié en 1953 victi-
ma de un derrame cerebral. Su cons-
tancia como investigador, su caracter
dominante y su capacidad de atraer
a jovenes cientificos le permitié
investigar, iniciar y desarrollar un
proceso en el que a partir de la bus-
queda de un sustituto del plasma
liquido disefié un proceso en el que
podian separar los diferentes compo-
nentes proteicos del plasma (fraccio-
nar) mediante una serie de pasos
metddicamente estudiados en los
que modificando la temperatura y las
condiciones quimicas de un plasma
mezclado con alcohol etilico y centri-
fugado a ciertas revoluciones podia
obtener una serie de productos, fibri-
noégeno, gammaglobulinas o albimi-
na esenciales para poder salvar
miles de vidas. ®
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VIl Curso de Aferesis

Miscelanea

Octubre 2005, Santiago de Compostela.

Dr. C Areal Méndez / Centro de Transfusion de Galicia.

= Un ano mas el Centro de Transfusiéon de Galicia
(CTG), en su sede de Santiago de Compostela, acogio
la celebracién del curso nimero 50 en la historia de la
SETS, contando con la participacién de 15 asistentes
y 11 ponentes de destacado prestigio profesional.
(Tabla 1).

Tal y como ha sucedido a lo largo de ediciones prece-
dentes, el curso de aféresis, atna la vertiente tedrica
con la faceta eminentemente practica, facilitando

TABLA 1.

Coordinador.
Dr. Carlos Areal Méndez.

Profesores de clases tedricas.
Dra. Enma Castro lzaguirre.
Dr. Joan Profités.
Dr. Alfredo Campos.
Dr. Maria Abalo Martinez.
D. Julio Flores Pérez.
Dra. Maria Adelantado Pérez.
Dra. Azucena Castrillo Fez.
Dra. Ana Castro Lareo.
Dr. Javier Cid Fernandez.
Dr. Adolfo Eiras Martinez.
Dr. Carlos Areal Méndez.
Profesores clases practicas.
D. Jorda Cejuela Castells.
D. Jose Ramén Pacho.
D. J. Vicente Gracia.
Dr. Jose. A. Fernéndez Arruti Lopez.
Dr. Jorge Villar Fernandez.
Dr. Enrique Alonso San Gregorio.
D®. Maria J. Balifia Lemos.
D®. Pilar Alvarez Santullano Pino

ademas, el debate entre profesionales y la libre asis-
tencia a la sala de extracciones donde se realizan los
procesos de aféresis.

La presentacion fue realizada por el Dr. Carlos Areal
Méndez, responsable de la unidad de Hemodonacién
y Aféresis del CTG, quien expuso la evolucién del
curso desde su creacién y los objetivos del mismo,
invitando a los asistentes a compartir su experiencia
en sus respectivos servicios o centros de transfusién.

Ponencias

La primera de las ponencias, corrié a cargo del pro-
pio Dr. Areal, que expuso la estructura de la unidad
de aféresis del CTG, que ha logrado situarse como la
primera en Espana en numero de procesos con
10.438 en el afio 2004. En su intervencién mostroé la
evolucion de un programa de aféresis en constante
progresién, en el que los objetivos marcados corren
paralelos al establecimiento de los recursos técnicos
y humanos, asi como la importancia trascendental
que juega todo el personal en informar a los donan-
tes de sangre total de la posibilidad de realizar dona-
ciones de aféresis.

El responsable de la unidad de promocién del CTG, D.
Julio Flores Pérez imparti6 la segunda de las ponen-




cias en la jornada inaugural. En ella, diserté sobre las
diferentes herramientas promocionales utilizadas
para dar a conocer la aféresis, el andalisis de la eficacia
de los programas de captacién y la fidelizacién de
donantes.

D?. Maria José Balina hizo un recorrido en su char-
la, sobre el papel de la enfermeria en la aféresis, en
la fase previa, en la extraccién y en la post-dona-
cion. La Dra. Maria Abalo hematoéloga del CTG, des-
cribié la experiencia en la extracciéon de multicom-
ponente.

La segunda jornada del curso se abrié con la ponen-
cia de la responsable de la unidad de procesamiento
del CTG, Dra. Maria Adelantado Pérez, quien expuso
los efectos adversos en aféresis dentro de un sistema
de hemovigilancia. La Dra. Azucena Castrillo
Fernandez, responsable de la unidad de fracciona-
miento del CTG, en su intervencién hizo una revision
de la inactivacién patégena de componentes de afé-
resis. El Dr. Joan Profités, estuvo especialmente bri-
llante exponiendo la experiencia del Banc de Sang i
Teixits de Barcelona en la logistica de la aféresis
extrahospitalaria.

Por la tarde la Dra. Ana Castro, responsable de la uni-
dad de criobiologia del CTG disert6 sobre control de
calidad de los productos de Aféresis. Cerro la sesién
tedrica de esta segunda jornada la Dra. Emma Castro,
CT. Cruz Roja Madrid que hizo una exhaustiva revi-
sién sobre la evaluacién del riesgo en el acceso veno-
S0 en procesos de aféresis.

La tercera jornada se inicia con Dr. Adolfo Eiras
Martinez, responsable de la unidad de biologia mole-
cular e histocompatibilidad del CTG, que departié
sobre el sistema de la irradiaciéon de los componentes
de aféresis, en tanto que el Dr. Javier Cid Fernandez,
responsable del area de histocompatibilidad, nos
brindé un recorrido a través de las caracteristicas y
aplicaciones de un registro de donantes HLA fenoti-
pados.

Finalizaron las sesiones teéricas con la intervencion
del Dr. Alfredo Campos del Hospital Clinico
Universitario de Santiago, que efectudé un pormenori-
zado repaso del actual panorama de la aféresis tera-
péutica, asi como de las indicaciones y resultados en
diferentes patologias.

Clases tedrico-practicas

El bloque tedrico practico se inicia a lo largo de las
distintas jornadas con una exposicion de las caracte-
risticas de funcionamiento y utilidades de los distin-
tos separadores celulares utilizados. Posteriormente
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para facilitar el acceso de los asistentes a las clases
practicas, se estructuraron tres grupos de trabajo que
se alternaron a lo largo de las jornadas en el manejo
y caracteristicas de los distintos procesadores de afé-
resis.

Durante la ultima jornada los asistentes pudieron
efectuar un recorrido por las diferentes técnicas des-
critas en las clases tedricas, como la inactivacién, his-
tocompatibilidad, irradiacién y el fraccionamiento de
componentes sanguineos.

Evaluacion

La encuesta de satisfaccion (tabla 2) elaborada para
analizar la valoracién de los asistentes sobre el curso,
arroja un balance excelente, ya que la practica totali-
dad de los participantes recomendarian el curso y
consideran éptima la organizacién del mismo.

Sin embargo, y pese a que todos los items evaluados
gozan de elevada puntuacién por parte de los cursi-
llistas, se repiten las necesidades de mejorar e incre-
mentar las clases practicas, aumentar el tiempo de
contacto con el separador y el manejo del donante asi
como una presencia mas activa del personal de enfer-
meria. Recogemos todas las sugerencias que hacemos
como propias, teniendo presente que los procesos se
realizan con donantes habituales y dependemos de la
voluntad de que acudan a la cita concertada.

En nombre del Centro de Transfusiéon de Galicia, no
podemos dejar de agradecer a la SETS la confianza
depositada en nuestro Centro y sus profesionales, al
concederle la organizacion de este evento y, a las
casas comerciales colaboradoras, el apoyo logistico
que nos han prestado. Esperamos que la experiencia
atesorada a lo largo de estos afnos nos sirva en proxi-
mas ediciones para mejorar y responder a las expec-
tativas creadas. @

TABLA 2. EVALUACION DEL CURSO.

items evaluados % de satisfaccion

Conocimientos previos. 53%
Duracién del curso. 83%
Organizacion. 93%
Horarios. 60%
Clases précticas. 93%
Clases teoricas. 93%
Recomendaria el curso. 100%
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Un libro incita la iniciativa civil en la

donacion de sangre

Dr. D Guerrero Bonet / Centro Regional de Transfusion Sanguinea de Sevilla.

=» Pequefio en tamafno pero ambicioso en pretensio-
nes: asi es el segundo librito que edita el Centro
Regional de Transfusion Sanguinea de Sevilla, dentro
de una coleccion divulgativa que se distribuye gratui-
tamente entre los donantes, en el que se apela a una
decidida participacién ciudadana como la mejor
manera para resolver las necesidades de sangre que
provoca la asistencia sanitaria de la poblacién. La
obra, titulada “Iniciativa civil en la donacién de san-
gre, los colaboradores de la donacion”, ha sido escri-
ta por el doctor Francisco Fernandez Palacios, quien
ha sido director del Centro de Transfusién desde el
afio 1991, y en ella hace una genérica descripciéon de
los males globales y locales que acechan a las socieda-
des modernas y que han dado origen a la aparicién del
fenémeno de las ONG como modelos de implicacién
ciudadana en la resolucién de unos problemas que
desbordan las actuaciones gubernamentales y los ser-
vicios publicos.

El libro pone de relieve que una de la necesidades
sociales que mayor dependencia presenta de la contri-
bucién ciudadana es el abastecimiento de sangre, por
dos motivos: porque la sangre tiene una procedencia
exclusivamente humana, dada su imposible fabrica-
cién artificial; y porque ese ejercicio solidario de la
donacién sélo se puede generalizar como conducta
civica si la sociedad lo irradia hacia los individuos que
la componen. Desde esta perspectiva, quienes donan
sangre y colaboran con la donacién constituyen formas
imprescindibles de participacién civica que este libro
fomenta y expresa publico reconocimiento.

Prologa el libro Daniel Guerrero Bonet, técnico de pro-
mocién del Centro de Transfusién y autor, precisamen-
te, del primer volumen de esta coleccién “Donar tiene
su historia, creencias y ciencia en la donacion de san-
gre”. Ambas obras forman parte de una original cam-
pafia de divulgacién didédctica que el Area de
Promocion del citado centro pretende continuar con
nuevos titulos.
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Creacion del Centro de Transfusion de La Rioja

Dra. E Franco / Centro de Transfusion de La Rioja. Logrofio

=» El pasado dia 10 de Febrero el Consejo de Gobierno de
La Rioja aprobo la creacion del Centro de Transfusién de
la Comunidad. Con esta medida, se desarrolla en La
Rioja el Real Decreto 1088/ 2005.

Con el nombre de “Banco de Sangre de La Rioja” y den-
tro de la Fundacién Rioja Salud, el nuevo Centro que
nace del Banco de Sangre del Hospital San Millan,
comienza su andadura con la finalidad de aplicar en toda
su extensién la nueva legislacion en materia de
Hemodonacion y Hemoterapia. Con el objetivo de ase-

gurar la autosuficiencia y la garantia de calidad.

El Decreto de creacion del Centro de Transfusion contem-
pla al mismo tiempo el establecimiento de una red funcio-
nal de la que forman parte el propio centro y los Servicios
de Transfusion de los hospitales publicos y privados de la
Comunidad , normaliza los Comités Hospitalarios de
Transfusién y crea el Sistema de Hemovigilancia.

De acuerdo con su apuesta porla calidad el Banco de Sangre
de La Rioja hainiciado la aplicacién del sistema de Gestion
de la Calidad ISO 9001: 2000 en toda la organizacion. l

Becas de matriculacion para

de la SETS

= La Sociedad Espanola de Transfusién Sanguinea fue
creada en 1988. Entre sus objetivos cabe destacar la
participacién en la formacién de los profesionales de
los distintos aspectos de la Medicina Transfusional.
Por este motivo, la SETS organiza constantemente
cursos de formacién con caracter multidisciplinar. Se
han habilitado dos becas de matriculaciéon gratuita
por curso, con el animo de promover la formacién a
todos los niveles.

Condiciones de solicitud

Las becas de matriculaciéon estan dirigidas a los
socios de la Sociedad Espanola de Transfusién
Sanguinea.

La solicitud de beca de matriculacion debera estar
realizarse al menos con veinte dias de antelacién
del curso a realizar.

Se ofertaran dos becas de matriculacién por cada
curso.

e Es necesario estar al dia en el pago de la cuota
anual.

cursos AR
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e La cobertura de la beca es sélo para los gastos de
matriculacién. El interesado debera pagar los gas-
tos de desplazamiento y alojamiento.

e Las solicitudes para las becas de formacién consta-
ran de: datos personales, y breve curriculum vitae
(méximo dos folios).

e Se acompanaran de una breve descripcién de su
puesto de trabajo y de los beneficios profesionales
que tendra la realizacion de dicho curso.

e Las solicitudes deben dirigirse a laSecretaria de la
SETS, bien por:

- correo postal (Apto. de correos 40078; 28080
Madrid) o por mail: s.e.t.s@terra.es .

Seleccion de candidatos

e La seleccién seréd realizada por una Comisién
Cientifica designada por la Junta de la SETS, valo-
rando los dos mejores candidatos de entre todas
las solicitudes.

e La resolucién se transmitiréd directamente a los
solicitantes y a los coordinadores del curso. B
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Dra. M Corral / Hospital Clinico Universitario de Salamanca.

=» Price TH. Granulocyte transfusion therapy: it’s time for an
answer. Transfusion 2006; 46: 1-5

Las infecciones bacterianas y o fingicas asociadas a la neu-
tropenia en enfermos en tratamiento con quimioterapia
agresiva o postrasplante de progenitores hematopoyéticos,
constituyen aun, pese a los modernos antimicrobianos, la
causa mas importante de morbilidad y mortalidad, que en el
caso de la infeccién sistémica por aspergillus y fusarium
puede ser de hasta el 70- 80 %.

Si el entusiasmo inicial de los anos 70 del tratamiento susti-
tutivo con granulocitos decayd, fue basicamente por razones
logisticas, por los efectos adversos pulmonares, y porque los
resultados clinicos en los estudios controlados no permitie-
ron extraer conclusiones definitivas, pese a la ventaja en la
supervivencia de algunos enfermos en alguno de los grupos.
Lo que si permitieron esos estudios fue establecer que la
dosis transfundida era probablemente insuficiente, obser-
vandose que el aumento en el recuento de neutroéfilos no se
producia con dosis menores de 1 x 10 19/m2, asi como que la
respuesta clinica, definida por desaparicién de la fiebre, era
también proporcional a la dosis, con un 30% de respuestas
en enfermos que recibian entre 2, 6 y 15,6x 1010/ m2. Era
claro que en aquellos estudios que comunicaban eficacia, los
enfermos habian recibido dosis maés altas de granulocitos
(una media de 4 veces mas que los enfermos sin respuesta).
La relacién dosis/eficacia fue apoyada también por la expe-
riencia de su uso en neonatos, y en experimentos en animales.
El limite en la dosis obtenida de donantes sanos se debe al
limite necesario del volumen sanguineo procesado (no mas
de 7 a 10 litros) y la eficiencia del procedimiento de colecta,
que oscila entre el 40-50%. La eficacia del G-CSF para elevar
sustancialmente el recuento de granulocitos en los donan-
tes, especialmente si se asocia a la administraciéon de 8 mg
de dexametasona, permite obtener productos con entre 4-
10 x1010, que se traducen en un aumento de los granulocitos
del enfermo con neutropenia grave, persistiendo el incre-
mento hasta 24 horas, los granulocitos son funcionalmente
activos tanto in vitro como in vivo.

Price resume en este editorial los resultados de numerosos
ensayos publicados, muchos con un nimero de enfermos
pequeno, algunos aleatorizados controlados, otros no con-
trolados; pero en todos ellos la prueba definitiva de que este
tratamiento con altas dosis de granulocitos es clinicamente

util se resiste. Tratandose de un tratamiento caro y no exen-
to de riesgos, un ensayo aleatorizado controlado de eficacia
es obligado antes de dar la respuesta “granulocitos si/ gra-
nulocitos no”.

Y estéd en marcha ya el ensayo clinico aleatorizado controla-
do en Fase III (NHLBI Transfusién Medicine/ Hemostasis
Clinical Trials Network) en el que esperamos encontrarla.
En el Editorial encontrareis las caracteristicas de este ensa-
yo multicéntrico, en el que incluirdan mas de 200 enfermos, y
que esperan completar en 3-4 anos.

=» Sandler SG, Mallory D, Eckrich R. How I manage patients
suspected of having had an IgA anaphylactic transfusion
reactions Transfusion 2006; 46: 10-13

éQué hacer...?
Es una nueva seccién de Transfusion que en este nimero de
enero aborda qué hacer ante un enfermo que precisa trans-
fusion y ha tenido una reaccién anafilactica o anafilactoide.
Es muy interesante, en este momento de instauraciéon gene-
ral del sistema de Hemovigilancia, cualquier actividad que
nos ayude a unificar criterios: definicién de la reaccién, cri-
terios diagnésticos de las reacciones, protocolos o recomen-
daciones de tratamiento.
La transfusién de componentes que contienen plasma
puede asociarse a reacciones alérgicas que van desde los
simples habones, a la reaccién anfilactica con laringoespas-
mo y riesgo vital.
La posibilidad de que una reaccién anafilactica sea mediada
por IgA, siempre se contempla, pero es frecuente que los
medios diagnésticos, test de IgA, y terapéuticos, componen-
tes sanguineos deficientes en IgA, existan sélo en centros de
referencia, por ello es clave disponer de procedimientos que
ayuden a afrontar adecuadamente la situacion clinica, atn
sin la confirmacién diagnoéstica.

¢£Como abordarla en distintos contextos?

A. Enfermos con historia reciente, remota o documentada

de anafilaxia y o deficiencia de IgA

Hay tres situaciones posibles:

1. Se consulta al Servicio de Transfusion qué hacer ante un
enfermo que acaba de tener una r. anafilactica o anafilac-
toide, con una historia clinica compatible con déficit de
IgA, al que necesitan transfundir con urgencia. Estos




enfermos pueden o no tener historia transfusional y de
reacciones transfusionales previas.

¢ Qué hacer?

Idealmente realizar test rapido para IgA o anti IgA, con

suero del receptor pretransfusional (para evitar la detec-

cién de IgA transferida pasivamente). Muchos laboratorios
pueden realizar el test por nefelometria en 45 minutos.

a) La presencia de IgA descarta la deficiencia absoluta de
IgA, y en términos practicos excluye la probabilidad de r.
anafilactica mediada por anti IgA. En este caso se tratara
de una reaccién por “causa relacionada con el receptor”,
o reaccion por “causa asociada a la unidad del donante”.
Si la transfusion es urgente debe transfundirse al enfer-
mo otra unidad con control y monitorizacién muy estre-
cha, lo que implica: transfundir en el hospital, con perso-
nal y recursos adecuados para el tratamiento inmediato
de una reaccién generalizada grave.

b) Si el test no puede realizarse o el resultado sugiere una
reduccién pero no una deficiencia absoluta, las recomen-
daciones son:

- transfusion de componentes estandar, con estrecho con-
trol

- transfusiéon de CH o CP lavados

- intentar obtener componentes sanguineos de donantes
deficientes en IgA: estos componentes deben reservarse
para enfermos en los que la sospecha clinica de reaccién
grave recurrente sea alta.

2. Enfermos con historia previa de r. anafilactica grave, pero
sin seguimiento de los datos de laboratorio especificos, y
los detalles clinicos de la reaccién previa son vagos. La
necesidad de transfusién no es urgente. También esta
considerandose un diagndstico de deficiencia de IgA

¢ Qué hacer?

Realizar estudio de IgA si el enfermo no ha sido previamen-

te transfundido, o en plama pretransfusional. Si el resultado

indica la presencia de IgA, queda descartada la existencia
de aloanticuerpos antilgA especificos y que se trate de una

r. anafilactica por IgA.

Si la historia y el test apoyan la deficiencia de IgA, atn pre-

via a la confirmaciéon de la existencia de anticuerpos

antilgA, DEBE transfundirse al enfermo con CH y CP lava-
dos o localizar componentes sanguineos de donantes defi-
cientes en IgA.

3. Enfermos con historia de reaccién anfilactica transfusio-
nal grave, con diagnéstico confirmado de deficiencia de
IgA (con o son anticuerpos antilgA)

¢Qué hacer?

Siempre que sea posible transfundir componentes sangui-

neos de donantes deficientes en IgA.

El articulo revisa brevemente también el concepto de defi-

ciencia de IgA, la incidencia, los criterios diagndsticos, y

plantea la posibilidad de sobrediagnosticar, dadas las limi-

taciones del diagndstico clinico y la falta de especificidad de

los ensayos para anti IgA. Cuando se revisan detalladamen-
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te algunas reacciones comunicadas como anafilacticas por
deficiencia de IgA, en ocasiones ni estdn bien documenta-
das clinicamente, ni los datos de laboratorio son de déficit
absoluto de IgA y presencia de antilgA, se trata casi siempre
de diagnoésticos de “precaucion”, que pueden complicar
mucho las decisiones transfusionales para ese enfermo.

=» Salvador Peiré. La construccion de la evicenceb(iased
medicine. Gestion Clinica y Sanitaria 2005; 7 131- 138

Nuestro companero Antonio Fernandez Montoya me envié
este articulo que os recomiendo a todos. Quiza lo haya col-
gado ya en la web de la SETS, pero por si acaso no, os lo
comento.

De forma absolutamente fundamentada va descubriendo
las limitaciones de la “medicina basada en la evidencia” en
la que casi siempre hoy decimos basar nuestras decisiones.
No se trata tanto de limitaciones referidas a la metodologia
como de las relacionadas con la relevancia y calidad de la
evidencia disponible.

Una de las limitaciones que el autor fundamenta en una
serie importante de trabajos de investigacién, es el “sesgo
de patrocinio”: existe una relacién positiva y estadistica-
mente significativa entre la fuente de financiacién y el resul-
tado de los ensayos clinicos, siendo excepcionales los ensa-
yos financiados por la parte interesada que favorecen la
terapia tradicional frente a las nuevas terapias, o a otros
productos respecto al producto de la firma patrocinadora
del estudio.

Salvador Peird revisa algunos de los mecanismos que mas
alla de la calidad "técnica’ y la “buena practica’ en el desa-
rrollo del ensayo, pueden ser la causa de la asociacion entre
financiacién y resultados favorables:

¢Quién y por qué quiere que tengamos evidencia de algo?

La seleccién de temas y objetivos por el patrocinador pre-
determina en gran medida el conocimiento disponible, ya
que sélo tendremos “evidencia” cuando alguién haya queri-
do y financiado, que algo sea “evidente”.

La ruptura del princio de “equipoise” (equiponderacion)

Uno de los principios centrales de la ética de experimenta-
cién en humanos, que implica que sélo en presencia de
alternativas aparentemente equivalentes, cuando hay
incertidumbre del valor de una sobre otra, o cuando la
comunidad médica discrepa en la interpretacion de la evi-
dencia disponible, se da la situaciéon que éticamente justifi-
ca un nuevo estudio para decidir la mejor opcién médica.
Los autores que han analizado el cumplimiento de este prin-
cipio, detectan la frecuente ruptura del mismo; por ejemplo
los ensayos patrocinados que valoran eficacia de nuevos
medicamentos, los comparan con placebo y no con los tra-
tamientos habituales.

Las universidades bajo contrato y las Contract Research Organizations
Los ensayos clinicos son también un negocio; se ha detecta-



do que a veces hay clausulas contractuales éticamente ina-
ceptables, como puede ser la reserva de derechos de publi-
cacion a favor del patrocinador

La eleccion de la alternativa a comparar

Este aspecto, claramente relacionado con el principio de
equiponderacidn, juega un papel determinante en los resul-
tados de los ensayos. El autor revisa varios trabajos que
ponen en evidencia el sesgo en relacién con la alternativa.
La seleccion de enfermos y los criterios de inclusion y exclusion

Hay ensayos que evitan expresamente la poblacién diana
del farmaco (por ejemplo los AINES excluyendo enfermos
con mas de 65 anos), o ensayos que reclutan enfermos de
bajo riesgo cuando el objetivo del ensayo es evaluar la segu-
ridad, o en sentido contrario reclutar poblacién de alto ries-
go del suceso que se quiere evitar para ensayos cuyo objeti-
vo es medir beneficios. Por ejemplo no es infrecuente que en
la publicidad se extiendan los beneficios del ensayo a grupos
de poblacién expresamente excluidos del estudio.

Las manipulaciones post-hoc y los analisis creativos

Un numero importante de ensayos clinicos no registran sus
protocolos en el registro de ensayos clinico, lo que hace posi-
ble realizar cambios post-hoc en el disefio, modificar la
medida principal de resultados (eligiendo una que haya
resultado significativa), hacer analisis de subgrupos no pre-
vistos, ocultar medidas de resultados...etc.. En definitiva
cambiar sensiblemente las conclusiones finales.

Omision, exageracion y confusion en el reporte de los resultados

En los ensayos patrocinados, especialmente en los resume-
nes se intenta presentar sélo los resultados favorables.

El sesgo de publicacion

No todos los ensayos se publican y la no publicacién no se
distribuye al azar. Los autores tienden a no enviar los resul-
tados negativos (sobre todo en los trabajos no patrocinados)
vy a los editores no les gustan los trabajos con resultados
negativos. En bastantes ocasiones las decisiones tomadas en
base a los datos de los trabajos publicados no tendrian el
soporte del conjunto de la informacion, si se incluyera la no
publicada. No es infrecuente tampoco la publicacién en dife-
rentes revistas del mismo trabajo, que lleva a sobrestimar,
por ejemplo, el efecto de un farmaco en los meta-analisis.
La intimidacion a los investigadores y otros mecanismos

Se han descrito numerosos casos en que los patrocinadores
han intentado intimidar a los investigadores para bloquear o
retrasar la publicacién de investigaciones o para que rehi-
cieran sus trabajos. En algunos casos las instituciones aca-
démicas en que trabajaban los afectados no les apoyaron, e
incluso se pusieron en contra.

Probablemente el sesgo de los resultados tiene su origen ya
en la seleccién de los investigadores previamente favorables
a los intereses de la compaiiia patrocinadora.

De la investigacion sesgada a la evidence h(i)ased medicine

En el andlisis de 93 ensayos se detectaron conclusiones
dudosas o invéalidas en el 76% de ellos. En algunos casos los
resultados de los ensayos no publicados invertian los resul-
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tados de los publicados.

En definitiva los defectos de los ensayos y el sesgo de publi-

cacion habian modificado el conocimiento médico, y proba-

blemente la practica clinica. Este es el problema: que solo

disponemos de “evidencia” cuando alguien ha tenido interés

en que algo sea evidente.

Propuestas de solucion

El registro obligatorio de los ensayos, acuerdo de los edito-

res para evitar la publicacion de los trabajos “cautivos *, guias

de relaciones con la industria de hospitales, universidades y

centros de investigacién, normas gubernamentales, contro-

les de la buena préactica de los ensayos..

Es esencial una politica publica que favorezca la investiga-

cién clinica que la sociedad necesita, en las dreas en que la

necesita, y con la calidad y veracidad que necesita, y las estra-

tegias que podrian ayudar para que fuera asi podrian ser:

- mayor inversién publica en investigacién

- aumento en la transparencia de la investigaciéon

- mayor difusién sobre la ética de la investigacién clinica

- mayor esfuerzo para evitar el desarrollo de ensayos que
no generen conocimiento.

Espero haberos incitado a la lectura del articulo, todos los

puntos van apoyados en ensayos de referencia que ponen en

evidencia lo que el autor denuncia.

=» Wyllie BF, Garg AX, Macnab J et al. Thrombotic throm-
bocytopenic purpura/ haemolytic uraemic syndrome: a new
index predicting response to plasma exchange. British
Journal of Haematology 2006; 132: 204- 209

En la purpura trombocitopénica trombética (PTT)/ sindrome
hemolitico urémico (SHU) persiste un nivel de mortalidad
precoz pese a la instauraciéon adecuada del tratamiento con
recambios plasmaticos terapéuticos (RPT) usando plasma
como solucién de intercambio. La no respuesta al trata-
miento se ha asociado con baja frecuencia de los intercam-
bios. El indice de Rose de severidad de PTT/SHU, utilizado
para predecir la respuesta a los recambios plasmaticos, es
insatisfactorio. Los autores de este trabajo se proponen
desarrollar un nuevo indice predictor de respuesta a los
RPT y compararlo al indice de Rose.

Realizan un andlisis retrospectivo de 171 casos de
PTT/SHU procedentes de 39 unidades de aferesis de
Canada, recogidas entre 1980 y 2001. El andlisis de regre-
sién logistica para predecir la mortalidad a los 6 meses, lo
realizan considerando: edad (> 40 afios), Hb (< 9g/dl) y pre-
sencia de fiebre en el momento del diagnéstico. No inclu-
yen el sexo, recuento de plaquetas, creatinina ni signos
neurolégicos. Los scores predictivos de 0, 2, 4, y 6 tuvieron
tasas de mortalidad a los 6 meses de 12,5%, 14%, 31,3% y
61,5%. Este modelo simple puede ayudar a identificar
aquellos enfermos que se beneficiarian de un tratamiento
mas intenso. W




Normas de publicacion

Normas de publicacion en el boletin de la SETS

Presentacion y estructura de los trabajos.

=» Los trabajos se acompafiaran de una carta de presentacion en la
que conste la aceptacion de su envio por parte de todos los autores, la
aseveracion de no haber sido publicados anteriormente ni estar simul-
téneamente enviados a otra publicacién. Todos los originales acepta-
dos quedan como propiedad permanente del Boletin de la SETS y no
podran ser reproducidos en parte o totalmente sin permiso del
Director y del Equipo de redaccién del mismo. El autor cede, en el
supuesto de publicacién de su trabajo, de forma exclusiva al Boletin de
la SETS todos los derechos de reproduccién, distribucion, traduccion,
comunicaciéon publica, transformaciéon y coleccién (por cualquier
medio o soporte, incluso sonoro, audiovisual o electrénico) de su tra-
bajo durante el plazo maximo de vigencia en cada momento fije la ley
para estos derechos, y para todo el mundo.

Los trabajos se enviaran mecanografiados en hojas de tamafio DIN A4,
a doble espacio (30 lineas de 70 pulsaciones), dejando un margen a la
izquierda de, al menos, 3 cm. Las hojas irdn numeradas correlativa-
mente en el dngulo superior derecho. En la primera hoja se indicaran,
en el orden que aqui se establece, los siguientes datos: titulo del arti-
culo, nombre y apellidos de los autores, nombre completo de centro en
que se ha realizado el trabajo y direccién completa del mismo. A con-
tinuacién se especificard la persona con la que debe mantenerse la
correspondencia, su direccion completa, correo electrénico, un nime-
ro de teléfono y de FAX donde pueda ser mds facil contactar con el
autor.

Originales. Vendran acomparnados de un resumen que debera estruc-
turarse en: Introduccién, Material y métodos, Resultados y Discusion y
tener una extension aproximada de 250 palabras. En dicha pagina se
incluiran de tres a diez palabras claves obtenidas del Medical Subject
Headings (MeSH) del Index Medicus/Medline, disponible en:
http://www.nchinlm.nih.gov/entrez/meshbrowser,cgi, en inglés y
espanol.

A continuacion seguiran las hojas con el texto del articulo en el que los
distintos apartados (Introduccion, Material y métodos, Resultados,
Discusion, Bibliografia) se sucederan sin interrumpir pagina. La biblio-
grafia se comenzara en hoja aparte y se redactara de acuerdo con los
“Requisitos de uniformidad para manuscritos presentados para publi-
cacion en revistas biomédicas” elaborados por el Comité Internacional
de Editores de Revistas Médicas y conocidos como normas de
Vancouver. Seguidamente se incluiran las tablas (cada una en una
hoja) y ordenadas correlativamente. Al final se incluirdn las figuras,
gréaficos, fotografias, etc., presentadas dentro de un sobre y convenien-
temente identificadas indicando con una flecha en el reverso su ade-
cuada orientacion. En dicho sobre, en hojas aparte, se incluird una lista
con los pies de tablas y figuras. Se aceptaran diapositivas o fotografias.
Las fotografias se remitirdn en blanco y negro o bien en archivo foto-
gréfico electrénico con una resolucién de 300 puntos por pulgada. Los
graficos deben realizarse con ordenador.

La extensién maxima del texto sera de 12 paginas y se admitiran hasta
6 figuras y 6 tablas. Sélo extraordinariamente se permitira rebasar
esta extension.

Se aconseja que el nimero de firmantes no sea superior a seis.

Casos clinicos. Se aceptaran fundamentalmente los casos que desta-
quen por su caracter insdlito o su interés practico. La extension maxi-
ma del texto serd de 5 paginas y se admitiran hasta 2 figuras y 2 tablas.
El orden a seguir serd el mismo que en los Originales, pero disminu-
yendo al minimo los detalles metodolégicos. Se aconseja que el nime-
ro de firmantes no sea superior a cuatro.

Cartas al director. Podran aportarse como tales comentarios a articulos
publicados recientemente en el Boletin y observaciones o experiencias
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no relacionadas con material publicado a condicién de que sean resu-
midas en un breve texto. La extension maxima del texto sera de 2 pagi-
nas y podra admitirse hasta una figura y una tabla. Si es preciso, puede
incluirse bibliografia que en ningtin caso superara las 5 citas. Se acon-
seja que el nimero de firmantes no sea superior a cuatro.

Revisiones. Aunque habitualmente se efectian por encargo, podran
aceptarse revisiones que intenten poner al dia un tema de interés en
medicina transfusional acompanadas de detalle bibliografico mas
extenso. La extension maxima del texto serd de 10 paginas y se admi-
tirdn hasta 4 figuras y 4 tablas. Solo extraordinariamente se permitird
rebasar esta extension.

Otras instrucciones a considerar

Unidades. La revista aceptara unidades convencionales de medida.
Agradecimientos. Cuando se considere necesario se citara a las per-
sonas centros o entidades que haya colaborado en la realizacion del
trabajo.

Bibliografia. Se presentara segtin el orden de aparicién en el texto con
la correspondiente numeracién correlativa. En el texto constard siem-
pre la numeracién de la cita en nimeros volados. Los nombres de la
revistas deben abreviarse de acuerdo con el Index Medicus/ Medline;
consultar “List of Journal Indexed” que publica todos los afos el Index
Medicus en el nimero de enero, o bien consultar la base de datos de
revistas disponible en:
http://www.nchinlm.nih.gov/entrez/jrbrowser,cgi. Las citas deberdn
comprobarse sobre los articulos originales y se elaboraran segun nor-
mas de Vancouver, disponibles en. http://www.icmje.org/

Se evitara el uso de frases imprecisas como citas hibliograficas. No pue-
den emplearse como tales “observaciones no publicadas” ni “comunica-
cién personal”, pero si pueden citarse entre paréntesis dentro del texto.
Los trabajos aceptados, pero atn no publicados, se incluyen en citas
bibliograficas como “en prensa’, especificando el nombre de la revista
precedido por la expresion [en prensal entre paréntesis.

Las citas bibliograficas deben comprobarse por comparacion con los
documentos originales, indicando siempre la pagina inicial y final de
la cita.

Informacion para los autores

1. ElConsejo de Redaccion acusara recibo de los trabajos enviados a
la Revista e informard de su aceptacion.

2. Los manuscritos seran revisados anénimamente por dos expertos
en el tema tratado. El Equipo de Redaccién se reserva el derecho
de rechazar los articulos que no juzgue apropiados, asi como de
introducir modificaciones de estilo y/o acortar los textos que lo
precisen, comprometiéndose a respetar el contenido del original.
El Boletin de la SETS no acepta la responsabilidad de las afirma-
ciones realizadas por los autores.

Los manuscritos se enviaran:

Por correo postal, por triplicado, acompafados de un disquette o
CD conteniendo el documento en formato WORD, junto con una
carta de presentacion en la que se solicite el examen de los mis-
mos para su publicacién en alguna de las secciones de la Revista
con indicacion expresa de tratarse de un trabajo original, no haber
sido publicado excepto en forma de resumen y que sélo es envia-
do al Boletin de la SETS. La direccion es: Dr Eduardo Mufiz-Diaz.
Banco de Sangre. Hospital Sant Pau. Avda Padre Claret 167. 08025-
Barcelona.

- Por correo electronico a la direccion:
emuniz@hsp.santpau.es incluyendo la carta de presentacion.
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Desde el donante hasta el receptor

La seguridad integral
en el diagnostico transfusional
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ANALIZADOR MULTIPARAMETRICO
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PARA EL CRIBADO VIROLOGICO DE LA
SANGRE TOTALMENTE AUTOMATIZADO.
CON LA TECNOLOGIA MAS AVANZADA
POR QUIMIOLUMINISCENCIA.
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® Monitorizacion continua.

® Procesamiento de 160 muestras/hora
para 5 ensayos (800 test).

® Primeros resultados disponibles en
sélo 54 minutos.

® Disefiado y desarrollado para
el cumplimiento de Normas GMP.

® Sistema aprobado por la FDA.

Con toda nuestra experiencia en Transfusién. ABBOTT

CIENTIFICA

Costa Brava 13 - 28034 Madrid




e Boletin de inscripcion de la SETS

Sociedad Espala do Transtusion Sangi nea

Remitir a: SETS - Apartado de Correos 40078 - 28080 Madrid

1. Apellidos y nombre:

2. Domicilio particular: D.P:

Ciudad: provincia: teléfono:

3. Nombre y direccion de la institucion o lugar de trabajo:

Nombre:
Direccion: D.P:
Ciudad: provincia: teléfono: e-mail:

4. Indique la direccion preferida para su correspondencia: U particular U Jaboral

5. Curriculum del solicitante:
Profesion: titulo: grado académico:

FEspecialidad: otros titulos:

Puesto que ocupa en su organizacion:

Areas principales de trabajo:
Otros puestos desempenados con anterioridad y fechas:

6. Socios que avalan su solicitud de ingreso en la S.E.T.S.:
A) apellidos y nombre:

Lugar de trabajo: provincia:

D.P: ciudad: provincia

B) apellidos y nombre:

Lugar de trabajo: provincia:

D.P: ciudad: provincia

7. De ser admitida mi solicitud, declaro aceptar los estatutos de la S.E.T.S. y compremeterme a su cumplimiento adjunto acompariado

orden a mi entidad bancaria para el correo de las cuotas de la S.E.T.S.

Fecha: firma:

o<

S.R. director:
Entidad: oficina:

Domicilio: ciudad: provincia:

Autorizo el cobro de los recibos que con cargo a mi cta. n
De esa entidad, pase periodicamente la sociedad espaniola de transfusion sanguinea.

Fecha: firma:
Apellidos y nombre:
Direccion: D.P: ciudad: provincia
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=» 7th NATA annual symposium
6-7 abril 2006
Malaga - Espana

=» International Conference on Rh Protein
Superfamily
INTS
Paris Francia
4-5 Mayo 2006
jpcartron@ints.fr
www.ints.fr

=» XVII Congreso de la Sociedad Espanola de
Transfusion Sanguinea
8-10 Junio 2006
Palma de Mallorca
sets2006@cicspain.com
Www.cispain.com

q‘”www.sets.es

=» 4° Simposium de Inmunohematologia
21-23 Junio 2006
Centro Regional de Sangue do Porto
Porto, Portugal
www.skiros-congresos.com

=» XXIX Congreso Internacional de la Sociedad
Internacional de Transfusion Sanguinea
2-7 septiembre 2006
Cape-Town. Sudafrica
isbt@eurocongres.com
www.isbt-web.org/congresses

=» AABB Annual Meeting and TXPO 2006
21-24 Octubre 2006
Miami Beach. F1. USA
www.aabb.org

Todos los asociados que deseen ver publicados en la Agenda
los eventos que organicen o tengan naticia de ellos, por favor
enviarlo a:

e-mail: cmartinvega@telefonica.net
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Un dia en el banco de sangre:
Cumplir la demanda de componentes sanguineos seguros.

Cumplir requerimientos estrictos y pautas de trabajo rigurosas
para asegurar la calidad.

Asegurar la estandarizacion y la alta calidad de los componentes
a la vez que se incorporan nuevas practicas y tecnologias.

Ahora, maneja todas estas prioridades y otras, con
presupuestos ajustados, restricciones de personal y
con un numero de donantes cada vez mas escaso.

Si el entorno de la transfusion hace que te sientas como en
una prueba de supervivencia, es por que tal vez lo sea.

Hay una forma de prosperar. El R

Avryx Component Collection System g ;}E o
combina la recoleccion, la separacion y A — 1.
la leucoreduccion en un proceso Unico, ! Q -1 ,’
integrado y automatizado. 2 ~we

Wy
El funcionamiento es simple e intuitivo. i i
Los componentes cumplen todos los ST A
estandares de calidad de forma consistente. \/’
Mejora la productividad. Se alivia la carga =

de trabajo del personal.

Ligero, manejable, y facil de aprender, el sistema va
contigo y crece contigo. El tiempo de escasez de recursos
en los bancos de sangre puede ser pronto cosa del pasado.

Ahora hay una solucion mejor para la recoleccion de componentes.
Te invitamos a probar el ALyx System por ti mismo.
Contacta hoy con tu representante de Baxter.

www.baxtertransfusiontherapies.com

Baxter

ALYX

CoMPONENT
Collictimysrm

Realize the potential

©2004 Baxter Healthcare Corporation Baxter, ALyx y el disefio del friangulo abstracto, y Realize the potential son marcas comerciales de Baxter International Inc.
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