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RESUMEN

El presente trabajo de investigacion tuvo como objetivo determinar el cumplimiento
de los parametros de calidad de los concentrados plaquetarios por aféresis,
obtenidos por un separador celular Fresenius AS 104; en los dias primero, quinto y
séptimo de almacenamiento en un Servicio de Medicina Transfusional de un hospital
publico de la ciudad de Rosario.

Métodos: Es un estudio observacional, descriptivo, prospectivo y transversal que
comprende describir la viabilidad de los concentrados plaquetarios por aféresis, a
través de los parametros de control de calidad: pH, volumen, swirling, recuento
plaquetario y controles bacteriol6gicos. El muestreo fue al azar, obteniéndose un
tamafo muestral de 21 concentrados plaguetarios de aféresis.

Resultados: En el presente estudio se determin6 que el parametro de control de
calidad mas inestable es el pH. En el quinto dia de almacenamiento un 19.04 % , y
al séptimo dia un 33.33% , arrojaron un resultado <6.2 en su medicién, por lo tanto
no cumplieron con lo recomendado por la Asociacion Americana de Bancos de
Sangre, 2012 y en los parametros restantes alcanzaron los niveles adecuados
para el volumen en un 100%y el recuento plaquetario el 96.82% .En relacion al
swirling el 96.83% de las mediciones se encuentran dentro de los parametros
establecidos y solo en un 3.17% ,se hallé una disminucion al séptimo dia de su
obtencién. Los controles bacteriologicos, fueron negativos en 62 ocasiones
(98.42%), teniendo en cuenta que se realizaron 63 mediciones, reportandose un
solo resultado positivo por la bacteria Staphilococcus Epidermis, presentes
habitualmente en la piel. EI hecho que en las mediciones posteriores no se hallase
la presencia de la misma bacteria, hace suponer que puede deberse a un mal lavado
de manos durante el procedimiento de obtencion de muestra.

Discusioén de los resultados y Recomendaciones: Se concluye que los concentrados
plaquetarios por aféresis cumplen con los parametros de calidad estudiados, hasta
el séptimo dia de almacenamiento en volumen plasmatico; recuento plaquetario;
swirling; y controles bacteriol6gicos. El parametro que no cumple hasta el séptimo

dia, segun lo recomendado por la AABB, es en la medicién de pH. Por lo tanto, se



recomienda realizar controles de calidad en cada Servicio de Medicina
Transfusional, realizando protocolos de trabajos para medir y analizar las diferentes
variables como temperatura, manipulacion del producto, bolsas de recoleccién y
condiciones de conservacion.

Evaluar otras alternativas de almacenamiento como Inactivacion de Patdégenos,
usos de soluciones aditivas, almacenamiento en frio y criopreservacion para

prolongar el tiempo de uso de los concentrados plaquetarios.

Palabras clave: Plaquetas de Aféresis; Pardmetros de calidad.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En diferentes Servicios de Medicina transfusional, tanto publicos como privados
de la ciudad de Rosario tienen una alta demanda de transfusion de concentrados
plaguetarios (CP). Para la obtencion de dicho hemocomponente se requiere de
la donacion voluntaria y altruista de donantes de aféresis, dado que representan
el eslabén fundamental de la evolucién y promocion de la donacién de plaquetas
para fines profilacticos y terapéuticos ante diversas enfermedades
hematoldgicas, ya sea como soporte transfusional en pacientes aplasicos que se
encuentran a la espera de trasplantes de médula 6ésea, como asi también en
diferentes diagndsticos o cirugias.

En La actualidad para contrarrestar dichas situaciones, los concentrados de
plaquetas elegidos por sus beneficios se obtienen por recoleccién de aféresis, ya
que una unidad de ésta es el equivalente a una dosis terapéutica para un adulto,
es decir que las plaguetas obtenidas durante el proceso son suficientes para una
transfusion, en cambio las que se consiguen por donaciones de sangre
convencionales ,se necesitaria mas de un donante para equipar una dosis
terapéutica y con mayores exposiciones transfusionales para el paciente.

Por esta razon, se requiere que tanto los concentrados de plaquetas de Aféresis
como los obtenidos por fraccionamiento de Sangre total, cumplan con los
Estandares de calidad éptimos.

Se recomienda que el almacenamiento de CP por aféresis asegure su viabilidad
dentro de los Estandares de calidad aplicadas en las distintas normativas
nacionales e internacionales como AABB (American Asociation of Blood Banks),
FDA (Food and Drug Administration) y el Concejo de Europa.

Las plaquetas seran almacenadas a temperatura 18°-20° dentro de los 5-7dias
de extraccion dependiendo del probable riesgo de crecimiento bacteriano y las
lesiones plaquetarias que puedan resultar dentro de su conservacién. Para
disminuir la lesiébn ocasionada en el almacenamiento, existen diferentes

alternativas como soluciones aditivas, criopreservacion e Inactivacion de
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patbgenos que aun se encuentran condicionadas por el alto costo y sujeta a
nuevos estudios.

Para prevenir el crecimiento bacteriano en las plaquetas y ampliar el periodo a 7
dias es importante utilizar un sistema de deteccibn o reduccion de la
contaminacion bacteriana. (Arbona, C,2015).

Es requisito fundamental transfundir concentrados plaquetarios cuyo
almacenamiento cumpla con los parametros de calidad, establecidos por la
Asociacion Americana de Banco de Sangre. De esta manera asegurar la
sobrevida post transfusional de las mismas mejorando la seguridad terapéutica
del paciente.

Las condiciones de preparacion y almacenamiento influyen estrechamente en la
calidad, por lo tanto, se ven afectadas las funciones de las plaguetas. Entre las
variables que podrian afectar las propiedades de las plaquetas se encuentran:
Solucién anticoagulante preservativa, temperatura, contenedores y tipos de
plasticos, reducciéon de pH. (Escamilla Guerrero, 2010).

Por tal motivo, se requiere evaluar los parametros de medicién in vitro que
determinen la efectividad de las plaquetas de aféresis hasta el séptimo dia para
garantizar un buen abastecimiento y calidad transfusional.

Se planted un estudio observacional, descriptivo, prospectivo y transversal donde
se estudio un total de 21 muestras de plaquetas de aféresis al azar para la cual
se establecié un protocolo de control visual donde se observa el swirling y
estudios de laboratorios, que comprenden la medicion de recuento plaquetarios,
pH y cultivos bacteriolégicos durante su almacenamiento al primer, quinto y
séptimo dia post extraccion. Los datos arrojados fueron transcriptos en un
formulario disefiado para tal fin. (Anexo ).

La presente tesina tiene como objetivo demostrar la viabilidad de las plaquetas
por aféresis, extraidas con el separador celular AS.104, a traves de controles de
calidad establecidos por la Asociacibn Americana de Bancos de Sangre 2012,
durante su almacenamiento.

Pregunta del problema: ¢ Los concentrados plaquetarios obtenidos por aféresis

son viables hasta el séptimo dia de almacenamiento post extraccion en un
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Servicio de Medicina Transfusional de un Hospital publico de alta complejidad de
la ciudad de Rosario, durante el periodo 2016 - 2017?

1.2. Objetivos
Objetivo general:

Determinar la viabilidad de los concentrados plaquetarios obtenidos por método
de aféresis, evaluando pardmetros de calidad recomendados por (AABB), en el
primer, quinto y séptimo dia post extraccion, en un Servicio de Medicina
Transfusional de un Hospital publico de alta complejidad de la ciudad de Rosario,

provincia de Santa Fe, en el periodo 2016-2017.
Objetivos especificos:

(1 Medir los parametros de volumen, recuento plaguetario, determinacion de pH,
y cultivos bacteriologicos de los concentrados plaquetarios obtenidos por método
aféresis al primero, tercero y séptimo dia de su extraccion con el objeto de

comparar la variabilidad de estos pardmetros entre unay otra fecha.

[0 Evaluar turbulencias (swirling) en los concentrados plaguetarios obtenidos por

método aféresis que conforman la muestra.

[1 Contrastar los resultados obtenidos en todos los parametros evaluados en el
concentrado plaquetario por aféresis con los recomendados por la Asociacién

Americana de los Bancos de Sangre (AABB).

1.3. Justificacion

Resulta pertinente la realizacion del presente estudio debido que un Servicio de
Medicina Transfusional, es el responsable de responder a los altos
requerimientos transfusionales de plaquetas a aquellos pacientes hematoldgicos,
trasplantados, sometidos a tratamientos oncoldgicos, cirugias, asi como aquellos
con trastornos hemorragicos, siendo el personal médico y técnicos los
responsables del control de calidad y acto transfusional de dicho

hemocomponentes. Es por ello que resulta necesario corroborar si se cumplen
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con los parametros de calidad segun los estandares de la Asociacién Argentina
de Hemoterapia. (2012).

Estas consideraciones nos servirian para la correccion y mejora de los
procedimientos, en beneficio para la obtencion y almacenamiento de plaquetas
de calidad.

Los pacientes con alto requerimiento de transfusion de CP dependen
exclusivamente del abastecimiento del producto y que cumplan con los
estandares de calidad para su nivel de recuperacion. Las plaquetas tienen una
vida util muy corta y debe utilizarse en un plazo no superior a cinco dias a partir
de su obtencidn, asi recomendado por la Asociacion Argentina de Hemoterapia
e Inmunohematologia. (AABB) 2012.

El proyecto resulté viable ya que se tuvo acceso a la fuente de informacion

necesaria para su realizacion.

1.4 Hipoétesis:

Las plaquetas obtenidas por método aféresis cumpliendo con los parametros de
calidad de la Asociacion Argentina de Hemoterapia e Inmunohematologia
(AABB), son viables hasta el séptimo dia de almacenamiento post extraccion, en
un Servicio de Medicina Transfusional de un Hospital publico de alta complejidad

de la ciudad de Rosario.
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MARCO TEORICO

2.1. Estado del Arte

Las recopilaciones de los siguientes antecedentes fueron seleccionadas por sus
fuentes de investigaciones cientificas relacionadas con la presente tesina. Se han
escogido aquellas que son mas reciente a la actualidad ya que demuestran la
importancia de implementar controles, protocolos de trabajos y estudios
especificos més actuales que garanticen la calidad en las plaquetas por método

de aféresis.

Contaminacién bacteriana de hemocomponentes.

Rivera Lopez, Maria Rebeca; Ambriz Fernandez, Raul; Montes de Oca Acosta,
Elisa; Villegas Martinez, Rita; Islas Barrera, Sandra. Revista Mexicana Patologia
Clinica, vol. 58 (3) (2011).

El propdsito de estudio de estos autores es identificar el riesgo de sufrir
contaminacion bacteriana en la transfusion de plaguetas por método de aféresis,
células progenitoras y en los concentrados de eritrocitos.

Para identificar la prevalencia de contaminacién bacteriana realizaron controles
microbiolégicos desde enero de 2009 a junio 2010.

Para realizar los controles tomaron una muestra del interior de la bolsa y la
analizaron con un equipo BacT/ALERT 3D(bioMerieux), este equipo identifica el
crecimiento de microorganismos aerobios, anaerobios y hongos.

La metodologia empleada fue a modo descriptivo, observacional y retrospectivo
donde estudiaron 2,154 plaquetas de aféresis de los cuales dos casos fueron
positivos (riesgo 1 en 1,077), en los dos casos con resultados positivos se
desarrollo (staphilococcus epidermis) una bacteria que se encuentra en la piel y
en su mayoria es por mala asepsia antes de la puncién.

En las otras células estudiadas solo en las células progenitoras hematopoyéticas

se encontré un indice de 1 en 67 en las unidades estudiadas.
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Las aféresis plaquetarias con cultivo positivo no fueron transfundidas. El
crecimiento bacteriano se detecto entre las 24 y las 48hs de la recoleccion.
La medida que utilizaran como mejora es aumentar la cantidad de controles de

cultivos para detectar el riesgo real.

Control de calidad de Concentrados Plaguetarios en el Banco
Metropolitano de Sangre.

Reyna |; Moreno A; Vargas Jiménez E; Saltiel C; Unidad de Gestion de la Calidad
y Servicio de Inmunohematologia, Banco Metropolitano de Sangre. XI Congreso
Venezolano. Valencia (2011).

El objetivo de estudio realizado por los investigadores fue evaluar los
concentrados plaquetarios, obtenidos por procesamiento de sangre total en un
periodo de 24 meses, de este modo poder establecer si cumplen con los
estandares nacionales recomendados para servicios de transfusion y bancos de
sangre.

El método de control de calidad utilizado es el establecido en un Manual de
Calidad de gestion interna del servicio.

Se evaluaron un total de 237 unidades de Concentrados Plaquetarios al azar y
al término de su expiracién (5°dia), donde analizaron recuentos plaquetarios,
medicién de pH y controles bacteriolégicos.

De las unidades evaluadas un 32% tuvo un recuento = 5,5x10%°,el 100 % cumplié
con pH promedio > 6,2 y el (91%) tuvo un volumen entre (50 a 70 ml).

Los cultivos bacterioldgicos de 71 unidades analizadas fueron negativos.

Los resultados arrojados de este estudio determinan que el volumen, pH y cultivo
cumplieron con el Estandar Nacional que exige un volumen de 50 a 70 ml, pH
>6.2 y cultivo negativo en por lo menos el 75% de las muestras evaluadas. Se
determind que el recuento no cumplid con los estandares de plaquetas =
5,5x10%°,

Las conclusiones destacan la importancia de definir politicas de calidad,
estandarizacion del procedimiento operativo y revision de los procesos, para

mejorar los resultados encontrados que indujeron a realizar cambios y ajustes
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en los tiempos y velocidades de centrifugacion de las unidades de sangre total y
del plasma rico en plaquetas.

Correlacion de los Concentrados Plaquetarios con las Condiciones de
Control de Hemocomponentes en el Servicio de Hemoterapia del Hospital
Base Case Essalud.

Arenas Llacctarimay, Flor Maria.Arequipa (2015).

El presente trabajo de investigacion realizado por la autora establece la
correlacion de los concentrados plaquetarios de Buffy coat (BC) y los
concentrados plaquetarios por Aféresis con las condiciones de control de calidad
internas del Hospital Base Carlos Alberto Seguin Escobedo.

Para llevar a cabo la investigacion, evaluaron 90 concentrados plaquetarios de
los cuales 72 fueron obtenidos por métodos de Buffy coat y 18 por métodos de
aféresis. Los resultados encontrados en los concentrados plaquetarios
obtenidos por Buffy coat que fueron centrifugados a 3.700 RPM y 1.100 RPM en
un tiempo de 7 minutos, mostraron un alto volumen en el producto y los de
método de aféresis mostraron volumen normal en su mayoria.

El mayor porcentaje de los concentrados fue de color amarillo en ambos casos,
carecen de contaminacion y presentan un abundante swirling.

Los concentrados plaquetarios por método de aféresis presentaron recuentos
normales de plaguetas y recuentos de leucocitos altos, a diferencia de los
concentrados por método de BC, la mayoria tuvo recuento bajo de plaquetas y
recuento de leucocitos normal.

En conclusion, de lo evaluado, tanto los concentrados plaquetarios obtenidos por
Buffy coat, como los obtenidos por método aféresis en el nombrado Hospital,
presentan una mediana correlacion con las condiciones de calidad del

hemocomponentes.

Recoleccion de plaquetas mediante aféresis, rendimiento y el efecto de las

variables de los donadores en el proceso.
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Zumbado Salas, Greyvin; Ramirez Acosta Christian; Rodriguez Pineda, Miguel
Angel. Servicio de Hematologia Hospital México. Revista Médica de la
Universidad de Costa Rica.vol 9 (2). Articulo 4 (2015).

Zumbado y cols, con el fin de obtener informacion sobre los donantes que
permitan una mejor seleccion para aumentar la calidad y el rendimiento de las
recolecciones de plaquetas, realizaron un estudio retrospectivo, entre el 2011 y
el 2014 en un Hospital de México, donde evaluaron 1480 donaciones de 501
donantes, de las cuales el 65.1%fueron donantes masculinos y un 34.9%
donantes femeninos. Recolectaron 242 productos simples (2.5x10*! plaquetas),
en 1013 donaciones doble producto (5x10% plaquetas) y 225 de triple producto
(7.5x10! plaguetas). En los resultados de las recolecciones programadas
obtuvieron productos reales de (3.04x10'1,5.12x10' y 7.73x10%' ) en orden
respectivo. Se determind que una buena seleccion de donantes, tomando en
cuenta parametros, como peso mayor a 60 kilos, recuento plaquetario mayor (220
x103%) y experiencia en donacién, permite recolectar un excelente producto de

calidad y rendimiento de plaquetas de aféresis.

En promedio el rendimiento real cumple con el rendimiento programado
demostrando que tanto los protocolos de trabajo y los equipos cumplen con los
estandares de calidad de acuerdo a lo recomendado con la Asociacion
Americana de Bancos de Sangre, donde cada concentrado de plaquetas método

aféresis debe tener = de 3x10plaquetas.

Evaluacion de la calidad de concentrados plaquetarios obtenidos a partir

de sangre total en el Hemocentro de la Cruz Roja Ecuatoriana 2014-2015.

Pineda Narvaez Gabriela Soledad. Pontificia Universidad Catélica del Ecuador.
Quito (2015).

Para la realizacion de este estudio el autor se enfocdé en una evaluacion
descriptiva transversal de los parametros de control de calidad de los

concentrados plaquetarios obtenidos en el Hemocentro de la Cruz Roja

17



Ecuatoriana. El muestreo utilizado fue aleatorio, de la cuales se analizaron un
total de 384 muestras de concentrados plaquetarios CQP, obtenidos a partir de

sangre total.

La evaluacion estuvo enfocada en estudios pre analiticos, como seleccion de
donantes, venopuncién y analiticos como temperatura de almacenamiento,
volumen, pH, recuento plaquetario y cultivos bacterioldgicos. De acuerdo con la
relacion entre las variables en estudio se puede establecer el cumplimiento de

los requisitos del producto.

Los resultados demostraron que el 100%de los concentrados plaquetarios tenian
un color amarillo indicativo de ausencia de contaminacién de glébulos rojos,
dentro de la valoracion fisica solo el 9% presento ausencia de remolinos y al

tercer dia se establecioé que todos los CQP, mantenian un pH de 7.0.

Con respecto al volumen, el 80.73% fluctia dentro de los limites establecidos y
en relacion al parametro de contaje de plaguetas los controles arrojaron que el
26.82% de los CQP cumplen con los valores estandar. Por ultimo, los andlisis
microbioldgicos realizados en forma aleatoria fueron negativos para crecimiento

de microorganismos en su totalidad.

Las conclusiones derivadas de este estudio determinaron que existe una falla en
la fase pre analitica, en la donacién y seleccion de donantes, ya que los controles
en la fase analitica y post analitica de los concentrados plaquetarios son
controlados y verificados; por lo que no existe razén para que el recuento celular

sea el parametro mas afectado.

En conclusion, la siguiente investigacibn recomienda que la seleccién del
donante y el tiempo de extraccion sean monitoreados en la fase del proceso de

donacion para obtener un producto de calidad.
¢ Qué ves? ¢que ves cuando me ves? Reporte de casos.
Puppo Monica; Nocetti, Gabriela; Lichieri, Maria Laura; Cilurzo, Patricia

Alejandra; Maddonni, Beatriz; Oknaian, Sebastiann; Kuperman Silvina. Centro
Regional de Hemoterapia Hospital Garrahan —CABA. Vol. XLI (3).2015.
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Un estudio publicado en la Revista Argentina de Hemoterapia, basado en un
informe del Hospital Garrahan, describe que en los Ultimos meses del 12/2014 a
02/2015, hubo un incremento de no conformidades por inspeccién visual de los
concentrados plaquetarios de aféresis (CPAF).

Por tal motivo el objetivo de estudio fue determinar las causas de la inspeccién
visual no conforme (remolino plaquetario o swirling negativo) de las unidades de

concentrados plaquetarios por aféresis.

La metodologia fue determinar el pH, el recuento plaguetario (RP), volumen,
concentracion de plaquetas y el cultivo microbiolégico de los 23 casos de
concentrados plaquetarios obtenidos por aféresis reportados como no conformes
en el periodo 05/2013 y 02/2015.Paralelamente se realizo el seguimiento diario
del pH de un CPAF leucorreducida y almacenada en la bolsa de filtro para la
Leucorreduccion, y de una CPAF no leucorreducida por filtracidon con recuento y

concentrados plaguetarios similares.

Segun lo evaluado los 23 Concentrados plaquetarios por aféresis, tenian un pH
menor a 6.8. Este pH explica la causa de disminucion swirling. EI Recuento
Plaquetario medio fue de (5.1+0.7x10') plg/bolsa, todos los valores muy
superiores a 3.0x10%!plg/bolsa. El volumen medio fue de 293+ 32ml, todos los
valores dentro de lo recomendados:100 a 400ml.Todos los cultivos fueron

negativos, descartdndose asi contaminacion bacteriana.

El pH de los CPAF con 5.9x10'plg/bolsa, almacenada en la bolsa de equipo de
filtracion al dia 1,2,3,4 y 5 fue 7.2,7.1,6.6,6.3, y 6.0 respectivamente, mientras
que el pH de la CPAF no leucorreducida por filtracién con 5,0x10*!plg/bolsa, al
dia 1,2,3y 5 fue de 7.3,7.3,7.4,7.4y7.4 respectivamente.

Al comparar estas evidencias concluyeron como causa una falta de capacidad de
la bosa del filtro en mantener un pH cuando los RP son elevados. El uso de bolsa
con limitaciones para el intercambio gaseoso para almacenar gran cantidad de

plaquetas, puede provocar alteraciones en el pH de los CPAF con la consiguiente
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pérdida de swirling y la inspeccion visual no conforme. La pérdida del swirling se
correlaciona con una menor funcionalidad in vivo de estos componentes. Como
medida realizaron programas de colecta de aféresis para obtener CPAF que

luego de su filtracion posean un RP menor a 4,0x10% plq /bolsa.

Como mejora continua pusieron en marcha la validacion del control por citometria
de flujo para evaluar leucocitos residuales en cada una de las unidades de
plaguetas obtenidas por aféresis y asi de ser exitosa prescindirian del uso de
filtros, por lo tanto, conservarian los CP obtenidos en sus bolsas originales,
evitando la perdida de plaquetas y asegurando abastecimiento de componentes

leucorreducidos para aquellos pacientes con indicacion de este tipo de unidad.

Contaminacién bacteriana en concentrados plaquetarios obtenidos por
aféresis: Reporte de casos.

Ana Rios Trevisan; Guadalupe Mailén Garofalo; Beatriz Maddonni; Ana Maria
Rodriguez; Luciana M. Caliva; Paola Miranda; Carolina Paola Stamile; Patricia
Cilurzo; Monica Puppo; Gabriela Nocetti; Silvina Kuperman Hospital Garrahan,
CABA, Argentina. Revista Argentina de Transfusion.vol XLIII (3). (2017).

Un estudio publicado en la Revista Argentina de Hemoterapia describe el riesgo
de transfusién de un concentrado de plaquetas (CP) contaminado con bacterias
es mayor que el riesgo de transmision viral. Describe que desde el afio 2010 en
su centro realizan la deteccidbn de contaminacion bacteriana en todos los
Concentrados plaguetarios obtenidos, con el sistema de cultivos liquidos
automatizados (Bact Alert/Bact alert 3D, Biomerieux) inoculando frascos
aerobicos tras 20hs, de realizada la colecta. Cuando el sistema arroja un
resultado inicialmente positivo, se envia el frasco de cultivo al Laboratorio de
Microbiologia para realizar el sub-cultivo y las pruebas de identificacion de la
infeccion bacteriana detectada. Al mismo tiempo, y si esta disponible el CP, se
procede a re-cultivar la Unidad Original de Plaquetas. Si el resultado del re-cultivo
de la unidad de plaqueta original es positivo y coincide con el inicial se considera

un caso de contaminacién confirmada, se notifica al servicio correspondiente.
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En la publicacion presentan casos positivos de contaminacion bacteriana en
octubre de afio 2015 y en mayo del 2017 donde detectaron dos casos de
contaminacion bacteriana confirmados en CP obtenidos por aféresis. En el primer
caso, se obtuvo un cultivo positivo, la bacteria detectada se identific6 como
Escherichia coli, un bacilo Gram negativo de la familia de las entero bacterias que
se encuentra habitualmente en el tracto gastrointestinal. La inspeccion visual del
CP no presentaba ninguna alteracion. Esta donacion provenia de una donante
femenina, voluntaria, quién recibié atencién médica y refirio infecciones urinarias
a repeticion. En el segundo caso, tanto el cultivo inicial como el re-cultivo de la
unidad resultaron positivos. La bacteria aislada fue Streptococcus infantarius ssp
coli, un coco Gram positivo, anaerobio facultativo, que forma parte de la
microbiota gastrointestinal en humanos. El donante, masculino de 72 afios,
voluntario y habitual, realizaba controles clinicos periddicos con resultados
normales y donaba con autorizacion meédica. El donante fue citado y se le realizo
un hemocultivo, con resultado negativo. En ambos casos, los productos de

aféresis fueron descartados.

Finalmente, con la deteccion de los componentes contaminados se evitaron
reacciones adversas en los potenciales receptores de las unidades. El tamizaje
para contaminacion bacteriana de los CP contribuye a la reduccion del riesgo de
transmision de infecciones, y la pronta comunicacion al donante contribuye a la

atencién primaria de la salud.
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MARCO TEORICO-CONCEPTUAL

En esta seccion se elabora una revision bibliogréfica de los conceptos generales
a partir de los cuales se sustenta el analisis textual de las plaquetas de aféresis,
es decir las plaquetas procedentes de un método de separacion celular, Aféresis,
derivado del griego que significa remover o separar. En la actualidad su uso se
ha incrementado debido a que una de las mayores ventajas es que la dosis
terapéutica que se necesita para un paciente de obtiene de un solo donante,
disminuyendo diferentes riesgos asociados a la transfusion. Los primeros
conceptos a considerar son: Las Plaquetas, fisiologia y funcion; Métodos de
obtencion: Plasma rico en plaquetas, Buffy coat, Aféresis; Tipos de Separadores
Celulares; Indicaciones terapéuticas y Profilacticas de transfusion; Seleccion de

Donantes de Aféresis; Desventajas de la donacion de Aféresis.

A continuaciéon, se detallan conceptos relacionados con Lesion de
Almacenamiento de los concentrados plaguetarios y Medios de almacenamientos
de plaquetas, como Soluciones Aditivas; almacenamiento en frio; plaguetas

Criopreservadas; Inactivacion de Patégenos.

Por ultimo, se describe Parametros de calidad de Aféresis plaquetaria, como
cultivos microbiolégicos, medicion de pH; Swirling; Requisitos de Calidad y

Controles de Calidad de un Servicio de Medicina Transfusional.

Con este Marco Teodrico se podra comprender y profundizar el desarrollo del

proyecto que se detalla a continuacion.

2.2. Las Plaquetas fisiologia y funcion

Las plaguetas son pequefias células anucleadas de 1-2 pm de tamafo,
generadas en la medula 6sea por fragmentacion de sus células precursoras los
megacariocitos, que se adhieren en el lugar donde el endotelio esta disfuncional
o dafiado, lo que inicia la formacién del trombo. La concentracion normal en
sangre es de 150-400x10%'.Un adulto sano produce cada dia una media de

aproximadamente 1x10'! plaquetas.
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La expectativa de vida media es de 7 a 10 dias. (LOpez y Macoya ,2013).

En un estado fisiolégico normal, las plaquetas circulan sin adherirse al endotelio
vascular sano.

Cuando se produce un dafio vascular las plaquetas se adhieren y agregan
formando un coagulo primario o plaquetario (hemostasia primaria), luego los
factores de coagulacion forman enlaces covalentes con la fibrina que da solidez
al coagulo pre formado previamente (hemostasia secundaria). (Le6n de
Gonzalez,.2016).

De esta manera se limita la pérdida de sangre y se produce la restauracién de
los sitios dafados.

En efecto, las capacidades de activacién de las plaquetas también generan un
rol patoldgico en la enfermedad vascular oclusiva, donde la formacién del trombo
plaguetario se inicia por un estimulo inapropiado como en la (aterotrombosis).

El funcionamiento plaquetario dentro del sistema circulatorio, se pueden
conceptuar en tres tipos de sefiales y sus vias de sefializacion (Tabla 1). (Alberto
y Sanchez,2018).

Tabla 1.

Sefales en el Funcionamiento de las plaquetas

Sefales Inhibitorias Las plaquetas se encuentran en

estado de reposo.

Sefiales de Activacion Se presentan ante un dafio vascular y
se activa inmediatamente la adhesion

y agregacion .

Sefales regulatorias Proporciona un mecanismo de control
gue asegure el proceso fisiologico.

Fuente: Elaboracioén propia
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2.3. Métodos de Obtencion de Plaquetas

El procesamiento de la sangre total(ST) comienza con el final de la donacién,
para procesar los diferentes hemocomponentes la bolsa de sangre debe
mantenerse en un ambiente con temperatura controlada, las unidades destinadas
para la obtencion de CP, se debe mantener a una temperatura ambiente entre
22+2°antes de la centrifugacion. Existen dos métodos para obtener concentrados
plaguetarios a partir de donacion de sangre total. ElI primer método es PRP
(Plasma rico en plaquetas) y el segundo método utilizado es Buffy coat o
recuperacion de plaquetas de la capa leucoplaquetaria. Las plaquetas también
se pueden obtener a partir de un procedimiento de aféresis, a través de un
separador celular.

(Figura 1).

Métodos de Obtencion de Plaguetas.

——
=

Fuente: Elaboracién propia

Plaguetas

2.3.1. Concentrados de Plaquetas obtenidos por (PRP).

En esta primera etapa la sangre entera se somete a una centrifugacion leve o
suave, quedando la sedimentacion de los glébulos rojos en la parte inferior de la
bolsa y la gran mayoria de las plaquetas resuspendidas en el plasma, en esta
primera fase se obtiene el PRP, que va ser transferido a una bolsa satélite
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destinada a almacenar CP por circuito cerrado. A continuacién, se procede a una
centrifugacion fuerte o pesada para sedimentar las plaquetas del plasma,
guedando una concentracion de 50-70ml de plaguetas en su respectiva bolsa

para concentrados plaquetarios. (Ledn de Gonzalez,2016).

2.3.2. Preparacién de Concentrados de Plaquetas a partir de (Buffy coat)

En esta primera etapa, la sangre total se debe someter a una centrifugacion fuerte
0 pesada, logrando la sedimentacion de los globulos rojos en la parte inferior de
la bolsa, quedando la formacion de una capa leucoplaquetaria intermedia de
(Buffy coat), que consiste en el 90% leucocitos y el 70%de plaquetas y las células
libres de plasma en la capa superior.

Se recomienda almacenar la sangre hasta 24 horas de extraida porque si se le
da una centrifugacion fuerte post extraccion induce a la formacion de
microagregados. De la capa intermedia leucoplaguetaria, se obtiene los
concentrados plaquetarios a través de una segunda centrifugacién suave.
(Cortes, 2013).

2.3.3. Obtencién de Concentrados Plaquetarios por método Aféresis.

La aféresis de plaquetas o plaguetoféresis, es un proceso automatizado para
obtener plaguetas de donantes voluntarios, familiares o donantes con fenotipos
o antigenos HLA compatibles. Con este proceso se puede obtener una
importante cantidad de plaquetas de un solo individuo, equivalente a una dosis
completa de un paciente adulto, y de este modo proporcionar un producto con
menos exposiciones al paciente de diferentes donantes. (Asociaciéon Argentina
de Hemoterapia, 2012).

Es necesario destacar que la plaquetoféresis requiere que el donante esté
conectado a una maquina por un periodo de 60 a 90 minutos.

Los procedimientos de aféresis permiten programar el hemocomponentes

requerido a extraer, como por ejemplo las plaquetas. Estos separadores celulares
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contienen un bowl para centrifugacion y un sistema de bolsas integradas para
cada recoleccion, es decir desechables.

Los métodos de aféresis difieren si es por acceso venoso simple, permite un flujo
discontinuo, en cambio si el acceso venoso es con doble aguja permite un flujo
continuo. Los componentes se separan mediante centrifugacion, se mezclan
inmediatamente con el anticoagulante para evitar la activacion de las plaquetas.
Cada componente es transferido selectivamente en una bolsa especifica. Los

componentes no deseados son devueltos al donante. (Cortés,2013).

2.4, Tipos de Separadores celulares

El aumento de la transfusion de las plaguetas, ha favorecido los métodos para su
obtencion por medio de los separadores celulares.

En la actualidad existen varios tipos de separadores con diferentes
caracteristicas, algunos con multiples funciones, como recoleccion selectiva de
componentes sanguineos, como asi también aféresis terapéutica.

A continuacioén, se detalla una lista de equipos disponibles, para la obtencion

automatizada de hemocomponentes.

Tabla 2.

Funciones de diferentes Separadores Celulares.

Separadores Flujo Flujo CP  Granulocitos CPHs Plasma Eritrocitos LR
Continuo  Discon

tinuo

Fresenius AS X X X X X X
104
Haemonectics X X X X X
MCS+LN9000
Cobe Spectra X X X X X X
Trima de X X X X X
Caridian/
Trima Accel

Fuente: Elaboracion propia.LR=Leucorreduccion; CPHs=Células progenitoras hematopoyéticas
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2.5. Indicaciones terapéuticas y profilacticas de transfusion de Aféresis
plaguetaria

La indicacion del uso de plaquetas para prevenir una hemorragia, dependeran de
las condiciones clinicas, el nUmero y alteraciones funcionales de las plaquetas.
La dosis habitual de plaquetas en un adulto es de (1) un concentrado plaguetario
cada 10kg de peso. (Carrillo, Garnica,2011).

La transfusion de plaquetas presenta una respuesta favorable ante en la
prevencion y tratamiento de una hemorragia, pero no hay que olvidar los riesgos
que estan asociados a una transfusion. Por tal motivo transfundir plaquetas en
forma profilactica debe basarse en el recuento y la historia clinica del paciente.
Los requerimientos transfusionales terapéuticos se indican cuando existen una
alteracion en el recuento y calidad de las plaguetas y el paciente presenta una
hemorragia. (Arbona, C,2015).

Tabla 3.
Indicaciones de Transfusion de Plaquetas.
Indicaciéon Terapeuta Indicacién Profilactica
. Pacientes con una coagulacion . Pacientes con recuentos plaquetarios >10.000
intravascular diseminada y sangrado x mm? sin sangrado.
con un recuento plaquetario e Pacientes con recuentos inferiores a 50.000x
>50.000/mm?. mm? que seran sometidos a una cirugia o
. Pacientes con sangrado activo y con procedimientos invasivos.
un recuento >50.000/mm?. e  Pacientes urémicos que van a ser sometidos
e  Pacientes portadores de trastornos a procedimiento invasivos o cirugia .

en la calidad y funcién de las
plaquetas, con sangrado y su
recuento de plaguetas normal.
e  Pacientes con sangrado difusos
después de una cirugia o
tratamientos invasivos con un
recuento >100.000/mm?2 o un

recuento no disponible.

Fuente:(Revista de Anestesiologia, 2011).
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2.6. Seleccion de donantes de Aféresis

Las Normas administrativas y Técnicas (2013), dispone que los donantes deben
reunir el mismo criterio que todos los donantes de sangre total, peso <50kg, sexo,
talla, pulso tension arterial, Hematocrito y tienen que calificar con un recuento
gue debe ser igual o superior a 150.000 /ml.

El intervalo entre donaciones debera ser al menos 2 dias y no deben superar los
2(dos) procedimientos por 7 dias, 0 mas de 24 donaciones por afo.

A semejanza que los estandares de la AABB (2012) y recomendaciones de la
FDA, no se debe extraer mas de 500 ml de plasma (incluyendo el anticoagulante)
0 600ml para donantes que pesen 80kg. Ademas, deben ser diferidos aquellos
gue hayan ingerido acido acetil salicilico, que interfieran en la agregacion
plaquetaria 48 horas previas a la donacién. De la misma manera si los donantes
han tomado Clopidogrel o Ticlopidina deben ser diferidos por 14 dias, ya que las
plaguetas obtenidas por aféresis son las Unicas fuentes administradas a un
paciente.

Sin embargo, en los Criterios para la Seleccién de Donantes de Sangre (2015),
establece que para los procedimientos de plaguetoféresis, no se deben utilizar
donaciones de personas que han tomado inhibidores de la agregacion
plaquetaria, aspirina, ticlopidina o Peroxicam, en los cinco dias anteriores, asi

como otros antinflamatorios no esteroides en las ultimas 24-48hs.

2.7. Desventajas de la donacion de Plaquetoféresis

La donacién de aféresis plaquetaria, no esta exenta de reacciones adversas.
Durante o después del procedimiento el donante puede experimentar reacciones
indeseables, que se definen con la aparicion de diferentes sintomas. Dentro de
los mismos el mas frecuente es la dificultad del acceso venoso, provocando
hematomas, sensacion de hormigueo, hipotension y, ademas las reacciones
vasovagales que tienen origen a diferentes factores emocionales como el estrés,
miedo, factores ambientales, y fisioldgicos como el ayuno, suefio y cansancio.

Otras de las reacciones desfavorables es la hipocalcemia en suero, debida al uso

de citrato, que es el anticoagulante utilizado en la plaquetoféresis, que lleva a la
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aparicion de sintomas clinicos leves como parestesias bucales, mareos,
nauseas. En cambio, en un grado moderado pueden ocasionar espasmos
musculares, escalofrios y vomitos, y en casos graves: tetania, convulsiones,
broncoespasmaos, etc.

Los factores a tener en cuenta para prevenir los sintomas son la concentraciéon
del anticoagulante y la cantidad administrada. Los sintomas deberian mejorar
disminuyendo la infusion de citrato, de no mejorar administrar solucién salina al
0.9 % y valorar la permanencia de los sintomas, si continlan se administran
carbonato de calcio via oral de 1-2 g diarios. (Silva; Bencomo; Alvelo;
Zangroniz,2018).

2.8. Lesion de Almacenamiento de los Concentrados Plaquetarios (LPA)
Durante el almacenamiento de los distintos componentes sanguineos se puede
ver afectada su calidad y sobrevida por diferentes factores que van desde el
momento de recoleccion, condiciones de conservacion y manipulacion del
producto. En el caso de las plaquetas el almacenamiento debe mantener la
funcién y su viabilidad acorde a normas, guias y evidencia cientifica. Las mismas
no deben superar los 5-7 dias, estando condicionado el riesgo de crecimiento
bacteriano.

Las plaquetas almacenadas deben catabolizar las sustancias del medio para
producir energia y mantener su integridad, siendo relevante que las bolsas de
recoleccion permitan un adecuado intercambio gaseoso, oxigenacion y salida del
CO0z2, resultante del metabolismo del acido lactico. Otras de las lesiones que se
producen son los cambios morfolégicos, activacién plaquetaria y protedlisis.
(Pajares,2017) En los cambios bioquimicos acentua la disminucion de la glucosa,
gue es fuente de energia de las plaquetas, que luego se convierte en lactato e
iones de hidrogeno, los cuales son captados por el acetato que entra a las
mitocondrias para su oxidacion, lo que propicia la sintesis de ATP y la
estabilizacion del pH celular. (Gonzalez A; Gonzalez, T; Hernandez Y,2018).
Cuando disminuye la glucosa hay aumento de acido lactico y disminucion del pH,

necesarias por el protagonismo que juegan en el metabolismo.
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La temperatura de almacenamiento y el pH son importantes para evitar la LPA,
donde su temperatura ideal es de 18-24°C, ya que se ha visto que a temperaturas
menores las plaquetas sufren un cambio de forma de discoidal a esférica, siendo
su dafo severo a las 72 horas de almacenamiento a bajas temperaturas, por otra
parte, el pH ideal debe estar entre 6.4-7.4, a menos de 6.2 sufre un proceso
irreversible.

La agitacion también juega un papel importante en la prevencion de la LPA, la
interrupcion de agitacion hasta las 24hs no afecta significativamente la calidad de
(pH, lactato, reactividad, etc.) de los CP almacenados hasta 5 dias, pero en el
dia 7 se observan cambios irreversibles, por eso es importante disminuir las
interrupciones de la agitacion, aunque sean cortas, en aquellos CP que

almacenamos hasta 7 dias (Pajares, 2017).

2.9. Medios de almacenamiento de plaquetas

En la actualidad existen diferentes alternativas de almacenamiento para
prolongar la vida util de las plaquetas. Si bien adn no se utiliza de rutina en los
Servicios de Medicina Transfusional por su costo y por otras variables en estudio,
estos diferentes medios permiten mejorar aun mas la seguridad del producto y
minimizar el desperdicio.

El almacenamiento convencional de concentrados de plaquetas limita su vida util
a entre 5y 7 dias debido al riesgo de proliferacion bacteriana y el desarrollo de
la lesion de almacenamiento de plaquetas. EI almacenamiento en frio y la
criopreservacion de plaquetas pueden extender la vida util a semanas y afios, y
también pueden proporcionar el beneficio de ser mas eficaz hemostaticamente
que las plaguetas almacenadas convencionalmente. Ademas, el tratamiento de
concentrados de plaguetas con sistemas de inactivacion de patdégenos reduce la
contaminacion bacteriana y proporciona una proteccién contra el riesgo de
patdogenos emergentes y reemergentes. Del mismo modo las soluciones aditivas,
permiten disminuir las lesiones de almacenamiento y permite alargar la vida util

de los concentrados plaquetarios hasta 7 dias.
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2.9.1. Soluciones Aditivas

Actualmente los medios de almacenamientos se basan en el uso de Soluciones

Aditivas (PAS), que contienen acetato, citrato, fosfato, potasio y magnesio. Cabe

sefalar que hay un gran interés en desarrollar PAS que puedan utilizarse

después de una reduccion del contenido del plasma residual por debajo del 15-

20%. Se ha recomendado la incorporacion de glucosa, calcio y bicarbonato,

durante el almacenamiento de plaquetas cuando el nivel de plasma este por

debajo del 15-20% después de su reduccion, esta adicion ayuda a mantener el

ATP a niveles aceptables. (Gulliksson,2014).

Tabla 4.

Tipos de Soluciones Aditivas.

Nombre PAS-A PAS-B PAS-Ca PAS-D PAS-E PAS-Fa PAS-G
delalBT PAS-1 PAS-2 PAS-3 PAS-5
Alternativo | PAS —I PAS-II PAS-1II Composol- PAS Isoplate M-Sol
Plasmalyte SSP T- Intersol PS M

Sol SSP+
NacCl 90 116 77 90 69 141 110
NaAcetato | 27 30 30 27 30 27 15
NaCitrato | O 10 10 11 10 0 10
KCI 5 0 0 5 5 5 5
MgCl, 3 0 0 15 15 3 3
Fosfato 0 0 26 0 26 1 4
Na 23 0 0 23 0 23 0
Glucanato
Glucosa 0 0 0 0 0 0 30
Na;HCOz |0 0 0 0 0 0 12

Fuente: Pajares, 2017.p346). ISBT=International Blood Transfusion

Segun Pajares (2017) se han desarrollado varias alternativas de PAS (Tabla 4),

que van a mejorar las lesiones de almacenamiento y van a permitir:
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e Optimizar ATP (energia), al aportar la glucosa y fosfatos, mejoran el
glicolisis y mantener nivel pH, permitiendo alargar hasta 7 dias la vida del
CP.

e Con el uso del Bicarbonato actua sobre la regulacion del pH.

e Mediante el potasio se produce una disminucién del metabolismo y mejora
en la activacion del ADP. (Adenosin Disfosfato)

e Mediante el magnesio se inhibiré la agregacion plaquetaria.

e Lasreducciones del plasma en el CP disminuyen las reacciones adversas.

e Permiten mejorar la deteccion bacteriana mediante cultivos. (p.353).

2.9.2. Plaquetas almacenadas en frio

El almacenamiento en frio de las plaquetas a 4°C sin agitacion tiene el beneficio
de prolongar su vida util y disminuir el crecimiento de muchas especies
bacterianas Estudios in vitro demuestran que las plaguetas almacenadas en frio
mantienen su funcionalidad hasta los 21 dias y también pueden proporcionar el
beneficio de ser mas eficaz hemostaticamente que las plaguetas almacenadas
convencionalmente. El aumento de la vida util se puede atribuir a la disminucién
de la tasa metabdlica, lo que lleva a un menor consumo de glucosa, disminucion
en la produccién del acido lactico y un mejoramiento del pH.

Las plaguetas tienen un tiempo de circulacion entre 2 a 4 dias y aquellas que se
conservan a temperatura ambiente de 7 a 9 dias.

Las plaquetas frias reducen el tiempo de sangrado en pacientes que toman
aspirinas y son muy eficientes para detener el sangrado en pacientes
trombocitopénicos y aquellos sometidos a cirugia cardiovascular. (Waters,L.et
al,2018).

2.9.3 Plaquetas Criopreservadas

El método aceptado para la criopreservacion implica la adicion de dimetilsulféxido

al 5% o0 6% (DMSO). Este método es el mas utilizado en el caso de transfusiones
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de plaquetas autélogas en pacientes refractarios a plaquetas alogénicas.
(AABB,2012).

Las plaquetas con crioprotectores se congelan a -80°C y pueden almacenarse
por lo menos durante 2 afios. Cuando las plaguetas se necesitan, se descongelan
a 37°C. Luego del descongelamiento, las plaquetas se centrifugan para remover
(DMSO) y se resuspenden en diferentes medios. Los medios de reconstitucion
que se han investigado son soluciones salinas, plasma autélogo, soluciones
aditivas (PAS). Una vez descongelas y resuspendidas suelen tener una vida util
de 6 horas.

Los investigadores describen que las plaquetas criopreservadas parecen ser
hemostaticamente funcionales y producen mayor cantidad de trombina que las
plaguetas almacenadas a temperatura ambiente. (Waters; Cameron; Padula;
Marcas & Jhonson,2018).

2.9.4. Inactivacion de Patogenos

Los sistemas actuales de Inactivacion de Patdgenos pueden inactivar una amplia
gama de patdégenos incluidas bacterias, virus y parasitos. La inactivacion de
patégenos implica exponer las plaquetas a luz ultravioleta (UV). Existen tres
Sistemas de Inactivacién de patdégenos, los métodos varian en la longitud de
onda UV utilizada y el agente fotosensibilizador.

Diferentes investigaciones han demostrado que el tratamiento de Inactivacion de
Patdgenos de las plaquetas son indicativos de una mayor agregacion y activacion
y acelera la lesién de almacenamiento. Los concentrados de plaquetas tratados
con Inactivacion de patégenos cumplen con las especificaciones del producto.
(Waters et al.,2018).

2.10. Parametros de Calidad de Aféresis plaquetaria.

Como se indico anteriormente, los concentrados de plaquetas se almacenan a
temperatura ambiente en agitacion continua con el fin de preservar su funcion

durante un maximo de 5 dias.
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Este tiempo puede ampliarse a 7 dias si se acopla con un sistema de deteccién
o reduccion de la contaminacién bacteriana.

Podemos ahora abordar los métodos de deteccion de contaminacién bacteriana,
como los métodos indirectos de baja sensibilidad como la formacién de remolinos
(swirling), el descenso de pH y otros mas sensibles como los cultivos

microbiolégicos.

2.10.1. Cultivos microbiolégicos para deteccion de contaminacion
bacteriana

La contaminacion bacteriana de los concentrados plaquetarios es una de las
reacciones transfusionales que ponen en riesgo la vida del paciente. Debido a su
conservacion a temperatura ambiente, tienen un mayor riesgo a la multiplicacion
de microrganismos.

El control de los concentrados mediante cultivos acelulares ha sido validado
como una metodologia eficaz para detectar la contaminacion.

Existen dos vias principales de contaminacion bacteriana: enddégena y exdgena.
Las bacterias enddgenas aguda o cronica en los donantes de sangre,
generalmente puede deberse a alteraciones gastrointestinales en el mes anterior
a la donacién, provocadas por Yersinia o Salmonella, o bien posteriores a un
tratamiento odontolégico en este caso, causadas por a Staphylococcus spp,
Streptococcus viridans o Serratia Liquefaciens.

La via de contaminacion bacteriana exégena mas frecuente es la flora normal de
la piel con S. epidermidis, S aureus, Diphteroides sp, Micrococcus sp, Sarcina sp,
Pseudomonas sp, Bacillus sp. La mayoria de las especies bacterianas
encontradas como contaminantes, poseen una fase de inactividad que puede
durar entre 24 a 48 horas. Posteriormente se observa el crecimiento del

microorganismo. (Chiera, A et al,2014).

2.10.2. Medicion pH
Como se describié en el punto lesion de almacenamiento de los concentrados
plaquetarios (LPA), cabe resaltar que este parametro se ve afectado por el
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metabolismo y el intercambio gaseoso de las plaquetas, debido al aumento del
lactato que provoca una disminucion del pH, lo que afecta directamente la
viabilidad de las plaquetas.

La medida pH es la concentracién de hidrogeniones, que es el indicador de si
una sustancia esta en estado acido o alcalino.

En todo organismo vivo, se producen sustancias acidas y basicas como resultado
de procesos metabdlicos de los lipidos, hidratos de carbono y proteinas. El ion
hidrogeno esta presente en todos los compartimientos del organismo y es el
productor del nivel de acidez o alcalinidad de la sangre.

Cambios en la concentracion del pH pueden producir niveles extremos de acidez
o0 alcalinidad, donde puede producir trastornos en drganos y enzimas. (Mansilla,
2013).

2.10.3. Formacién de Remolinos (Swirling)

Es un control de calidad visual de turbulenciay reactividad, se realiza observando
a contraluz y con agitacion suave la bolsa de concentrados de plaquetas. Es un
procedimiento inmediato y accesible que proporciona informacion sobre la
viabilidad de las plaquetas. (Secretaria de Salud; Asociacion Mexicana de
Medicina Transfusional; Agrupacion Mexicana para el Estudio de Hematologia
,2007).

2.11. Requisitos de Calidad de plaquetas de Aféresis

El servicio de Hemoterapia debe realizar controles de rutina de calidad de todos
los productos sanguineos, recomendados por distintos estandares y enfoques de
sistemas de calidad.

Los requisitos de control de calidad de plaguetas obtenidas por aféresis en base
a la AABB, recomienda que por lo menos el 90% de las unidades de muestreo
deben contener 2 3.0 x10! plaquetas en su recuento, y que por lo menos el 90%
presenten pH = 6.2 al final de su almacenamiento permitido. La Food and Drug
Administration (FDA) recomienda evaluar el 95% de los componentes

plaguetarios y que contengan 23.0 x10*%/unidad y un pH=2 6.2; también especifica
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gue el volumen total de plasma extraido no debe ser mayor a 500 ml o 600 ml
para aquellos donantes que pesen mas de 80 kilos. El concejo de Europa
aconseja evaluar todas las unidades para su volumen y debe evaluarse el 1%de
todas las unidades o un minimo de 10 unidades por mes para el recuento de
plaguetas, de igual modo para pH valores entre (6.4 y 7.4). (Asociacion Argentina
de Hemoterapia ,2012).

2.12. Control de calidad en un Servicio de Medicina Transfusional

El propésito del Control de Calidad (CC) en un Servicio de Medicina Transfusional
(SMT) es brindar informacion al personal sobre los procedimientos en curso que
se realizan para determinar si el producto o servicio retne las especificaciones.
Las actividades de garantia de calidad contemplan actividades tales como el
desarrollo de documentos, como los Procedimientos Operativos Estandares
(POEs) con el proposito de asegurar que los todos los procesos estén
documentados en forma correcta para su implementacién. El servicio de
Hemoterapia debe realizar controles de rutina de calidad de todos los productos
sanguineos.

El principal objetivo de estas pruebas son demostrar la conformidad de todos los
productos sanguineos debidamente estandarizados y validados, antes de
instalarlos en una no conformidad. (Ledn de gonzalez,2016).

La meta es suscitar los altos estandares o normas de calidad, relacionados con
la obtencion de los productos, servicios y cuidado del paciente. Esta necesidad
de CC se ve establecida en los estandares de practicas por la Asociacion
Americana de Bancos de Sangre (AABB), compatibles con las hormas de gestion
de calidad de la Organizacion Internacional para la Estandarizacion (Iso 9001) y
otros enfoques como el sistema de calidad de la FDA. (Asociacion Argentina de

Hemoterapia,2012).
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MARCO METOLOGICO

3.1 Disefio de la investigacion:

Es un estudio observacional, descriptivo, prospectivo y transversal, que busca
determinar la viabilidad del concentrado de plaquetas por aféresis hasta el
séptimo dia de su extraccion. Se realizé un seguimiento de los parametros de
calidad sobre dicho estudio en los dias primero, quinto y séptimo dia de
extraccion, en un Servicio de Medicina transfusional de un Hospital Pediatrico de
indole publico de alta complejidad de la zona sur de la ciudad de Rosario. Es un
efector referente de emergencias y urgencias pediatricas, es centro regional de
Cirugias Cardiovasculares y Neurocirugias, también cuenta con un servicio de

Oncohematologia y trasplante de médula 6sea.

3.2 Poblacion Y Muestra:

Se evaluo al azar 21 muestras de plaquetas por aféresis obtenidas en un Servicio
de Medicina Transfusional de un hospital publico de alta complejidad de la Ciudad
de Rosario en el periodo 2016 al 2017.

Las mismas fueron observadas y analizadas en el laboratorio central de dicho
establecimiento con un equipo Auto analizador Hematologico. Para realizar el
control Bacteriolégico fue derivado al area de bacteriologia de dicho hospital en

el primero, quinto y séptimo dia de almacenamiento post extraccion.

3.3 Seleccion de la muestra:

3.3.1. Criterios de Inclusion:

Se incluyen las plaquetas obtenidas por aféresis con separador celular Fresenius
AS 104.

3.3.2. Criterios de Exclusion:

Se excluyen plaquetas obtenidas con otros separadores y aquellas a las que no

se realizaron sus controles de calidad en su totalidad.
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Se presentaron limitaciones en la realizacion de este trabajo por la falta de
equipos descartables especificos del procesador celular Fresenius AS 104., ya

que fue reemplazado por otro equipo de mayor tecnologia.

3.4. Operacionalizacion de variables:
Variable dependiente
Concentrados de plaquetas obtenidas por aféresis.
Variables independientes
e Aspecto visual (Swirling)
e pH
e Volumen
e Recuentos Plaquetarios

e Controles Bacteriolégicos

Tabla N°5.

Operacionalizacién de Variables Dependientes

Variables Definicién Conceptual Indicadores Instrumentos
Dependiente Plaquetas obtenidas N° de plaquetas Hoja de Recoleccion de
por método Aféresis elegidas al azar que datos (Anexo 1)
Concentrados ,obtenidas por un ingresan a un Servicio
Plaquetarios procesador celular de de medicina
un solo donante Transfusional.

Fuente: Elaboracién propia.
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Tabla N°6.

Operacionalizacion de Variables Independientes

Variables Definicién Dimensiones Valores de Instrumento
Conceptual Referencias
Independientes Swirling (Aspecto Presencia XXXX
visual)Remolino Observacién
Ausencia < XXX Visual
Calidad de las Medicion de pH: Adecuado 6.2-7.4
Plaquetas Indicador de si
una sustancia esta Contador de
acida o alcalina. Ph
Inadecuado <6.2
Volumen Bajo <300ml.
Espacio que Balanza
ocupa un cuerpo. Adecuado 500-600 ml electrénica
Unidad de medida Calibrada
m3/| Alto >600 ml
(Doble dosis)
Recuento de Bajo <3x10%
plaquetas .N° de Contador
plaquetas que se Adecuado 3x10%%- 7x10% Hematol6gico
encuentran en un
producto mm3.Pte Alto >7x10%!
promedio 70- 80kg
Cultivo Positivo Crecimiento
Bacteriolégico o Bacterioldgico Bacteriologia
método
diagndstico de Negativo No hay
Infecciones Crecimiento
Bacterianas Bacterioldgico

Fuente: Elaboracién propia.

3.5. Recoleccién de datos

Los procedimientos de recoleccion de plaguetas se realizaron con un Separador
Celular (Fresenius cell) AS 104, automatico, de flujo continuo, que utiliza fuerza

centrifuga como base de operacion, con sus respectivos materiales desechables
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solucion ACD-A y Solucion Isotdnica, uso de circuito extra corporal, cerrado y de
uso Unico para reducir la posibilidad de contaminacion o pérdida de sangre.

La obtencion de las muestras en estudio se realizé con este procedimiento:
Para la recoleccion de muestra al primer, quinto y séptimo dia, homogenizar la
unidad de aféresis en estudio en agitador de plaquetas, (Anexo 1V), abrir el clamp
y dejar fluir el producto a bolsa recolectora por lo menos cuatro veces, verificando
gue represente con exactitud el contenido de la bolsa, aproximadamente 12ml.
Luego se realizé puncidn aséptica en bolsa recolectora satelital (Anexo V), donde
se extrajo 4 ml, de muestra con extremos cuidados de lavados de manos y uso
de guantes estéril.

Se utilizé 2 ml de dicha muestra previo cambio de aguja para posterior inoculaciéon
en un frasco de hemocultivo para realizar controles bacteriolégicos al primer,
quinto y séptimo dia de realizada la extraccion de plaqueta por aféresis.

Los frascos de hemocultivos se enviaron al laboratorio central para ser
analizados en el area de bacteriologia.

Para la medicién de recuentos plaquetarios y pH se utilizé6 muestra restante de 2
ml en tubo seco a primer, quinto y séptimo dia de realizada la extraccién, dichas
muestras serdn analizadas en el laboratorio central del Hospital, con un
Autoanalizador Hematologico XN 2000 Kobe (Japon)

Se determind: pH, volumen (V), recuento de plaquetas (RP), inspeccién visual

(swirling).

3.5.1. Instrumentos de recolecciéon de datos:
Los valores de pH, recuentos plaquetarios y controles Bacterioldgicos fueron
obtenidos de los informes emitidos por el laboratorio central dentro del mismo

establecimiento hospitalario (Anexo Il) y (Anexo IlI).

« Recuento de Plaquetas

El recuento de plaquetas se procesé en un contador hematolégico.
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El resultado debe ser multiplicado por el (volumen) total de la unidad de los
concentrados plaquetarios, para asi obtener el valor de plaguetas totales/unidad
expresado en células/mL.

Para determinar los resultados que se informan en células/ pL, cambiar los
valores a células/mL multiplicando por 1000 o (103). Esta determinacion se realiz6
el primer dia, quinto y séptimo de la recoleccion.

Recuento X Volumen (V)

s Control visual (Swirling)

Se toma de ambos lados de la bolsa de los concentrados plaguetarios, agitando
suavemente desde arriba hacia abajo en contra luz, se observa el remolino que
generan las plaquetas. Esta inspeccion se realizo en forma diaria y evaluadas por

la tesista.

% Determinacion del Volumen:
Para la determinacion del volumen, es necesario que se utilice una balanza

equilibrada. (Anexo 1V). Las mediciones fueron evaluadas por la tesista.

Orden confeccionada para derivacion:

1.-Tubo seco rotulado con (N° de Aféresis)

Hemograma completo y Ph

2.-Frasco Cultivo rotulado con (N°de Aféresis) y Control de esterilidad.

Analisis Estadisticos:

Los datos fueron analizados con el software estadistico SPSS.
Consideraciones Eticas:

Los datos fueron mantenidos en el anonimato para garantizar la confidencialidad

de la investigacion.
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4. RESULTADOS

4.1 Andlisis de datos

De acuerdo con lo establecido por los objetivos de investigacion se procedio a la
medicion de aquellos parametros que permitieron dar cuenta de la calidad de los
concentrados plaguetarios que conformaron la muestra.

Asi, se hall6 que tras la observacion en tres momentos del tiempo el pH fue
adecuado en el 47,61 % de las unidades muestrales (n=10). Entre las muestras
cuyo pH se consider6 inadecuado (52,38 %, n=11), cabe destacar que en el
33,33% de los casos (n=7) los valores inferiores a 6,2 se hallaron sélo al séptimo
dia de medicion, y en 4 unidades (19,04 %) se registraron valores inferiores al
quinto y séptimo dia de realizada la medicion (Ver Grafico 1 y Tabla 7). Los
valores mas habituales entre los hallados -moda- fueron 6,39y 6,5. Y la mediana
de las mediciones de pH correspondié a los valores 6,83 y 6,9, todos ellos

adecuados de acuerdo con los parametros dispuestos por la AABB.

Valores al /M
dia
Valores al 5t
47,61%
n=10
33,33%
n=7

yd

ADECUADO INADECUADO

Gréfico 1. pH en muestras relevadas. Valor absoluto y media aritmética.

Tabla 7.
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Valoracion del pH en las muestras analizadas. Muestras con mediciones con valores inadecuados

Cédigo
1) V025485

Dial
Dia5
Dia7

2) V025531

Dial
Dia5
Dia7

3) V025555

Dial
Dia5
Dia 7

4) V025642

Dia 1l
Dia5
Dia 7

5) V025656

Dial
Dia5
Dia7

10) V025719

Dial
Dia5
Dia7

12) V025735

Dia 1l
Dia5
Dia 7

13) V025750

Dia 1l
Dia5
Dia 7

14) V025752

Dia 1l
Dia5
Dia 7

16)V025795

Dia 1l
Dia5

pH

7,2
6,1
6,01

7,145
6,07
6,027

7,23
6,05
6,1

7,11
6,279
6,19

7,12
6,5
6,017

6,83
6,5
6,01

7,36
6,39
6,06

7,18
6,2
6,15

7,22
6,39

7,22
6,39
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Dia 7 6

17) V025803
Dia 1 7,23
Dia 5 6,05
Dia 7 6,1

En cuanto al volumen de las unidades muestrales, en el 100% de los casos
resulté adecuado, registrandose un volumen maximo de 560ml, un volumen
minimo de 370ml y un volumen promedio de 510,95ml. Entre los volimenes se
halla que en 5 casos (23,80%) las plaquetas extraidas fueron de 520ml y en otros

5 casos fue de 540ml (Ver Gréfico 2). La mediana del parametro fue 520 ml.

Volumen de las muestras

-
=
w
LI
=)
=
LLI
()]
)

Z

370 ml 510 ml | 520 ml | 540 ml | 550 ml | 560 mi

e

Gréfico 2. Volumen de concentrados plaquetarios analizados.

El control bacteriolégico, teniendo en cuenta que se realizaron 63 mediciones (21
muestras sometidas a 3 controles cada una), fue negativo en 62 ocasiones
(98,42% de las mediciones), reportandose un solo resultado positivo en la
primera medicion -dia 1-de la muestra codificada como n° 15. En este caso, se
hall6 contaminacién por Staphylococcus Epidermis. El hecho de que en las
mediciones posteriores no se hallase la presencia de la misma bacteria hace

suponer que pudo haberse debido a errores del factor humano durante el
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procedimiento -la bacteria puede encontrarse con frecuencia en la piel tanto de
humanos como de animales, por lo que un lavado incorrecto de manos pudo

haber sido la causa de la contaminacién durante la medicién- (Ver Grafico 3).

Control bacterioldgico

Staphylococcus

III Epidermis

Mediciones

Mediciones
Con hallazgo de bacterias 1

Sin hallazgo de bacterias 62

Gréfico 3. Control bacteriolégico en concentrados plaquetarios. Hallazgos durante mediciones.
Valor absoluto.

El recuento plaquetario fue bajo en dos ocasiones (primero y séptimo dia, con
valores de 492 (2,6x10)11 y de 430(2,3x10)!1, respectivamente) en la misma
muestra (codificada como n°® 20). (Ver Tabla 8). En el resto de las mediciones,
es decir, en 61 ocasiones lo que significa en el 96,82% de las veces, los
resultados del recuento se encontraron dentro de los parametros,

considerandose adecuados.

Tabla 8.

Concentrados plaquetarios con valores de recuento plaquetario limite y/o bajo.

Rto de Plaquetas Valores segun
Cadigo Fecha de medicion mil/mms, pardmetro

11) V025726

ADECUADO/LIMITE
Dia1l 06/07/2016 838(3,1x10)* BAJO

45



ADECUADO/LIMITE

Dia 5 11/07/2016 822 (3,0x10) BAJO
ADECUADO/LIMITE
Dia 7 13/07/2016 964 (3,5x10)11 BAJO
20) V026075
Dia 1 21/12/2017 492 (2,6x10)1L BAJO
Dia 5 26/12/2017 659(3,5x10)11 ADECUADO
Dia 7 28/12/2017 430(2,3x10)11 BAJO

En relacion al aspecto visual de las muestras analizadas, en todas ellas se hallo
presencia de swirling, manteniéndose estable en cada muestra y en cada
medicion dando cuenta, a excepcidn de 2 casos, muestras codificadas como n°
3y n° 6,y que constituyen el 96,83% del total de muestras relevado y un 3,17%
del total de mediciones efectuadas, en las que se hallé6 una disminucién al
séptimo dia de su obtencion sin que esta llegase a resultar lo suficientemente
significativa para considerarse inadecuada, dado que los valores se encontraron

dentro de los pardmetros establecidos (Ver Gréfico 4).

Aspecto visual de las muestras (swirling)

XXX
317%
2 mediciones
XXXX
96,83%
61 mediciones

Gréfico 4. Swirling correspondiente al total de mediciones realizadas en la muestra completa.
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5. Discusion de los resultados.

De acuerdo a los pardmetros de calidad de los concentrados plaquetarios por
método aféresis evaluados, en un Servicio de Medicina Transfusional de un
hospital publico de la ciudad de Rosario en el periodo 2016-2017 , se ha
determinado que la medicion del pH de las muestras analizadas al primer, quinto
y séptimo dia no cumplié con los estdndares exigidos en un 33.33% en el
séptimo diay un 19.04 % en el quinto dia de extraccion , a diferencia de los demas
parametros de calidad ;swirling, volumen y control bacteriolégico que si
cumplieron con las recomendaciones exigidas por la Asociacion Argentina de
Hemoterapia (AABB,2012).

Comparando esta investigacion con el estudio publicado por los investigadores
Puppo, M y cols (2015) en la Revista Argentina de Hemoterapia, basado en el
Hospital Garrahan, se puede dar cuenta que, si bien en ambos estudios se
observo disminucién del pH en el analisis de pardmetros, en estos resultados no
se manifestaron cambios en el swirling del concentrado de plaquetas, como se
menciona en la citada investigacion.

Segun Pajares 2017, en su publicacion en la Revista Argentina de Transfusion y
otras bibliografias consultadas, existen otras variables a tener en cuenta que no
fueron analizadas, que influyen en las lesiones por almacenamiento como
temperatura, agitacion de plaquetas, recuento de leucocitos, condiciones de
conservacion, manipulacion del producto y contenedores o bolsas de
recolecciones ,donde su permeabilidad permitan un adecuado intercambio
gaseoso ,oxigenacion y salida de COgz,importante para prevenir cambios
bioquimicos en las plaquetas y disminucién del medio pH.

Asimismo tomando como referencia los distintos tipos de estudios vinculantes
con la investigacion que se abordaron en capitulos anteriores podemos
establecer que el uso de plaquetas de aféresis con un recuento plaquetario ,
volumen, pH,inspeccion visual (swirling) 6ptimos a los valores recomendados
resultan ser ventajosas al tener un mayor niamero de plaguetas por unidad y de
ser de un donante unico, siendo sumamente beneficiosa ante dificultades de

disponibilidad en prevenciones ,como sensibilizacion , reacciones y exposicion
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antigénica HLA ,sobre todo en aquellos pacientes hematoldgicos que van a
recibir un tratamiento complejo y altas dosis de plaquetas.

Con respecto a la prevencion de contaminacion Bacteriana, los resultados
arrojados en este estudio, demuestran que el 98.42% de las mediciones fueron
negativas, reportdndose un resultado positivo de una bacteria que se encuentra
en la piel (Staphilococcus Epidermis).En este punto es donde se evidencia
concordancia con la autora Rivera ,L.(2011), donde publicé su trabajo en la
Revista Mexicana de Patologia Clinica ,donde identifico dos resultados positivos
en las plaquetas de Aféresis ,coincidiendo con la bacteria Staphilococcus
Epidermis, demostrando que es muy frecuente este resultado si se realiza un
procedimiento sin controles asépticos. Por lo tanto, los controles bacteriol6gicos
como medida de prevencion, lavado de manos, uso de guantes y una correcta
asepsia son las variables que se debe resaltar en este punto para un

mejoramiento continuo de calidad.
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5.1. Recomendaciones:

Hoy en dia estd demostrado, que la Unica manera de obtener hemocomponentes

seguros para ser transfundidos, debe estar acompafiado de un sistema de

Gestion de Calidad.

Es fundamental que se desarrolle un programa de control de calidad eficiente, en

cada Servicio de Medicina Transfusional, realizando protocolos de trabajos,

segun la funcién que vayamos a medir y analizar de los diferentes procesos.

Las acciones preventivas son necesarias para obtener un hemocomponentes

seguro, es un principio de mejora continua.

Se debe evaluar con mas profundidad las distintas alternativas:

% Inactivacion de Patdgenos cada vez mas utilizados en otros paises.

% Las nuevas soluciones aditivas para disminuir lesiones por almacenamiento
(LA).

% Almacenamiento en frio y criopreservacion de plagquetas como alternativa

para prolongar el tiempo de almacenamiento

49



5.2. Glosario

Acido lactico: El acido lactico, o su forma ionizada, el lactato, es un compuesto
guimico que desempefia importantes roles en varios procesos bioquimicos. Es

un compuesto producido cuando la glucosa se descompone y se oxida.

Buffy Coat: Conocido también como capa leucocitaria que se encuentra entre los
glébulos rojos y el plasma de una unidad de sangre total luego que esta a sido

sometida a centrifugacion.

Catabolizar: Es la parte del proceso metabdlico que consiste en la degradacion
de nutrientes organicos transformandolos en productos finales simples, con el fin

de extraer de ellos energia quimica y convertirla en una forma util para la célula.

Concentrado Plaquetario: Producto sanguineo, compuesto por la mayor cantidad
de plaquetas posibles que se obtiene por donacion de sangre total o por método

aféresis.

Control de Calidad: Actividades técnicas que se aplican para monitorear e

identificar causas no satisfactorias del desempefio de un proceso.

Mecanismos hemostéaticos: Conjunto de mecanismos fisiolégicos que
contribuyen a detener una hemorragia y reducir al minimo la pérdida de sangre;
involucra por lo menos tres mecanismos: la vasoconstriccion, aglomeracion y

activacion de los factores de coagulacion.

Pardmetro de Calidad: Valores estandares que determinan la calidad del

producto.

Servicio de Medicina transfusional: Son servicios donde se realizan los
procedimientos de transfusién, estudios inmunohematolégicos en pacientes
embarazadas y recién nacidos .Deben ser independientes de otros servicios de

la institucion en su estructura organica y funcional .El Servicio Transfusional de
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Hemoterapia también participa en la promocion de la donacion voluntaria y
habitual de sangre ,mediante la colaboracion con el centro Regional Hemoterapia
(CRH)y /o Banco de Sangre intrahospitalario. Sera obligacion de los
establecimientos sanitarios que asistan partos, emergencias y cirugias derivadas,
poseer un Servicio de Hemoterapia en la categoria de STH (Normas técnicas y
Administrativas,2013).

Tapon plaquetario: Cuando un vaso sanguineo se lesiona, las plaquetas se
adhieren al area dafiada al mismo tiempo formando una malla para impedir la

salida de la sangre.

Viabilidad: Cualidad de viable (que tiene probabilidades de llevarse a cabo

gracias a sus caracteristicas o circunstancias).
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Anexo |.

7.Anexos

Concentrados plaquetarios. Valores obtenidos en volumen, Swirling, recuento de plaquetas, pH
y cultivo bacterioldgico, por mediciones.

Cddigo
Volumen Rto de

Plaquetas Cultivo
1) V025485-490 ml Fecha Swirling mil/mms; Ph Bacteriologico
Dia 1 03/05/2016  XXXX 1036 (5x10)* 7,2 (0) Neg
Dia5 08/05/2016 XXXX 1012 (4,9x10)'* 6,1 (0) Neg
Dia 7 10/05/2016  XXXX 1178 (5,7x10)11 6,01 (0) Neg
2) V025531-520 ml
Dia 1 06/05/2016  XXXX 1163 (6x10)** 7,145 (0) Neg
Dia 5 11/05/2016 XXXX 1244 (6,4x10)* 6,07 (0) Neg
Dia 7 13/05/2016 XXXX  1243(6,4x10)11 6,027 (0) Neg
3) V025555 -510ml
Dia 1 12/05/2016  XXXX 860 (4,3x10)** 7,23 (0) Neg
Dia 5 17/05/2016  XXXX 892 (4,5x10)* 6,05 (0) Neg
Dia 7 19/05/2016 XXX 841 (4,2x10)11 6,1 (0) Neg
4) V025642-480 ml
Dia 1 10/06/2016  XXXX 727 (3,5x10)1t 7,11 (0) Neg
Dia 5 15/06/2016  XXXX 723 (3,5x10)11 6,279 (0) Neg
Dia 7 17/06/2016  XXXX 720 (3,4x10)1t 6,19 (0) Neg
5) V025656-540 ml
Dia 1 13/06/2016 XXXX 1128 (6,0x10)'* 7,12 (0) Neg
Dia5 18/06/2016 XXXX 1033 (5,5x10)** 6,5 (0) Neg
Dia 7 20/06/2016 XXXX 1106 (6,0x10)1t 6,017 (0) Neg
6) V025693- 480 ml
Dia 1 14/06/2016 XXXX 1027 (5x10)* 7,3 (0) Neg
Dia 5 19/06/2016  XXXX 1040 (5x10)** 6,97 (0) Neg
Dia 7 21/06/2016 XXX 1013 (4,9x10)* 6,95 (0) Neg
7) V025657-540ml
Dia 1 14/06/2016 ~ XXXX 952 (5x10)t 7,24 (0) Neg
Dia5 19/06/2016 XXXX 1013 (5,4x10)** 7,13 (0) Neg
Dia 7 21/06/2016 XXXX 1009 (5,4x10)* 6,97 (0) Neg
8) V025709-510 ml
Dia 1 16/06/2016 XXXX  1153(5,8x10)* 7,15 (0) Neg
Dia 5 21/06/2016 XXXX 1048 (5,3x10)!* 6,57 (0) Neg
Dia 7 23/06/2016  XXXX 841 (4,2x10)* 6,48 (0) Neg
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9) V025717-520 ml

Dial
Dia 5
Dia7
10)V025719-520 ml

Dial
Dia 5
Dia7
11)V025726-370 ml

Dial
Dia 5
Dia7
12)V025735-460 ml

Dial
Dia 5
Dia7
13)V025750-520 ml

Dial
Dia 5
Dia7
14) V025752-510ml

Dial
Dia 5
Dia7
15)V025794-540 ml

Dial
Dia 5
Dia7
16)V025795-520 ml

Dial
Dia 5
Dia7
17)V025803-510 ml

Dial
Dia 5
Dia7
18) V025910-560ml

Dial
Dia 5
Dia7
19)V025934-550 ml

Dia 1

28/06/2016
02/07/2016
04/07/2016

28/06/2016
02/07/2016
04/07/2016

06/07/2016
11/07/2016
13/07/2016

14/07/2016
19/07/2016
21/07/2016

25/07/2016
30/07/2016
02/08/2016

30/07/2016
03/08/2016
05/08/2016

16/09/2016
21/09/2016
23/09/2016

16/09/2016
21/09/2016
23/09/2016

29/09/2016
04/10/2016
06/10/2016

29/03/2017
04/04/2017
06/04/2017

18/05/2017

XXXX
XXXX
XXXX

XXXX
XXXX
XXXX

XXXX
XXXX
XXXX

XXXX
XXXX
XXXX

XXXX
XXXX
XXXX

XXXX
XXXX
XXXX

XXXX
XXXX
XXXX

XXXX
XXXX
XXXX

XXXX
XXXX
XXXX

XXXX
XXXX
XXXX

XXXX

1141 (6,0x10)%
1253 (6,5x10)
1124 (5,8x10)%

1166 (6,0x10)%
1013 (5,2x10)*
972 (5x10)*

838 (3,1x10)™
822 (3,0x10)™
964 (3,5x10)™

1102 (5x10)
1237 (5,6x10)%
910(4,1x10)

951(4,9x10)
781 (4,0x10)1
808 (4,2x10)1

1016 (5x10)*
1069 (5x10)*
932 (5x10)*

886 (5,1x10)
899 (4,8x10)
839 (4,2x10)%

1016 (5,2x10)
1069 (5,5x10)
932 (4,8x10)1

938 (4,7x10)%
908 (4,6x10)
901 (4,5x10)

988 (4,7x10)
851 (4,7x10)
674 (3,7x10)1

646 (3,5x10)

6,98
6,5
6,23

6,83
6,5
6,01

7,27
7,35
7,2

7,36
6,39
6,06

7,18
6,2
6,15

7,22
6,39

7,28
7,29
7,13

7,22
6,39

7,23
6,05
6,1

7,28
7,1
6,5

7,02

(0) Neg
(0) Neg
(0) Neg

(0) Neg
(0) Neg
(0) Neg

(0) Neg
(0) Neg
(0) Neg

(0) Neg
(0) Neg
(0) Neg

(0) Neg
(0) Neg
(0) Neg

(0) Neg
(0) Neg
(0) Neg

Staphylococcus
Epidermis
(0) Neg
(0) Neg

(0) Neg
(0) Neg
(0) Neg

(0) Neg
(0) Neg
(0) Neg
(0) Neg
(0) Neg
(0) Neg
(0) Neg
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Dia 5 23/05/2017 XXXX 678 (3,7x10)1 7 (0) Neg
Dia7 25/05/2017 XXXX 671 (3,6x10)1 6,7 (0) Neg
20) V026075-540
ml
Dial 21/12/2017 XXXX 492 (2,6x10)* 7,23 (0) Neg
Dia 5 26/12/2017 XXXX 659 (3,5x10)* 7,03 (0) Neg
Dia7 28/12/2017 XXXX 430 (2,3x10)1* 6,9 (0) Neg
21) V025739-540
ml
14/07/2016  XXXX 841(5,0x10)* 7,37 (0) Neg
19/07/2016  XXXX 861(4,5x10)* 6,39 (0) Neg
21/07/2016  XXXX 829 (4,5x10)* 6,57 (0) Neg

Rto=Recuento Plaquetario.
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Anexo |l

Talon de Control de calidad Bacteriologia
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Anexo Il

Talén de Control de Laboratorio
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SEPARADOR CELULAR. FRESENIUS AS104.

Anexo IV

AGITADOR DE PLAQUETAS
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Muestras de Estudios

ANEXO V

BOLSA DE AFERESIS
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