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.  RESUMEN EJECUTIVO

Los pacientes con diagnéstico de neoplasias onco-hematolégicas son una poblacién
que amerita una gran cantidad de transfusiones de hemocomponentes. El
fraccionamiento semi-automatizado es una forma de obtencion de hemocomponentes
utilizado en muchas unidades de banco de sangre en nuestro pais. Sin embargo,
cuenta con limitaciones que dificultan una obtencidon répida, la calidad de los
hemocomponentes y la estandarizacion de procesos de fraccionamiento. El
fraccionamiento automatizado ha surgido como una alternativa del procesamiento de
hemocomponentes con multiples beneficios.

II.  ANTECEDENTES

Cada unidad de sangre es separada a través de la centrifugaciéon en componentes
como: concentrado de hematies (paquete globular), componentes plasméaticos
(plasma fresco congelado y/o crioprecipitado) y plaquetas. Tradicionalmente, los
métodos manuales se han utilizado para el fraccionamiento de la sangre que tienen
como base la centrifugacién diferencial, la cual se sustenta en los diferentes pesos
especificos de los componentes de la sangre.' En los afios recientes se han usado
métodos semi-automatizados mediante los cuales se puede obtener el concentrado
eritrocitario, el concentrado plaquetario y el plasma rico en factores de la coagulacién
a partir de sangre total.?

En la dltima década se ha desarrollado métodos automatizados para el
fraccionamiento de la sangre. Los métodos automatizados ahorran recursos y logran
la estandarizacion de los procesos de fraccionamiento y obtencion de
hemocomponentes. En los métodos automatizados la intervencion de los operarios se
ve limitada y como consecuencia se reduce la variacion en el procedimiento. La
automatizacién aporta la capacidad de realizar una misma operacion de forma
continuada, sin interrupcion, sin casi margenes de error y trabajando siempre de forma
Optima y sistematizada. Otro avance importante es la implementacién de los métodos
de leucorreduccién para los hemocomponentes con lo cual se reduce la posibilidad de
reacciones transfusionales por la produccibn de anticuerpos contra antigenos
extrafios.®*“*Se presenté una solicitud por el Departamento de Banco de sangre
delinstituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas en relacion a la adquisicion del kit
para fraccionamiento automatizado de hemocomponentes con filtro leucorreductor
para hemocomponentes.

! Vengelen-Tyler V. Technical Manual. AABB. 13a. Edition, Bethesda, Maryland, USA,
1999.

2 Romero T, Hernandez D, Sojo A, Jiménez A, Ospino C, Davila Z, et al. Manual de
Técnicas y Procedimientos en Bancos de Sangre. Editorial Prado, S. A. de C. V. 22,
Edicion, México, D. F., México, 2003.

3 Radillo A. Medicina Transfusional. Editorial Prado, S. A. de C. V. 22, Edicién México,
D. F., México, 2006.

“ Brecher M. Technical Manual. AABB. 142, Edition, Bethesda, Maryland, USA, 2002.
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[Il.  DATOS DE LA SOLICITUD

Fraccionamiento automatizado de
Intervencién solicitada: hemocomponentes con filtro leucorreductor en un
solo paso

Transfusion de hemocomponentes en los
pacientes con indicacion médica para recibir

Indicacion especifica: transfusion de paquetes globulares, concentrado
plaguetario y el plasma rico en factores de
coagulacion.

Pacientes con diagnostico oncologico del
Poblacién Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplésicas.

IV. ESTRATEGIA DE BUSQUEDA DE INFORMACION
A. PREGUNTA CLINICA

En los pacientes con diagnéstico oncolégico del INEN que tienen indicacién para
transfusion de hemocomponentes, ¢Cual es el beneficio del fraccionamiento
automatizado de hemocomponentes con filtro leucorreductor comparado con el
fraccionamiento semi-automatizado de hemocomponentes?

P Pacientes con diagndstico oncologico del INEN con indicacibn médica de
transfusion de paquetes globulares, concentrado plaquetario y plasma rico en
factores de coagulacion.

I Fraccionamiento automatizado de hemocomponentes con filtro leucorreductor en
un solo paso

@]

Fraccionamiento semi-automatizado de hemocomponentes

O |1. Calidad de hemocomponentes.
2. Leucorreduccion en banco de sangre para los hemocomponentes.
3. Tiempo de fraccionamiento

a. RECOLECCION DE LOS MANUSCRITOS A REVISAR
Tipos de estudios:

La estrategia de busqueda sistematica de informacion cientifica para el desarrollo del
presente informe se realiz6é siguiendo las recomendaciones de la Piramide jerarquica
de la evidencia propuesta por Haynes y se considero los siguientes estudios:

e Sumarios y guias de practica clinica.

e Revisiones sistematicas y/o meta-analisis.

o Ensayos Controlados Aleatorizados (ECA)

o Estudios Observacionales (cohortes, caso y control, descriptivos)
No hubo limitaciones acerca de la fecha de publicacion o el idioma para ningun estudio
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Fuentes de informacion:
e De acceso libre
o Bases de datos: Pubmed

Fecha de busqueda: La busqueda sistematica se limité a estudios publicados en los
altimos 10 afios.

Términos de Busqueda
Considerando la pregunta PICO se construy0 una estrategia de busqueda. Sin

restricciones en el idioma y publicadas en los Ultimos 5 afios. A continuacién, se
detalla la estrategia de busqueda realizada hasta diciembre de 2020.

Resultado
ste iz Estrategia/Término de busqueda respuesta
atos pregunta
clinica
A: Linfoma
PUBMED Arbol de busqueda
N=12
((automatic[Tiab] OR Automated[Tiab] OR articulos
automation[Tiab]) OR fraction*[Tiab]) AND
((componen*[Tiab] OR process*[Tiab]) AND
blood*[Tiab]) AND Reveos[Tiab]

V. IN'FORMACIC’)N QUE SOPORTE LA RELEVANCIA PARA LA SALUD
PUBLICA

Se ha analizado el actual flujo semi-automatizado de fraccionamiento de unidades de
sangre y se ha comparado con la implementacion de un proceso automatizado de
fraccionamiento. El proceso semiutomatizado consta de una primera fase en la cual
después de un tiempo de reposo de la muestra de sangre total, es llevada a la
centrifuga y posteriormente es llevada a las unidades de fraccionamiento donde
finalmente obtenemos las unidades de sangre y plasma. Posteriormente, pasamos a
una segunda fase donde la muestra de sangre vuelve a la centrifuga para la obtencién
posterior de plaguetas. El operador del area de fraccionamiento semi-automatizado
debe contrar con un entrenamiento adecuado y tener conocimiento técnico del servicio
asi como de las distancias o recorridos desde el area de la centrifuga hasta el area de
separacion, debe realizar multiples procedimientos para el fraccionamiento de la
sangre total y de las plaquetas lo cual genera un mayor tiempo para la obtencion de
los hemocomponentes. Ademas debe de mantenerse la calidad y servicio técnico de la
centrifuga asi como un sistema de gestion de calidad de los procedimientos
realizados.

El fraccionamiento automatizado puede procesar hasta 4 unidades de sangre total y
puede fraccionar y separar concentrado de glébulos rojos, plaquetas listas para
procesar en pool de 4 unidades y plasma listo para congelacion. El fraccionamiento
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automatizado demanda menor tiempo para la obtencién de hemocomponentes, siendo
incluso la mitad del tiempo demandado por el fraccionamiento semi-automatizado. El
informe brindado por la Unidad de Banco de Sangre del INEN reporta que con la
aplicacion del fraccionamiento semi-automatizado no se alcanzan todos los
parametros de calidad en los hemocomponentes obtenidos. Ademas de un porcentaje
de muestras que son eliminadas por un inadecuado fraccionamiento. Luego de
colectar durante todo un afio un total de 17,5001 unidades de sangre aptas para
transfusion, se eliminaron 2372 unidades de plaquetas simples (12% de la produccion)
debido a que no cumplian los requisitos de calidad para ingresar al stock, siendo la
causa principal la presencia de hematies en este hemocomponente debido al traslado
del hemocomponente por el operador desde la unidad centrifugada hasta los
fraccionadores, donde se altera la sedimentacibn de hematies y capa
leucoplaquetaria, y se da el pase de hematies a la bolsa de plasma y plaquetas en la
segunda fase de centrifugacion, de darse el caso es inevitable que se tengan que
eliminar el plasma y las plaquetas con la finalidad de evitar aloinmunizacién y/o
reacciones adversas a la trasfusion en los pacientes. ®

Los pacientes oncologicos por su condicion clinica reciben mdltiples trasfusiones a lo
largo de su evolucion, por lo cual presentan un gran nimero de exposiciones y por lo
tanto complicaciones asociadas a la trasfusion. La presencia de leucocitos en los
componentes sanguineos es responsable de algunas de las complicaciones asociadas
a la transfusion sanguinea. Los pacientes que reciben hemocomponentes también
reciben una gran cantidad de leucocitos del donante, cuya eliminacion es necesaria
para evitar dichas complicaciones. Es por lo tanto, la leucorreduccion,
leucodepleccion, leucofiltracion o desleucotizacién, un paso mas en el procesamiento
de la sangre recolectada cuyo objetivo es contribuir a incrementar la seguridad de la
transfusién sanguinea.® La leucorreduccion universal consiste en realizar este
procedimiento en todas las transfusiones a cualquier tipo de paciente receptor con
independencia de su situacion clinica.”®* Hay determinadas situaciones clinicas en
las que es necesario extremar las medidas de seguridad transfusional para evitar los
efectos adversos relacionados con la presencia de leucocitos alogénicos y sobre las
que existe consenso de los especialistas en Medicina Transfusional (enfermos
inmunocomprometidos, prematuros, pacientes politransfundidos etc.)?***** pero no

®> Sandgren P, van Waeg G, Verheggen C, Sjodin A, Gulliksson H. Storage of interim
platelet units for 18 to 24 hours before pooling: in vitro study. Transfusion 2011;51:
1213-9.

® Cleemput |, LeysM, Ramaekers D, Bonneus L. Balancing evidence and public opinion
in health technology assessments: the case of leukoreduction. Int J Technol Assess
Health Care. 2006.22 :403 -7.

! Chapman JF, Forman K, Kelsey P, Knowles SM, Murphy LM, Williamson LM.
Guidelines on the clinical use of leucocyte depleted blood components. Transfus Med.
1998.8: 59-71.

® Angelbeck JH, Ortolano GA. Universal leukocyte reduction: Is it appropriate medical
practice or not?. J Infus Nurs.2005. 28:273-81.

° Ratko TA, Cummings JP, Oberman HA, Crookston KP, DeChristopher PJ, Eastlund
DT et al. Evidence-based recommendations for the use of WBC-reduced cellular blood
components. Transfusion. 2001. 4:1310-9.
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lo existe en cuanto a su realizacién de forma universal.®*-*

El sistema de fraccionamiento automatizado Reveos incluye: El equipo Reveos
propiamente dicho, la aplicacion de un software Reveos System Manager y las bolsas
Reveos para colectar sangre entera. El equipo Reveos tiene la capacidad de procesar
simultdneamente cuatro unidades de sangre entera. El equipo incluye el balanceo y la
centrifugacion de las unidades, la separacién de los componentes y el sellado de las
tubuladuras. El sistema REVEOS se compone ademas de complementos del sistema
como la bolsa para almacenamiento final del pool con filtro leucorreductor en linea y
solucion PAS.*

VI. RESUMEN DE LA EVIDENCIA

Se encontraron referencias en Medline/PubMed publicados en las ultimos décadas; de
las cuales al filtrar por revisiones sistematicas/metaanalisis se obtuvieron referencias
que tras la lectura se detallan a continuacion.

NOMBRE DE CALIDAD
LA RS O MA RESUMEN DE LA RS/MA EVIDENCIA
Evaluation of the |1. La sangre entera se proceso utilizando el |Calidad: Baja
quality of blood sistema Reveos y en comparacion con |Al ser un estudio
components las unidades de referencia historicas |observacional,
prepared using the producidas mediante métodos |la evidencia no
Reveos automated semiautomaticos. aumentd debido
blood processing (2. Los glébulos rojos Reveos se |al sesgo en la
system leucorredujeron y se almacenaron en |prueba  indice
SAGM a 4°C. (no cegamiento)
L. Johnson, K. M. |3. El plasma Reveos se congel6 a -30 °C y se |Evaluado con
Winter, M. Kwok, evalud la actividad del factor después \GRADE
S. Reid & D. C. de descongelar.

10 Goudnough LT, Shader A, Brecher ME.Transfusion medicine: looking to the future.
Lancet. 2003. 361:161-69.

' Roddie PH,Turner ML,Williamson LM. Leucocyte depletion of blood components.
Blood Rev. 2000.14 :145 - 56.

12 Karger R, Kretschmer V. Inline-filtration. Transf Apher Sci. 2002. 27:137-152.

'3 Sweeney JD. Universal leukoreduction of cellular blood components in 20017 Yes.
Am J Clin Pathol. 2001.115:666-73.

4 Strumper-Groves D. Perioperative blood transfusion and outcome. Curr Op
Anaesthes. 2006.19:198 - 206.

> Langerberg JW, Salado-Jimena JA, Lof H, et al.: Evaluation of quality of blood
components obtained after automated separation of whole blood by a new multiunit
processor. Transfusion 2013; 53:1798-1807.
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Marks.

Vox Sanguinis
(2013) 105, 225-
235. %

4. Se produjeron células rojas de referencia,

plasma y capas leucociticas mediante
procesamiento superior e inferior.
concentrados de plaquetas de
referencia y Reveos leucoreducidos
fueron preparados por agrupando
cuatro unidades de plaguetas
provisionales o] cuatro capas
leucociticas, respectivamente, con SSP.
El procesamiento con el sistema Reveos
fue méas rapido (76 min) que la
separacion semiautomética (92 min).
glébulos rojos y las unidades de
plasma tenian parametros de calidad in
vitro muy similares en ambos métodos
de fraccionamiento. Los concentrados
de plaquetas también fueron similares
en muchos parametros in vitro.
Conclusién: El sistema Reveos puede
mejorar la  eficiencia de los
componentes sanguineos a través de
reducciones en el tiempo de
procesamiento, manteniendo un
componente similar calidad.

Los

Los

Blood component

fractionation:
manual versus
automatic
procedures
Daniela
Pasqualetti,
Alessandro
Ghirardini, Maria
Cristina Arista,
Stefania  Vaglio,
Azis Fakeri, Alan
A. Waldman,

Gabiriella Girelli

Transfusion and

Evaluamos la eficacia del nuevo dispositivo
de automatizacién de fraccionamiento
de sangre y se compara con los
métodos manuales.

Se recolect6é 218 unidades de sangre en
varios diferentes sistemas comerciales

de bolsas de sangre (77 en sistemas de
bolsa cuadruple estandar, 141 en
sistemas de bolsa con sistemas

integrados en filtros de linea).

Las unidades de sangre total se procesaron
utilizando el Top/Top system vy
Compomat G4 (Fresenius HemoCare).

El uso de Compomat G4 resulté en un
aumento estadisticamente significativo
(p < 0.001) de la hemoglobina en los
concentrados de células rojas filtradas
(RCC) en comparacion con el
procedimiento manual, donde no se
encuentra mejoria significativa.

Calidad: Baja

Al ser un estudio
observacional,
la evidencia no
aumentoé debido
al sesgo en la
prueba indice
(no cegamiento)
Evaluado con
GRADE

161, Johnson, K. M. Winter, M. Kwok, S. Reid & D. C. Marks. Evaluation of the quality
of blood components prepared using the Reveos automated blood processing

system. Vox Sanguinis (2013) 105, 225-235. DOI: 10.1111/vox.12051.
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Apheresis Science |5. Independientemente de los sistemas de
30 (2004) 23-28." bolsas, pudimos observar un aumento
estadisticamente significativo de
plaguetas en los concentrados de
plaguetas (PC), al comparar el
procedimiento  automatico con el
manual.

6. Conclusién: El procedimiento
automatizado es rapido y facil para
los operadores. Este dispositivo
produce de forma confiable
componentes sanguineos ademas de
adaptarse para su uso con diferentes
sistemas de bolsas de sangre.

1. El sistema automatizado de procesamiento |Calidad: Baja
de sangre Reveos separa la sangre [Al ser un estudio
completa en cuatro componentes, |observacional,
incluido un residuo unidad de leucocitos |la evidencia no
gue contiene granulocitos. aumenté debido

2. El objetivo de este estudio fue producir un |al sesgo en la

Granulocyte concentrado de granulocitos alternativo [prueba  indice
concentrates a partir de unidades de leucocitos |(ho cegamiento)
prepared from producidas por el sistema Reveos, y |Evaluado con
residual leukocyte evaluar la funciéon de los granulocitos. GRADE.
units produced 3. El nimero de granulocitos se midié en
by the Reveos unidades de leucocitos residuales
automated blood derivadas de sangre total.
processing system |4. La funcibn de los granulocitos de las

unidades de leucocitos residuales se
Angelica Sahlina, evaluaron analizando marcadores de
Robert Blomgranb, superficie, fagocitosis de levadura y
Gosta Berlin produccion de especies reactivas de

oxigeno.
Transfusion and |5. Las unidades de leucocitos residuales con
Apheresis un volumen de 30 ml contenian una
Science. 11th mediana de 0,7 x 109 granulocitos, y
November 2019. * concentrados de granulocitos

preparados a partir de diez unidades de

leucocitos de 30 ml combinadas

contenian una mediana de 6,3 x 109

granulocitos.

6. Los granulocitos derivados de unidades de

leucocitos residuales mostraron

' Daniela Pasqualetti, Alessandro Ghirardini, Maria Cristina Arista, Stefania Vaglio, Azis Fakeri,
Alan A. Waldman, Gabriella Girelli. Transfusion and Apheresis Science 30 (2004) 23-28. Blood
component fractionation: manual versus automatic procedures.

'® Granulocyte concentrates prepared from residual leukocyte units produced by the Reveos
automated blood processing system Angelica Sahlina, Robert Blomgranb, Gosta Berlin
Transfusion and Apheresis Science. 11th November 2019

10
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Conclusién:

marcadores de superficie asociados con
la funcion de los granulocitos y la
capacidad de fagocitar levaduras vy
producir especies reactivas de oxigeno.
Los concentrados de
granulocitos preparados a partir de
unidades de leucocitos residuales
contienen granulocitos funcionales
in vitro y pueden considerarse como
un producto alternativo.

Evaluation of the
quality of blood
components
obtained

after  automated
separation of
whole blood by a
new

multiunit processor

Johan W.
Lagerberg, Jose
A. Salado-Jimena,
Helena Lo6f, Ido J.
Bontekoe, Connie
Nielsen, Caroline
Verheggen, Geert
van Waeg, Pieter
F. van der Meer,

Dirk de Korte,
Morten B. Hansen,
and Folke
Knutson.

Volume 53,
August 2013

TRANSFUSION.*®

El objetivo de nuestro estudio fue evaluar la

Se

Se

calidad de los componentes elaborados
con el sistema Reveos a partir de
sangre total fresca (2-8 h) o mantenidos
durante la noche.

utilizé un prototipo del sistema Reveos
para procesar sangre total. Los glébulos
rojos se suspendieron en SAGM, se
leucorredujeron y se analizaron para
determinar las variables de calidad in
vitro  durante un  periodo de
almacenamiento de 42 dias entre 2y 6
°C.

determiné la recuperacion in vivo de
veinticuatro horas el dia 42. Se analiz
el plasma para determinar la
contaminacion celular y las variables de
activacion.

Los globulos rojos y las unidades de

plasma  producidos por Reveos
cumplieron con los requisitos
predefinidos. La recuperacion de
glébulos rojos fue superior a las
unidades de control. El dia 42, la
hemdlisis fue inferior al 0,8% vy la
recuperacion in vivo fue superior al 75%
para todos los globulos rojos. La
contaminacion celular fue menor para el
plasma producido por Reveos. EIl
rendimiento de PLT fue mayor con
sangre total almacenado durante la
noche. La calidad de PLT se mantuvo
bien durante el almacenamiento sin

diferencias significativas entre los dos

Calidad: Baja

Al ser un estudio
observacional,
la evidencia no
aumentd debido
al sesgo en la
prueba indice
(no cegamiento)
Evaluado con
GRADE.

!9 Johan W. Lagerberg, Jose A. Salado-Jimena, Helena L&f, Ido J. Bontekoe, Connie Nielsen,
Caroline Verheggen, Geert van Waeg, Pieter F. van der Meer, Dirk de Korte, Morten B. ansen,
and Folke Knutson. Evaluation of the quality of blood components obtained after automated

separation of whole blood by a new multiunit
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grupos.

5. Conclusion: Componentes sanguineos
preparados con el Reveos de WB
fresco o de la noche a la mafana
cumple con los criterios de calidad
sin  ninguna diferencia relevante
entre los dos grupos. El sistema
Reveos tiene el potencial de
Aumentar la eficacia y
estandarizacién de la preparacion de
componentes sanguineos.

1. Con respecto al tiempo en que demora el procesasmiento de las unidades
automatizadas L. Johnson evalu6 el fraccionamiento de la sangre entera
mediante el uso del sistema Reveos y lo compar6é con los métodos
semiautomaticos. Se tomé muestras de sangre de voluntarios, y se recolecto
47 unidades de sangre total. El procesamiento con el sistema Reveos fue mas
rapido (76 min) que la separacion semiautomatica (92 min). Los
hemocomponentes obtenidos, los glébulos rojos y las unidades de plasma
procesados de métodos referenciales y el métodos Reveos tenian parametros
de calidad in vitro muy similares. De la misma forma, los concentrados de
plaquetas también fueron similares en muchos parametros in vitro. Queda claro
que el beneficio del procesamiento automatizado acarrea un menor tiempo de
procesamiento y con hemocomponentes obtenidos de las mismas
caracteristicas'®.

1. Daniela Pasqualetti y colaboradores evaluaron la eficacia del nuevo dispositivo de
automatizacion de fraccionamiento de sangre con los métodos manuales. Se
recolect6 218 unidades de sangre en varios diferentes sistemas comerciales de
bolsas de sangre (77 en sistemas de bolsa cuadruple estandar, 141 en
sistemas de bolsa con sistemas integrados en filtros de linea). Las unidades de
sangre total se procesaron utilizando métodos automatizados resultando en un
aumento estadisticamente significativo (p<0.001) de la hemoglobina en los
concentrados de células rojas filtradas en comparacion con el procedimiento
manual. De la misma forma, pudimos observar un aumento estadisticamente
significativo de plaquetas en los concentrados de plaquetas, al comparar el
procedimiento automatico con el manual. El procedimiento automatizado
produce de forma confiable componentes sanguineos con aparente beneficio
clinico’. Angelica Sahlina evalu6 la posibilidad de producir un concentrado de
granulocitos alternativo a partir de unidades de leucocitos por el sistema
Reveos. El numero de granulocitos se midi6 en unidades de leucocitos
residuales derivadas de sangre total mientras que la funciéon de los granulocitos
de las unidades de leucocitos residuales se evaluaron analizando marcadores
de superficie, fagocitosis de levadura y produccion de especies reactivas de
oxigeno. Las unidades de leucocitos residuales con un volumen de 30 ml
contenian una mediana de 0,7 x 109 granulocitos, y concentrados de
granulocitos preparados a partir de diez unidades de leucocitos de 30 ml
combinadas contenian una mediana de 6,3 x 109 granulocitos. Los
granulocitos derivados de unidades de leucocitos residuales mostraron
marcadores de superficie asociados con la funcién de los granulocitos y la
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capacidad de fagocitar levaduras y producir especies reactivas de oxigeno.
Conclusién: Los concentrados de granulocitos preparados a partir de unidades
de leucocitos residuales contienen granulocitos funcionales in vitro y pueden
considerarse como un producto alternativo®.

2. La presencia de leucocitos en los componentes sanguineos es responsable de
algunas de las complicaciones asociadas a la transfusibn sanguinea. Los
pacientes que reciben hemocomponentes también reciben una gran cantidad
de leucocitos del donante, que en principio, no les ofrece ningun beneficio y
cuya eliminacibn es necesaria para evitar dichas complicaciones. La
leucorreduccion es un paso mas en el procesamiento de la sangre recolectada
cuyo objetivo es contribuir a incrementar la seguridad de la transfusion
sanguinea. La aplicacién de la automatizacion permite aplicar la leucoreducién
en el banco de sangre. Hay determinadas situaciones clinicas en las que es
necesario extremar las medidas de seguridad transfusional para evitar los
efectos adversos relacionados con la presencia de leucocitos alogénicos y
sobre las que existe consenso de los especialistas en Medicina Transfusional
(enfermos inmunocomprometidos, prematuros, pacientes politransfundidos
etc). Morris, K. y C. Bharucha, en un andlisis retrospectivo comparan dos
métodos para prevenir las reacciones a la transfusion de plaquetas. El primer
grupo de pacientes recibié plaquetas filtradas en el banco de sangre del
hospital y posteriormente se les administraron plaquetas filtradas y lavadas. El
segundo grupo recibié plaquetas filtradas junto a la cama. En el grupo que
recibié plaquetas filtradas en el banco de sangre del hospital hubo una tasa de
reaccion muy baja (2/101 = 2%) y ningun paciente que recibié plaquetas
filtradas y lavadas (0/91) desarroll6 una reaccion. En el grupo que recibid
plaguetas filtradas al lado de la cama, hubo una tasa de reaccién de 19/95
(20%). Ademas, dos de estas reacciones se clasificaron como muy graves y los
pacientes mostraron colapso hipotensivo.?* Hammer J. H. y colaboradores
sefiala que la filtracion de leucocitos mejora los productos de transfusion.
Estudiaron la reduccién de sustancias bioactivascon la leucofiltracion previa al
almacenamiento frente y la leucofiltracion en la cama en la sangre del donante
en 45 unidades de sangre total de donantes de sangre sanos. La leucofiltracion
después del almacenamiento no redujo significativamente las sustancias
bioactivas acumuladas, que eran similares a los niveles en sangre no filtrada
almacenada durante el mismo periodo de tiempo. La leucofiltracién previa al
almacenamiento y al lado de la cama el dia 7 redujo el contenido de leucocitos
a menos de 0.5x10 (6) / L, mientras que el contenido medio en la sangre
almacenada durante 21 o 35 dias se redujo a 32.0 y 52.2x10 (6) /L,
respectivamente®. Ambos estudios demostraron que la leucofiltracién previa al
almacenamiento (realizado en banco de sangre con el fraccionamiento

20 Granulocyte concentrates prepared from residual leukocyte units produced by the Reveos
automated blood processing system Angelica Sahlina, Robert Blomgranb, Gésta Berlin
Transfusion and Apheresis Science. 11th November 2019.

! Morris K, Bharucha C. Influence of filtration on platelet transfusion reactions. Northern Ireland
Haematology Audit Group [corrected]. Eur J Med Res. 1997 Dec 31;2(12):523-6. Erratum in:
Eur J Med Res 1998 May 12;3(5):268. PMID: 9426262.

2 seung Jun Choi, Sinyoung Kim, Hyun Ok Kim. The Status of Use of Leukoreduced Blood
Products in Korean Hospitals. January 2012. Laboratory Medicine Online 2(4):204. DOI:
10.3343/Im0.2012.2.4.204.
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automatizado) puede traer beneficios en comparacion con la leucofiltracion a
pie de cama.

VIl.  RESUMEN DE DISPONIBILIDAD

El Kit REVEOS para el fraccionamiento automatizado de hemocomponentes no esta
disponible en el mercado peruano y segun lo comunicado por el departamento de
Banco de Sangre y segun busqueda en laboratorios peruanos. A nivel nacional, nadie
esta aplicando el fraccionamiento automatizado con el sistema REVEQOS. Este kit de
fraccionamiento es adquirido a través de patrocinadores.

VIIl.  RESUMEN DE LA EVIDENCIA DE COSTOS

El kit REVEOS para el fraccionamiento automatizado para hemocomponentes con
leucoreduccion tiene un costo de 200 soles. De acuerdo a lo conversado con el
Departamento de Banco de Sangre del INEN se estima la necesidad de
aproximadamente 2000 kits al mes, dando un total de inversion de 24 000 soles
anuales.

IX. RESUMEN DEL ESTATUS REGULATORIO

A. AGENCIAS REGULADORAS

) INDICACIONES APROBADAS
TECNOLOGIA
DIGEMID

@ El uso de los kits REVEOS est& aprobado y avalado por DIGEMID, con el
o nombre SISTEMA AUTOMATICO DE PROCESAMIENTO DE SANGRE
t 41940: REVEOS PLATELET POOLING SET. Cuenta con el N° de

Registro Sanitario DM15714E, con vigencia del 13-11-2018 al 13-11-

2023.

X. DISCUSION

Los pacientes con neoplasias hematolégicas suelen presentar disminucién
espontdnea de las constantes corpusculares de forma moderada-severa. Los
pacientes con neoplasias sélidas que reciben tratamiento con quimioterapia suelen
presentar eventos adversos. Entre los mas frecuentes bicitopenias y pancitopenias
gue ameritan muchas veces multiples transfusiones de hemocomponentes y que
incluso acuden a los servicios de emergencias para transfusion de hemocomponentes.

La automatizacion del proceso de fraccionamiento permite la homogenizacion de los
procedimientos del fraccionamiento. Permite disminuir la variable “error humano”,
permite mejor la calidad interna de las muestras y disminuir la cantidad de muestras
desechadas. Recalcamos particularmente el menor tiempo en que demora el
fraccionamiento automatizado, recordando que un buen porcentaje de pacientes
amerita transfusibn de hemocomponentes de forma rapida por alto riesgo de
mortalidad y que el método automatizado genera hemocomponentes de forma mas
rapidas
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La aplicacion del fraccionamiento automatizado permitiria realizar la leucoreduccién en
banco de sangre, lo cual nos ofrece mdltiples ventajas. Los estudios descritos
encontraron que los métodos de fraccionamiento automatizados necesitaron menor
tiempo del procesamiento y presentaron una mayor eficacia en comparacion con la
leucoreduccion fuera del banco de sangre. La leucoreduccion disminuye el riesgo de
reacciones transfusionales.

XI. CONCLUSIONES

1. Con la aplicacién del fraccionamiento automatizado REVEOS obtenemos:
homogeneidad de procedimientos, menor tiempo de fraccionamiento,
disminuimos variable “Error Humano”, optimizamos leucoreduccion,
mejoramos calidad de hemocomponentes y la disminuimos la eliminacién de
hemocomponentes.

2. La aplicacion del fraccionamiento automatizado beneficiaria de multiples
formas el proceso de transfusion que es tan frecuente en la poblacion
oncoldgica.
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