Baleares. Evolucion
hacia la
autosuficiencia en
hemoterapia

Elena Franco Cama*

Alcanzar la autosuficiencia en hemotera-
pia significa que un pais es capaz de au-
toabastecerse de sangre y derivados a
partir de sus propios donantes.

Ya en 1981 una resolucion de la Organi-
zacion Mundial de la Salud exhortaba a
los paises miembros hacia la consecu-
cion de la autosuficiencia en sangre y
derivados plasmaticos; esta misma re-
comendacion ha sido después insisten-
temente repetida por el Consejo de Eu-
ropa y el Parlamento Europeo haciendo
especial hincapié en la donacidn altruis-
ta y en la no remunerada, por razones
éticas y criterios de calidad y seguridad
transfusional.

En Espana la necesidad de donacion vo-
luntaria y altruista esta recogida en el
Real Decreto 1945/1985 del 9 de octubre
y en la reciente Ley del Medicamento
(1990).

Aunque la mayor parte del mundo no es
autosuficiente varios paises de nuestro
ambito lo han conseguido sin necesidad
de donacion remunerada. Hoy no se dis-
cute que existen suficientes evidencias
de que la donacién basada en el volun-
tariado tiene una importancia de prime-
ra magnitud para la seguridad transfu-
sional.

Componentes sanguineos

Vamos a recordar, tomando el tema en
sus origenes, que los diferentes compo-
nentes sanguineos utilizados en Medici-
na pueden ser divididos en dos catego-
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rias, cada una de ellas destinadas a cu-
brir una necesidad distinta:

1. Los componentes labiles (sangre to-
tal, concentrado de hematies, plaquetas,
plasma fresco congelado, crioprecipita-
dos y plasma sin crioproteina) con un
corto periodo de caducidad que va de
los 5 dias en el caso de las plaquetas al
ano del plasma fresco congelado, pa-
sando por los 35 dias de los hematies.

2. Los medicamentos (factores de la co-
agulacion, albumina, inmunoglobulina y
otras proteinas plasmaticas) obtenidos
del fraccionamiento del plasma.

Los primeros se preparan en los Bancos
de Sangre y los segundos se fabrican
mediante fraccionamiento por la indus-
tria farmacéutica.

La obtencion del plasma como materia
prima para la produccion de derivados
plasmaticos (medicamentos) se realiza
en los Centros de Transfusién y Bancos
de Sangre a través de dos vias:

— Mediante separacion del plasma a par-
tir de la sangre obtenida de cada dona-
cion.

— Mediante plasmaféresis que es una do-
nacion selectiva de plasma de donantes.

Disponibilidades actuales

En el momento actual en Espana y tam-
bién en Baleares, estamos alcanzando
un nivel de donaciones que empieza a
ser suficiente para cubrir las necesida-
des en cuanto a hematies, plaquetas y
plasma para transfusion; estamos em-
pezando a observar un equilibrio entre
la demanda y el nimero de donaciones.
El numero de donaciones ha aumentado
y en relacion a la demanda es necesario
destacar una estabilizacion en el consu-
mo de concentrado de hematies por los
criterios mas conservadores que se apli-
can a la hora de indicar una transfusion
y también por la mejora de las técnicas
quirurgicas. El consumo de plaquetas
esta en fuerte alza como consecuencia
del tratamiento de soporte en Hemato-
logia y Oncologia y trasplante de médu-
la 6sea? 3.

No obstante, para la obtencién de medi-
camentos a partir de proteinas plasmati-
cas concentradas y purificadas por mé-
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Evolucion indice de donacion de sangre en
Espana 1983-1990

todos industriales, se precisan grandes
cantidades de plasma, cantidad superior
a nuestras disponibilidades actuales por
lo tanto necesitamos parte de esta ma-
teria prima procedente de otros paises.

Condiciones para la
disponibilidad de plasma

De lo anteriormente expuesto se deduce
que los factores que intervienen en el
momento actual en el nivel de disponi-
bilidad de plasma son:

1. Indice de donacion de sangre, que es
el nimero de donaciones por mil habi-
tantes y ano.

En los paises industrializados, el indi-
ce de donacion es de 50 donaciones
/1.000 h*.

El indice de donacion medio en Espana
era de 33 donaciones/1.000 h. en 19925,
pero existen importantes diferencias en-
tre distintas Comunidades Autdnomas
(Galicia 16/1.000, Navarra 63/1.000).

En general en Espana se ha observa-
do un notable incremento de la dona-
cion tras la aplicacion del Plan Nacio-
nal de Hemoterapia a partir de 1985 y
la creaciéon de los Centros de Transfu-
sion® 2 3 donde se aglutinan y coordi-
nan todos los medios materiales y hu-
manos para la consecucion de este
fin. Como consecuencia de este Plan,
en 1990 se inaugurd el Banc de Sang
de Balears.

En Baleares en 1992 el indice de dona-
cion era de 34/1.000 h. por encima de la
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Fig. 2.
Evolucion indice de donacion de sangre en
Baleares 1987-1992

media nacional que era de 33/1.000 h. y
su evolucion al alza y nuestra relacion
con los indices de las demas CC.AA. (en
relacion a las cuales ocupabamos el 7°
lugar)® se muestran en las figuras 1, 2
y 3.

2. Indice de fraccionamiento de la san-
gre que se realiza en los Bancos de
Sangre, con lo cual ademas de practicar
una hemoterapia selectiva de mayor ca-
lidad, se consigue un aprovechamiento
integral de la sangre donada.
Actualmente, el porcentaje de fracciona-
miento de la sangre total en Espana su-
pera el 80 %*. Lo que representa igual
indice que en los paises europeos (figu-
ra 4). De cada unidad de sangre comple-
ta donada, se pueden obtener unos 220
cc de plasma.

En Baleares el indice de fraccionamiento
en 1992 fue de 93 % y su evolucion se
muestra en la figura 5.

3. Plasmaféresis.

Son donaciones selectivas de plasma
mediante aparatos de alta tecnologia,
que precisan de un mayor tiempo de
proceso que la donacion convencional.
Estos programas tienen todavia escasa
implantacion en nuestro pais por reque-
rir mas tiempo de los donantes y por el
costo del equipamiento necesario.

Cada donacién por aféresis de plasma
propociona 600 cc de producto.

En Mallorca, durante 1992 se inicio un
programa de Plasmaféresis en el Banc
de Sang de Balears con muy buena aco-
gida por parte de los donantes.

4. Plasma transfundido.
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Estrecha relacion con el plasma dispo-
nible para la produccion de hemoderi-
vados (medicamentos) tiene el plasma
que se consume en los hospitales para
transfusion. Su evolucion al alza (figu-
ra 6) esta indicando la necesidad de to-
mar en consideraciéon medidas dirigi-
das a su uso mas racional, pues sus
estrictas indicaciones son considera-
das cada vez mas escasas, como muy
recientemente se recogian en el docu-
mento final, de la Conferencia de Con-
senso que sobre este tema se celebro
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Evolucion del indice de fraccionamiento en
Baleares 1991-1993

en 1993 bajo los auspicios del Ministe-
rio de Sanidad’.

Especial importancia para el seguimien-
to de los criterios de calidad transfusio-
nal tienen los Comités Hospitalarios de
Transfusion.

En la figura 7 se muestra la evolucion de
los litros de plasma transfundidos en
Baleares.

De la evolucion de estos factores ante-
riores depende la cantidad total de
plasma disponible para remitir a la in-
dustria fraccionadora. En las figuras 8 y
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9 se muestra la evolucion de los litros
enviados a industria en Espana y en
Baleares.

De la tecnologia que ésta aplique de-
pendera el rendimiento que se obtenga
del mismo, sobre todo en cuanto a U.l.
de Factor VIII por litro de plasma fresco.
Del nimero de hemofilicos A y de las
U.l. que necesitan para su soporte va a
depender el nimero de litros de plasma
que se precisan para la autosuficiencia,
puesto que el Factor VIl se ha consoli-
dado como el producto determinante
para el calculo de las necesidades de un
pais®. En segundo lugar se situa la albu-
mina. La alternativa del uso de Factor
VIl de tipo recombinante tiene mucho
que aportar en cuanto a la estimacion
del volumen preciso para la autosufi-
ciencia.
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Estimacion de necesidades en
derivados plasmaticos

Para evaluar nuestras necesidades rea-
les en derivados plasmaticos es necesa-
rio conocer el consumo a escala nacio-
nal, principalmente de Factor VIl y el
rendimiento en dicho factor obtenido
por la industria a partir del plasma® 4.
Esto es asi, si aceptamos todavia que en
el momento actual el Factor VIII de ori-
gen humano es el elemento clave para
establecer las necesidades de plasma de
un pais.

El consumo medio de U.l. de Factor VIII
en Europa es variable, dependiendo fun-
damentalmente de la politica de tra-
tamiento antihemofilico, nimero de
hemofilicos, su utilizacion o no en pa-
cientes con inhibidores frente al Factor



VIIl, administracion profilactica etc. Os-
cila entre las 5,6 U.l./habitante/ano de
Luxemburgo y las 0,3 de Grecia®, pero
se estima un consumo medio de 2
U.l./habitante/afo.

El consumo medio en Espana, segln
encuesta realizada por el Ministerio de
Sanidad es de 1,6 U.l./h./ano®.

Con este dato y estimando un rendi-
miento medio obtenido en la industria
farmacéutica de 150 U.l. de Factor VI
por litro de plasma fresco congelado,
podemos deducir que Baleares necesita
unos 7.500 litros de plasma fresco con-
gelado para ser autosuficiente en Factor
VIl de origen humano.

En relacion a la albumina, con la obten-
cion por la industria farmacéutica de un
rendimiento medio de 25 g por litro de
plasma y estimando un consumo segun
la encuesta del Ministerio de Sanidad de
170 kg/millén de habitantes, podemos
valorar las necesidades de Baleares en
4.800 litros de plasma.

Segln estos datos nos encontramos
pues en situacion de autoabastecernos
de albumina dado que durante 1993 he-
mos dispuesto de 4.500 litros para en-
viar a la industria fraccionadora, pero
solamente cubrimos el 56 % de nuestras
necesidades de Factor VIII.

No obstante, la evolucion de la biotec-
nologia puede hacer modificar de inme-
diato los esquemas actuales en cuanto a
disponibilidad de plasma necesaria para
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la obtencion de la autosuficiencia a la
luz de la repercusion que las nuevas tec-
nologias de ingenieria genética y mono-
clonales aporten a la transfusion.

El rapido desarrollo en el empleo de la
biotecnologia para los productos hemo-
terapicos y los beneficios que ellos com-
portan, hace que en este momento se
deba ser extraordinariamente cauto en
la planificacion de una politica de auto-
suficiencia en plasma asi como en la va-
loracion de la necesidad de instalar
plantas fraccionadoras, cuya tecnologia
podia quedar superada en breve.
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