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Introduccion

Plasma Fresco Congelado (PFC) por
su importancia estratégica para la autosu-
ficiencia y porque su uso transfusional
pudiera tener un riesgo potencial de trans-
mitir enfermedades ha sido objeto de
especial atencién en estos ultimos afnos.
Hoy, el riesgo residual transfusional es
minimo ya que los actuales sistemas de
seleccion de donantes y cribado de dona-
ciones con métodos cada vez mas sensi-
bles ha conseguido una disminucién dras-
tica del mismo, pero el ideal de riesgo cero
es todavia hoy inalcanzable. EI PFC es el
componente sanguineo para transfusion
que permite ser sometido a procesos de
segurizacion adicionales debido a sus
caracteristicas de conservacion (congela-
cién a -30° con una caducidad de un ano)
y composicion (no tiene elementos celula-
res). Se pretenderia asi minimizar algu-
nos de los riesgos potenciales asociados
a su transfusion debidos a la posible pre-
sencia de agentes virales no detectados
en las pruebas de rutina o al periodo de
ventana inmunoldgica. (1,2).

(*)Banc de Sang de Balears, Complejo Hospita-
lario de Mallorca.
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Los procesos de segurizacion adicional
que pueden ser aplicados en el PFC son,
en primer lugar la cuarentena, que nos
permite retener una unidad de plasma
hasta que el donante vuelve a hacer
donacién en 4-6 meses y sus analiticas
siguen siendo negativas, lo que nos ase-
gura que la donacién previa no estaba en
un periodo ventana, (3). Ademas existen
procesos de inactivacion viral, que median-
te métodos fisico-quimicos inactivan de-
terminados virus del PFC como los que
poseen envoltura lipidica en el caso que
existiera. (4,5).

Desde que el tema de las posibles
opciones de segurizacion del PFC empe-
z6 a plantearse, ha tomado mayor rele-
vancia la cuestion de si su uso hospitala-
rio es el adecuado y se ajusta o no a los
criterios de la conferencia de consenso
celebrada en 1993 y que reproducimos al
final del articulo en la cual se especifica-
ron los criterios para la transfusion de
plasma. Con seguridad, un esfuerzo para
restringir su utilizacién a indicaciones bien
definidas significaria un menor consumo y
por tanto una disminucion de los riesgos
asociados a su transfusion, al mismo tiem-
po que se disminuiria su déficit para la
fabricacién de hemoderivados farmacéuti-
cos. (6).

Hemos estudiado la evolucion del con-
sumo en Baleares y algunos datos inicia-
les que nos permitan cuantificar el colec-
tivo de pacientes en el que al recibir
exclusivamente plasma se podria evaluar
la seguridad adicional aportada por las
distintas opciones de segurizacion del
mismo

Material y métodos

hemos recogido el consumo hospitala-
rio de PFC de todos los centros de Balea-
res correspondientes a los anos 1994,1995
y1996, asi como datos relativos a dos
centros hospitalarios sobre pacientes que
recibieron PFC durante 1996.



Resultados

La evolucion del nimero de unidades
de plasma transfundido en Baleares en
relacion a las unidades de hematies en
los ultimos 3 anos ha sido el siguiente:

Baleares. PFC transfundido

1994 1 Unidad PFC:

5,2 unidades de C. de Hematies
1995 1 Unidad PFC:

8,2 unidades de C. de Hematies
1996 1 Unidad PFC:

7,6 unidades de C. de Hematies

El volumen medio de las unidades de
PFC transfundidas fue de 240,5cc.

En los dos hospitales estudiados un
10,4% de los pacientes transfundidos
recibieron PFC.

Un 2,2% de los pacientes transfundi-
dos recibié exclusivamente PFC, pero este
pequeno colectivo recibié el 21,9% del total
de PFC transfundido. (ver grafico).

Los servicios con mas consumo de
plasma fueron por este orden:

UCI 34%
Cirugia 25,3%
Hemato-oncologia 14,1%
Medicina Interna 13,5%
Traumatologia 7,8%
Otros 5,3%

En relaciéon al numero de PFC recibi-
dos por paciente en los servicios citados,
observamos que no existen en nuestra
experiencia diferencias significativas:

UCl 3,13 Unid./paciente
Cirugia 3,13 !
Hemato-oncologia 3,00 "
Traumatologia 3,14 !
Medicina Interna 2,77 "

Las causa que motivaron la transfusién
de PFC en los pacientes que unicamente
recibieron PFC fueron fundamentalmente:

- Corregir defectos de la coagulacion
ante intervenciones quirurgicas

- Corregir cuadros hemorragicos en
pacientes con alteracion de la coagulacion.
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Conclusiones

Hemos observado un discreto incre-
mento en el consumo de PFC en nuestra
Comunidad Auténoma durante 1996,
aunque se habia conseguido reducir el
consumo del ano anterior.

El 2,2% de pacientes transfundidos
recibieron exclusivamente PFC pero con-
sumieron el 21,9% del total de plasma
transfundido, siendo éste el colectivo
donde podria evaluarse mejor la seguri-
dad adicional aportada por los métodos
de segurizacion o inactivacion del plasma.

Los servicios mas consumidores han
sido UCl y Cirugia, sin que podamos valo-
rar con los datos aportados la existencia o
no de alternativas terapéuticas especifi-
cas a la dicha transfusion.

Hacer un recordatorio de las indicacio-
nes concretas transfusionales del plasma
nos parece relevante por lo que a conti-
nuacién reproducimos la conferencia del
Consenso celebrada en 1993, en la cual
se exponen los criterios para la transfu-
sion de PFC, asi como sus principales
riesgos y alternativas terapéuticas.

Conferencias de Consenso
(1993)

Indicaciones clinicas y riesgos del
plasma fresco congelado

Subdirecciéon General de Planificacion
Sanitaria.

Ministerio de sanidad y Consumo.
Madrid.

Documento final

Definicién de Plasma fresco congelado
(PFC)

Se define como Plasma Fresco Conge-
lado (PFC) el separado de la sangre de un
donante por centrifugacion o aféresis y
congelado a una temperatura inferior a -
30°C. El método de preparacion debe
asegurar el mantenimiento de una activi-



dad promedio de factor VIII coagulante
igual o superior a 0,7 U/ml.

Indicaciones clinicas del PFC

Indicaciones en las que su uso estd
establecido y demostrada su eficacia.
Existen pocas situaciones clinicas en las
que el PFC tiene una utilidad terapéutica
demostrada, ya sea porque los datos
publicados disponibles son insuficientes
para extraer conclusiones definitivas, o
porque su administraciéon en pacientes con
patologias complejas que reciben simulta-
neamente otros tratamientos, hace com-
plicado cuando no imposible, el analisis
del beneficio individual de cada tratamien-
to.

A pesar de ello, se considera que el
PFC esta indicado en:

1. Purpura trombdtica trombocitopéni-
ca

2. Purpura fulminante del recién naci-
do, secundaria a la deficiencia congénita
de la proteina C o de la proteina S, siem-
pre que no se disponga de concentrados
especificos de dichos factores.

3. Exanguinotransfusiéon en neonatos,
para reconstruir el concentrado de hema-
ties cuando no hay sangre total.

Indicaciones en las que su uso estd
condicionado a la existencia de hemo-
rragia grave y alteraciones significati-
vas de las pruebas de coagulacion

1. En pacientes que reciben una trans-
fusién masiva, definida como reposicion
de un volumen igual o superior a su vole-
mia en menos de 24 horas.

2. Trasplante hepaético.

3. Reposicion de los factores de la co-
agulacion en las deficiencias congénitas
cuando no existen concentrados de facto-
res especificos.

4. Situaciones clinicas con déficit de vi-
tamina K que no permiten esperar la res-
puesta a la administracion de vitamina K
intravenosa o no respondan adecuada-
mente a ésta (malabsorcién, enfermedad
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hemorragica del recién nacido, entre
otras).

5. Neutralizacion inmediata del efecto
de los anticoagulantes orales. Los concen-
trados del complejo protrombinico sélo es-
taran indicados en casos de hemorragia
con riesgo vital inminente, o de sobrecar-
ga circulatoria grave.

6. Secundarias a tratamientos trombo-
liticos, cuando la hemorragia persista tras
suspender la perfusion del farmaco trom-
bolitico y después de administrar un inhi-
bidor especifico de la fibrinolisis.

7. Coagulacion Intravascular Disemina-
da (CID) aguda, una vez instaurado el tra-
tamiento adecuado.

8. Cirugia cardiaca con circulacion ex-
tracorporea (CEC) siempre que se hayan
descartado otros motivos de hemorragia
(insuficiente neutralizacion de la heparina,
cifra de plaquetas disminuida ).

En éstos pacientes la causa de hemo-
rragia patolégica mas frecuente es la trom-
bocitopenia y/o la trombocitopatia. Estos
mismos criterios se aplican a pacientes
pediatricos sometidos a oxigenacion ex-
tracorpdrea transmenbrana (ECMO).

9. En pacientes con insuficiencia hepa-
tocelular grave y hemorragia microvascu-
lar difusa o hemorragia localizada con ries-
go vital.

10. Reposicion de los factores plasma-
ticos de la coagulacion deplecionados du-
rante el recambio plasmatico cuando se
haya utilizado albimina como solucién de
recambio.

Indicaciones en las que su uso esta
condicionado a otros factores

En ausencia de clinica de hemorragia
sera suficiente la alteracion de las prue-
bas de coagulacién para indicar el PFC:
en pacientes con déficit congénito de la
coagulacién, cuando no existan concen-
trados de factores especificos, ante la
eventualidad de una actuacién agresiva:
cirugia, extracciones dentarias, biopsias u
otros procedimientos invasivos y/o trauma-



ticos, y en pacientes tratados con anticoa-
gulacion oral que precisen cirugia inmi-
nente y, por consiguiente, no se pueda
esperar el tiempo necesario para la co-
rreccién de la hemostasia con vitamina K
intravenosa (6-8h).

Situaciones en las que existe con-
troversia sobre su efectividad. Los da-
tos disponibles son insuficientes para
apoyar el uso sistematico del PFC en las
siguientes situaciones:

1. Prevencion de la hemorragia micro-
vascular difusa en enfermos que, después
de haber sido transfundidos masivamente,
tengan alteraciones significativas de las
pruebas de coagulacion, aunque no pre-
senten manifestaciones hemorragicas.Si la
hemorragia es masiva (lesién de grandes
vasos, amplias superficies hemorragicas
o traumatismos extensos), y el unico
componente sanguineo utilizado en la
reposicion es concentrado de hematies,
puede administrarse empiricamente PFC
mientras no se disponga del resultado de
las pruebas de coagulacion.

2. Como profilaxis de la hemorragia en
pacientes con hepatopatias agudas y
crénicas y trastornos importantes de la
coagulacion, que deben ser tratados qui-
rurgicamente o ser objeto de cualquier otro
procedimiento diagnostico o terapéutico
invasivo.

3. En los pacientes en estado critico
por quemaduras en fase de reanimacion
no puede recomendarse su utilizacién sis-
tematica. En quemados, de mas del 30-
40% de su superficie corporal, que tras la
terapéutica convencional presenten gran-
des edemas en zona quemada y no que-
mada, junto con edema alveolar, deberia
valorarse el riesgo-beneficio de su utiliza-
cion a partir de las primeras 12 h de la
quemadura.

Situaciones en las que su uso no esta
indicado

1. Todas aquellas que puedan resol-
verse con terapéuticas alternativas o co-
adyuvantes (concentrados especificos,
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medidas fisicas, antifibrinoliticos o desmo-
presina).

2. En la reposicion de la volemia, como
expansor de volumen o para la recupera-
ciéon y mantenimiento de la presion arterial
y/u oncética.

3. Como parte integrante de esquemas
de reposicion predeterminados por ejem-
plo, una unidad de PFC por cada 2 o 3
concentrados de hematies.

4. Prevencion de la hemorragia intra-
ventricular del recién nacido prematuro.

5. Como aporte de inmunoglobulinas.

6. Uso profilactico en pacientes diag-
nosticados de hepatopatia crénica con al-
teracion de las pruebas de coagulacion,
que van a ser sujetos a procedimientos in-
vasivos menores.

7. En pacientes con hepatopatia créni-
ca e insuficiencia hepatocelular avanzada
en fase terminal.

8. EI PFC no debe utilizarse como apor-
te: a) Nutricional o para la correccién de
hipoproteinemia; b) alimentaciéon parente-
ral prolongada o inespecificamente en el
paciente séptico; c) de componentes del
complemento, y d) de factores de coagu-
lacion en el recambio plasmatico excepto
en los apartados “Purpura trombética trom-
bocitopénica” y “Reposicion de los facto-
res plasmaticos de la coagulacién deple-
cionados durante el recambio plasmatico”

9. Correccion del efecto anticoagulante
de la heparina.

10. Reposicién del volumen en las san-
grias en el recién nacido con policitemia.

11. Ajuste del hematocrito de los con-
centrados de hematies que van a ser trans-
fundidos a los recién nacidos.

En general, siempre que no exista una
indicacion formal ni condicionada, se
considerara que la administracion de plas-
ma esta contraindicada por los riesgos
potenciales que conlleva y ante la necesi-
dad del uso racional de un producto de
origen humano de disponibilidad limitada.



Valor de las pruebas biolégicas como
soporte para su indicacion y/o evalua-
cion

1. Las pruebas de coagulacion son
imprescindibles tanto para establecer
adecuadamente las indicaciones del PFC
como para evaluar sus efectos. Sus alte-
raciones deben valorarse siempre en el
contexto del cuadro clinico del paciente,
dado que no existe una correlacion estre-
cha entre estas pruebas y el riesgo de
diatesis hemorragica.

2. Estas pruebas, por si mismas, no
son indicadores inequivocos de la necesi-
dad de transfundir profilacticamente PFC,
ya que su sensibilidad y valor predictivos
son limitados.

3. Las determinaciones que han demos-
trado mayor correlacién entre un déficit
subyacente de factores de coagulacién y
riesgo de hemorragia microvascular difu-
sa son: .

Alargamiento de TP>1,6-1,7 veces el

valor del control.

Alargamiento de TTPA>1,5 veces el

valor del control.

Tasa de fibrinégeno<1igr/l.

INR>1,7 en enfermos tratados con

anticoagulantes orales.

4. En las coagulopatias congénitas, es
necesario el control periédico de las co-
rrespondientes concentraciones de factor,
para hacer una correcta administracion en
cada caso.

Efectos adversos y riesgos del PFC

Los principales efectos adversos son:

1. Transmision de agentes infecciosos,
fundamentalmente virus de la hepatitis C,
virus de la hepatitis B, virus de la Inmuno-
deficiencia Humana (VIH) y otros virus, a
pesar de las medidas de deteccion pre-
vias a la transfusion.

2. Otros peligros potenciales, aunque
infrecuentes, son:

a) Hemolisis por incompatibilidad ABO,
en transfusion de volimenes importantes
de plasma no compatible o cuando exis-
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ten un potente anti-A o anti-B, o por otros
anticuerpos eritrocitarios.

b) Sobrecarga de la volemia, especial-
mente en cardiépatas y particularmente
peligroso en el recién nacido prematuro.

c) Reacciones alérgicas, urticariformes
y anafilacticas.

d) Toxicidad por el citrato (hipocalce-
mia grave)

e) Edema pulmonar no cardiogénico.

f) Aloinmunizacion eritrocitaria.

Alternativas terapéuticas a la utiliza-
cion de PFC

El principal destino del PFC debe ser
su uso como materia prima para la obten-
cion de hemoderivados mas selectivos
purificados y concentrados, susceptibles
de ser tratados con métodos de inactiva-
cion viral. De confirmarse los estudios
publicados recientemente, de que el PFC
puede ser sometido a procesos de inacti-
vacion viral (mediante uso de solventes
detergentes) sin merma significativa de la
actividad de los factores de coagulacion,
este procedimiento deberia generalizarse.
Entre tanto, debera informarse tanto a los
pacientes candidatos a recibir plasma,
como a los médicos responsables de los
potenciales riesgos infecciosos de su
administracién. Ante cualquier indicacion
del PFC debe de ser considerado el uso
de productos alternativos.

1. En la mayoria de las indicaciones
del PFC, éste puede ser sustituido por
otros componentes plasmaticos (plasma
congelado y plasma sobrenadante de crio-
precipitado), que contienen concentracio-
nes adecuadas de la mayoria de los facto-
res de la coagulacion. Por tanto, estos
componentes pueden ser igualmente efi-
caces en el tratamiento de deficiencias
aisladas o multiples de factores de coagu-
lacion (hepatopatias, carencia de vitamina
K, tratamiento con anticoagulantes orales,
o transfundidos masivamente).

2. Siempre que exista un hemoderiva-
do tratado con métodos que evitan la trans-
misién de enfermedades infecciosas



(concentrados de factores de coagulacién,
inmunoglobulinas, albumina, proteinas
plasmaticas liquidas), que permita aportar
la proteina(s) o factor(es) a reponer, ésta
sera la opcion preferente a no ser que
exista una contraindicacion especifica.

3. Las soluciones cristaloides y coloi-
des, artificiales o naturales constituyen los
productos de eleccion para la reposicién
de la volemia. Se desaconseja especial-
mente la administraciéon sistematica de
plasma por cada cierto nimero de unida-
des de concentrados de hematies, ya que
esta practica incrementa los riesgos en el
receptor. Cuando ambos componentes
estén indicados, es preferible usar sangre
total conservada o sangre total modifica-
da, ya que teniendo los mismos efectos,
en el tratamiento de la hemorragia masiva
disminuyen el numero de donantes dife-
rentes con quienes entra en contacto el
paciente.

4. El aporte nutricional se realizara de
forma mas eficaz e inocua mediante nutri-
cion artificial (enteral y/o parenteral).

5. El empleo de ciertos medicamentos
hace posible, en muchas ocasiones, dis-
minuir, controlar o evitar la hemorragia sin
necesidad de recurrir al uso de compo-
nentes sanguineos: se ha comprobado que
la aprotinina es muy efectiva en la reduc-

PACIENTES TRANSFUNDIDOS

cion de las pérdidas sanguineas de los
pacientes sujetos a CEC, trasplante hepa-
tico o cardiaco; la desmopresina esta
indicada para evitar las hemorragias en
pacientes con hemofilia A moderada, al-
gunos tipos de enfermedad de Von Wille-
brand, insuficiencia renal o hepatica, que
van a ser sometidos a cirugia menor o
exploraciones cruentas; se ha demostrado
que el dcido tranexamico y el dcido épsi-
lon aminocaproico son utiles en el trata-
miento de las manifestaciones hemorragi-
cas con activaciéon de la fibrinolisis; la
vitamina K, por via intravenosa, corrige en
un plazo de 6-8 horas las deficiencias en
factores de la coagulacion vitamina K
dependientes.

6. Los diferentes tipos de autotransfu-
sion reducen la cantidad de componentes
sanguineos alogénicos transfundidos, si
bien no tienen una incidencia importante
sobre el ahorro de PFC

La mejor manera de racionalizar el
consumo de sangre, componentes, hemo-
derivados y especialmente el PFC, es la
puesta en marcha en cada hospital de un
programa de utilizacion de sangre y sus
componentes en el que resultara esencial
la creacion de un comité hospitalario de
transfusion con la participacién de diferen-
tes especialistas.

% Pacientes transfundidos con PFC

Mm Pacientes que sélo recibieron PFC

PLASMA TRANSFUNDIDO

. Pacientes que recibleron hemoderivados sin PFC

PFC transfundido a los pacientes que
unicamente recibieron PFC

PFC transfundido a los pacientes que
ademis recibieron otros hemoderivados

Grafico 1
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